1531
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 lipca 2003 r.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego

Na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowy sposédb
ustalania wysokosci optat zwigzanych z dopuszcze-
niem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz sposob ich uiszczania.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ,usta-
wie”, rozumie sie¢ przez to ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

8 3. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego sag ustalane
w stosunku procentowym do kwoty bazowej wynosza-
cej 800 zt.

2. Optaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla sie do
petnego ztotego, w ten sposodb, ze kwoty wynoszace:
mniej niz 50 groszy pomija sie, a 50 groszy i wiecej
podwyzsza sie do petnych ztotych.

8 4. Optaty zwigzane z dopuszczaniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz rodzaje
czynnosci, za ktore sg pobierane, okresla zatacznik do
rozporzadzenia.

8 5. W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie
zmian w trakcie rozpatrywania ztozonego juz wniosku,
w zaleznosci od rodzaju zmian, uiszcza sie odpowied-
nio optaty okreslone za ztozenie wniosku o zmiane da-
nych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub za zmiane oznakowania
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opakowania, w ulotce badz w Charakterystyce Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego.

8 6. W przypadku ztozenia wniosku o przedtuzenie
terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego weterynaryjnego dopusz-
czonego do obrotu na podstawie art. 16 ustawy uiszcza
sie optate okreslong dla ztozenia wniosku o przedtuze-
nie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

8 7. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
za wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjne-
go na rynek sktada wiecej niz jeden wniosek o dopusz-
czenie do obrotu produktdow leczniczych weterynaryj-
nych réznigcych sie postacig, optata za ztozenie kolej-
nego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego weterynaryjnego wynosi 70% optaty za ztoze-
nie wniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego
na rynek sktada wiecej niz jeden wniosek o dopuszcze-
nie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych
réznigcych sie moca, optata za ztozenie kolejnego
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go weterynaryjnego wynosi 30% optaty za ztozenie
whniosku.

§ 8. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego
na rynek sktada wiecej niz jeden wniosek o dokonanie
zmian oznakowania opakowania, w ulotce lub Charak-
terystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryj-
nych réznigcych sie tylko moca lub postacia, optata za
ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10% optaty za zto-
zenie wniosku.

8 9. Za kazda zmiane danych typu |l i zmiane danych
typu Il, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 31 ust. 2 ustawy, okreslong we wniosku
o zmiane danych stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu — uiszcza sie od-
rebng opftate.

8 10. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego uiszcza sie
na rachunek Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza sie od-
dzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz
z wnioskiem o dokonanie czynnosci zwigzanej z do-
puszczeniem do obrotu produktu leczniczego wetery-
naryjnego lub dokonaniem zmian w pozwoleniu i do-
kumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: L. Sikorski

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 26 paz-
dziernika 1998 r. w sprawie optat za wpisanie do rejestru
srodkow farmaceutycznych lub materiatéow medycznych
(Dz. U. Nr 136, poz. 885), ktdre utracito moc z dniem 1 stycz-
nia 2003 r. na podstawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustaweg — Prawo farma-
ceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300
i Nr 152, poz. 1266).

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 lipca 2003 r. (poz. 1531)

OPLATY ZWIAZANE Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
ORAZ RODZAJE CZYNNOSCI, ZA KTORE SA POBIERANE

Procent
Wyszczegdlnienie kwoty
bazowej
1 2 3
A Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w lit. B, C, D i E:
Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego gotowego produktu
leczniczego weterynaryjnego:
a) stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia, z zastrzezeniem lit. ¢ i d 1875%
b) stosowanego u zwierzat, z ktorych nie pozyskuje sie tkanek lub produktow
przeznaczonych do spozycia, z zastrzezeniem lit. d 1625%
¢) przeznaczonego dla owaddw uzytkowych lub ryb hodowlanych 937,5%
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d) stosowanego u zwierzat futerkowych 937,5%

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika oryginalnego
gotowego produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa

przeznaczone do spozycia, z zastrzezeniem lit. ¢ i d 1125%

b) stosowanego u zwierzat, z ktorych nie pozyskuje sie tkanek lub produktow
przeznaczonych do spozycia, z zastrzezeniem lit. d 937,5%
c¢) przeznaczonego dla owaddw uzytkowych lub ryb hodowlanych 375%
d) stosowanego u zwierzat futerkowych 375%
3) zmiane danych typu | 175%
4) zmiane danych typu I 625%
5) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 212,5%
6) dokonanie zmian w ulotce 75%
7) dokonanie zmian oznakowania opakowania 25%

8) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego:

a) stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa

przeznaczone do spozycia, z zastrzezeniem lit. ¢ i d 625%
b) stosowanego u zwierzat, z ktdrych nie pozyskuje sie tkanek lub produktow

przeznaczonych do spozycia, z zastrzezeniem lit. d 375%
¢) przeznaczonego dla owaddw uzytkowych lub ryb hodowlanych 312,5%
d) stosowanego u zwierzat futerkowych 312,5%

9) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
zgodnie z art. 7 ust. 4 ustawy w sytuacji, gdy z uwagi na ustalone wartosci
Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia Pozostatosci nie ma koniecznosci zmiany
okreséw karencji w stosunku do podanych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu 25%

10) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
zgodnie z art. 7 ust. 4 ustawy w sytuacji, gdy z uwagi na ustalone wartosci
Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia Pozostatosci istnieje konieczno$é zmiany
okresow karencji w stosunku do podanych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu 625 %

B Produkty lecznicze roslinne:

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego roslinnego, 625%
2) zmiane danych typu | 62,5%
3) zmiane danych typu Il 187,5%
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 75%
5) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 162,5%
6) dokonanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 25%

C Produkty homeopatyczne weterynaryjne, o ktorych mowa w art. 21 ustawy:

Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu homeopatycznego

weterynaryjnego 375%
2) zmiany porejestracyjne 62,5%
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125%

4) dokonanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 25%
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D Produkty lecznicze weterynaryjne stosowane u zwierzat ozdobnych, w szczegélnosci
ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, matych gryzoni:

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125 %

2) zmiany porejestracyjne 25%

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5 %
E Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 20 ustawy, niewymienione

w lit. D:

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125 %

2) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 50 %
F Optata za czynnosci administracyjne zwigzane z wydaniem duplikatu 25 %

G Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z czynnosci
administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem 25%




