Projekt z dnia 30.09.2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA!)
Z dNi@ e r.

w sprawie wysokosci i sposobu pobierania optat za udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie, przetwarzanie, przerob, stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywoz,
wywo6z, wewnatrzwspolnotowe nabycie i wewnatrzwspolnotowa dostawe srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1, a takze zmiane
tych zezwolen lub pozwolen

Na podstawie art. 39 ust. 11 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

1. Optate za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb, lub stosowanie do
badan srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1, ustala sie w
wysokosci 600 zt.

2. Optate za zmiane zezwolen, o ktédrych mowa w ust. 1, ustala sie w wysokosci 300 zi.

§ 2.
1. Optate za udzielenie pozwolenia na przywdz, wywoz, wewnatrzwspodlnotowe nabycie lub
wewnatrzwspdlnotowg dostawe srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych ustala sie w
wysokosci 76 zt.
2. Optate za udzielenie pozwolenia na przywo6z lub wywdz prekursoréow kategorii 1 ustala sie w

wysokosci 76 zt.
3. Optate za zmiane pozwolen, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, ustala sie w wysokosci 38 zt.

§ 3.

Optaty, o ktérych mowa w § 1 i 2, wnoszone sg na rachunek biezacych dochodéw Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

§ 4.

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 Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia wysokosci i sposobu pobierania optat za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerob, stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywdz, wywdz,
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wewnatrzwspdlnotowe nabycie i wewnatrzwspdlnotowqa dostawe srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, a takze zmiane tych zezwolen lub pozwolen, zawartego
w art. 39 ust. 11 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. Nr 179, poz.
1485).

Przy ustalaniu wysokosci optat wzieto pod uwage zakres wytwarzania przetwarzania, przerobu
$srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1, a takze dotychczas
obowigzujace stawki optat pobieranych na podstawie ustawy z dnia 9 wrzesnia 2000 r. o opfacie
skarbowej (Dz. U. z 2004 r. Nr 253, poz. 2532 oraz z 2005 r. Nr 14, poz. 115).

Zgodnie z projektem rozporzadzenia, podmioty ubiegajace sie o wydanie zezwolenia lub pozwolenia
beda wnosic¢ przedmiotowe optaty poprzez dokonanie wptaty na rachunek bankowy biezacych
dochodéw Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Optaty te stanowig dochdd budzetu panstwa.

Przedtozony projekt wymaga szybkiego przeprowadzenia postepowania legislacyjnego z uwagi na
fakt, iz ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485),
ktora weszta w zycie dnia 04.10.2005 r., zmienita charakter optat pobieranych za zezwolenia i
pozwolenia. Zgodnie z art. 39 ust. 9 powyzsze optaty staty sie dochodem budzetu panstwa a
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny zostat beneficjentem tych optat.

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja obejmie swoim zakresem podmioty ubiegajace sie o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb, stosowanie do badan oraz pozwolenia na przywéz, wywdz,
wewnatrzwspdlnotowe nabycie i wewnatrzwspdlnotowg dostawe srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréow kategorii 1. W stosunku do obowigzujacych przepiséw nie bedg one
ponosi¢ wyzszych kosztow, poniewaz zmianie ulega jedynie beneficjent optat (z budzetu gmin na
budzet panstwa), a ich wysokos¢ pozostaje bez zmian.

2. Zakres konsultacji spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do:

1) Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”;

2) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,POLFARMED”,
3) Polskiego Zwigzku Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego

4) Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce

5) Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

7) Krajowej Izby Gospodarczej;

8) Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

a takze zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym dochody i wydatki budzetu
panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

Zgodnie z art. 39 ust. 11 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, za
udzielanie zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przeréb, stosowanie do badan oraz pozwolen
na przywdz, wywoz, wewnatrzwspoélnotowe nabycie i wewnatrzwspdlnotowg dostawe srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, a takze zmiane tych zezwolen
lub pozwolen pobierane sg optaty stanowigce dochdéd budzetu panstwa. Zgodnie z obecnie
obowigzujacymi przepisami z tego tytutu byta pobierana optata skarbowa, ktorej beneficjentem sg
gminy. Projektowana regulacja bedzie, zatem skutkowata zmniejszeniem kwoty dochodow
wiasnych gmin w wysokosci ogdtem ok. 110.000 ztotych. O takq kwote wzrosng natomiast dochody
budzetu panstwa. Kwote te oszacowano na podstawie ilosci wydanych zezwolern/pozwolen w roku
2004 wedtug ponizszej kalkulacji:

1) zezwolenia na przywo6z/wywdz:

956 x 76 zt optaty skarbowej = 72.656 zt

2) zezwolenia na wytwarzanie i obrét hurtowy:
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47 x 600 zt optaty skarbowej = 28.200 zt
3) zmiana zezwolen na wytwarzanie i obrét hurtowy (zmian pozwolen praktycznie sie nie dokonuje)

25 x 300 zt optaty skarbowej = 7.500 zt
razem: 108.356 zt.
4. Wptyw regulacji na rynek pracy, na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna

gospodarki, na sytuacje i rozwoéj regionow.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych obszarach.

www.inforlex.pl



