PROJEKT 5.05.08

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych 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) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposdb ustalania optat, o ktorych mowa w art. 36
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawa”,
zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz sposob

ich uiszczania.

§ 2. 1. Optaty, o ktérych mowa w § 1, sa ustalane w stosunku procentowym do kwoty
bazowej wynoszacej 1126 zt, zwanej dalej ,,kwota bazowa”.

2. Opfaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla si¢ do pelnego ztotego w ten sposob, ze kwoty
wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sig, a 50 1 wigcej groszy podwyzsza si¢ do pelnych

zlotych.

§ 3. Szczegbdtowy sposob ustalania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego, o ktorych mowa w art. 36 ustawy, jest okreslony w zataczniku

nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie zmian w trakcie rozpatrywania ztozonego
uprzednio wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego, zwanego dalej ,,wnioskiem o wydanie pozwolenia”, w zalezno$ci od

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



rodzaju zmian, uiszcza si¢ odpowiednio optaty okreslone za zlozenie wniosku o zmiang

danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 5. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wigcej niz jeden wniosek o wydanie
pozwolenia w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych réznigcych sig
postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku o wydanie pozwolenia wynosi 70% oplaty za
ztozenie wniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wigcej niz jeden wniosek o wydanie
pozwolenia w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych rozniacych si¢ moca,
optata za ztozenie kolejnego wniosku o wydanie pozwolenia wynosi 30% optaty za zlozenie

whniosku.

§ 6. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wigcej niz jeden wniosek o dokonanie
zmiany typu II w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego zwiazanej ze zmiang w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu
opakowania lub ze zmianag w tre$ci ulotki w odniesieniu do produktéw leczniczych
rézniacych si¢ tylko moca lub postacia, oplata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 10%

optaty za ztozenie wniosku.

§ 7. Za kazdy wniosek o dokonanie zmian, o ktorych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 31 ust. 2 ustawy, uiszcza si¢ odrebna optate.

§ 8. 1. Opfaty za czynnosci, o ktorych mowa w art. 18a i 19 ustawy, pobiera si¢ za:

1) sporzadzenie raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 18a ust. 2 i w art. 19 ust. 2
ustawy — w wysokos$ci 75% optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z
tabela okreslona w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia,

2) aktualizacjg¢ raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy - w wysokosci
50 % oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z tabela okreslona w
zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;

3) zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 18a ust. 1 1 19 ust. 1 ustawy — w wysokosci
oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z tabela okreslona w

zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia;



4) przygotowanie dokumentoéw stanowiacych podstawe wszczgcia procedury wyjasniajacej -
w wysokosci 30 % oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z tabela
okreslona w zaltaczniku nr 1 do rozporzadzenia;

5) za zmiang typu IA lub IB, o ktérych mowa w Rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktow leczniczych, udzielonych przez wilasciwy organ Panstwa
Cztonkowskiego (Dz. Urz. UE L 159 z 27.6.2003, str. 1-23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 208) - w wysokos$ci optaty za zmiang typu I, zgodnie z
tabela okreslona w zataczniku 1 do rozporzadzenia;

6) za zmiany typu II, zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, w
tresci ulotki i na opakowaniu - w wysokosci okreslonych zmian, zgodnie z tabela
okreslona w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wigcej niz jeden wniosek, o ktérym

mowa w art. 18a ust. 1 1 19 ust. 1 ustawy, w odniesieniu do produktéw leczniczych

weterynaryjnych rozniacych si¢ postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku o wydanie
pozwolenia wynosi 70 % optaty za zlozenie wniosku.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu leczniczego

weterynaryjnego na rynek sktada wigcej niz jeden wniosek, o ktérym mowa w art. 18a ust. 11

19 ust. 1 ustawy, w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych roézniacych sig

moca, oplata za ztozenie kolejnego wniosku o wydanie pozwolenia wynosi 30 % optaty za

zYozenie wniosku.

§ 9. W przypadku wszczgcia procedury wzajemnego uznania, o ktérej mowa w art. 19
ustawy, w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego, w stosunku do ktérego
ztozono wniosek o wydanie pozwolenia, zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy, optate wniesiong za
zlozenie tego wniosku zalicza si¢ na poczet optaty zwiazanej z dopuszczeniem do obrotu w

trybie art. 19 ustawy.

§ 10. W przypadku ztozenia wniosku o wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2 ustawy optata

wynosi 25 % kwoty bazowe;.

§ 11. 1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot posiadajacy pozwolenie na import réwnolegly,

ktory uzyskat przedluzenie 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 bazowe;.

2. Potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktdrej mowa w ust. 1, sktada si¢ w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych do dnia 31 marca

kazdego roku.

§ 12. 1. Opfaty, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, uiszcza si¢ na rachunek
bankowy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z roznych tytulow uiszcza si¢ oddzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optlaty, z zastrzezeniem § 11 ust. 2, sklada si¢ wraz z wnioskiem
o wydanie pozwolenia lub wnioskiem o dokonaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub z wnioskiem

o przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§ 13. W przypadku postgpowan toczacych si¢ na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pdzn. zm.”)
oplaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub
dokonaniem zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznos$ci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uiszcza si¢ na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych przelewem lub

przekazem pocztowym.

§ 14. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2006 r. w sprawie sposobu
ustalania 1 uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego (Dz. U. Nr 142, poz. 1024).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266,
72004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.



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

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI



Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ... 2008 r. (poz. ........)

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36
USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO FARMACEUTYCZNE

Wyszczegolnienie Procent kwoty
bazowej
1 2 3
A Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w lit. B, C, D, E, F i G:
Oplata za zloZenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu 3500%

leczniczego weterynaryjnego z zastrzezeniem lit. a:

a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych 937,5%

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, ktorego substancja (-e) czynna (-e) maja ugruntowane
zastosowanie medyczne zastrzezeniem lit. a: 2500%

a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,

zwierzat futerkowych 600%
3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego

produktu leczniczego weterynaryjnego z zastrzezeniem lit. a: 1350%
a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, 450%

zwierzat futerkowych

2000%
4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 15a ust. 6 z zastrzezeniem lit. a:
a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, 550%
zwierzat futerkowych
5) zmiang danych typu I 230%
6) zmiang danych typu Il z zastrzezeniem lit. a: 950%




a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat 425%
futerkowych

7) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego 212,5%
8) dokonanie zmian w ulotce 75%
9) dokonanie zmian oznakowania opakowania 25%
10) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do 625%
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego z zastrzezeniem lit. a:

a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, 312,5%
zwierzat futerkowych

Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne, inne niz te, o ktéorych mowa w art.

20a ustawy oraz produkty lecznicze weterynaryjne inne, niz te, o ktérych

mowa w art. 21 ustawy:

Oplata za zloZenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 1650%
weterynaryjnego ros§linnego z zastrzezeniem lit. a:

a) przeznaczonych dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat 450%
futerkowych

2) zmiang danych typu I 230%
3) zmiang danych typu Il z zastrzezeniem lit. a: 950%
a) przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat 425%
futerkowych

4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 212,5%
8) dokonanie zmian w ulotce 75%
9) dokonanie zmian oznakowania opakowania 25%
10) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 625%
produktu leczniczego weterynaryjnego z zastrzezeniem lit. a:

a) przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb hodowlanych, 312,5%
zwierzat futerkowych

Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne, o ktérych mowa w art. 20a

ustawy:

Oplata za zloZenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 625%
leczniczego weterynaryjnego roslinnego,

2) zmiang danych typu I 62,5%




3) zmiang danych typu II 187,5%
4) dokonanie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 75%
5) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do 162,5%
obrotu
6) dokonanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 25%
Produkty lecznicze weterynaryjne homeopatyczne, o ktéorych mowa w art. 21
ustawy:
Oplata za zlozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do obrotu moze
obejmowac serie produktow leczniczych weterynaryjnych pochodzacych z tej
samej homeopatycznej grupy lub grup:
a) za listg zawierajaca do 50 produktow 600%
b) za listg zawierajaca od 50 produktéw do 100 produktow 850%
c) za listg zawierajaca wigcej niz 100 produktow 1000%
2) zmiany porejestracyjne 100%
3) przedhuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu
a) za listg¢ zawierajaca 50 produktow; 150%
b) za listg zawierajaca od 50 produktéw do 100 produktow 250%
c) za listg zawierajaca wigcej niz 100 produktow 500%
4) dokonanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 25%
Produkty lecznicze weterynaryjne — antyseptyKki:
Optlata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 400%
weterynaryjnego
2) zmiang typu I 100%
3) zmiang typu Il 250%
4) dokonanie zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego 75%
Weterynaryjnego
5) dokonanie zmiany w ulotce 50%
6)
7) dokonanie zmiany w oznakowaniu opakowania 25%
8) przedluzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250%

Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 20 ustawy




Oplata za zloZenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125%
2) zmiany porejestracyjne 25%
3) przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5%

Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania lekéw recepturowych
i aptecznych:

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100%
2) przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5%
3) zmiany porejestracyjne 62,5%
Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250%
produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy

Oplata za czynnos$ci administracyjne zwiazane z ze zlozeniem dokumentacji 25%

albo wydaniem duplikatu

Oplata za zlozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z 25%
czynno$ci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem




Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO, O KTORYM MOWA W ART. 21a
UST. 9 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO FARMACEUTYCZNE

Wyszczego6lnienie

Procent kwoty bazowej

1) Optata za zlozenie wniosku o:

a) wydanie pozwolenia na import rownolegly 365%
b) zmiang pozwolenia na import rownolegty 185%
¢) przedluzenie terminu wazno$ci na import 312,5%
réwnolegly

2) Optata za czynnosci administracyjne zwigzane z ze 25%
ztozeniem dokumentacji albo wydaniem duplikatu

3) Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych 25%

zmian wynikajacych z czynnosci administracyjnych
zwiazanych z wydanym pozwoleniem
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania
optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego jest
wykonaniem upowaznienia wynikajacego z art. 36a z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, wprowadzonego ustawa z dnia 30 marca 2007 o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 75, poz.
492).

Projekt zastapi obowiazujace dotychczas rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20
lipca 2006 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 142, poz. 1024), wydanego na
podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne(t. j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

W zwiazku ze zmiang ustawy w zakresie optat polegajaca m. in. na wprowadzeniu
obowiazku pobierania optat w ramach procedury zdecentralizowanej, oplat za zlozenie
wnioskdw o przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia na import réwnolegly, optat za
dokonanie zmiany w ramach procedury wzajemnego uznania, a co si¢ z tym wiaze zmiang

brzmienia upowaznienia dla Ministra Zdrowia konieczna jest zmiana w tym zakresie.

Przedstawiony projekt okresla szczegdtowy sposdb ustalania wysokosci optat, o
ktorych mowa w art. 36 oraz sposob ich uiszczania.

Zgodnie z ustawa podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazana z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego za zlozenie wniosku o: wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
zmiang danych stanowiacych podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz zmiang podmiotu odpowiedzialnego,
sporzadzenie raportu oceniajacego w ramach procedury wzajemnego uznania, przygotowanie
dokumentow stanowiacych podstawe wszczecia procedury wyjasniajace] 1 za ztozenie
wniosku w trybie art. 33a ust. 2 ustawy. Ponadto pobierane sa optaty za zlozenie wniosku o

wydanie pozwolenia na import réwnolegly oraz zmiang w tymze pozwoleniu, jego
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przedtuzenie a takze za inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych zwigzanych z
wydanym pozwoleniem.

Optaty zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
ustala si¢ w zaleznosci od rodzaju produktu.
W niniejszym projekcie zrezygnowano z podziatu na gatunki zwierzat konsumpcyjnych i nie
konsumpcyjnych oraz dokonano zrdéznicowania cenowego zwigzanego z dopuszczeniem do
obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych oryginalnych, o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, odtworczych oraz zgodnych z art. 15a ust. 6 ustawy, jak réwniez wprowadzono
zréznicowanie cenowe zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych
weterynaryjnych roslinnych, homeopatycznych, przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz dokonywania zmian porejestracyjnych.

W ponizszej tabeli przedstawione zostaty rdznice wynikajace ze wzrostu lub obnizenia
stawki procentowej. Wyliczenia zostaty dokonane w oparciu o kwotg bazowa z 2008 r. to jest

1126 z1, azeby lepiej zobrazowac rdznice.

Oplata wg ob0w1qujqcego Oplata wg propozycji Roznica optat w Ré:mica oplat w %
rozporzadzenia rozporzadzenia ztotych
Wydanie pozwolenia dla
oryginalnego produktu dla Wydanie pozwolenia dla
zwierzat konsumpcyjnych pkt. A oryginalnego produktu
ppkt. 1, a pkt. A ppkt. 1
21.112 zt 33 780 zt +12.668 zi 162 %
Wydanie pozwolenia dla §
oryginalnego produktu dla -W propozycji brak tego
zwierzat nieckonsumpeyjnych pkt. | Punktu optata bedzie taka
Appkt. 1,b sama jak dla zwierzat
’ konsumpcyjnych
84 %
18.297 zt .
Wydanie pozwolenia dla Wydanie pozwolenia dla
oryginalnego produktu dla oryginalnego produktu dla
owadow uzytkowych lub ryb owadoéw uzytkowych, ryb
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hodowlanych pkt. A, ppkt. 1, ¢

hodowlanych, zwierzat
futerkowych pkt. A, ppkt.

1,a
Wydanie pozwolenia dla W propozycji brak tego
oryginalnego produktu dla punktu
zwierzat futerkowych pkt. A, jest wlaczony do punktu
ppkt. 1,d A, ppkt. 1, a (patrz wyzej)
10.556,25 zt 10.556,25 7t 0 0%
W obecnym rozporzadzeniu brak | W propozycji jest to pkt.
tej pozycji optaty za wnioski o A, ppkt. 2
ugruntowanym znaczeniu
pobieramy jak za oryginale
produkty — zwierzeta
konsumpcyjne
21.112 zk 28.150 zt +7.038 zi 133%
W obecnym rozporzadzeniu brak W propgzyq;(]e;t to pkt.
tej pozycji oplaty za wnioski o » ppit.
ugruntowanym znaczeniu
pobieramy jak za oryginale
produkty — zwierzgta
niekonsumpcyjne
0
W obecnym rozporzadzeniu brak | W propozycji jest to pkt.
tej pozycji oplaty; za wnioski o A, ppkt. 2, a
ugruntowanym znaczeniu oplaty
pobieramy jak za oryginale
produkty — owady, ryby -3.800 zt
hodowlane
10.556 zt 6.756 zt 135%
W obecnym rozporzadzeniu brak | W Propozycji jest to pkt.
tej pozycji oplaty za wnioski o A, ppkt. 2, 2
ugruntowanym znaczeniu
pobieramy jak za oryginale
produkty — zwierzeta futerkowe
0
10.556 zt 6.756 zt -3.800 71 135%
Wydanie pozwolenia dla Wydanie pozwolenia dla
odpowiednika referencyjnego odpowiednika
produktu dla zwierzat referencyjnego produktu
konsumpcyjnych pkt. A, ppkt. 2, a pkt. A, ppkt. 3
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12.667 zt

15.201 zt +2.534 71 120%
Wydanie pozwolenia dla Wydanie pozwolenia dla
odpowiednika referencyjnego odpowiednika
produktu dla zwierzat referencyjnego produktu
konsumpcyjnych pkt. A, ppkt. 2, pkt. A, ppkt. 3
b
10.556 zt 15.201 zt +4.645 zt zt 144 %
Wydanie pozwolenia dla Wydanie pozwolenia dla
odpowiednika referencyjnego odpowiednika
produktu dla zwierzat referencyjnego produktu
konsumpcyjnych pkt. A, ppkt. 2, ¢ pkt. A, ppkt. 3, a
Wydanie pozwolenia dla W propozycji brak tego
odpowiednika referencyjnego punktu
produktu dla zwierzat jest wlaczony do punktu
konsumpcyjnych pkt. A, ppkt. 2, ¢ | A, ppkt. 3, a (patrz wyzej)
W obecnym rozporzadzeniu brak W prop ozycj1i<jest to pkt.
tej pozycji optaty za wnioski z art. A, ppkt. 4
15a. ust. 6 pobieramy jak za
oryginale produkty — zwierzgta
konsumpcyjne
2122 22.520 7t +1.408 71 16 %
W obecnym rozporzadzeniu brak | W Propozycji jest to pkt.
tej pozycji oplaty za wnioski z art. A, ppkt. 4
15a. ust. 6 pobieramy jak za
oryginale produkty — zwierzgta
niekonsumpcyjne
18.297 zt 22.520 zt +4203 7 123 %
W obecnym rozporzadzeniu brak W prop ozyclii jest to pkt.
tej pozycji optaty za wnioski z art. A, ppkt. 4,2
15a. ust. 6 pobieramy jak za
oryginale produkty — owady
uzytkowe i ryby hodowlane
41 %
10.556 zt l
6.193 4 - 4363 zt zt
W obecnym rozporzadzeniu brak | W propozycji jest to pkt.
tej pozycji oplaty za wnioski z art. A, ppkt. 4, a

15a. ust. 6 pobieramy jak za
oryginale produkty — owady
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uzytkowe i ryby hodowlane

10.556 zt 6.193 21 - 4363 zt 141%
Zmiana typ I pkt. A ppkt. 3 Zmiana typ Ispkt. A, ppkt.
Zmiana typ II pkt. A, ppkt. 4 Zmiana typ II pkt. A,
ppkt. 6
7.037 ztzt 10.697 zt zt +3660 7t TSZ%
Zmiana typ II — brak tej pozycjiw | Zmiana typ Il pkt. A,
obecnym rozporzadzeniu oplaty ppkt. 6, a
pobierane jak pkt. A, ppkt. 4
7.037 zt zt 4.785 zt -2.252 7k 74 132%
Przedhuzenie terminu waznosci Przedhuzenie terminu
pkt. A, ppkt. 8, a — zwierzeta waznosci pozwolenia pkt.
konsumpcyjne A, ppkt. 10 0 0
7.037 zt 7k 7.037 7k
W propozycji brak tego
Przedtuzenie terminu waznosci jest lqcplcl;km pkt. A
ozwolenia pkt. A, ppkt. 8, b wiaczony w pkt. A,
P Pt 2. pp ppkt. 10 +2.815 1 66%
4.222 71
7.037 zt
Przedtuzenie terminu waznosci erefimzenle tfm}mukt
lenia pkt. A. ppKL. waznosci pozwolenia pkt.
pozwolenia pkt. A, ppkt. 8, ¢ A. ppkt. 10, a
Przedhuzenie terminu waznoS$ci .
. W propozycji brak tego
pozwolenia pkt. A, ppkt. 8, d punktu
jest wlaczony do punktu
A, ppkt. 10, a (patrz
wyzej)
3.518,75 zt 0 0

3.518,75 zt

e Pozycje B, D pkt. 1 ppkt. C, G, H wynikaja z nowelizacji ustawy Prawo

farmaceutyczne lub z dostosowania do rozwiazan zawartych w rozporzadzeniu

okreslajacym optaty dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi,

e Pozostate pozycje - bez zmian.

W projekcie rozporzadzenia przewidziano oplatg za zlozenie wniosku o dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancj¢ czynna o
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ugruntowanym zastosowaniu medycznym (tj. 38 150 zl), ktorej wysoko$¢ miesci si¢
pomiedzy wysoko$cia oplaty za ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego (tj. 33 780 zt), zawierajacego nowa substancj¢ czynna,
a wysokoscia oplaty za zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego (tj. 5 201 zt). Wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu zawierajacego substancje¢ czynna o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym jest wnioskiem pelnym zawierajacym dokumentacje obejmujaca wszystkie
czgéci w formacie NTA od 1 do 4, w ktorej wyniki badan toksykologicznych i
farmakologicznych oraz przedklinicznych i klinicznych zast¢gpowane sa publikacjami z
pi$miennictwa naukowego. W zwiazku z powyzszym oplata za ztozenie niniejszego wniosku
powinna by¢ nizsza niz dla produktu referencyjnego, ale znacznie wyzsza niz dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktérego sktada si¢
wniosek skrocony, nie zawierajacy wynikéw badan toksykologicznych i farmakologicznych
oraz przedklinicznych i klinicznych.

W projekcie rozporzadzenie okreslono réwniez odrebna optate dla tzw. wnioskow
mieszanych (tj. 22 520 z1)), o ktorych mowa w art. 15a ust. 6 ustawy. Jest ona wyzsza od
optaty dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, poniewaz w
przypadku wniosku sktadanego zgodnie z art. 15a ust. 6 produkt leczniczy weterynaryjny nie
spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu i dokumentacja dla niego musi
zawiera¢ wyniki stosownych badan toksykologicznych i farmakologicznych, pozostatosci
oraz przedklinicznych i klinicznych.

Podsumowujac optaty dla ww. czterech rodzajow wnioskéw przedstawiaja si¢
naste¢pujaco:

Stawka procentowa — 3 500 %; 2 500 %; 2 000 %; 1 350 %

Kwoty ztotowkowe — 33 780 zt; 28 150 zt; 22 520 zt; 15 201 zt

Ustalenia propozycji cenowych dla poszczegoélnych rodzajow wnioskow zaczeto od pozycji
wniosku odtworczego, czyli 1 350 % (15 201 zl), ktora w zasadniczy sposob nie roézni sig od

kwoty w obowiazujacym rozporzadzeniu.

W roku 2007 r. Urzad Rejestracji przyjat:
— 104 wnioski o dopuszczenie do obrotu;
— 220 wnioskow o przedtuzenie terminu waznosci;

— 529 zmian typu I;
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— 46 zmian typu II.

Wplywy z tytutu optat weterynaryjnych do Urzedu Rejestracji wyniosty w 2007 r.

3 843.393,34 zi.

Koszt utrzymania jednego pracownika w Urzedzie Rejestracji miesigcznie wynosi 6 834 zt.

Koszt wyposazenia jednego stanowiska pracy w Urzedzie Rejestracji wynosi 7 910 zt.

Wydziat Produktéw leczniczych Weterynaryjnych dysponuje dwoma osobami oceniajacymi

dokumentacje rejestracyjna, dlatego wickszos¢ dokumentacji jest oceniana przez podmioty

zewnetrzne, co generuje dodatkowe koszty.

Przyktadowo - dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego syntetycznego:

— ocena czg$ci jakosciowej dokumentacji (Narodowy Instytut Lekow) — 3 300 zt

— ocena czgsci bezpieczenstwa 1 skutecznosci do 1800 zt

— dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego ocena
dokumentacji jako$ciowej, bezpieczenstwa i1 skutecznosci do 2 200 zt.

Wzrost kwot w cenniku uwzglednia wysoko$¢ optaty w panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej o zblizonym produkcie narodowym brutto na jednego mieszkanca oraz
nakltad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynno$ci, a takze poziom kosztow
ponoszonych przez Urzad Rejestracji.

Pobierane oplaty za dopuszczenie do obrotu w Wielkiej Brytanii wynosza dla
wnioskow dla produktow oryginalnych 13 290 £, o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
11 950 £, odtworczych od 7 100 £do 9 080 £, zmian typu I od 450 £ do 870 £, zmian typu II
2 275 £, przedtuzenia terminu waznos$ci pozwolenia 1 340 £; we Francji optata za wnioski dla
produktéow oryginalnych wynosi 25000 €, o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
10 000 €, odtworczych 7 500 €, zmian typu I 1 000 €, zmian typu II 4 000 €; w Republice
Czeskiej wnioski o dopuszczenie do obrotu 2000 CZK, zmiany 2000 CZK, przedtozenie
terminu waznosci pozwolenia 2000 CZK.

Ponadto pobierane sa oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty, przedluzenie pozwolenia oraz zmiang w tymze pozwoleniu. Majac na uwadze, iz
w UE optaty za powyzsze wynosza $rednio od 1500 do 3000 € (wyjatkowo wysokie sa w
Wielkiej Brytanii - 5 tys. £; w Niemczech optata za wydanie decyzji w sprawie zezwolenia na
import rownolegly wynosi 1380 €, w przypadku zmiany zezwolenia, ktora wymaga decyzji
wlasciwego organu, optata zmiany zezwolenia 1120 €, za§ w przypadku zmiany oraz zmiany

rozmiaru opakowania 260 €; w Hiszpanii, oplata za postgpowanie w sprawie wydania
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zezwolenia na import réwnolegly wynosi 625 €, a zmiana podlega optacie w wysokosci 310
€) zaproponowano kwot¢ ok. 3000 zt 1 1500 zi.

Zgodnie z przepisem ustawy w ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sa
optaty migdzy innymi za raport oceniajacy, za aktualizacj¢ raportu oceniajacego oraz ztozenie
wniosku o dopuszczenie do obrotu. W pierwszych latach po wejsciu Polski do Unii
Europejskiej bylismy tylko krajem zainteresowanym 1 praca zwiazana z dopuszczeniem do
obrotu nie odbiegala w zasadniczy sposoéb od pracy zwiazanej z realizacja procedury
narodowej. Jednakze, w najblizszych latach Polska zostanie wyznaczona przez podmiot
odpowiedzialny jako kraj referencyjny i wiaza¢ si¢ to bedzie z wykonaniem dodatkowej pracy
zwiazane] z doktadnym przejrzeniem dokumentacji bedacej w posiadaniu Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych oraz przygotowaniem szczegdlowego raportu oceniajacego (W
jezyku angielskim). Ponadto jako kraj referencyjny, Polska bgdzie wykonywaé dodatkowa
prac¢ administracyjna z racji obowiazku koordynowania przebiegu procedury pomigdzy
wszystkimi panstwami zaangazowanymi w procedur¢ wzajemnego uznania. Przygotowanie
dokumentacji w zakresie procedury arbitrazowej wymagac¢ bedzie dodatkowej pracy zaréwno
merytorycznej, jak i administracyjne;.

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

Wprowadzenie mozliwosci przedluzenia okresu wazno$ci pozwolenia na czas
nieokreslony (zgodnie z art. 29 wust. 2 ustawy) nie uchyla obowiazku podmiotu
odpowiedzialnego (zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 3 lit. b) do przedstawiania Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych
raportéw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych weterynaryjnych.
Powyzsze raporty musza zosta¢ ocenione i zweryfikowane, co stanowi element kontroli
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego. Za zlozenie i oceng
raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych weterynaryjnych
Urzad Rejestracji nie pobiera dodatkowej optaty. Zgodnie z opinig organdéw rejestracyjnych
krajow cztonkowskich UE po przedluzeniu okresu waznos$ci pozwolenia na czas nieokreslony
w optacie rocznej uwzgledniona jest ocena okresowych raportdow dotyczacych
bezpieczenstwa produktow leczniczych weterynaryjnych. Optata roczna jest stosowana m.in.
w Europejskiej Agencji Lekow 1 jest uwzgledniona w Rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2743/98
z dnia 14 grudnia 1998r. (w wysokosci 20 000 €). Ocena okresowych raportéw dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania produktoéw leczniczych weterynaryjnych jest niezalezna od
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kategorii produktow leczniczych weterynaryjnych, dlatego optata powinna by¢ jednakowa. W
zwiazku z powyzszym zasadne jest wprowadzenie optaty okresowej za kazdy rok waznosci
pozwolenia produktu leczniczego weterynaryjnego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Przedmiotowy projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

19



Ocena Skutkoéw Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja

Projekt rozporzadzenia oddzialuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktore
wnioskuja lub uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego.

2. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych w tym na budziet panstwa i budZety

jednostek samorzqdu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie wywola pozytywne skutki dla budzetu panstwa w zakresie
pobieranych optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktow leczniczych
weterynaryjnych. Nie sposob jednak w chwili obecnej oszacowaé wplywdéw z importu
réwnoleglego oraz procedury zdecentralizowanej oraz z procedury wzajemnego uznania,
Przewidywane skutki dla budzetu panstwa z optat, o ktéorych mowa w art. 36a ustawy zalezne
sa od ilosci ztozonych wnioskow przez podmioty odpowiedzialne. Przychod dla spraw, o
ktérych mowa w art. 36a w roku 2007 r. wyniost 3.843.393,34 zt, w 2006 r. — 1.843.393,34 zi,
w 2005 r.- 2.387.830 zt, w 2004 r. nie prowadzono statystyki finansowej z podzialem na
poszczegolne piony i wydzialy Urzedu Rejestracji. Z przedstawionych danych wynika, iz

istnieje w tym wzgledzie tendencja wzrostowa, ktora wydaje si¢ by¢ stalym trendem.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Izba Pielggniarek 1 Poloznych, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzg¢tu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja

Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu

Farmaceutycznego, Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
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INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie
Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentow 1 Importerow Lekow Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkow Pracodawcow Opieki
Zdrowotnej, Biuro Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia

prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

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

przedsigbiorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie begdzie mialo zadnego wplywu na sytuacj¢ 1 rozwoj
regionalny.

7. Wplyw regulacji na srodowisko

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na srodowisko.
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