PROJEKT 30.10.2008

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie sposobu ustalania | uiszczania optat zwlazanych z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposéb ustalania optat, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,ustawq" oraz sposéb ich uiszczania, z wylaczeniem opiat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego sa
ustalane w stosunku procentowym do kwoty bazowej wynoszacej 1126 zt, zwanej dalej
.kwota bazowg”.

2. Opiaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla sie do petnego ztotego w ten sposéb,
ze koricdwki kwot wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sie, a koncowki kwot
wynoszace 50 i wiecej groszy podwyzsza sie do peinych ztotych.

§ 3. Szczegbtowy sposbdb ustalania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 36 ustawy, jest okreslony w zatgczniku do
rozporzadzenia.

§ 4. W przypadku dokonania przez podmiot odpowiedzialny zmian w dokumentacii
w trakcie rozpatrywania uprzednio ziozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w zaleznosci od rodzaju zmian, uiszcza sie odpowiednio opfaty
okreslone za ziozenie wniosku o0 zmiane danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 5. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wigecej niz jeden wniosek o
wydanie pozwolenia w odniesieniu do produktdw leczniczych réznigcych sie postacia,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wynosi 70 % optaty za ziozenie wniosku.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).
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2.W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skfada wiecej niz jeden wniosek o
wydanie pozwolenia w odniesieniu do produktéw leczniczych réznigcych sie moca,
optata za ziozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wynosi 30 % optaty za ziozenie wniosku.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skiada wiecej niz jeden wniosek o
wydanie pozwolenia w odniesieniu do produktéw leczniczych rézniacych sie postacia i
moca, opfata za zlozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego wynosi 100 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 6. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skiada wiecej niz jeden wniosek o
dokonanie zmiany typu Il w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego zwigzanej ze zmiana w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, oznakowaniu opakowania lub ze zmiana w tresci ulotki w odniesieniu do
produktdw leczniczych rézniacych sie tylko moca lub postacia, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 10 % optaty za zlozenie wniosku.

§ 7. Za kazdy wniosek o dokonanie zmian, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 31 ustawy, uiszcza sie odrebna optate.

§ 8. Optaty za czynnosci, o ktérych mowa w art. 18a ust. 1 i 2 oraz art. 19 ust. 1i 2
ustawy, pobiera sie za:

1) ztozenie wniosku, o ktrym mowa w art. 18a ust. 1 i art. 19 ust. 1 ustawy — w
wysokosci optaty za ziozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie z tabelg okres$long w zataczniku do rozporzadzenia;

2) ztozenie wniosku, o ktbrym mowa w art. 18a ust. 2 ustawy — w wysokosci 150 %
oplaty za zlozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku do rozporzadzenia;

3) Ztozenie wniosku o sporzadzenie raportu oceniajgcego, o ktbrym mowa w art. 19
ust. 2 ustawy — w wysokosci 75 % optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
do rozporzadzenia;

4) ztozenie wniosku o aktualizacje raportu oceniajacego, 0 ktbrym mowa w art. 19
ust. 2 ustawy - w wysokosci 50 % opfaty za zlozenie wniosku o0 wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
do rozporzadzenia;

5) zlozenie wniosku 0 przygotowanie dokumentéw stanowigcych podstawe
wszczecia procedury wyjasniajacej o ktérych mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4
ustawy - w wysokosci 30 % opfaty za ziozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
do rozporzadzenia;

6) ztozenie wniosku o dokonanie zmiany typu IA lub IB lub zmiane typu Il, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dia
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produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych,
udzielonych przez wiasciwy organ Paristwa Cztonkowskiego (Dz. Urz. UE L 159 z
27.6.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 208) - w

wysokosci opfaty za zmiane typu | lub zmiane typu |l, zgodnie z tabela okreslong w
zataczniku do rozporzadzenia.

§ 9. W przypadku zlozenia wniosku o wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2
ustawy, optata wynosi 250 % kwoty bazowe;j.

§ 10. 1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot posiadajacy pozwolenie na import
rownolegly, ktéry uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, o kibrym mowa w art. 29 ust. 2 ustawy, wnosi optate w okresie wazno$ci
tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci w wysokos$ci 125 % kwoty bazowe;.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o kiérej mowa w ust. 1, sklada sie w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych do
dnia 31 marca kazdego roku.

§ 11. 1. Optaty, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, uiszcza sie na
rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza sie oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty, z zastrzezeniem § 10 ust. 2, skiada sie wraz z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wnioskiem o dokonanie
zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego, lub z wnioskiem o przediuzenie terminu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w 2ycie z dniem ogtoszenia?.

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004 r.
w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. Nr 180, poz. 1870 oraz z 2005 r. Nr 104, poz. 876).




Zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia.......ocoevvnvenee. 2008r. (poz. ........ )

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO

FARMACEUTYCZNE
Poz. Wyszczegdbinienie Procent
kwoty
bazowej
1 2 3

A Produkty lecznicze niewymienione w poz. . B - G

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 5000 %
referencyjnego produktu leczniczego

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu| 4000 %
leczniczego, ktérego substancja(e) czynna(e) majg ugruntowane
zastosowanie medyczne

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1625 %
odpowiednika referencyjnego gotowego produktu leczniczego

4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu| 2600 %
leczniczego, o ktérym mowa w art. 15 ust. 4 ustawy

5) zmiane danych typu | 250 %

6) zmiane danych typu Il 1000 %

7) przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie 625 %
do obrotu

B |1. Produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktérych mowa w
art. 20a ustawy, oraz produkty lecznicze homeopatyczne Inne
niz te, o ktérych mowa w art. 21 ustawy

Optata za ztoZzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 1625 %
leczniczego
2) zmiang danych typu | 250 %
3) zmiane danych typu Il 1000 %

4) przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie 625 %
do obrotu

2. Tradycyjne produkty lecznicze roélinne, o ktérych mowa w
art. 20a ustawy, oraz produkty lecznicze inne niz te, o ktérych
mowa w art. 20a ustawy, dia ktérych opracowano monografie




wspéinotowa

Optata za ztoZzenle wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do
obrotu moze obejmowa¢ list¢ produktéw leczniczych
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substanciji pierwotnych homeopatycznych

600 %

2) zmiane danych typu |

93,75 %

3) zmiane danych typu Il

250 %

4) przediuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

250 %

Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art.
21 ustawy

Optata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do
obrotu moze obejmowa¢ serie produktéw leczniczych
pochodzacych z tej samej homeopatycznej grupy lub grup:

a) za liste zawierajaca mniej niz 50 produktéw

850 %

b) za liste zawierajaca od 50 do 100 produktéw

1000 %

c) za liste zawierajaca wiecej niz 100 produktéw

1500%

2) zmiane danych typu |

125 %

3) zmiane danych typu Il

500%

4) przediuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu:

a) za liste zawierajacg mniej niz 50 produktéw

185 %

b) za liste zawierajaca od 50 do 100 produktéw

365 %

c) za liste zawierajaca wiecej niz 100 produktow

565%

Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celéw
Z2ywienlowych, produkty lecznicze antyseptyczne, o ktérych
mowa w art. 17 ust. 3 ustawy

Optata za ztozenle wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego

600 %

2) zmiang danych typu |

93,75 %




3) zmiane danych typu Il 250 %
4) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 250 %
do obrotu

Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uiywane w

celach leczniczych, surowce roélinne w postacl
rozdrobnionej, kopaliny lecznicze, produkty lecznicze
wytwarzane metodami przemystowymi zgodnie z przepisaml
Farmakopel Poiskiej

Optata za ztoZzenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %
2) zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiany 62,5 %
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie 125 %
do obrotu

Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania

iek6éw recepturowych | aptecznych

Optata za ztozenle wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100 %
2) zmiange danych objetych pozwoleniem oraz zmiany 62,5 %
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie 62,5 %
do obrotu

Optata za ziozenle wniosku o wydanie pozwolenia, o ktérym

mowa w art. 21a ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia 365 %
2) zmiane pozwolenia 185 %
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia 312,5 %
Optata za ziozenie wniosku o wydanie pozwolenia na 250 %
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym

mowa w art. 32 ustawy

Opiata za ziozenie wniosku o dokonanie Innych zmian 25%

wynikajacych z czynnoécl administracyjnych zwiazanych z
wydanym pozwoleniem, w tym za wydanie duplikatu




Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego jest wykonaniem
upowaznienia wynikajacego z art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, wprowadzonego ustawa z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 75,
poz. 492).

Przedmiotowy akt wykonawczy jest odzwierciedieniem obowigzujacego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004 r. w spawie sposobu ustalania i uiszczania optat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 180, poz. 1870
oraz z 2005 r. Nr 104, poz. 876), wydanego na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

W zwigzku ze zmiang ustawy w zakresie opfat polegajaca m.in. na wprowadzeniu
obowiazku pobierania optat w ramach procedury zdecentralizowanej, optat za ziozenie
wnioskéw o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na import réwnolegly, opfat za
dokonanie zmiany w ramach procedury wzajemnego uznania, a co sie z tym wiaze
zmiang brzmienia upowaznienia dla Ministra Zdrowia, konieczna jest zmiana w tym
zakresie.

Przedstawione rozporzadzenie okresla szczegétowy sposéb ustalania wysokosci optat,
o ktérych mowa w art. 36 ustawy oraz sposoéb ich uiszczania.

Zgodnie z ustawg podmiot odpowiedzialny wnosi opfate zwigzang z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego, za 2zfozenie wniosku 0: wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, przediuzenie terminu waznosci
pozwolenia, zmiane danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, oraz zmiane
podmiotu odpowiedzialnego, sporzadzenie raportu oceniajgcego w ramach procedury
wzajemnego uznania, przygotowanie dokumentow stanowigcych podstawe wszczecia
procedury wyjasniajacej, za ziozenie wniosku w trybie art. 33a ust. 2 ustawy. Ponadto
pobierane sa optaty za ztozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na import réwnolegly
oraz zmiane w tymze pozwoleniu, jego przedtuzenie a takze za inne zmiany wynikajace
z czynnos$ci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem.




Opfaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego ustala sie w
zaleznosci od rodzaju produktu. Wprowadzono zréznicowanie cenowe zwigzane z
dopuszczeniem do obrotu produktow leczniczych roSlinnych, homeopatycznych i
farmakopealnych, przedtuzeniem waznos$ci pozwolen oraz dokonywaniem zmian.

Zgodnie z przepisem ustawy w ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sg
optaty miedzy innymi za raport ocehiajqcy, za aktualizacje raportu oceniajacego oraz
Zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia. Wychodzac z zalozenia, Zze Polska w
pierwszych latach po wejéciu do Unii Europejskiej bedzie w przewazajacej liczbie
przypadkow krajem zainteresowanym, praca zwigzana z dopuszczeniem do obrotu nie
bedzie odbiegata od pracy zwigzanej z realizacja procedury narodowej. W przypadku
jednak, gdy Polska zostanie wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny jako kraj
referencyjny, wiaza¢ si¢ to bedzie z wykonaniem dodatkowej pracy zwigzanej z
dokfadnym przejrzeniem dokumentacji bedacej w posiadaniu Urzedu Rejestracji oraz
przygotowaniem szczeg6towego raportu oceniajacego (w jezyku angielskim). Ponadto
jako kraj referencyjny, Polska bedzie wykonywaé dodatkowg prace administracyjng z
racji obowigzku koordynowania przebiegu procedury pomiedzy wszystkimi parnstwami
zaangazowanymi w procedure wzajemnego uznania Przygotowanie dokumentacji w
zakresie procedury arbitrazowej wymaga¢ bedzie dodatkowej pracy zaréwno
merytorycznej, jak i administracyjne;.

W rozporzadzeniu w przepisie § 8 pkt 2 opfaty w wysokosci 150 % opfaty za ztozenie
wniosku 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ograniczono tylko do
przypadku procedury zdecentralizowanej, kiedy Polska zostaje wybrana na kraj
referencyjny (BRMS). ZioZzenie wniosku 0 sporzadzenie raportu oceniajacego w
przypadku procedury zdecentralizowanej wigze sie takze z przeprowadzeniem peinego
procesu rejestracji koficzacym si¢ wydaniem decyzji Ministra Zdrowia w przedmiotowej
sprawie. Sporzadzenie raportu oceniajacego wymaga duzego naktadu merytorycznego,
prowadzenie i koordynowanie procesu rejestracji zwigzane jest z wieloma czynnosciami
majagcymi na celu zapewnienie S§cistej wspdipracy pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a krajami bioracymi udziat w procedurze zdecentralizowanej. Moze to
by¢ tak jeden kraj jak i 29 krajéw uczestniczacych w procedurze zdecentralizowane;.
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Urzad Rejestracji, w przypadku gdy Polska zostanie wskazana jako kraj referencyjny,
jest zobowigzany przewodniczy¢ postepowaniu o dopuszczenie do obrotu, a co za tym
idzie koordynowa¢ i nadzorowa¢ przebieg postepowania réwniez w innych krajach
zainteresowanych w zakresie przestrzegania termindéw i prawidtowosci prowadzenia
procedury. W zwigzku z powyzszym opfate za ztozenie wniosku na podstawie art. 18a
ust. 2 ustalono w wynosi¢ 150 % opfaty za ztozenie wniosku o0 wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

Z kolei w przepisie § 8 pkt 3 rozporzadzenia optaty w wysokosci 75 % optaty za ziozenie
wniosku 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ograniczono tylko do
przypadku procedury wzajemnego uznania. Sporzadzenie raportu oceniajacego w
procedurze wzajemnego uznania zwigzane jest z duzym naktadem pracy, ktéra dotyczy
przede wszystkim koniecznosci dokonania merytorycznej oceny dokumentacji w
zakresie jakosci, skutecznosci i bezpieczetistwa produktu leczniczego.

W rozporzadzeniu w § 9 dla wniosku sktadanego w trybie art. 33a ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, dotyczacego wniosku podmiotu odpowiedzialnego o stwierdzenie, w
drodze decyzji wydanej przez ministra wiasciwego spraw zdrowia, ze pozwolenie, 0
ktorym mowa w art. 33a ust. 1 (podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia
uzyskania pozwolenia nie wprowadzit produktu leczniczego albo produkt leczniczy nie
byt wprowadzany do obrotu przez okres 3 kolejnych lat), nie wygasa, wprowadzono
optate w wysokosci 250 % kwoty bazowej. Podmiot sktadajac wniosek o niewygasniecie
pozwolenia odnosi sie do przyczyn okreslanych, jako wzgledy na ochrone zdrowia
publicznego, przed wydaniem wltasciwej decyzji niezbedna jest merytoryczna ocena
dokumentacji i wniosku, w szczegéinosci pod wzgledem klinicznym. Stqd w zakresie
wniosku, o ktérym mowa w art. 33a ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, nie mamy do
czynienia z czysto administracyjna oceng wniosku, 0 czym mowa w zataczniku do
rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 36 ust. 2 ustawy — Prawo famaceutyczne podmiot odpowiedziainy, ktory
uzyskat przediuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, wnosi optate w




okresie waznos$ci tego pozwolenia, za kazdy rok jego wazno$ci w wysokosci 125 %
kwoty bazowe;.

Wprowadzenie mozliwosci przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony (zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy) nie uchyla obowiazku podmiotu
odpowiedzialnego (zgodnie z art. 24 ust 1 pkt 3 lit. b), do przedstawiania Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych raportow okresowych dotyczacych bezpieczeristwa produktéw leczniczych.
Przedstawione ww. raporty musza zosta¢ ocenione i zweryfikowane jako element
kontroli bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. Za ziozenie i ocene
raportdw okresowych dotyczacych bezpieczeristwa produktéw leczniczych nie jest
pobierana dodatkowa optata. Zgodnie z opinig wszystkich organéw kompetentnych
krajow czionkowskich UE po przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia na czas
nieokreslony w opfacie rocznej uwzgledniona jest ocena okresowych raportéw
dotyczacych bezpieczenistwa produktéw leczniczych. Optata roczna jest stosowana
m.in. w Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych i jest uwzgledniona
w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2743/98 z dnia 14 grudnia 1998 r. (w wysokosci 20.
000 Euro). Ocena okresowych raportdw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych jest niezalezna od kategorii produktéw leczniczych, dlatego tez
wysoko$§¢ optaty powinna by¢ jednakowa. W zwiazku z powyzszym zasadne jest
wprowadzenie optaty okresowej za kazdy rok waznosci pozwolenia produktu
leczniczego. Ponadto kazdy podmiot odpowiedzialny ma obowiazek sktada¢ tzw. PSUR-
Yy, Z uwagi na to, ze wysokos$¢ optaty rocznej zalezna jest przede wszystkim od wktadu
pracy ekspertbw oceniajacych raporty bezpieczenistiwa stosowania produktéw
leczniczych.

W rozporzadzeniu przewidziano opfate za ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, ktérej wysokos¢ miesci sie pomiedzy wysokoscig optaty za zfozenie
wniosku o dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego a wysokoscig
opiaty za zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego. Wniosek o dopuszczenie produktu zawierajacego substancije(e)
czynna(e) o ugruntowanym zastosowaniu medycznym jest wnioskiem peinym,
zawierajacym dokumentacje obejmujaca wszystkie moduty w formacie CTD od 1 do 5, w
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ktdrej wyniki badan nieklinicznych lub klinicznych zastepowane sa publikacjami z
pismiennictwa naukowego. W zwiazku z powyzszym opfata za ztozenie wniosku
powinna by¢ nizsza niz dla produktu referencyjnego, ale znacznie wyzsza niz dla
odpowiednika produktu referencyjnego, dla ktérego skiada sie wniosek skrécony, nie
zawierajacy wynikoéw badarn nieklinicznych i klinicznych.

W rozporzadzeniu okreslono réwniez odrebng optate dla tzw. wniosku
mieszanego (hybrydowego) z art. 15 ust. 4. Jest ona wyzsza od optaty dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego, poniewaz w przypadku wniosku sktadanego
zgodnie z art. 15 ust. 4 produkt leczniczy nie speinia wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego i dokumentacija dla tego produktu musi zawieraé
wyniki stosownych badar nieklinicznych lub klinicznych.

Wzrosty optaty dla produktéw okreslonych w zataczniku:

> w pkt. 1 B 1. ,Produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktérych mowa

w art. 20a ustawy oraz produkty lecznicze homeopatyczne inne niz te, o ktérych
mowa w art. 21 ustawy”
Naktad pracy przy ocenie ww. produktéw leczniczych jest poréwnywalny z oceng
odpowiednika produktu leczniczego referencyjnego. W skiad oceny wchodzi
peina dokumentacja chemiczna, famaceutyczna, biologiczna oraz peina
dokumentacja bibliograficzna z zakresu skutecznos$ci i bezpieczernstwa produktu.
Dlatego ustalona cena powinna by¢ taka sama jak dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego.

» w pkt. 1 B 2. ,Tradycyjne produkty lecznicze roslinne, o ktérych mowa w art. 20a
ustawy, oraz produkty lecznicze inne niz te, o ktérych mowa w art. 20a ustawy,
dla ktérych opracowano monografie wspéinotowa”
Naktad pracy przy ocenie ww. produktdw leczniczych jest mniejszy niz przy
ocenie produktéw leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i przy
ocenie produktéw leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a
ustawy oraz produktéw homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21
ustawy. Podstawa oceny jest peina dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna,
biologiczna. Pozostata dokumentacja skfadana jest w ograniczonym zakresie.
Dokumentuje sie dtugoletnia tradycje stosowania produktu.

> w pkt 1 C ,Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy”
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Dodano pkt 1) ¢) i 4) c) (za liste zawierajaca wiecej niz 100 produktéw).
Proporcjonalnie podwyzszono wiec optate zwigzang z wiekszym naktadem pracy
przy ocenie wiekszej ilosci sktadanej dokumentacii.

Ponadto w czesci C pkt 2 rozbito na dwa punkty: pkt 2 C - zmiane danych typu | —
125 % oraz pkt 3 C zmiane danych typu Il — 500 %.

Zmiany typu | i I, zwtaSzcza dotyczace dokumentacji chemiczno-
farmaceutycznej, wystepujq w przypadku tych produktéw tak samo jak w
przypadku innych produktdéw leczniczych, np. roslinnych czy homeopatycznych
innych niz te z art. 21 ustawy (punkt B zatacznika), dla ktérych przewiduje sie
zapisy o dwoéch rodzajach zmian. Wysokos¢ optaty zostata skalkulowana w tej
samej proporcji jak dla produktéw wymienionych w punkcie B zatacznika tzn. za
zmiane typu |l opfata jest cztery razy wyzsza niz za zmiane typu | tzn. w punkcie
B jest:

za zmiane typu | 250 %

za zmiane typu Il 1000 %

analogicznie w punkcie C wprowadzono:
za zmiane typu | 125 %
za zmiane typu |l 500 %

WKkiad pracy wozony w ocene dokumentacji produktéw leczniczych
homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21, jest co najmniej rownowazny z
oceng dokumentaciji produktéw, o ktérych mowa w punkcie B zatgcznika.

Nalezy zauwazyé, ze dokumentacja chemiczno-farmaceutyczna produktéw
homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21, moze by¢ bardzo obszerna,
zwilaszcza w przypadku, gdy pozwolenie dotyczy listy produktéw leczniczych
pochodzacych od tej samej substancji pierwotnej. Wéwczas jedno pozwolenie
moze dotyczyé nawet kilkudziesieciu produktéw, réznigcych sie stopniem
rozcieniczenia i dynamizacji, oraz kilku postaci farmaceutycznych, co
zwielokrotnia naktad pracy w ocenie chemiczno- farmaceutyczne;j.

Zgodnie z brzmieniem upowaznienia ustawowego w przedmiotowym akcie
wykonawczym wysoko$¢ optat zostata ustalona na podstawie opfat w innych parnstwach
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cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie narodowym brutto na jednego
mieszkanca oraz nakfadu pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci, a takze
poziomu kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracii.

Koszt utrzymania jednego pracownika w Urzedzie Rejestracji miesiecznie wynosi 6 834
zt. Koszt wyposazenia jednego stanowiska pracy w Urzedzie Rejestracji wynosi 7 910 zt.
Ponadto nalezy podkresli¢, iz jako kraj referencyjny, Polska bedzie wykonywaé
dodatkowa prace administracyjng z racji obowigazku koordynowania przebiegu procedury
pomiedzy wszystkimi panstwami zaangazowanymi w procedure wzajemnego uznania.
Przygotowanie dokumentacji w zakresie procedury arbitrazowej wymagaé¢ bedzie
dodatkowej pracy zardwno merytorycznej, jak i administracyjne;.

Przy ustalaniu wysokoéci polskich opfat, w zakresie procedury rejestracyjnej, pod uwage brane
byly nastepujace panstwa czionkowskie Unii Europejskiej o zblizonym produkcie narodowym
brutto na jednego mieszkarica:

1. Holandia

Pobierane optaty w Holandii wynoszg dla nowych aktywnych substancji: procedura
narodowa - 157,328 zt i 82 gr, doptata do procedury wzajemnego uznania gdzie
Holandia jest krajem referencyjnym - 70,134 zt 97 gr, procedura zdecentralizowana
gdzie Holandia jest krajem referencyjnym - 227,463 zt 79 gr, procedura wzajemnego
uznania gdzie Holandia jest krajem zainteresowanym - 70,887 zt 56 gr, procedura
zdecentralizowana gdzie Holandia jest krajem zainteresowanym - 113,731 zt 89 gr.
Kwoty dla generykdw ksztattujg sie w nastepujacy sposob: procedura narodowa -
82,648 zt 43 gr, dopfata do procedury wzajemnego uznania gdzie Holandia jest krajem
referencyjnym - 49,492 zt 28 gr, procedura zdecentralizowana gdzie Holandia jest
krajem referencyjnym - 132,134 zt 71 gr, procedura wzajemnego uznania gdzie
Holandia jest krajem zainteresowanym - 27,595 zt 26 gr, procedura zdecentralizowana
gdzie Holandia jest krajem zainteresowanym - 66,067 zt 35 gr. Optata za zmiane typu |
jest zawarta w optacie rocznej, a za zmiane typu Il wynosi 4,945 zt 64 gr, optata za
import réwnolegty wynosi od kazdego produktu 5,250 zt 27 gr.

2. Wiochy
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We Wioszech opfaty za prawo dopuszczenia do rynku wynosza dla pojedynczej dawki i
postaci farmaceutycznej 199,545 2t 98 gr, dla kazdej dodatkowej dawki i/albo postaci
farmaceutycznej - 19,782 zt 58 gr, za wniosek o dopuszczenie do rynku dla pojedynczej
dawki i postaci faimaceutycznej - 129,016 zt 80 gr, dla kazdej dodatkowej dawki i/albo
postaci farmaceutycznej - 7,741 zt 01 gr. Optata za zmiane typu IA wynosi 2,150 zt 28
gr., za zmiane typu IB - 4,988 zt 65 gr, zmiane typu Il - 59,863 zt 80 gr.

Rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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.).

Projekt rozporzadzenia, stosownie do ant. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414), zostat
zamieszczony na stronie intemetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. Podmioty, o ktérych mowa w art. 7 tej ustawy nie zgtosity zainteresowania
pracami nad projektem.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449) o
ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych akiéw prawnych, dniem wejscia w
zycie aktu normatywnego moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym,
jezeli wazny interes parfistwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i
zasady demokratycznego paristwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie. Brak
vacatio legis w tym przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 maja 2007 r. weszta
w zycie nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéra to w art. 1 pkt 41 zmienita
brzmienie upowaznienia ustawowego do wydania aktu wykonawczego na podstawie art.
36a ustawy. Z kolei jak wynika z brzmienia przepisu przejsciowego arnt. 15 ustawy o
Zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw
dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 36a ustawy - Prawo
farmaceutyczne zachowuje moc do dnia 1 listopada 2008 r. Biorac pod uwage materie
jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy zasadne jest aby rozporzadzenie weszfo w
zycie z dniem ogtoszenia.
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Ocena Skutkow Regulacji

1.Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Rozporzadzenie oddziatuje (w szczegblnosci przez zwigkszenie obcigzenia finansowego
podmiotéw zobowigzanych do uiszczenia optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktéw leczniczych) na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktére wnioskuija lub
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Ponadto
oddziatuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

2. Konsultacje spoteczne:

W procesie konsultacji zostaty uwzglednione Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych, Instytut Lekéw, oraz podmioty
zrzeszajace przedsiebiorcow - Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu
Farmaceutycznego w Polsce, Polska |zba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", |zba Gospodarcza
"Apteka Polska", Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych, Stowarzyszenie
Technikow Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostat 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,
poz. 1414).

W ramach uzgodnien spotecznych uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Zwigzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”, |zba Gospodarcza
,Farmacja Polska”, Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.
Wiekszo$¢ zgtoszonych uwag zostata uwzgledniona w tekscie projektu rozporzadzenia.
Nie uwzgledniono w szczegdinosci uwag dotyczacych brzmienia § 4 projektu
rozporzadzenia zgtoszonych przez:

1) POLFARMED w zakresie dodania zwrotu ,Jub za zfozenie wniosku o zmiang
oznakowania opakowania, w ulotce lub w Charakterystyce Produktu Leczniczego”.
Wprowadzenie do rozporzadzenia takiego zwrotu bytoby sprzeczne z brzmieniem
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upowaznienia ustawowego oraz w konsekwencji powodowatoby, iz przepis taki bytby
martwy.

2) INFARME w zakresie wyraznego wskazania, iz dodatkowej opfacie podlegaja
zmiany, ktére wynikaja nie z oceny dokumentacji ale z ,wol” podmiotu
odpowiedzialnego. Tres¢ tego przepisu odnosi sie jedynie do zmian, wynikajacych ,z
woli podmiotu odpowiedzialnego” zawiera sie w chwili obecnej w jasnym sformutowaniu
W przypadku zfozenia wniosku o dokonanie zmian” — ztozenie wniosku oznacza za$
wyrazenie woli przez podmiot odpowiedzialny o dokonanie danej zmiany.

Ponadto nie uwzgledniono uwag zgtoszonych do tre$ci brzmienia zatacznika projektu
rozporzadzenia w zakresie zmniejszenia opfat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego. W uzasadnieniu jak i w OSR wskazano szacunkowe koszty
wynikajace z naktadu pracy Urzedu Rejestracji oraz wskazano paristwa czionkowskie Unii
Europejskiej o zblizonym produkcie narodowym brutto na jednego mieszkarca, ktore pod
uwage brane byly brane przy ustalaniu wysokosci polskich oplat, w zakresie procedury
rejestracyjnej. Obnizenie optat w stosunku do zaproponowanych w projekcie
rozporzadzenia, miatoby wptyw na wysokos¢ srodkéw przekazywanych przez Urzad
Rejestraciji do budzetu paristwa, a wigc uszczuplitoby finanse publiczne.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet paristwa i
budzety jednostek samorzadu terytorlainego:

Przedmiotowe rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w
zakresie pobieranych optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktéw
leczniczych. Urzad jako jednostka budzetowa bedzie pokrywat swoje wydatki
bezposrednio z budzetu, ale uzyskane dochody bedzie odprowadzat na rachunek
budzetu panstwa, przyczyniajac sie tym samym do zwiekszenia wptywéw do budzetu
panstwa. Nie sposéb jednak w chwili obecnej oszacowa¢ dokitadnie wplywow z tytutu
importu réwnolegtego oraz procedury zdecentralizowanej oraz z procedury wzajemnego
uznania oraz zmiany podmiotu odpowiedzialnego. Przewidywalne skutki dla budzetu
parfistwa z optat, o ktérych mowa w art. 36a ww. ustawy zalezne beda od ilosci
Zlozonych wnioskéw przez podmioty odpowiedzialne. Za rok 2006 pobrane dochody z
tytutu opfat rejestracyjnych, o ktérych mowa w art. 36a ww. ustawy wynosity
45 352 166,91 zi. Dodatkowy roczny przychdd dla spraw, dla ktérych nie byto
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dotychczas upowaznienia ustawowego szacowany jest na kwote 24 249 259 24, na ktérg
to kwote sktadac sie beda opfaty:
- 3800 zmian typu | liczonych wg cennika x 250 % (kwota bazowa 1126 zt) =
10697000 z
- 1090 zmian typu li liczonych wg cennika x 1000 % (kwota bazowa jw.) = 12273400
zt
- 700 zmian podmiotu odpowiedzialnego wg cennika x 250 % (kwota bazowa jw.) =
1970500 zt.
taczna kwota z powyzszych wynosi: 24940900 zt.

Dodatkowo, szacunkowa analiza skutkéw regulacji w odniesieniu do procedur
europejskich dopuszczania do obrotu i przediuzenia terminu waznosci pozwolen
wydanych w ramach procedury wzajemnego uznania (MRP) i procedury
zdecentralizowanej (DCP), planowanych na 2008 r. wynosi:

W zakresie brzmienia § 8 rozporzadzenia:

sporzadzenie raportu oceniajacego - 13 x 11 408 PLN = 178 399 PLN

Na podstawie art. 18a ust. 2 (DCP) - 10 wnioskéw

Na podstawie art. 19 ust.2 (MRP dla produktéw zharmonizowanych) - 3 wnioski

W zakresie brzmienia § 4 rozporzadzenia:

Trudno jest oszacowaé ilos¢ wnioskow 0 dokonanie zmian w trakcie rozpatrywania
ztozonego uprzednio wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wzgledu na brak danych .
Mozna przyjaé, ze na 1000 wnioskoéw sktadanych rocznie dia ok. 100 bedzie
dokonywana taka zmiana, tj.:

100 x 2 340 (zm. Typu 1) = 281 500 PLN

Ogdtem dodatkowy roczny przychéd dla spraw, dla ktérych nie bylo dotychczas regulacii
ustawowej szacowany jest na: 459 899 zt (w obecnym zapisie propozyciji
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego).

Zmiany w MRP/DCP oraz ww. zmiany porejestracyjne wynosza: 24940900 zt + 459899
zt = 25400799 zt.

Od tej kwoty (25 400 799 zt) nalezy odjaé kwote 1 151 540 zi, gdyz takie optaty byly
pobierane pod rzadami obecnego rozporzadzenia o opfatach za dopuszczenie produktu
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leczniczego, po wejsciu w zycie ustawy nowelizujacej PF z dnia 30 marca 2007 r. (jako
zmiany administracyjne liczone po 206 zt - 4890 zmian MRP/DCP oraz 700 zmian
podmiotu odpowiedzialnego, liczone wg cennika po 206 zi).

Nie mozna oszacowac przychodu do budzetu parstwa zwigzanego z opfata roczna,
gdyz nie jest znana liczba produktéw leczniczych, ktére przejdg proces przediuzenia
okresu waznosci pozwolenia obejmujacej dostosowanie dokumentacji do wymogéw
Prawa farmaceutycznego. Wprowadzenie opfaty rocznej nie przyniesie jednak
znaczacego dodatkowego dochodu do budzetu parnstwa, gdyz dia produktéw
leczniczych, dla ktérych zostanie wydane pozwolenie na czas nieokreslony zgodnie z
art. 29 ust. 2 ustawy, nie bedzie juz przychoddw z racji optat o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia. ‘
Nie mozna wskaza¢ nawet szacunkowego okreslenia kosztéw wynikajacych z rabatéw
przewidzianych w § 6 rozporzadzenia, gdyz nie jest mozliwe oszacowanie ile takich
whnioskéw bedzie.

Nie mozna wskaza¢ liczby wnioskéw, ktdre mogq by¢ sktadane w trybie art. 33a ust. 2
ustawy, a tym samym wysokos$ci optaty z tego tytutu w danym roku.

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

5.Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki | przedsigblorczosé, w tym
funkcjonowanie przedsigblorsiw:

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6.Wplyw regulacji na sytuacje | rozwoj regionainy:
Rozporzadzenie nie bedzie miato zadnego wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na $rodowisko:
Przedmiotowy akt wykonawczy nie bedzie miato wplywu na Srodowisko.
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