Projekt z dnia 28 wrzesnia 2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie wysokosci optat za czynnosci zwigzane
z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr
175, poz. 1433, z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Rozporzadzenie okresla:

1) wysokos¢ optat za czynnosci zwigzane z:

a) rozpatrzeniem wniosku o wydanie lub przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zwanego dalej ,pozwoleniem”, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru produktéw
biobdjczych niskiego ryzyka, zwanego dalej ,rejestrem”,

b) zmiang danych objetych pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo wpisem do rejestru
oraz zmiang dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru,

c) zamieszczeniem substancji czynnej produktu biobdjczego w ewidencji substancji czynnych;

2) wysokos$c¢ optfat za czynnosci zwigzane z wydaniem pozwolenia na obrét produktem biobdjczym,
o ktérym mowa w art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych, zwanej

dalej ,ustawq”;
3) sposob uiszczania optat za czynnosci, o ktorych mowa w pkt 1 i 2.

§ 2.

1. Wysokos$¢ optat, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, jest okreslona w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia.
2. Wysokos¢ optat, o ktérych mowa w § 1 pkt 2, jest okreslona w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 3.

Do wnioskdw sktadanych zgodnie z art. 50 ust. 1 ustawy stosuje sie optaty w wysokosci 25% optat
okreslonych w zatgczniku nr 1.

§ 4.

W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie zmian we wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, bedacego w trakcie rozpatrywania, w zaleznosci od rodzaju
zmian, uiszcza sie optaty okreslone za rozpatrzenie wniosku o zmiane danych objetych
pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym lub wpisem do rejestru oraz zmiane dokumentacji
bedacej podstawg wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru.

§ 5.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu sktada
wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru
lub zmiane danych objetych pozwoleniem, pozwoleniem tymczasowym albo wpisem do rejestru
oraz zmiane dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru, w odniesieniu do produktéw biobdjczych réznigcych sie postacia, optata za
ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70 % optaty za rozpatrzenie wniosku.

§ 6.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu sktada
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wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmian opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej w
odniesieniu do produktow biobdjczych rézniqcych sie postacig, optata za ztozenie kolejnego wniosku
wynosi 10 % optaty za rozpatrzenie wniosku.

§7.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu sktada
wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, dla produktu
biobdjczego znajdujacego zastosowanie w wiecej niz jednej grupie produktéw biobdjczych, to za
kazda kolejng grupe optata wynosi 25% optaty za rozpatrzenie wniosku.

§ 8.

Za kazda zmiane, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 19a ust. 1 ustawy,
okreslong we wniosku o dokonanie zmian danych w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo
wpisie do rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru — uiszcza sie odrebng optate w wysokosci 500 zt.

§09.

W przypadku gdy substancja czynna produktu biobdjczego jest zgtoszona do ewidencji substancji
czynnych w wiecej niz jednej grupie produktéw biobdjczych, to za kazda kolejng grupe optata
wynosi 25% opfaty za rozpatrzenie wniosku o wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych.

§ 10.

1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu lub dokonaniem zmian
danych w pozwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo we wpisie do rejestru lub dokonaniem zmian
dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru lub przedtuzeniem pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru oraz
optaty zwigzane z wpisaniem substancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji
czynnych, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutdéw uiszcza sie oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz z wnioskiem o dokonanie czynnosci, o ktorej
mowa w ust. 1.

4. W przypadku gdy wniosek podlega optacie za czynnosci zwigzane z weryfikacjg administracyjno-
prawng wniosku optata, o ktérej mowa w ust. 1, uiszczana jest po dokonaniu jego weryfikacji..

§ 11.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem og’foszenia.3)

MINISTER ZDROWIA

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

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 180, poz. 1491.
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UZASADNIENIE

Art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433, ze zm.) naktada na ministra wiasciwego do spraw zdrowia
obowigzek okreslenia wysokosci optat pobieranych za czynnosci zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu. Niniejszy projekt realizuje to
upowaznienie ustalajgc stawki optat za czynnosci wykonywane przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w toku procedury dopuszczania produktéw biobdjczych do obrotu na podstawie

przepisOw wyzej wymienionej ustawy.

Okreslajac stawki optat za poszczegolne czynnosci wzieto pod uwage nakfad pracy
zwigzany z wykonaniem danej czynnosci, uzalezniony od rodzaju rozpatrywanego
wniosku, aco za tym idzie od zakresu dokumentacji przedktadanej Urzedowi i
okreslonej przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydanymi na podstawie art.
8a ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdjczych. Szczegotowe
procedury zwigzane z oceng dokumentacji produktu biobdjczego okreslone sag
przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydanymi na podstawie art. 8a ust. 2

ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych.

Drugim czynnikiem branym pod uwage podczas prac nad projektem byty, zgodnie
z trescig upowaznienia ustawowego, wysokosci optat za czynnosci zwigzane z oceng
substancji czynnych oraz dopuszczaniem produktu biobdjczego do obrotu,

obowigzujace w krajach Unii Europejskiej.

Stawki optat pobieranych za czynnosci zwigzane z oceng substancji czynnych (EUR)

Wielka

Kraj Hiszpania | Wiochy B . Niemcy Francja Holandia Irlandia Srednia*
rytania
Opfata za rozpatrzenie
wniosku o wpisanie
substancji czynnej 130500- 75000- 295000~
produkiu biobjczego do | 102000 140000 | 437750 | 125000 | 169900 | 345000 205000  (EeiEECES
ewidencji substancji
czynnych
Srz’fs;a za kazda kolejng 102000 40000 uznaniowo brak 85000 uznaniowo | uznaniowo
Projekt z dnia 28 wrzes$nia 2006 r. Strona 1




Kraj Litwa totwa Stowacja Czechy Srednia*

Opfata za rozpatrzenie wniosku o
wpisanie substancji czynnej produktu

biobdjczego do ewidencji substanciji
czynnych brak 96415 155000 brak 125708

Optata za kazdg kolejng gru
P A ina grupe brak 71684 155000 brak -

*Srednia obliczona przy zatozeniu wysokosci optaty réwnej $redniej z dopuszczalnego przedziatu.

Symulacja wysokosci oplaty za ocene substancji czynnej zgtoszonej w 4 grupach
produktowych (EUR)

Hiszpania |Witochy |Niemcy | Francja | Lotwa | Stowacja Holandia Polska

408000 260000 | 400000 | 420000 | 311467 | 620000 |1180000-1230000| 367500

Stawki optat pobieranych za wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i wydanie wpisu
do rejestru w procedurze krajowej oraz procedurze wzajemnego uznawania (EUR)

Kraj Hiszpania | Wiochy B":’;f;'r“?a Niemcy | Francja | Holandia | Irlandia | Stowacja | Srednia* | Polska
Pozwolenie
na 12325- 10000- 14000-
wprowadzenie 2142 2500 29000 45000 32500 70000 6000 5200 17313 10000
do obrotu
Wpis do 2142 1000 3625- 750 4000 1205** 6000 2600 2892 3000
rejestru 7250
Wzajemne
uznawanie 1020 1000 1450 2500 4000 12000 1625 1300 3112 2500
pozwolen
Wzajemne
uznawanie 1020 500 725 500 1800 6000 1625 1300 1684 750
wpisu do
rejestru

*Srednia obliczona przy zatozeniu wysokosci optaty réwnej $redniej z dopuszczalnego przedziatu. W obliczaniu
Sredniej pominieto Polske.

** Optata roczna

— Brak okreslonych kwot w nastepujacych krajach: Czechy, Litwa, Lotwa.

Po analizie zebranych danych, na ich podstawie i przy uwzglednieniu nakfadu pracy
zwigzanego z oceng dokumentacji substancji czynnych i dopuszczaniem produktu
biobojczego do obrotu, ustalono propozycje stawek optat, jakie powinny

obowigzywac¢ w Polsce.

Ponadto ze wzgledu na zmiane wymogow dokumentacyjnych zwigzanych
z rozpatrzeniem wniosku o wydanie lub zmiane pozwolenia na obrét produktem

biobojczym, o ktérym mowa w art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach
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biobdjczych, zostaty podniesione stawki za ztozenie ww. wnioskow w poréwnaniu z

wczesniej obowigzujgcymi przepisami.

Proponuje sie, aby przedmiotowa regulacja weszta w zycie z dniem ogtoszenia.
Przeprowadzenie postepowanie w sprawie dopuszczenia produktu biobdjczego do
obrotu lezy zaréwno w interesie podmiotéw, ktére taki produkt chcg do obrotu
dopusci¢, jaki i osob, ktére bedg korzysta¢ z takiego produktu. Optata za czynnosci w
postepowaniu stanowi integralng czes¢ tego postepowania, ktére nie moze byé
prowadzone bez dokonania stosownej optaty. W zwigzku z faktem, ze z dniem
6 pazdziernika 2006 r. przestato obowigzywacC dotychczasowe rozporzgdzenie w
sprawie wysokosci optat nalezy uznac, ze nowe przepisy powinny wejs¢ w zycie w
mozliwie najkrotszym terminie. UznaC nalezy zatem, ze za skroceniem okresu
vacatio legis przedmiotowej regulacji przemawia wazny interes publiczny.
Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze takie rozwigzanie nie narusza zasad

demokratycznego panstwa prawnego.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak
rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow 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.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja obejmuje swym zakresem podmioty wprowadzajgce do
obrotu produkty biobdjcze oraz podmioty zgtaszajgce substancje czynne produktéw
biobdjczych do ewidenciji substancji czynnych, ktore to podmioty bedg ponosi¢ koszty
wykonywanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych czynnosci zwigzanych z dopuszczaniem

produktu do obrotu i oceng dokumentacji substancji czynnych.

W zwigzku z trwajacym w Unii Europejskiej 10-lethnim programem przegladu
substancji czynnych bedgcych sktadnikami produktu biobdjczego, co najmniej do
2010 r. dopuszczenie produktu biobdjczego do obrotu bedzie odbywac sie réwniez
na dotychczasowych zasadach okreslonych w art. 54 ustawy. Z uwagi na
zwiekszenie naktadéw zwigzanych z dokonaniem oceny przedkiadanych
dokumentow, optaty zmieniajg sie w stosunku do okreslonych w obecnie
obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2004 r. w sprawie
wysokoSci optfat pobieranych za czynnoSci zwigzane z dopuszczaniem do obrotu
produktu biobdjczego (Dz. U. Nr 37, poz. 340).

2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie

skierowana do nastepujgcych podmiotow:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej,

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

3) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,

4) Krajowej Izby Gospodarczej,

5) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

6) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych,

7) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

8) Ogodlnopolski Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

9) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia;
10)Rady Krajowej Federacji Konsumentow,
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11)Sekretariatu  Ochrony Zdrowia KK - Niezalezny Samorzadny Zwigzek
Zawodowy ,Solidarnos¢”,

12)Instytutu Chemii Przemystowej,

13)Instytutu Przemystu Organicznego,

14)Instytutu Ochrony Srodowiska,

15)Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej,

16)Stowarzyszenia Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego,

17)Polskiej Izby Przemystu Chemicznego — Zwigzku Pracodawcow,

18)Zwigzku Pracodawcéw Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”.

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione

w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych.

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na budzet panstwa poprzez zwiekszenie
jego dochodow o srodki finansowe pozyskiwane z optat pobieranych za czynnosSci
zwigzane z dopuszczaniem do obrotu produktu biobdjczego. W latach 2007-2008
przewiduje sie wptywy w wysokosci 31 601 625 zt , zwigzane z oceng 19 substancji
czynnych stosowanych w produktach biobojczych:

- 19%(850 000 + 1500 + 45000) = 17033 500 zt — ocena 19 substancji
czynnych;

— 65%0.25%(850 000 + 1500 + 45000) = 14568 125 zt — uwzglednienie
dodatkowych optat za ocene 19 substancji czynnych w réznych grupach
produktowych.

RAZEM: 17 033 500 zt + 14 568 125 zt = 31 601 625 zt

Jezeli za$ chodzi o wydawanie pozwoleh na wprowadzenie do obrotu produktéw
biobdjczych oraz wpiséw do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka, to ze
wzgledu na fakt, ze, bedzie miato miejsce w 2010 r. nie jest obecnie mozliwe
oszacowanie dochodow z tego tytutu.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
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4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, poniewaz optaty zwigzane z
dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu stanowig jedynie niewielkg czesc
kosztow zwigzanych z przygotowaniem dokumentacji koniecznej do przedtozenia w
procesie rejestracji produktu. Analogiczna sytuacja ma miejsce w przypadku wpisu

substancji czynnej do ewidenciji substancji czynnych.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéw.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Projektowana regulacja nie wywotuje wptywu na zdrowie ludzi i zwierzat oraz

srodowiska.
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