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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 sierpnia 2004 r.

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

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowy sposob
ustalania optfat, o ktérych mowa w art. 19c,
art. 21a ust. 9 oraz art. 36 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej , usta-
wa”, oraz sposo6b ich uiszczania, z wytgczeniem optat

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896 i Nr 173,
poz. 1808.

zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

8 2. 1. Optaty, o ktéorych mowa w § 1, sg ustalane
w stosunku procentowym do kwoty bazowej wyno-
szacej 824 zt, zwanej dalej ,kwota bazowa”.

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

8 3. Szczegdtowy sposdb ustalania optat zwigza-
nych z dopuszczeniem do obrotu produktu lecznicze-
go, o ktéorych mowa w art. 36 ustawy, jest okreslony
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

8 4. W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie
zmian w trakcie rozpatrywania ztozonego juz wniosku
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o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w za-
leznosci od rodzaju zmian, uiszcza sie odpowiednio
optaty okreslone za ztozenie wniosku o zmiane danych
stanowiagcych podstawe wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub za ztozenie wniosku o zmia-
ne oznakowania opakowania, w ulotce lub w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego.

8 5. Optate okreslong dla ztozenia wniosku o prze-
dtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego uiszcza sie row-
niez w przypadku ztozenia wniosku o przedfuzenie ter-
minu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego dotyczgcego produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu na podstawie art. 16
ustawy.

8 6. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek skta-
da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia lub
jego zmiane w odniesieniu do produktéw leczniczych
réznigcych sie postacia, optata za ztozenie kolejnego
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego wynosi 70 % optaty za ztozenie wniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek sktada
wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia lub je-
go zmiane w odniesieniu do produktéw leczniczych
réoznigcych sie dawka, optata za ztozenie kolejnego
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego wynosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

8 7. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek sktada
wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmian oznako-
wania opakowania, w ulotce lub Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego w odniesieniu do produktow leczni-
czych roznigeych sie tylko dawka lub postacia, optata
za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10 % optaty za
ztozenie wniosku.

8 8. Za kazda zmiane danych typu | i zmiane da-
nych typu Il, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy, okreslong we wnio-
sku o zmiane danych stanowigcych podstawe wyda-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego — uiszcza sie odrebng optate.

8 9. 1. Optaty, o ktérych mowa w art. 19c ustawy,
pobiera sie za:

1) aktualizacje raportu oceniajgcego, o ktérym mowa
w art. 19 ust. b ustawy — w wysokosci 50 % opta-
ty za wydanie pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okre-
slong w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1
ustawy:

a) dla produktu leczniczego oryginalnego — w wy-
sokosci 5 000 % kwoty bazowej,

b) dla odpowiednikéw oryginalnego produktu
leczniczego — w wysokosci 1 625 % kwoty ba-
zowej;

3) przygotowanie dokumentéw stanowigcych pod-
stawe wszczecia procedury wyjasniajgcej — w wy-
sokosci 30 % optaty za wydanie pozwolenia zgod-
nie z tabelg okreslong w zataczniku nr 1 do rozpo-
rzadzenia.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek sktada
wiecej niz jeden wniosek, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 2, w odniesieniu do produktéw leczniczych réznia-
cych sie postacig, optata za ztozenie kolejnego wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wynosi 70 % optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek sktada
wiecej niz jeden wniosek, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 2, w odniesieniu do produktéw leczniczych réznia-
cych sie dawkga, optata za ztozenie kolejnego wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wyno-
si 30 % optaty za ztozenie wniosku.

8 10. W przypadku wszczecia procedury wzajem-
nego uznania, o ktérej mowa w art. 19 ustawy, w od-
niesieniu do produktu leczniczego, w stosunku do kté-
rego ztozono wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy, opta-
te wniesiong za ztozenie tego wniosku zalicza sie na
poczet optaty zwigzanej z dopuszczeniem do obrotu
w trybie art. 19 ustawy.

8 11. Szczegodtowy sposob ustalania optat zwigza-
nych z dopuszczeniem do obrotu produktu lecznicze-
go, o ktérych mowa w art. 21a ust. 9 ustawy, jest okre-
$lony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8 12. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obro-
tu produktu leczniczego lub dokonaniem zmian w po-
zwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego lub z wnioskiem o prze-
dtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu uiszcza sie na rachunek Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych gotéwka, 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 lub do-
konaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji doty-
czacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8 13. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do ob-
rotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 241, poz. 2096).

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

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 sierpnia 2004 r. (poz. 1870)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. —
PRAWO FARMACEUTYCZNE

Wyszczegodlnienie Prog:;;vlé\é\;_oty
1 2 3
A Produkty lecznicze niewymienione pod lit. B, C, D i E
1. Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
oryginalnego 5000 %
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika oryginalnego
gotowego produktu leczniczego 1625 %
3) zmiane danych typu | 250 %
4) zmiane danych typu ll 1000 %
2. Optata za ztozenie wniosku o:
1) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 3125 %
2) dokonanie zmian w ulotce 100 %
3) dokonanie zmian oznakowania opakowania 31,25 %
4) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 625 %
B Produkty lecznicze roslinne
1. Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
roslinnego 937,5 %
2) zmiane danych typu | 93,75 %
3) zmiane danych typu Il 250 %
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 125 %
5) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %
6) dokonanie zmian w ulotce lub w oznakowaniu opakowania 50 %
2. W przypadku produktow leczniczych roslinnych tradycyjnie stosowanych
oraz innych produktow pochodzenia naturalnego wydawanych bez recepty,
w tym prostych produktow galenowych nieujetych w Farmakopei Polskiej,
olei roslinnych, rybich optata za ztoZzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
roslinnego 600 %
2) zmiane danych typu | 93,75 %
3) zmiane danych typu ll 250 %
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 125 %
5) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %
6) dokonanie zmian w ulotce lub w oznakowaniu opakowania 50 %
C Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy
Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obejmowaé
serie produktéw leczniczych pochodzacych z tej samej homeopatycznej
grupy lub grup:
a) za liste zawierajaca do 50 produktow 850 %
b) za liste zawierajaca wiecej niz 50 produktow 1000 %
2) zmiany porejestracyjne 125 %
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1 2 3
3) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
a) za liste zawierajacg do 50 produktow 185 %
b) za liste zawierajgca wiecej niz 50 produktow 365 %
4) dokonanie zmian w ulotce lub w oznakowaniu opakowania 50 %
D Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, z wytaczeniem

produktow leczniczych roslinnych

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 600 %

2) zmiane danych typu | 93,75 %

3) zmiane danych typu Il 250 %

4) dokonanie zmian w ulotce i oznakowaniu opakowania 50 %

5) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %

6) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 125 %
E Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzywane w celach leczniczych,

surowce lecznicze w postaci rozdrobnionej, kopaliny lecznicze, produkty
lecznicze wytwarzane metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
Farmakopei Polskiej

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %

2) zmiany porejestracyjne 62,5 %

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125 %
F Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania lekéw recepturowych

i aptecznych

Optata za ztozenie whniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100 %

2) zmiany porejestracyjne 62,5 %

3) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5 %
G Optata za czynnosci administracyjne zwigzane ze ztozeniem dokumentacji

albo za wydanie duplikatu 25 %
H Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych

z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem 25 %

Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 21a UST. 9 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. —
PRAWO FARMACEUTYCZNE

Procent
Wyszczegdlnienie kwoty
bazowej

Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na import rownolegty 365 %
2) zmiane pozwolenia na import rownolegty 185 %




