Projekt z dnia 29 kwietnia 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania oplat za wydanie zgody na wytwarzanie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej

Na podstawie art. 38a ust. 6 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z péz'n.zm.z)) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Oplata za udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii

zaawansowanej wynosi 5 800 zk.

§ 2. Optlata, o ktorej mowa w § 1, wnoszona jest na rachunek biezacy dochodéw Gléwnego

Inspektoratu Farmaceutycznego.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

Y7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz. 817, z
2010 r. Nr 78 poz. 513, Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 i Nr 82, poz. 451.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 6 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn.
zm.). Powyzszy przepis zobowigzuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, wysokos$ci i sposobu pobierania oplaty za wydanie zgody na
wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowane;.

Problematyka objeta projektem rozporzadzenia nie jest obecnie regulowana.

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia podyktowana jest faktem, iz zostal
wprowadzony nowy art. 38a do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
dotyczacy wydawania przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego zgody na wytwarzanie
produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Powyzsze zmiany zostaly podyktowane koniecznoscig dostosowania przepiséw prawa
krajowego do przepisow prawa Unii Europejskiej, takich jak: rozporzadzenie (WE) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121) oraz dyrektywe komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
(Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009 str. 3).

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2001 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr

239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, wytworcy

produktow leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spolecznych projekt zostanie przestany do nast¢pujacych podmiotdw:

Y
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)
10)

11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)

Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny;

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

Collegium Medicum ~ Uniwersytet Jagiellonski ~ Wydziat Farmaceutyczny;
Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

Business Centre Club;

Federacja Pacjentow Polskich;

Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spoteczne;;

Federacja Zwigzkéw Pracodawcow  Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”™;

Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnos¢ 807,

Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow

Diagnostycznych;
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18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)

28)
29)

30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)

Konfederacja Pracodawcow Polskich;

Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych;

Ogo6lnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;

Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych;

Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych Lewiatan;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i1 Wyrobéw Medycznych
POLFARMED:;

Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

Polski Zwiazek Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢™;
Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produktéw Leczniczych;
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji;

Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
Zwigzek Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt zostanie

zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na

stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spolecznych zostang omdéwione po ich zakonczeniu.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panistwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wprowadzenie oplaty za wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej wplynie na zwigkszenie dochoddéw budzetu panstwa, z uwagi na to, ze koszty
te bedg wplacane na rachunek biezacy dochodéw Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i
beda stanowity dochdd budzetu panstwa. Jednakze moze tez spowodowaé zwiekszenie
wydatkéw z uwagi na koniecznos¢ przeprowadzania inspekcji w nowych miejscach
wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Optata za wydanie zgody, o ktérej mowa powyzej, zostala ustalona na poziomie 5 800 z}.
Powyzsza kwota odpowiada najwyzszej kwocie pobieranej obecnie za udzielenie zezwolenia
na wytwarzanie produktéw leczniczych, gdyz produkty lecznicze terapii zaawansowanej sa
produktami o najwyzszym skomplikowaniu procesu wytwarzania.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie mial wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na zdrowie ludzi.
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