Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia............ 2007 r.
w sprawie wysokosci oplat za doprowadzenie dokumentacji produktu leczniczego do
zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego

Na podstawie art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wysokos¢ optaty za:
a)
ztozenie wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia obejmujacego uzupetienie
dokumentacji produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgodnosci z wymaganiami
Prawa farmaceutycznego, zwanego dalej ,,wnioskiem”,

b)

wydanie przedluzenia pozwolenia obejmujacego uzupetienie dokumentacji produktu
leczniczego 1 doprowadzenie jej do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego, w
przypadku gdy wniosek zostat ztozony przed dniem 1 maja 2007 r., zwanego dalej
»przedtuzeniem”;

3) sposob uiszczania optat, o ktorych mowa w pkt 1.

§2.

1.Optata za ztozenie wniosku oraz za wydanie przedluzenia stanowi procent kwoty bazowe;j
okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Kwota bazowa jest kwota minimalnego wynagrodzenia, ustalona na podstawie przepisoOw
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. 0 minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 200,
poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz 2005 r. Nr 157, poz. 1314), obowiazujacego w
czasie zlozenia wniosku.

3. Optaty ustalone, zgodnie z ust. 1, zaokragla si¢ do petnego zlotego w ten sposob, ze kwoty
wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sig, a 50 1 wigcej groszy podwyzsza si¢ do pelnych
ztotych.

§ 3.


http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zal_1_lekowa_23042007.pdf
http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zal_2_lekowa_23042007.pdf

1. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu leczniczego na
rynek sktada lub wigcej niz jeden wniosek, o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, o
ktorym mowa w § 1 pkt 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych rézniacych si¢ postacia,
oplata za zlozenie kolejnego wniosku o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia oraz
uzupetnienie dokumentacji i doprowadzenie jej do zgodnos$ci z wymaganiami Prawa
farmaceutycznego wynosi 70 % optaty za ztozenie wniosku.

2. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu leczniczego na
rynek sktada wigcej niz jeden wniosek, o przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia, o
ktorym mowa w § 1 pkt 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych rozniacych si¢ dawka,
oplata za zlozenie kolejnego wniosku o przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia wraz z
uzupetnieniem dokumentacji w celu doprowadzenia jej do zgodnos$ci z wymaganiami Prawa
farmaceutycznego wynosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 4.
Przepis § 3 stosuje si¢ réwniez dla wnioskow ztozonych przed dniem 1 maja 2007 r.
§5.

1. Optaty, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, uiszcza si¢ na rachunek Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych gotowka, przelewem albo
przekazem pocztowym.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si¢ wraz z wnioskiem, o ktérym mowa w § 1 pkt 1,
a w przypadku, gdy wniosek zostat ztozony przed dniem 1 stycznia 2007 r. potwierdzenie
uiszczenia oplaty wnosi si¢ przed wydaniem przedtuzenia pozwolenia.

§ 6.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2007r.

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr
32, poz. 300 1 Nr 152, poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 1 Nr 93, poz. 896
oraz z 2007r. Nr ..., poz. ... .

Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokos$ci optat za przedtuzeniem
doprowadzenie dokumentacji do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego jest
wykonaniem upowaznienia wynikajacego z art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —



Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pézn. zm.)

Przedstawiony projekt okresla wysokos$¢ optat, o ktdrych mowa w art. 14 ust.2b w/w ustawy
oraz sposob ich uiszczania. Zgodnie z ustawa podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazana
z przedtuzeniem okresu waznosci pozwolenia z uzupelieniem dokumentacji i
doprowadzeniem jej do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego. Oplaty, o
ktérych mowa w art. 14 ust.2b w/w ustawy ustala si¢ w zalezno$ci od rodzaju produktu.

Wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w art. 14 ust.2b w/w ustawy jest wyzsza od optat
zwiazanych z przedluzeniem terminu wazno$ci pozwolenia ze wzgledu na koszty wynikajace
z oceny dokumentacji obejmujacej oceng czgsci chemiczno — biologiczno — farmaceutycznej,
czesci przedklinicznej i1 klinicznej. Zakres oceny dokumentacji w procesie przedtuzenie
terminu wazno$ci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie dokumentacji produktu leczniczego
1 doprowadzenie jej do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego jest
zdecydowanie blizszy procesowi dopuszczania do obrotu (petna ocena dokumentacji) niz
procesowi przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o ktoérym
mowa w art. 29 w/w ustawy.

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej 1 nie podlega notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz.
2039, z p6zn. zm.).

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktore
wnioskuja lub uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

2. Konsultacje spoleczne:

W procesie konsultacji zostana uwzglednione wszystkie resorty oraz Naczelna Izba Lekarska,
Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Pielgegniarek i Potoznych, Instytut Lekow, oraz
podmioty zrzeszajace przedsigbiorcéw - Zwiagzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzgtu
Medycznego "POLFARMED", I1zba Gospodarcza "Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
"Apteka Polska", Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych, Stowarzyszenie Technikow
Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca
2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stosowania prawa ( dz. U. Nr 169, pozx. 1414),.



3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych:

Projektowane rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie
pobieranych optat, ktére Urzad bedzie odprowadzat na rachunek budzetu panstwa,
przyczyniajac si¢ tym samym do zwigkszenia wplywu do budzetu panstwa.

Przewidywalne skutki dla budzetu panstwa z optat, o ktorych mowa w art. 14 ust.2b ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001r. — Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i produktéw Biobojczych, zalezne sa od ilosci ztozonych wnioskéw przez
podmioty odpowiedzialne.

Z deklaracji podmiotéw odpowiedzialnych wynika, iz zostanie ztozonych ogdlnie dla
wszystkich kategorii produktéw leczniczych: 9474 wnioskow, co zgodnie ze szczegdlowym
sposobem ustalania optat okreslonym w zalaczniku nr 1 1 2 przedmiotowego rozporzadzenia
przyniesie 80 721 651 PLN wplywu do budzetu panstwa.

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

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:
Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna
1 zewngtrzna.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionow.



