projekt z dnia 22 marca 2010 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)
zdnia ...ccceenee.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.271, z
pézn. zm. 2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie ustalania i uiszczania optat zwigzanych z

dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz.1378) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) po § 4 dodaje sie § 4a i 4b w brzmieniu:
.8 4a. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b ustawy, w zwigzku z art. 7 ust. 2 lub
art. 20 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz. U. L 334 z dnia 12.12.2008, s. 7), zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1234/2008",
podmiot odpowiedzialny wnosi optate za ztozenie wniosku stanowigcg sume optat za kazdg zmiane, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 2 - 5 rozporzadzenia nr 1234/2008, w jednym pozwoleniu lub dokumentacji bedacej podstawa
wydania jednego pozwolenia zgodnie z art. 3 ust. 3 ustawy.

§ 4b. 1. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 lit. a
rozporzadzenia nr 1234/2008, o dokonanie takich samych zmian w warunkach kilku pozwolen, optata za zmiane w
pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 100 % optaty za pojedynczg zmiane, natomiast optata za
zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu objetym wnioskiem wynosi 80 % optaty za pojedyncza zmiane. 2. W
przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr
1234/2008, optate wnosi sie w wysokosci 100 % optaty za zmiane, za ktdrg optata jest najwyzsza, natomiast za
kazda kolejng zmiane wnosi sie optate w wysokosci 80 % optaty za zmiane. W przypadku, gdy optata za kazda
zmiane jest jednakowa, podmiot odpowiedzialny wnosi optate w wysokosci 100 % za jedng zmiane, za kazdg
kolejng zmiane wnosi optate w wysokosci 80 % optaty za te zmiane.”;

2) § 5 otrzymuje brzmienie:
.8 5. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednoczes$nie wiecej niz jeden wniosek o wydanie
pozwolenia w odniesieniu do produktéw leczniczych réznigcych sie:
1) postacia - optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosi 70 %
opfaty za ztozenie wniosku;
2) moca - optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosi 30 % optaty
za ztozenie wniosku;
3) postacig i moca - optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosi
100 % optaty za ztozenie wniosku.”;

3) § 6 otrzymuje brzmienie:
.8 6. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednoczesnie wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmiany
typu II, o ktérej mowa w rozporzadzeniu nr 1234/2008, w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej zmiany w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowania lub w tresci ulotki w odniesieniu do produktéow
leczniczych réznigcych sie tylko moca lub postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10 % optaty za
ztozenie wniosku.”;

4) po § 6 dodaje sie § 6a w brzmieniu:

.8 6a. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1234/2008, optata za zmiane w pierwszym pozwoleniu zawartg we wniosku wynosi 100 % optaty za pojedynczg

www.inforlex.pl



zmiane, opfata za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu zawarta we wniosku wynosi 80 % optaty za pojedynczg
zmiane.”;

5) w § 10 otrzymuje brzmienie:
»10.1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot posiadajacy pozwolenie na import rownolegty, ktéry uzyskat
przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 ustawy, wnosi
opfate w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci w wysokosci 1/5 optaty za ztozenie
wniosku o przedtuzenie okresu waznosci tego pozwolenia.
2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktorej mowa w ust. 1, skfada sie w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych do 30 dni po uptywie kazdego roku od dnia wydania
pozwolenia na czas nieokreslony.”;

6) zatacznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Preze—sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz.
U. Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pézn. zm.), minister wiasciwy do spraw zdrowia zostat upowazniony do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowego sposobu ustalania optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 i 2, oraz sposobu ich uiszczania,
uwzgledniajac wysokos¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto
na jednego mieszkanca oraz nakfad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztéw ponoszonych
przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

W wykonaniu tej delegacji ustawowej Minister Zdrowia wydat w dniu 20 listopada 2008 r. rozporzadzenie w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz.
1378).

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia ma na celu dostosowanie przepiséw krajowych do uregulowan prawnych
wynikajacych z rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktdw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Projekt rozporzadzenia odnosi sie do réznych kategorii zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu majacych
wptyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktdw leczniczych, réznicujac sposob ustalania optat oraz
sposob ich uiszczania.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia w dodanym § 4a proponuje sie ustalenie optaty za ztozenie wniosku, w
przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem lub zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia w
procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej, stanowigca sume optat za kazdg zmiane w
jednym pozwoleniu lub dokumentacji bedacej podstawg wydania jednego pozwolenia, gdy:

- pojedyncze zgtoszenie zmian niewielkich typu IA obejmuje wszystkie zmiany niewielkie typu IA, znajdujacych sie we
wilasciwosci tego samego posiadacza oraz zgtaszane sa do tego samego odpowiedniego organu w tym samym czasie;

- pojedyncze zgtoszenie obejmuje zmiany wymienione w zatgczniku III do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008,
albo jezeli nie sa wymienione w tym zatgczniku, ale wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego w
porozumieniu z pozostatymi zainteresowanymi panstwami czionkowskimi albo, w przypadku scentralizowanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja, wyrazita zgode na objecie tych zmian tgq sama procedura;

- zmiana niewielka typu IB, zmiana istotna typu II lub grupa zmian nie zawierajaca zadnego rozszerzenia dotyczaca
réznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu znajdujacych sie we wiasnosci tego samego posiadacza, w przypadkach
obejmujacych zmiany wymienione w zatgczniku III do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, albo jezeli nie sg
wymienione zatgczniku III, ale wiasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego w porozumieniu z pozostatymi
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi albo, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Agencja, wyrazita zgode na objecie tych zmian ta sama procedurg;
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Projektowane rozporzadzenie przewiduje takze, ze optata za zmiane w pierwszym pozwoleniu zawartym we whniosku
wynosi 100 % optaty za pojedynczg zmiane, a optata za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu objetym wnioskiem
wynosi 80 % opfaty za pojedynczg zmiane, gdy podmiot odpowiedzialny w warunkach kilku pozwolen na dopuszczenie
do obrotu sktada wniosek o dokonanie:

- zmian niewielkich typu IA znajdujacych sie we wiasciwosci tego samego posiadacza oraz zgtaszane sa do tego
samego odpowiedniego organu w tym samym czasie;

- zmian wymienionych w zataczniku III do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, albo jezeli nie s wymienione
w tym zataczniku, ale wiasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego w porozumieniu z pozostatymi
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi albo, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Agencja, wyrazita zgode na objecie tych zmian ta sama procedurg;

- zmian niewielkich typu IB i zmian istotnych typu II, gdy jest to grupa zmian nie zawierajgca zadnego rozszerzenia
dotyczaca réznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, znajdujgcych sie we wtasnosci tego samego posiadacza, lub w
przypadkach obejmujacych zmiany wymienione w zatgczniku III do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008, albo
jezeli nie sa wymienione w zataczniku III, ale wtasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego w porozumieniu
z pozostatymi zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi albo, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Agencja, wyrazita zgode na objecie tych zmian tg sama procedury;

Zmiany zawarte w punkcie 2 i 3 majg na celu jedynie doprecyzowanie przepisu juz istniejacego, wprowadzajac wyraz
»Jjednoczesnie” po stowach: ,gdy podmiot odpowiedzialny sktada”.

W § 10 ustalenie wysokosci opfaty rocznej podyktowane bylto teoretycznie jednakowym naktadem pracy wykonanej w
procesie przedfuzenia okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony oraz czynnosci jakie bedg wykonywane po
wydaniu pozwolenia. W przypadku surowcéw farmaceutycznych czy pozwolen na import réwnolegty, czynnosci
zwigzane z oceng dokumentacji nie sg jednakowe jak w przypadku pozostatych kategorii produktow leczniczych np.
nie jest oceniany Okresowy Raport o Bezpieczeristwie Stosowania Produktu Leczniczego. Ponadto, ta zmiana ma na
celu zapobiezenie sytuacji, w ktérej podmioty odpowiedzialne, ze wzgledu na korzystniejsze dla nich warunki
finansowe, sktada¢ beda wnioski o dopuszczenie do obrotu zamiast uiszczenia opfaty rocznej, co w konsekwencji
mogtoby doprowadzi¢ do zmniejszenia wptywu do budzetu oraz do wzrostu naktadu pracy dla Urzedu Rejestracji.

W § 10 ust.2 proponuje sie rowniez zmiane daty do ktérej podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany przedstawic
potwierdzenie uiszczenia opfaty, wyznaczajac termin do 30 dni po uptywie kazdego roku od daty wydania pozwolenia
na czas nieokreslony.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.
Projektowane rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzgadzenia 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 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Projekt wptywa na uprawnienia podmiotow odpowiedzialnych oraz na obowigzki natozone na Ministra Zdrowia i
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w zakresie
prowadzenia postepowan zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych.

2. Wpltyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Przedmiotowe rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie pobieranych optat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktdw leczniczych. Przewidywalne skutki dla budzetu panstwa z optat,
o ktérych mowa w art. 36 a ustawy Prawo farmaceutyczne, zalezne bedq od liczby ztozonych wnioskéw przez
podmioty odpowiedzialne, a takze od sposobu ztozenia tych wnioskow (tj. skorzystania przez podmioty
odpowiedzialne z mozliwosci grupowania zmian czy procedury podziatu pracy).
Ze wzgledu na brak doswiadczen ze stosowaniem Rozporzadzenia Komisji (WE) NR 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych w Polsce oraz innych panstwach cztonkowskich UE,
trudno jest oszacowac w chwili obecnej liczbe wnioskéw o dokonanie zmian, wynikajacych z jego wejscia w zycie w
dniu 1 stycznia 2010 r.
Za rok 2008 pobrane dochody z tytutu optat za zgtoszenie zmian do pozwolen w procedurze wzajemnego uznania
oraz procedurze zdecentralizowanej (MRP/DCP), wynosity okoto 26 447 174 zt.
Mozna w duzym przyblizeniu wskaza¢, iz szacunkowa analiza skutkéw regulacji w odniesieniu do zmian, planowana
na 2010 r. wyniesie od okoto 30 000 000 do do ok. 31 000 000 z, na ktorg to kwote sktadac sie bedg nastepujace
opfaty :
- ok. 6000 zmian typu I liczonych wg cennika x 250 % (kwota bazowa 1126 z) = 16 890 000 z
- ok. 1200 zmian typu II liczonych wg cennika x 1000% (kwota bazowa jw.) = 13 512 000 z

- ok. 800 mian typu II liczonych wg cennika x 100% (kwota bazowa jw.) = 900 800 zt.
www.infor ex.gl



3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji spotecznych, celem
zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, uwzglednione w nim zostang w szczegdlnosci:
Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
~Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikow i Magistréow Farmacji, Polski Zwigzek
Producentéw Lekdw bez Recepty PASMI, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Zwigzek Pracodawcow Hurtowni
Farmaceutycznych. Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

5. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. W, i rgne zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Wprowadzone zmiany nie bedg miaty wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob.



