PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwiazanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm. 2)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004r w sprawie sposobu ustalania i uiszczania
optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 180, poz. 1870) w
§12 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

. 4. W przypadku postepowan toczacych sie na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ( Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pézn. zm3)) optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego lub dokonaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego lub z wnioskiem o przedtuzenie
terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, uiszcza sie na rachunek
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.”.

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa 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 i Nr 93, poz. 896.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. Nr 154, poz. 1801,
oraz z 2002r, Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz1266)

UZASADNIENIE
Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
W projekcie rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004r.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego ( Dz. U. Nr 180, poz. 1870) doprecyzowuje sie kwestie poboru optat zwigzanych z
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dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych, pobieranych w postepowaniach toczacych sie na
podstawie przepisow obowigzujacych do czasu wejscia w zycie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. -
Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z zaproponowanymi przepisem optaty za wnioski ztozone na podstawie ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej ( Dz. U. Nr 1005 poz. 452 z p6zn. zm.) uiszcza sie na
rachunek Urzedu Rejestracji.

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Konsultacje spoteczne.

Projekt nowelizacji zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia. W ramach konsultacji
spotecznych projekt ustawy zostanie skierowany miedzy innymi do Izby Gospodarczej ,Farmacja
Polska”, 1zby Gospodarczej "Apteka Polska", Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw
Medycznych , Polfarmed”, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutyczny w Polsce, Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego Stowarzyszenia Producentow Lekow
bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekow
Weterynaryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej.

2. Wplyw regulacji na budzet panstwa i sektor finanséw publicznych:
Przepisy zawarte w projekcie nie spowodujq skutkdéw finansowych dla budzetu panstwa oraz
sektora finanséw publicznych.

3.Wptyw regulacji na rynek pracy:
Nowelizacja rozporzadzenia nie bedzie miata negatywnego wptywu na rynek pracy.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki:
Przepisy zawarte w projekcie nie majg wptywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

5. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw:
Nowelizacja rozporzadzenia nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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