Projekt 4.08.2009

ROZPORZADZENIE

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

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

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu
ustalania 1 uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego (Dz. U. Nr 195, poz. 1211) w § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Oplaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego sa
ustalane w stosunku procentowym do kwoty bazowej wynoszacej 1.276 zt, zwanej dalej
,.kwota bazowa.”.

§2.

Optlaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w
wysokosci ustalonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wnioskow, o
ktérych mowa w art. 36 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
za ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia nie wniesiono oplat.

§ 3.

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

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

?Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr
227, poz. 1505 1 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

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 36a ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227,
poz. 1505 1 Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753,



Nr 95, poz. 788 1 Nr 98, poz. 817). Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania
optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U.
Nr 195, poz. 1211).

Przedmiotowy projekt dotyczy zmian wynikajacych przede wszystkim ze zmiany
obowiazujacego porzadku prawnego w zakresie wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za
prace, ustalonej na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r.
Nr 157, poz. 1314).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu
ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, optaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego sa ustalane w stosunku procentowym do kwoty bazowej. Kwota bazowa jest
kwota minimalnego wynagrodzenia za prace, ustalona na podstawie przepisOw ustawy z dnia
10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg. Zgodnie z obwieszczeniem
Prezesa Rady Ministréw z dnia 24 lipca 2008 r. w sprawie wysoko$ci minimalnego
wynagrodzenia za pracg w 2009 r. (M.P. Nr 55, poz. 499) wysoko$¢ minimalnego
wynagrodzenia za pracg od dnia 1 stycznia 2009 r. wynosi 1.276 zt. W zwiazku ze
zwigkszeniem wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za pracg z kwoty 1.126 zI na kwote
1.276 zt, konieczna jest zmiana w tym zakresie.

Przepis przejsciowy, o ktérym mowa w § 2 projektu rozporzadzenia, reguluje kwestig
wysokosci optat, wynikajacych z wnioskow, o ktorych w art. 36 ust. 11 2 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ztozonych przed dniem wejscia w zycie
projektowanego rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw 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 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje (w szczegdlnosci przez zwigkszenie obcigzenia
finansowego podmiotow zobowiazanych do uiszczenia optat zwiazanych z dopuszczeniem do
obrotu produktow leczniczych) na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktore
wnioskuja lub uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Ponadto oddzialuje na ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewngtrznych, w tym konsultacji
spotecznych, celem zajgcia stanowiska odno$nie zaproponowanych w nim rozwiazan. W
szczegolnosci uwzglednione w nich zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba



Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemyshu
Farmaceutycznego 1 Sprzgtu Medycznego ,,POLFARMED?”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polski Zwiazek Producentow
Lekoéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i
Importerow Lekow Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce, Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Zwiazkéw Pracodawcoéw Opieki
Zdrowotnej, Rzecznik Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.
Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami 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).

Wyniki konsultacji zostanag oméwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

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

Projektowane rozporzadzenie wywota pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie
pobieranych optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktow leczniczych
weterynaryjnych. Urzad jako jednostka budzetowa bedzie pokrywat swoje wydatki
bezposrednio z budzetu, ale uzyskane dochody bgdzie odprowadzat na rachunek budzetu
panstwa, przyczyniajac si¢ tym samym do zwigkszenia wplywow do budzetu panstwa. Nie
sposob jednak w chwili obecnej oszacowa¢ doktadnie wptywow z tytulu zwigkszenia optat
zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.
Przewidywalne skutki dla budzetu panstwa z optat, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 1 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zalezne beda od ilosci ztozonych
wnioskéw przez podmioty odpowiedzialne.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie mialo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na ochrong zdrowia i zmniejszenie
ryzyka chorob.



