PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat
za rozpoczecie badania klinicznego

Na podstawie art. 37w pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004 r. Nr 53, poz. 553, z pdézn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Wysokos$¢ optat za ztozenie wniosku do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o rozpoczecie
badania klinicznego jest okreslona w zataczniku do rozporzadzenia.

2. Optaty za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych gotdwka, przelewem lub
przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem og’foszenia3).

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

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

3)Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada
2002 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (Dz. U. Nr 209, poz. 1783), 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 92,
poz. 882).

Uzasadnienie

Rozporzadzenie w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego
stanowi wypetnienie upowaznienia zawartego w art. 37w pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

Zaproponowane wysokos$ci optat zwigzane sg z koniecznoscig dokonywania oprdocz oceny klinicznej,
dodatkowych dwoch ocen dokumentacji: toksykologicznej i chemiczno-farmaceutycznej oraz
brakiem mozliwosci pobierania optat za poprawki do dokumentacji. Uwzgledniajg ponadto faze
badania klinicznego, naktad pracy, koszty ponoszone przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz wysokos$¢ optaty w panstwach
cztonkowskich o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca. Poréwnania
wysokosci optaty dokonano w stosunku do optat na Wegrzech, ktére wynosza: za udzielenie
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zezwolenia na badanie kliniczne ok. 1800 EUR i za zmiane w pozwoleniu ok. 360 EUR.

Tak krétki okres vacatio legis podyktowany jest faktem, iz w obecnym stanie prawnym nie ma
przepisdw regulujacych wysokosci optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego.
Zgodnie z art. 37m ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne za ztozenie wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego pobiera sie optate. Jednak rozporzadzenie na podstawie ktérego do tej pory
pobierano optate, utracito moc z dniem 2 maja 2005 r. (art. 11 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy -Przepisy
wprowadzajgce ustawe - prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych).
Zaproponowany wiec okres wejscia w zycie rozporzadzenia umozliwi prowadzenie badan
klinicznych, co jest korzystne dla podmiotéw je prowadzacych jak i pacjentow.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty na ktore oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia oddziatuje na sponsora i badacza tj. podmioty, ktére zgodnie z art. 37m sq
uprawienie do ztozenia wniosku o rozpoczecie badania klinicznego.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia w porozumieniu z Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

W procesie konsultacji spotecznych uwzglednione zostang w szczegolnosci takie podmioty jak:
Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska
Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED", Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Stowarzyszenie Technikow Farmaceutycznych RP, Polskie
Stowarzyszenie Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentow i Importeréw Lekdw Weterynaryjnych, Unia Farmaceutéow Wtascicieli Aptek,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Zwigzek Pracodawcéw
Hurtowni Farmaceutycznych oraz Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej.

Projekt zostanie zamieszczony na stronach www.mz.gov.pl

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:

Projektowane rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie
pobieranych optat zwigzanych z rozpoczeciem badania klinicznego. Urzad jako jednostka budzetowa
bedzie pokrywat swoje wydatki bezposrednio z budzetu, ale pobrane dochody bedzie odprowadzat
na rachunek budzetu panstwa, przyczyniajac sie tym samym do zwiekszenia wptywu do budzetu.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki:
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptywa na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6, Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.
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