Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)
z dnia 2005 r.
w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.2) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Rozporzadzenie okresla szczegbtowy sposob ustalania wysokosci optat, o ktérych mowa w art. 19c,
art. 21a ust. 9 oraz art. 36 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
L~ustaw@”, zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
sposéb ich uiszczania.

§ 2.

1. Optaty, o ktérych mowa w §1, sg ustalane w stosunku procentowym do kwoty bazowej
wynoszacej 849 zt, zwanej dalej ,kwotg bazowga”.

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

§3.

Szczegdtowy sposdb ustalania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 36 ustawy, jest okreslony w zatqczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 4.

W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie zmian w trakcie rozpatrywania ztozonego juz wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, w zaleznosci od rodzaju zmian,
uiszcza sie odpowiednio optaty okreslone za ztozenie wniosku o zmiane danych stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub za ztozenie wniosku o zmiane
oznakowania opakowania, w tresci ulotki lub w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

§ 5.

Optate okreslong dla ztozenia wniosku o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego uiszcza sie rowniez w przypadku ztozenia wniosku
o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego dotyczacego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na
podstawie art. 16 ustawy.

§ 6.

1. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek o wydanie
pozwolenia lub jego zmiane w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych rézniacych
sie postacig, optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi 70% opfaty za ztozenie wniosku.

2. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek o wydanie
pozwolenia lub jego zmiane w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych réznigcych
sie mocg, opfata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku.



§7.

W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmian
oznakowania opakowania, w tresci ulotki lub w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych rézniacych sie tylko
moca lub postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10% optaty za ztozenie wniosku.

§ 8.

Za kazdq zmiane danych typu I i zmiane danych typu II, o ktédrych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy, okreslong we wniosku o zmiane danych stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego - uiszcza sie
odrebna optate.

§9.

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

1) aktualizacje raportu oceniajacego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5 ustawy - w wysokosci 50%
optaty za wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego zgodnie tabelg okreslong w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy dla produktu leczniczego
weterynaryjnego oryginalnego:

a) stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone
do spozycia z zastrzezeniem lit. c i d - w wysokosci 1875% kwoty bazowej,

b) stosowanego u zwierzat, z ktérych nie pozyskuje sie tkanek lub produktéw przeznaczonych
do spozycia z zastrzezeniem lit. d - w wysokosci 1625% kwoty bazowej,

c) przeznaczonego dla owaddw uzytkowych lub ryb hodowlanych - w wysokosci 937,5%
kwoty bazowej,
d) stosowanego u zwierzat futerkowych - w wysokosci 937,5% kwoty bazowej;
3) ztozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy dla odpowiednikdéw oryginalnego
produktu leczniczego weterynaryjnego

a) stosowanego u zwierzat, ktoérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sq przeznaczone
do spozycia z zastrzezeniem lit. c i d - w wysokosci 1125% kwoty bazowej,

b) stosowanego u zwierzat, z ktdrych nie pozyskuje sie tkanek lub produktéw przeznaczonych
do spozycia z zastrzezeniem lit. d - w wysokosci 937,5% kwoty bazowej,

c) przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych lub ryb hodowlanych - wysokosci 375% kwoty
bazowej,

d) stosowanego u zwierzat futerkowych - w wysokosci 375% kwoty bazowej;
4) przygotowanie dokumentdéw stanowigcych podstawe wszczecia procedury wyjasniajacej — w

wysokosci 30% optaty za wydanie pozwolenia zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia .

2. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek, o ktérym mowa w
ust. 1 pkt 2 i 3, w odniesieniu do produktédw leczniczych weterynaryjnych réznigcych sie postacia,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek, o ktéorym mowa w
ust. 1 pkt 2 i 3, w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych rézniqcych sie moca,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi 30% opfaty za ztozenie wniosku.

§10.

W przypadku wszczecia procedury wzajemnego uznania, o ktérej mowa w art. 19 ustawy, w
odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego, w stosunku, do ktérego ztozono wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy,
optate wniesiong za ztozenie tego wniosku zalicza sie na poczet optaty zwigzanej z dopuszczeniem
do obrotu w trybie art. 19 ustawy.

§11.

Szczegdtowy sposdb ustalania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 21a ust. 9 ustawy, jest okreslony w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia.



§12.

1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub
dokonaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uiszcza sie na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym.
2. Optaty nalezne z réznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz z wnioskiem o dokonanie czynnosci zwigzanej z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub dokonaniem zmian w
pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

§13.

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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 z pézn. zm.3)) optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego lub dokonaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub z wnioskiem o
przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, uiszcza sie na rachunek
bankowy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
przelewem lub przekazem pocztowym.

§ 14.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og’roszenia.4)

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

DMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2)Zmiany 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 ,Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703
oraz z 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362 i Nr 179, poz. 1485.

3)zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr
32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896.
4)Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca
2003 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego ( Dz. U. Nr 156, poz. 1531) ktére utracito moc z dniem 2
maja 2005 r. na podstawie art. 11 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy- Przepisy wprowadzajace ustawe- Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opfat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego jest wykonaniem



upowaznienia wynikajacego z art. 36a z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
wprowadzonego ustawa z dnia 20 wrzesénia 2004r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne,
ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ( Dz. U. Nr 92, poz. 882).

Projekt jest odzwierciedleniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spawie sposobu ustalania i
uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
wydanego na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne W
zwigzku ze zmiang ustawy w zakresie optat polegajaca na wprowadzeniu zapisow odnosnie
pobierania optat w ramach procedury wzajemnego uznania oraz za ztozenie wnioskdéw o wydanie i
zmiane pozwolenia na import réwnolegty w tym réwniez zmiane brzmienia upowaznienia dla
Ministra Zdrowia konieczna jest zmiana w tym zakresie.

Przedstawiony projekt okresla szczegétowy sposéb ustalania wysokosci opfat, o ktérych mowa w
art. 36, 19¢, oraz 21a ust 9 ustawy, oraz sposéb ich uiszczania. Zgodnie z ustawa podmiot
odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego za ztozenie wniosku o: wydanie pozwolenia, przediuzenie wydania terminu
pozwolenia, zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, zmiane oznakowania
opakowania w ulotce i Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego. Optaty zwigzane z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ustala sie w zaleznosci od rodzaju
produktu.

Ponadto pobierane sg optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty,
oraz zmiane w tymze pozwoleniu. Majac na uwadze, iz w UE optaty za powyzsze wynoszg $rednio
od 1500 do 3000 EUR(wyjatkowo wysokie sq w Wielkiej Brytanii -5 tys. funtow; w Niemczech
optata za wydanie decyzji w sprawie zezwolenia na import réwnolegty wynosi 1380 EUR, w
przypadku zmiany zezwolenia, ktéra wymaga decyzji wtasciwego organu, optata zmiany zezwolenia
1120 EUR, za$ w przypadku zmiany oraz zmiany rozmiaru opakowania 260 EUR; w Hiszpanii,
optata za postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na import réwnolegty wynosi 625 EUR, a
zmiana podlega optacie w wysokosci 310 EUR) zaproponowano kwote ok. 3000 zti 1500 zt .

Zgodnie z przepisem ustawy w ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sg optaty
miedzy innymi za aktualizacje raportu oceniajacego oraz ztozenie wniosku. Wychodzac z zatozenia,
ze Polska w pierwszych latach po wejsciu do Unii Europejskiej bedzie w przewazajacej liczbie
przypadkow krajem zainteresowanym, praca zwigzana z dopuszczeniem do obrotu nie bedzie
odbiegata od pracy zwigzanej z realizacjg procedury narodowej. W przypadku jednak, gdy Polska
zostanie wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny jako kraj referencyjny, wigzac sie to bedzie z
wykonaniem dodatkowej pracy zwigzanej z doktadnym przejrzeniem dokumentacji bedacej w
posiadaniu Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych oraz przygotowaniem szczegdtowego raportu oceniajacego ( w jezyku angielskim).
Ponadto jako kraj referencyjny, Polska bedzie wykonywa¢ dodatkowq prace administracyjng z racji
obowigzku koordynowania przebiegu procedury pomiedzy wszystkimi panstwami zaangazowanymi
w procedure wzajemnego uznania. Przygotowanie dokumentacji w zakresie procedury arbitrazowej
wymagac bedzie dodatkowej pracy zaréwno merytorycznej, jak i administracyjnej.

Wprowadzono zrdznicowanie cenowe zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych homeopatycznych, przedtuzeniem waznosci pozwolen oraz
dokonywaniem zmian, zaleznie od listy produktéw homeopatycznych bez wskazan terapeutycznych
zatgczanej do odpowiedniego wniosku. Zmiana ta jest konsekwencjg propozycji zmiany, jaka
zostata zaproponowana i przyjeta do ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Wprowadzona zostata dodatkowa pozycja w tabeli (lit D), wyszczegdlniajaca produkty lecznicze,
o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, ktéra wczesniej nie zostata umieszczona w cenniku.

Ocena Skutkéw Regulacji

1.Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Podmioty zobowigzane moca ustawy do optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktow
leczniczych (podmioty odpowiedzialne).

2. Konsultacje spoteczne:
Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministra Zdrowia. W procesie konsultacji zostang
uwzglednione wszystkie resorty oraz Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna



Rada Pielegniarek i Potoznych, Instytut Lekéw, oraz podmioty zrzeszajace przedsiebiorcéw -
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Izba
Gospodarcza "Apteka Polska", Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych, Stowarzyszenie
Technikéw Farmaceutycznych.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Projektowane rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie
pobieranych optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych jako
jednostka budzetowa bedzie pokrywat swoje wydatki bezposrednio z budzetu, ale pobrane optaty
bedzie odprowadzat na rachunek budzetu panstwa, przyczyniajac sie tym samym do zwiekszenia
wptywu do budzetu panstwa. Wptywy z rejestracji produktéw leczniczych weterynaryjnych w 2004
r. wynosity 2.511.903,54 zt, a do 9.09.2005 r. 1.786.644,76 zt. W 2006 r. zaplanowano wptywy w
wysokosci 5 miliondw zt.

4.Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5.Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé¢ na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6.Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow:

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktére wnioskuja lub
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.



