PROJEKT z dnia 12 czerwca 2007 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)

w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
oraz za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego

Na podstawie art. 70 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004 r. Nr 53, poz. 533, z pozn. zm.z)) zarzadza sie co nastepuje:

§ 1.

Optata za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego wynosi 1800 zt.

§ 2.

Optata za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego wynosi 900 zt.

§ 3.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2002 r. w sprawie wysokosci optaty
za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego (Dz. U. Nr 157, poz. 1316).

§ 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 Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr
273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz.
1539, 2 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50,
poz. 331 i Nr 75, poz. 492

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 70 ust. 7 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie okresla wysokos¢ optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego oraz za zmianeg zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.

Powodem wydania rozporzadzenia jest zmiana brzmienia art. 70 ust. 7 ustawy - Prawo
farmaceutyczne dokonana na mocy art. 1 pkt 70 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

Dotychczas ustawa przewidywata obowigzek wnoszenia optaty jedynie za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego. W ramach nowelizacji, o ktérej mowa wyzej, wprowadzony zostat
obowigzek wnoszenia optaty rowniez za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.

W zwigzku z nowelizacjq ustawy w powyzszym zakresie minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat
zobowigzany do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.

Zgodnie z art. 70 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, wysokos$¢ optat za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiang zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego nie

moze by¢ wyzsza niz dwukrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace.

Minimalne wynagrodzenie za prace od dnia 1 stycznia 2007 r. wynosi 936 z - zgodnie z § 1
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rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2006 r. w sprawie wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2007 r. (Dz. U. Nr 171, poz. 1227). Dwukrotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia, o ktorym mowa wyzej, wynosi 1872 zt. Zaproponowana w projekcie rozporzadzenia
kwota za udzielenie zezwolenia - 1800 zt nie jest zatem wyzsza niz dwukrotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2007 r.

Projekt przewiduje, ze optata za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego bedzie
wynosita 900 zi, tj. potowe kwoty optaty za udzielenie zezwolenia.

Obowigzujaca obecnie stawka optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
zostata okreslona przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2002 r. w sprawie
wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego (Dz. U. Nr 157, poz.
1316).

Biorgc pod uwage fakt, ze aktualna stawka opftaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego, czyli 836 zt, obowigzuje od dnia 1 pazdziernika 2002 r. ( data wejscia w zycie
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2002 r., o ktérym mowa wyzej), okreslenie
stawek opfat za udzielenie oraz za zmiang zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego w
wysokosci odpowiednio 1800 zt i 900 zt jest w petni uzasadnione.

Nalezy zwrdci¢ takze uwage na fakt, ze optata za udzielenie zezwolenia wnoszona jest
jednorazowo. Zgodnie bowiem z art. 37 ao ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zezwolenie
wydaje sie na czas nieoznaczony.

Zaproponowane stawki opfat za udzielnie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za
zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego sg réwniez ponad dwukrotnie nizsze od
obowigzujacych stawek optat za udzielnie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej oraz
za zmiane zezwolenia na prowadzenie apteki. Stosownie do brzmienia przepiséw art. 105 ust. 12
ustawy - Prawo farmaceutyczne, powyzsze optaty wynoszg odpowiednio 4680 zt i 2340 zt.

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia nie sg objete prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia okreslajg wysokos¢ optaty za udzielenie zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego.
Z tego wzgledu regulacje zawarte w projekcie nalezy traktowac jako skierowane do
przedsiebiorcow, ktérym zostato udzielone zezwolenie na prowadzenie punktu aptecznego jak
rowniez przedsiebiorcéw prowadzacych punkty apteczne.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, nad
ktérym nadzér sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych
w nim rozwigzan, w szczegodlnosci do: Izby Gospodarczej "Farmacja Polska”, Polskiej I1zby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej, Stowarzyszenia Technikédw Farmaceutycznych w RP oraz
Stowarzyszenia Magistréow i Technikéw Farmacji RP. Wyrazenie opinii przez wymienionych
adresatéw bedzie rownoznaczne z przeprowadzeniem konsultacji spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze 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. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Zgodnie z art. 70 ust. 6 ustawy - Prawo farmaceutyczne, optaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
stanowig dochdd budzetu panstwa. Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje zatem zwiekszenie
dochoddw budzetu panstwa. W chwili obecnej trudno jednak okresli¢ ile wyniosg wptywy z tytutu
wnoszonych optat, nie mozna bowiem przewidzie¢ ilu przedsiebiorcéw bedzie ubiegac sie o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego jak réwniez o zmiane zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
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funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczosci, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéow:
Przedmiotowy projekt aktu wykonawczego nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regiondéw.
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