PROJEKT 03.10.07

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia..... 2007 r.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego 4

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm. )zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposéb ustalania optat, o ktérych mowa
w art. 36 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
,ustawg", oraz sposdb ich uiszczania, z wylgczeniem optat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu produktdéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. 1. Optaty, o ktdrych mowa w § 1, sg ustalane w stosunku procentowym do
kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, ustalonego na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr
200, poz. 1679, z 2004r. Nr 240, poz. 2407 oraz 2005r. Nr 157, poz. 1314),
obowigzujgcego w czasie ztozenia wniosku, zwanej dalej ,kwotg bazowa”.

2. Op%aty ustalone, zgodnie z ust. 1, zaokragla sie do petnego ztotego w ten sposob,
ze kwoty wynoszgce mnigj niz 50 groszy pomija sie, a 50 i wnecej groszy podwyzsza sie-
do petnych ztotych. _

§ 3. Szczegdtowy sposéb ustalania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produkty leczniczego, o ktérych mowa w art. 36 ustawy, jest okreslony w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

§ 4. W przypadku zlozenia wniosku o dokonanie zmian w trakcie rozpatrywania
ztozonego uprzednio wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w
zaleznosci od rodzaju zmian, uiszcza sie odpowiednio optaty okreslone za ziozenie
wniosku o zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.
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§ 5. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wiecej niz jeden wniosek o
wydanie pozwolenia w odniesieniu do produktéw leczniczych roznigcych sig postacig,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego
wynosi 70 % optaty za ztoZzenie wniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skiada wiecej niz jeden wniosek o
wydanie pozwolenia w odniesieniu do produktéw leczniczych réznigcych sie dawka,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wynosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 6. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skiada wiecej niz jeden wniosek
o0 dokonanie zmian oznakowania opakowania, zmiane w ftresci ulotki lub
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w odniesieniu do produktéw leczniczych
réznigcych sie tylko dawka lub postacia, optata za ziozenie kolejnego wniosku wynosi
10 % optaty za ztozenie wniosku. :

§ 7. Za kazdy wniosek o dokonanie zmiany typu | i zmiane danych typu ll, o ktérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy, okreslonych we
wniosku o zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego - uiszcza sie odrebng optate.

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

1) wydanie raportu oceniajgcego, o kiorym mowa w art. 18a ust. 2 i w art. 19 ust. 2
ustawy — w wysokos$ci 75% optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
nr 1 do rozporzgdzenia;

2) aktualizacje raportu oceniajgcego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2 ustawy -
w wysokosci 50 % opfaty za ztoZenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabe!q okreSlong w za%a_czmku nr 1 do
rozporzqdzema

3) zlozenie wniosku 0 ktékym mowa w art. 18a ust. 1 i 19 ust. 1 ustawy - w
wysokosci optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu !eczmczego zgodnie z tabelg okreslong w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

4) przygotowanie dokumentdw stanowigcych podstawe wszczecia procedury
wyjasniajacej - w wysokosci 30 % optaty za ztoZzenie wniosku o wydanie pozwolenia
zgodnie z tabelg okreslong w zatgczniku nr 1 do rozporzgdzenia;

5) za'zmiane typu 1A lub IB, o ktdérych mowa w Rozporzqdzeniu Komisji (WE) nr
1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. - w wysokoSci optaty za zmlane typu |, zgodnie z
tabelg okreslong w zatgczniku 1 do rozporzqdzema ‘

By za zmxany typu li; znﬁxény W Charakterystyce Proouktu Leczmczmg"o~ “zmiane w
tresci ulotki i na opakowamu - W.wysokosci okreslonych zmijan, zgodme z tabelgy
okreslonqw zatzaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny ‘'sktada wiecej niz jeden wniosek, o
ktérym mowa w ust. 1 pkt ‘3, w odniesieniu do produktéw leczniczych rézniacych sig
_ . ;



postacig, oplata za zlozenie kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
- leczniczego wynosi 70 % op+aty za ztozenie wniosku.

3.W przypadku, gdy podmiot odpowxedz:alny za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek sktada wiecej niz jeden wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
w odniesieniu do produktéw leczniczych réznigcych sie dawkg, optata za ztozenie
" kolejnego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosi 30 % optaty
za zlozenie wniosku.

§ 9. W przypadku wszczecia procedury wzajemnego uznania, o ktdrej mowa w art.
19 ustawy, w odniesieniu do produktu leczniczego, w stosunku, do ktérego zlozono
wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy,
optate wniesiong za ztozenie tego wniosku zalicza sie na poczet optaty zwigzanej
z dopuszczeniem do obrotu w trybie art. 19 ustawy.

§ 10. Szczegdlowy sposbdb ustalania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 21a ustawy, jest okre$lony w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia. ,

§11. W przypadku ztozenia wniosku o wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2
ustawy optata wynosi 20% optaty za wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktoéry uzyskat przediuzenie okresu waznosci
pozwolenia na czas nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 ustawy, wnosi optate
w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci w wysokosci 125 %
kwoty bazowej, '

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktérej mowa w ust. 1, sktada sie w Urzedzie
Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych do
dnia 31 marca kazdego roku.

§ 13. 1. Optaty, o ktdérych mowa w ninigjszym rozporza_dzenlu uiszcza sie na
rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym. .

2. Optaty nalezne z réznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty, z zastrzezeniem § 12 ust. 2, skiada sie wraz z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wnioskiem o dokonanie
zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczgcej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. ‘

.. §14. W przypadku postepowan toczgceych sie na podstawie art. 19-ust. 1 ustawy - -

z dnia 6 wrzeénia 2001 .- Pizépisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne,
. ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produkiow
Leczmczych V\/yrobow Medycznych i Produktéw Btobo;czych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382,
zZ pdzn zm. ) optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu ieczmczego fub
dokonaniem Zmian w pezwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenta do obrotu

y
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produktu leczniczego lub z wnioskiem o przedtuZzenie terminu wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uiszcza sie, na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych przelewem lub

przekazem pocztowym.

§ 15. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produkiu
leczniczego (Dz. U. Nr. 180, poz. 1870 oraz z 2005r. Nr 104, poz. 876).

§ 16. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dma ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnoge pod wagledem,

I
DYREKTOR Prawnym i redakeyjnym
Departamenfu Polityki Lekowej
rmacji DYREKTO R

rtur Falek Departamdntu Prawnego

) .
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3 Zmlany wymlemonej ustawy zostm‘y og%oSzone w Dz, U. Nr 154,



Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia........oveeveee . 2007 1 (pozZ. )

"ZALACZNIK Nr 1

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
Wyszczegdlnienie ' ‘ Procent
kwoty
bazowej
1 ‘ 2 3
A Produkty lecznicze niewymienione pod lit. B,C, DI E
1. Optata za ziozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu 5000 %
leczniczego
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktdrego 4000 %
substancja(e) czynna(e) majg ugruntowane zastosowanie medyczne
3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego 1625 %
_gotowego produktu leczniczego
4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o 3000 %
ktorym mowa w art. 15 ust. 4 ustawy
5) zmiane danych typu | : ' 250 %
6) zmiane danych typu Il 1000 %
7) przedfuzenie terminu waznosci pozwolema na dopuszczenle 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 ziozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu ' 1625 %
leczniczego roslinnego :
2) zmiane danych typu | , 250 %
3) zmiane danych typu Il ‘ 1000 %
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 312,5%
1 5) przed’fuzeme termmu ‘waznosci pozwolema na dopuszczeme e 625 %%
L - do-obrotu - . — - R
. B) dokonanie zmian w ulotce lub w oznakowaniu opakowania 100% -
7) dokonanis zmian oznakowania opakowania 3‘1 25 %
2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne, o ktérych mowa w art. 20a u”stawy,
oraz proste produkty galenowe nieujete w Farmakopei Polskiej, oleje roélinne,

*e




oleje rybie

Optata za zfozenie wniosku o:

3) zmiane danych typu

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 800 %
leczniczego roslinnego
2) zmiane danych typu | 93,75 %
3) zmiane danych typu Il 250 %
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 125 %
5) przediuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 250 %
do obrotu :
- B) dokonanie zmian w ulotce Jub w oznakowaniu opakowania - 50 %
Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy
Optata za ziozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do
obrotu moze obejmowac serie produktow leczniczych
pochodzacych z tej samej homeopatycznej grupy lub grup:
a) za liste zawierajacg do 50 produktow 850 %
b) za liste zawierajgcg od 50 do 100 produktow 1000 % -
c) za liste zawierajgcag wiecej niz 100 produkidw 1500%
2) zmiany porejestracyjne 125 %
3) przediuzenie terminu waznosci pozwolenia na dépuszczenie do
obrotu: :
a) za listg zawierajgca do 50 produktow 185 %
b) za listg zawierajgcg od 50 do 100 produktow ¢ 365 %
c) za liste zawierajgca wiecej niz 100 produktéw 565%
4) dokonanie zmian w ulotce lub w oznakowaniu opakowania 50% -
Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celéw zywieniowych,
produkty lecznicze antyseptyczne, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy,
Optata za zlozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu -~ - 600 %
“|“leczniczego o
2) zmiang danyth typu | . ‘ T 9375%
250 %




4) dokonanie zmian w ulotce i oznakowaniu opakowania

50 %

czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem

5) przediuzenie terminu waznosci pozwoleriia na dopuszczenie do 250 %
obrotu : ‘ o
6) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego 125 %
Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzywane w celach l‘eczniczych,
surowce lecznicze w postaci rozdrobnionej, kopaliny lecznicze, produkty
{lecznicze wytwarzane metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
Farmakopei Polskiej
Optata za ztoZenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %
2) zmiany porejestracyjne 62,5 %
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do 125 %
obrotu : :
Surowce farmaceutyczne przeznaczone do spoquzanié lekow
recepturowych i aptecznych
Optata za zloZenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100 %
2) zmiany porejestracyjne 62,5 %
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do . 62,5 %
obrotu
Oplata za ziozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 32 ustawy ’
Optata za czynnosci administracyjne zwigzane ze zlozeniem dokumentacji 25%
albo za wydanie duplikatu '
Opflata za zlozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z 25 %




ZALACZNIK Nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART, 212 UST. 9 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO

F ARMACEUTYCZNE

Wyszczegélnienie

Procent kwoty bazowej

Optata za ztoZenie wniosku o:

365 %

1) wydanie pozwolenia na import rownolegly

2) zmiang pozwolenia na import rownolegty 185 %

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 312,56 %
do obrotu :

Opftata za czynnosci administracyjne zwigzane ze ztozeniem 25%

dokumentacji albo za wydanie duplikatu

Optata za zloZzenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z 25%

czynnoséci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem

¥



3

Uzasadnienie

i

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opfat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego jest wykonaniem
upowaznienia wynikajacego z art. 36a z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne, wprowadzonego ustawg z dnia 30 marca 2007 o zmianie u'stawy -

Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 75,

poz. 492).

Projekt jest 6dzwierciedleniem obowigzujgcego rozporzagdzenia 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 2005r.
Nr 104, poz. 876), wydanego na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2004 r. Nr 83, poz. 533, z pézni. zm.). |

W zwigzku ze zmiang ustawy w zakresie optat polegajgcg m.in na wprowadzeniu
obowigzku pobierania optat w ramach procedury zdecentralizowanéj, optat za ztozenie
wnioskow o przedtuzenie terminu waznosci pozwoiénia na import rownolegty, optat 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. |

Przedstawiony projekt okresla szczegé%owy spos6b ustalania wysokosci optat,

o ktérych mowa w art. 36 ustawy oraz sposéb ich uiszczania.

Zgodnié z ustawa podmiot odpowiedzialny wnosi optate z‘wiatza"nak z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego za ziozenie wniosku o wydanie pozwolenia - na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, przediuzenie terminu waznoSci
pozwolenia, zmiang danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, oraz zmiane
podmiotu odpowiedzialnego, sporzadzenie raportu oceniajgcego w ramach procedury

wzajemnego uznania, przygotowanie dokumentdédw stanowigcych podstawe wszczecia

- procedury wyja$niajacej, za ziozenie wnioskuw trybie art- 33a ust. 2 ustawy. Ponadto -

pobierane sg opfaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly
oraz zmiane w tymze pozwoleniu, jego przediuzenie a takze za inne zmiany wynikajace

z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem.



Optaty, zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu .leczniczego ustala sie w
zaleznoéci od rodzaju produktu. Wprowadzono. zréznicowanie cenowe zwfqzane z
dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych roslinnych, homeopatycznych i

farmakopealnych, przedtuzeniem waznosci pozwolen oraz dokonywaniem zmian.

Zgodnie z przepisem ustawy w ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sg
op%aty miedzy innymi za raport oceniajacy, za aktualizacje raportu oceniajgcego oraz
ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia. Wychodzac z zalozenia, ze Polska w’
pierwszych latach po wejsciu do Unii Europejskiej bedzie w przewazajgce] liczbie
przypadkéw krajem zainteresowanym, praca zwigzana z dopuszczeniem do obrotu nie
bedzie odbiegata od pracy zwigzanej z realizacjg procedury narodowej. W przypadku
jednak, gdy Polska zostanie wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny jako kragj
referencyjny, Wia;aé sie to bedzie z wykonaniem dodatkowej pracy zwigzanej z
doktadnym przejrzeniem dokumentacji bedgcej] w posiadaniu UrZQdu Rejestraci
Produktéw Leczniczych oraz przygotowaniem szczegdtowego rapoﬁu oceniajgcego
(w jezyku angielskim). Ponadto jako kraj referencyjny, Polska bedzie wykonywaé
dodatkowq prace administracyjna z racji obowigzku koordynowania przebiegu procedury
pomiedzy wszystkimi panstwami zaangazowanymi w procedure wzajemnego uznania |
PrZygotowanie dokumentacji w zakresie procedury arbitrazowej wymagac¢ bedzie

dodatkowej pracy zarowno merytorycznej, jak i administracyjne;.

Zgodnie z art. 36 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny, ktéry
uzyska’( przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, wnosi optate w
okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego wazno$ci w wysokosci.

Wprowadzenie mozliwosci przedtuzenia okresu waznoéci pozwolenia na czas
nieokreslony (zgodnie z art. 29 ust 2 ustawy) nie uchyla obowigzku podmiotu
odpowiedzialnego (zgodnie z art. 24 ust 1 pkt 3 lit. b), do przedstawiania Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych | Produktdéw
Biobgjczych raportéw okresowych-dotyczacych bez'pi'é’c':zeﬁé’twa'prbdukféiv‘lréé_iﬁiéig)éh: |
Przedstawione w/w raporty muszg zosta¢ ocenione i zweryfikowane jako element
koﬁtro!i bézpieczehst\fva stosowania produktéw lecznitzych. Za ztozenie | oceng

raportdw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczni'czych niepobierana
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jest dodatkowa optata. Zgodnie z opinig wszystkich organéw kompetentnych krajow
cztonkowskich UE po przedituzeniu okresu waznoéci pozwolenia na czas. nieokreslony w
opfacie rocznej uwzgledniona jest ocena okresowych raportéw dotyczgcych
bezpieczenstwa produkiéw leczniczych. Optata roczna jest stosowana m.in. w
‘Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych i fjest uwzgledniona
.w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2743/98 z dnia 14 grudnia 1998 r. ( w wysokosci 20.
000 Euro). Ocena okresowych raportéw dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania
produktéw leczniczych jest niezalezna od kategorii produktdéw leczniczych, dlatego tez
wysokoéé optaty powinna byé jednakowa. W 'zwia‘zku z powyzszym zasadne jest
wprowadzenie optaty okresowej za kazdy rok waznosci pozwolenia produktu

leczniczego.

W projekcie rozporzadzenia przewidziano optate za ztozenie wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, kibrej wysokoéé miesci sie pomiedzy wysokoécig optaty za
zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego,
~ zawierajgcego nowg substancje czynng a wysokosScig opfaty za ztozenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego. Wniosek o
dopuszczenie  produktu Zawierajacego substancje czynng o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym jest wnioskiem petnym, zawierajacym dokumentacje
obejmujgca wszystkle moduly w formacie CTD od 1 do 5, w ktorej wyniki badan
nieklinicznych lub khmcznych zastepowane sg publikacjami z plsmlennlctwa naukowego
W zwigzku z powyzszym opfata za ztozenie n!enlejszego wniosku powinna by¢ nizsza
niz dla produktu referencyjnego ale znacznie wyzsza nizldvla odpowiednika produktu
referencyjnego, dla ktérego skilada sie wniosek skrocony, nie zawierajacy wynikéw
badarn nieklinicznych i klinicznych.

W projekcie rozporzgdzenia okreslono rowmez odrebng op%ate dla tzw. wniosku
mieszanego (hybrydowego) z art. 15 ust 4. Jest ona wyzsza od optaty dla odpowiednika

referencyjnego produktu leczniczego poniewaz w przypadku wniosku skiadanego

“ggodiie -z art. 15 st 4 produkt leczniczy hie “spelnia Wymagan dla odpowiednka

referencyjnego produktu leczniczego i dokumentacja dla tego produktu musi zawiera¢

wyniki 'stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.
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Wozrosty optaty dla produktdw okreslonych w zatgczniku:
> 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 broduktu leczniczego referencyjnego. W sktad oceny wchodzi
petna dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna, biologiczna oraz pefna
dokumentacja bibliograficzna z zakresu skutecznosci i bezpieczenstwa produktu.
Dlatego ustalona cena powinna by¢ taka sama jak dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego.

» wpkt. 1B 2. ,Tradycyjne produkty lecznicze roslinne; o ktérych mowa w art. 20a
ustawy oraz proste produkty galenowe nie ujete w Farmakopei Polskiej, oleje
‘roslinne, oleje rybie” A
Nakiad pracy przy ocenie ww. produkiéw leczniczych jest mniejszy niz przy
ocenie produktéw leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i przy
ocenie produktdéw leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a
ustawy oraz produkidw homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21
ustawy. Podstawg oceny jest petna dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna,
biologiczna. Pozostata dokumentacja skfadana jest w ograniczonym zakresie.
Dokumentuje sie d+ugoletniqtradycj¢ stosowania produktu. |

» wpkt1C ,Produkty lecznicze homeopafyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy”

Optaty nie uleglty zmianie, jedynie dodano ppkt. 1) ¢) i 2) c) (za liste zawierajaca
wigcej niz 100 produktéw). Proporcjonalnie podwyzszono wigc optate Zwigzang z

wiekszym naktadem pracy przy ocenie wiekszej ilosci sk%adanej dokumentaciji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw
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,zpéin.zm). .
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Ocena Skutkéw Reguiacji

1.Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja:
Projekt rozporzadzenia oddziatuje ( w szczegblnosci poprzez zwiekszenie obcigzenia

finansowego - podmiotéw zobowigzanych do uiszczenia opfat zwigzanych z

dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych) na podmioty odpowiedzialne, czyli

podmioty, ktére wnioskuja lub uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Ponadto oddziatuje na ministra w%aéciwégo do épraw zdrowia oraz
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdéjczych.

2. Konéuitacje spofeczne:

w probesie konsultacji zostang uwzglednione wszystkie resorty oraz Naczelha 1zba
Lekarska, Naczelna lzba Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i Po{oinych, Instytut
Lekéw, oraz podmioty zrzeszajgce przedsiebiorcéw - Stowarzyszenie Przedstawicieli
Firm Przemystu Farmaceutycznego w  Polsce, Polska Izba Przemysiu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego  "POLFARMED", Izba Gospodarcza
"Farmacja Polska", lzba Gospodarcza "Apteka Polska", Polska Konfederacja
Pracodawcdw Prywatnych, Stowarzyszenie Technikéw Farmaceutycznych.

Projekt rozporzgdzenia zostanie umieszczony na stronie internetowe] Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17
lipca ‘2005r.‘ 0 dziatalnosci Iobbingowej w procesie stosowania prawa (Dz. U. Nr 169,

poz. 1414).

3. Wpfyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzety fednostek samorzadu terytorialnego:

Projektowane rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu baﬁstwa w zakresie

pobieranych optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktéow leczniczych.
Urzad jako jednostka budzetowa bedzie pokrywat swoje wydatki bezposrednio z
budzetu, ale pobrane dochody bedzie odprowadzat na rachunek budzetu panstwa,

przyczynla}ac sie tym samym do zwnekszema wp%ywu do budzetu panstwa Nle sposobi_

Jednak w chwili obec:nej oszacowaé doktadnie wptywow z lmportu rownoleo%coo oraz

procedury zdecentrahzowane) oraz z procedury wzajemnego uznania oraz zmiany

podmiotu odpownedzmlnego Przewidywalne skutki dla budzetu pans’fwa z op%at 0,

ktérych mowa w art. 36a wiw ustawy zalezne sq od ilosci ztozonych wmoskow przez
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‘podnﬁioty odpowiedzialne. Za rok 2006 pobrane dochody z tytutu optat rejestracyjnych,
o ktérych mowa w art. 36a w/w ustawy wynosity 45 352 166,91 zt. Dodatkowy roczny
przychéd dla spraw, dla ktéryc:h nie byto dotychczas delegacji ustawowej szacowany
jest na kwote: 18 572 666 PLN. Nie mozna oszacowat przychodu do budzetu panistwa
zwigzanego z opfatg roczng, gdyz nie znana jest liczba produktéw leczniczych, ktore
przejdg proces przedtuZzenia okresu wazno$ci pozwolenia obejmujgcej dostosowanie
dokumentacji do wymogéw Prawa farmaceutycznego. Wprowadzenie oplaty rocznej nie
przyniesie jednak znaczgcego dodatkowego dochodu do budzetu panstwa, gdyz dla
produktow leczniczych dla ktdrych zostanie wydane pozwolenie na czas nieokreslony
zgodnie z art. 29 ust. 2 usta;/vy nie bedzie juz przychoddw z racji optat o przediuzenie
okresu waznosci pozwolenia.
4. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.
5Wpfyw na konkurencyjnos$é gospodarki | przedsiebiorczo$é, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw: |
Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki.
6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwédj regionalny:
Projektowane rozporza_dzenie nie bedzie.miato zadnego wplywu na sytuacje i rozwoj
regiondw.
7. Wptyw regulacji na srodowisko:
Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wplywu na srodowisko.



