ROZPORZADZENIE

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wysokosci oplat za przedluzenie pozwolenia
obejmujacego uzupekienie i 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, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.
U. Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.2)) zarzadza si¢, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2007 r. w sprawie wysokos$ci optat za
przedtuzenie pozwolenia obejmujacego uzupehienie i doprowadzenie dokumentacji produktu
leczniczego do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego (Dz. U. Nr 133 poz. 932)
w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia lit. ¢ tabeli otrzymuje brzmienie:

Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktorych mowa w art. 21 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

1) za liste zawierajaca do 50 produktow leczniczych 175 %
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substancji pierwotnych homeopatycznych

C 2) za liste zawierajaca od 51 do 100 produktéw leczniczych 200 %
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substancji pierwotnych homeopatycznych

3) za liste zawierajaca wigcej niz 100 produktow leczniczych 250 %
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substancji pierwotnych homeopatycznych

§2.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do postgpowan o przedtuzenie okresu
wazno$ci pozwolenia obejmujacego uzupetienie dokumentacji produktu leczniczego i
doprowadzenie jej do zgodnos$ci z wymaganiami Prawa Farmaceutycznego wszczgtych i nie
zakonczonych do dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI




! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z
2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93,
poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia wynikajacego z art. 14 ust. 2b
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.)

Projekt ma na celu zmiang pkt ¢ w zataczniku nr 1 (okres$lajacym wielkos$¢ procentowa
stanowiaca podstawe do ustalenia wysokosci optaty za ztozenie wniosku o przedtuzenie
okresu wazno$ci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie dokumentacji produktu leczniczego i
doprowadzenie jej do zgodnosci z wymaganiami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne) do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2007r. w sprawie
wysokosci optat za przedtuzenie pozwolenia obejmujacego uzupeknienie 1 doprowadzenie
dokumentacji produktu leczniczego do zgodno$ci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego.

W zwiazku z zasygnalizowanym problemem zwigzanym z pobieraniem oplat w procesie
harmonizacji pojedynczych preparatow homeopatycznych spetniajacych wymagania art. 21
ustawy - Prawo farmaceutyczne, przygotowano propozycj¢ zmiany w cenniku zawartym w
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9.07.2007r. w sprawie wysokosci oplat za
przediuzenie pozwolenia obejmujqcego uzupetnienie i doprowadzenie dokumentacji produktu
leczniczego do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego (Dz. U. Nr 133, poz.
932).

W chwili obecnej jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zawiera listg
kilkuset produktow leczniczych homeopatycznych pochodzacych z réznych substancji

pierwotnych.

W zwiazku z procesem przedtuzenia waznosci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie
dokumentacji produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgodnos$ci z wymaganiami ustawy
- Prawo farmaceutyczne, zachodzi potrzeba rozdzielenia jednego pozwolenia na kilkaset
pozwolen, obejmujqcych listy produktow leczniczych homeopatycznych pochodzqcych z tej
samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych (art. 21 ust. 7a)

W zwiazku z powyzszym, podmioty odpowiedzialne, ktorych dotyczy opisany problem,
dostosowujac swoje dokumentacje do wymogoéw Prawa farmaceutycznego oraz wnoszac
optaty zgodnie z obowiazujacym cennikiem ( Zatl 1, punkt C rozporzqdzenia MZ w sprawie
wysokosci optat za przediuzenie pozwolenia obejmujqcego uzupetnienie i doprowadzenie
dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego )
musiatyby przyktadowo za 900 pozwolen wnies¢ optatg 5.012.100,- PLN.



Zaptacenie jednorazowo tak wysokiej kwoty przez jedna firmg jest niemozliwe i moze
spowodowac usunigcie wszystkich produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktorych
mowa w art. 21 z rynku polskiego.

Nalezy zaznaczy¢, ze gdyby nie konieczno$¢ rozdzielenia pozwolen zgodnie z wymaganiami
art. 21 ust. 7a, podmiot odpowiedzialny zaptacitby za przedtuzenie jednego pozwolenia (wraz
z dostosowaniem do Prawa farmaceutycznego) kwote 10.296,- PLN.

W zwiazku z powyzszym zaproponowano proponuje by :

1) za list¢ produktow leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001r. — Prawo farmaceutyczne zawierajaca do 50 produktoéw optata wynosita -
175% kwoty bazowej ( byto 595%)

2) za listg ww. produktow zawierajaca od 51 do 100 produktow optata wynosita - 200%
kwoty bazowej ( byto 700%)

3) za listg zawierajaca wigcej niz 100 produktow - 250% kwoty bazowej ( bylo 1100%).

Poniewaz w art. 21 mowi si¢ o uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu, w ktorej
dokumentuje si¢ jako$¢ produktu i jego bezpieczenstwo, nie dokumentujac natomiast
skutecznosci tych produktow, jako przeznaczonych do indywidualnej terapii zmiana jest
calkowicie uzasadniona.

Wktad pracy zwiazany z procedura przedtuzenia waznos$ci pozwolenia obejmujacego
uzupehnienie dokumentacji produktu leczniczego homeopatycznego, o ktérym mowa w art. 21
1 doprowadzenie jej do zgodno$ci z wymaganiami Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne jest rtownowazny z procedura przediuzenia waznosci pozwolenia
obejmujacego uzupekienie dokumentacji produktu leczniczego i doprowadzenie jej do
zgodno$ci z wymaganiami Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne
produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 20 Ustawy Prawo farmaceutyczne i
wymienionych w punkcie E zatacznika nr 1 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
9.07.2007r. w sprawie wysokosci oplat za przedtuzenie pozwolenia obejmujqcego
uzupelnienie i doprowadzenie dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z
wymaganiami Prawa farmaceutycznego (Dz. U. Nr 133, poz. 932) tj. kopalin leczniczych,
produktow leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
Farmakopei Polskiej. Procent kwoty bazowej dla tych produktow wynosi 175 %.

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.).

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2005 r. Nr 190, poz. 1606) o
ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow prawnych, dniem wejscia w zycie
aktu normatywnego moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym, jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w
tym przypadku podyktowany jest konieczno$cia wejscia w zycie rozporzadzenia —najpozniej
do 30 czerwca 2008 r.

Ocena Skutkow Regulacji



1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja:

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktore
wnioskuja lub uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

2. Konsultacje spoleczne:

W procesie konsultacji spotecznych uwzglednione zostana w szczegdlnosci takie podmioty
jak: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i
Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Sprzg¢tu Medycznego
»POLFARMED?”, 1zba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", [zba Gospodarcza ,,Apteka Polska",
Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Stowarzyszenie Przedstawicieli
Firm Farmaceutycznych w Polsce, Stowarzyszenie Technikow Farmaceutycznych RP,
Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie
Zagranicznych Producentow i1 Importerow Lekéw Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow
Wiascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych oraz Federacja Zwiazkéw Pracodawcow
Zaktadow Opieki Zdrowotne;.

Projekt rozporzadzenia zostanie 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).

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego:

Poniewaz proces doprowadzenia dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z
wymaganiami prawa farmaceutycznego jest procesem dobrowolnym trudno okresli¢ jaka
rzeczywiscie liczba wnioskdw zostanie ztozona. Mozna jednak z cala pewnoscia stwierdzic,
ze wplywy do budzetu z tytutu harmonizacji pojedynczych produktow homeopatycznych, o
ktérych mowa w art. 21 ustawy — Prawo farmaceutyczne beda wielokrotnie wyzsze po
nowelizacji cennika.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato pozytywnego ani negatywnego wptywu na
rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorstw:

Rozporzadzenie bedzie miato wptyw na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i zewngtrzna
gospodarki. Podmioty odpowiedzialne, ktore zgodnie z wymogiem ustawowym, a takze
Traktatu, doprowadza do zgodnos$ci z prawem UE dokumentacj¢ swoich produktow
leczniczych, beda moglty wprowadza¢ do obrotu te produkty, a ponadto beda mogty, dzigki
zharmonizowanemu pozwoleniu, poprzez procedur¢ wzajemnego uznania uzyskac
pozwolenie w innych krajach UE. Proces ten jest dobrowolny i zalezy tylko od woli i



mozliwosci podmiotu odpowiedzialnego. Optata harmonizacyjna ma charakter jednorazowy
w zwiazku z czym nie powinny mie¢ miejsca zwyzki cen lekow. Obowiazek harmonizacji
produktéw leczniczych znany jest podmiotom od momentu wejscia w zycie ustawy, tj 2001r.
ponadto wiazat si¢ do dnia wejscia w zycie przepisu z art. 14 ust. 2 ,,ustawy wprowadzajacej”
z oplata za zlozenie wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia, tak wiec obowiazek oplaty
nie jest czym nowym i nie powinien spowodowac podwyzek cen lekow.

5. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny:
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato Zadnego wplywu na sytuacjeg 1 rozwoj
regionow.

6. Skutki prawne regulacji:
Wejscie w zycie rozporzadzenia okresli kryteria nadania produktowi leczniczemu okreslonej
kategorii dostgpnosci w postgpowaniu o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego.



