Projekt z dnia 29.01.2015 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"Y

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu

produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

22008 1. Nr 45, poz. 271, z pbzn. zm.”) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa w art.
36 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
,»ustawa”, oraz sposob ich uiszczania, z wylgczeniem optat zwigzanych z dopuszczeniem do

obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. Opftaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego, o ktorych mowa
w art. 36 ust. 1 1 2 ustawy, sg ustalane na podstawie tabeli stanowiacej zalacznik do

rozporzadzenia.

§ 3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednoczesnie wiecej niz jeden
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktéw
leczniczych rdézniacych sie:

1) postacia — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za zlozenie
pojedynczego wniosku;

2) moca — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za zlozenie
pojedynczego wniosku;

3) postacig i moca — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 100% oplaty za ztozenie

pojedynczego wniosku.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawic § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tckstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
z 2010 1. Nr 78, poz. 513 1 Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 1 1544, z 2013 r. poz. 1245, 22014 r.
poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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§ 4. Optaty za czynnosci, o ktorych mowa w art. 18a oraz art. 19 ustawy, pobiera si¢ za:

1) zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 18a ust. 1 1 art. 19 ust. 1 ustawy — w wysokosci
oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zalaczniku do rozporzadzenia;

2)  zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 18a ust. 2 ustawy — w wysokosci 150% optaty
za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zgodnie z tabela okreslong w zataczniku do rozporzadzenia;

3) zlozenie wniosku o sporzadzenie raportu oceniajacego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2
ustawy — w wysokosci 75% optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabela okreslong w zalaczniku
do rozporzadzenia;

4)  zlozenie wniosku o aktualizacj¢ raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2
ustawy — w wysokosci 50% oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong w zalaczniku
do rozporzadzenia;

5) zlozenie wniosku o przygotowanie dokumentéw stanowigcych podsiawq WsZzczecia
procedury wyjasniajacej, o ktorych mowa w art. 18a ust. 6 1 art. 19 ust. 4 ustawy — w
wysokosci 30% optlaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zgodnie z tabela okreslona w zalaczniku do

rozporzadzenia.

§ 5. W przypadku dokonania przez podmiot odpowiedzialny zmian w dokumentacji w
trakcie rozpatrywania uprzednio zlozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, w zaleznosci od rodzaju zmian, uiszcza si¢ odpowiednio oplaty okreslone za
ztozenie wniosku o zmian¢ danych stanowigcych podstawg wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

§ 6. Za kazdy wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, uiszcza si¢ odrebng

opftate.

§ 7. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktérym mowa w art.
31 ust. 1 ustawy, oplata za zlozenie tego wniosku stanowi sume oplat za kazda zmiang

zawarta we wniosku.

§ 8. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sklada wniosek, o ktérym mowa w

art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie takiej samej zmiany niewielkiej typu IA w odniesieniu do
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wigee] niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oplat¢ za zmiang w pierwszym
pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiang. Optata za
zmian¢ w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiane
w pilerwszym pozwoleniu.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 31
ust. 1 ustawy, o dokonanie takiej samej zmiany typu IB albo typu II w odniesieniu do wiecej
niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oplate za zmiang w pierwszym
pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiang. Oplata za
zmiang¢ w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% optaty za zmiang

w pierwszym pozwoleniu.

§9.1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa w
art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie kilku zmian niewielkich typu IA, typu IB lub typu II w
odniesieniu do jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oplat¢ za wszystkie zmiany
dotyczace jednego pozwolenia wnosi si¢ w wysokosci 200% optlaty za zmiang, za ktorg oplata
jest najwyzsza, jednak nie wigkszej niz suma oplat za wszystkie wnioskowane zmiany. W
przypadku gdy oplaty za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia sa jednakowe,
wnosi si¢ optate w wysokosci 200% optaty za jedng zmiang.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 31
ust. 1 ustawy, o dokonanie kilku zmian w odniesieniu do jednego pozwolenia, dotyczy

wylacznie zmian niewielkich typu IA. Przepis § 7 stosuje si¢ odpowiednio.

§.10. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sklada wniosek, o ktérym mowa w
art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie kilku zmian niewielkich typu IA, typu IB lub typu Il w
odniesieniu do wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, optate za wszystkie
zmiany dotyczace jednego pozwolenia wnosi si¢ w wysokosci 200% optlaty za zmiang, za
ktéra oplata jest najwyzsza, jednak nie wigcej niz suma oplat za wszystkie wnioskowane
zmiany. W przypadku gdy optaty za wszystkie zmiany dotyczgce jednego pozwolenia sg
jednakowe, wnosi si¢ optate w wysokosci 200% oplaty za jedna zmiang. Opfata za zmiany w
kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiany w
pierwszym pozwoleniu.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny skfada
wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie wylacznie kilku zmian

niewielkich typu A w odniesieniu do wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu. Wowecezas oplate za kazdg zmiang w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku
wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za pojedynczg zmiang. Oplata za zmiany w kazdym
kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiany w pierwszym

pozwoleniu.

§ 11. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sklada wniosek, o ktébrym mowa w art.
31 wust. 1 ustawy, o dokonanie takiej samej zmiany typu Il dotyczacej zmiany w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowania lub w tresei ulotki w
odniesieniu do wigeej niz jednego pozwolenia réznigeych si¢ wylgeznie mocg lub postacia,
oplat¢ za zmiang pierwszego pozwolenia zawartego we wniosku wnosi si¢ w wysokosci

100% oplaty za zmiang. Oplata za zmiang w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we

wniosku wynosi 10% oplaty za zmiang w pierwszym pozwoleniu.

§ 12. 1. Za kazdy wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu na import rownolegly, o
ktorym mowa w art. 21a ust. 1 ustawy, uiszcza si¢ odrgbng oplate.

2. W przypadku gdy importer rownolegly sklada pojedynczy wniosek, o ktérym mowa
w art. 21a ust. 1 ustawy, o dokonanie tej samej zmiany lub tych samym zmian dotyczacych
danych importera rownoleglego albo podmiotu dokonujacego przepakowania w warunkach
jednego lub wigkszej liczby pozwolenn wydanych dla tego samego importera rownoleglego,
oplate za kazdq zmian¢ w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w
wysokosel 100% oplaty za zmiang. Oplata za zmiany w kazdym Kolejnym pozwoleniu
zawartym we wniosku wynosi 80% opfaty za zmiany w pierwszym pozwoleniu.

3. W przypadku gdy importer rownolegly sktada za zgoda Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojezych pojedynczy
wniosek, o ktorym mowa w art. 21a ust. 1 ustawy, o dokonanie tej samej zmiany lub tych
samych zmian w warunkach jednego lub wigkszej liczby pozwolen wydanych dla tego
samego importera réwnoleglego, oplata za zlozenie tego wniosku stanowi sumeg oplat za

kazda zmiang zawarta we wniosku.

§ 13. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal przedluzenie okresu waznosci
pozwolenia na czas nieokreslony, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy, wnosi oplate
w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci w wysokosci 1/5 oplaty za
zlozenie wniosku o przedluzenie okresu waznosci tego pozwolenia.

2. Potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, sklada sie w Urzedzie

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w
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terminie do 30 dni po uplywie kazdego kolejnego roku, liczac od dnia, w ktérym zostato

wydane pozwolenie na czas nieokreslony.

§ 14. 1. Optaty, o ktorych mowa w rozporzadzeniu, uiszcza si¢ na rachunek bankowy
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutow uiszcza si¢ oddzielnie, z wyjatkiem oplat, o
ktérych mowa w § 7—12, ktére moga by¢ uiszczane tacznie.

3. Potwierdzenie uiszczenia oplaty, z zastrzezeniem § 13 ust. 2, sklada si¢ wraz z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wnioskiem o dokonanie
zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego. lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.

§ 15. Do ustalania i uiszczania oplat, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 i 2 ustawy, w
postepowaniach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 16. Tract moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r . w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu

leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378, z 2009 r. Nr 223, poz. 1792 oraz z 2011 r. Nr 61, poz.
314).

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

MINISTER ZDROWIA

Za 2godnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia ...oooiiiiiiiinnnnn (poz. ...... )
Optata
Poz. Wyszczeg6lnienie (w
zlotych)
1 2 3
A | Produkty lecznicze niewymienione w poz. B-G

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego

84000

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
ktorego substancja(e) czynna(e) ma(jq) ugruntowane zastosowanie medyczne

67200

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego gotowego produktu leczniczego

27300

4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o
ktorym mowa w art. 15 ust. 7, art. 15 ust. 12 Jub art. 16 ust. 5 ustawy

43680

5) przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktérym mowa w art. 29 ust. 2 1 2a ustawy

10500

6) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

13650

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

10500

7) zmiany, o ktorych mowa w art. 31 ustawy, z wylaczeniem wniosku dla
produktow, o ktorych mowa w art. 20a i 21 ustawy

a) zmiang niewielka typu IA - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni
rol¢ panstwa referencyjnego

3500

b) zmiang typu IB - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg
panstwa referencyjnego

5040

¢) zmiang typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rol¢
panstwa referencyjnego

20160
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d) zmiang¢ niewiclka typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

2500

¢) zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenic krajowe
lub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

4200

[) zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

16800

2) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielka typu IA - w przypadku
gdy polski organ kompetentny jest organem referencyjnym

3500

h) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski
organ kompetentny jest organem referencyjnym

5460

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku gdy polski
organ kompetentny jest organem referencyjnym

21840

7) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielkg typu 1A - w przypadku
edy polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

2500

k) w procedurze podzialu pracy - zmiang¢ typu IB - w przypadku gdy polski
organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

4200

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku polski organ
kompetentny nie jest organem referencyjnym

16800

B

1. Produkty lecznicze roSlinne o ktorych mowa w art. 10 oraz w art. 16
ust. 1 ustawy, inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a ustawy, albo
produkty lecznicze homeopatyczne o ktérych mowa w art. 10 oraz w art.
16 ust. 1 ustawy, inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ustawy

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

27300

2) przedluzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 21 2a ustawy

10500

3) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

13650

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

10500
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4) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ustawy

a) zmiane niewielka typu 1A - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni 3500
role panstwa referencyjnego

b) zmiane typu IB - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg 5040
panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu I - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role 20160
panstwa referencyjnego

d) zmiang niewielka typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie| 2500
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli pafnstwa referencyjnego

e¢) zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe| 4200
lub Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

) zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub| 16800
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

g) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielka typu IA - w przypadku| 3500
gdy polski organ kompetentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podzialu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski| 5460
organ kompetentny jest organem referencyjnym

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu II - w przypadku gdy polski| 21840
organ kompetentny jest organem referencyjnym

J) w procedurze podziatu pracy - zmiang niewielkg typu IA - w przypadku| 2500
gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub polski organ kompetentny nie
jest organem referencyjnym

k) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt| 4200
posiada pozwolenic krajowe lub polski organ kompetentny nie jest organem
referencyjnym

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt| 16800
posiada pozwolenie krajowe lub polski organ kompetentny nie jest organem
referencyjnym

2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne, o ktorych mowa w art. 20a
ustawy; produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktorych mowa w art.
20a ustawy, dla ktérych opracowano monografi¢ wspoélnotowg

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego| 10080
roslinnego
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2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, o| 4200
ktorym mowa w art. 29 ust. 2 1 2a ustawy

3) przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego | 5460

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni role panstwa| 4200
referencyjnego

4) zmiany, o ktorych mowa w art. 31 ustawy,

a) zmiang¢ niewielkq typu IA - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni 1312
rol¢ panstwa referencyjnego

b) zmiang typu IB - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role 1890
panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg 5040
panstwa referencyjnego

d) zmiang niewielka typu 1A - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie | 937
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni role panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe | 1575
lub Rzeczpospolita Polska nie pelni role panstwa referencyjnego

) zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe| 4200
lub Rzeczpospolita Polska nie pelni rol¢ panstwa referencyjnego

2) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielka typu IA - w przypadku| 1312
edy polski organ kompetentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podziatlu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski| 2047
organ kompetentny jest organem referencyjnym

i) w procedurze podzialu pracy - zmiang¢ typu Il - w przypadku gdy polski| 5460
organ kompetentny jest organem referencyjnym

J) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielka typu 1A - w przypadku| 937
edy polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

k) w procedurze podzialu pracy - zmiang typu IB w przypadku gdy produkt| 1575
polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

[) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku gdy polski| 4200
organ kompetentny nie jest organem referencyjnym
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3. Produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktérych mowa w art. 10, 16
ust. 1, art. 20a i 21 ustawy

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, o| 4200
ktérym mowa w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy

2) przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego | 5460

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peini role panstwa| 4200
referencyjnego

3) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ustawy,

a) zmiang niewielkg typu 1A - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni 1312
role panstwa referencyjnego

b) zmiang typu IB - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peni rol¢ 1890
panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg| 5040
panstwa referencyjnego

d) zmiang¢ niewielka typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie | 937
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni rolg panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe| 1575
lub Rzeczpospolita Polska nie petni rolg panstwa referencyjnego

f) zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe| 4200
lub Rzeczpospolita Polska nie petni role panstwa referencyjnego

g) w procedurze podziatu pracy — zmiang niewielka typu IA - w przypadku| 1312
gdy polski organ kompetentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski| 2047
organ kompetentny jest organem referencyjnym

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku gdy polski| 5460
organ kompetentny jest organem referencyjnym

J) w procedurze podziatu pracy - zmian¢ niewielkg typu IA - w przypadku| 937
gdy polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

k) w procedurze podzialu pracy - zmiang¢ typu IB w przypadku gdy produkt| 1575
polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym
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1) w procedurze podziatu pracy - zmiane¢ typu II - w przypadku gdy polski| 4200
organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

C | Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktorych mowa w art. 21 ustawy

Oplata za zlozenie wniosku o:

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
homeopatycznego. wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obejmowac liste
produktow leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z
tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych:.

a) mniej niz 50 produktow 14280
b) od 50 do 100 produktow 16800
¢) wiecej niz 100 produktow 25200

2) przedluzenie terminu waznosei pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy, jezeli wniosek obejmuje liste

zawierajaca:

a) mniej niz 50 produktéw 3108
b) od 50 do 100 produktow 6132
¢) wigcej niz 100 produktow 9492

3) przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy, w przypadko gdy Rzeczpospolita
Polska pelni rol¢ panstwa referencyjnego, jezeli wniosek obejmuje liste

zawierajacy:

a) mniej niz 50 produktow 4040
b) od 50 do 100 produktow 7972
¢) wigcej niz 100 produktdw 12340

4) przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, o
ktérym mowa w art. 29 ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego, jezeli wniosek obejmuje liste

zawierajgca:

a) mniej niz 50 produktow 3108
b) od 50 do 100 produktow 6132
¢) wigcej niz 100 produktdw 9492
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5) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ustawy

a) zmiane niewielka typu IA - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni
rolg panstwa referencyjnego 1750

b) zmiang typu IB - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg| 2520
panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg| 10080
panstwa referencyjnego

d) zmiang niewielka typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie | 1250
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

¢) zmiang typu IB - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe| 2100
Tub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

f) zmiang typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub| 8400
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

g) w procedurze podzialu pracy - zmiang niewielka typu IA - w przypadku| 1750
gdy polski organ kompetentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski| 2730
organ kompetentny jest organem referencyjnym

1) w procedurze podziatu pracy - zmiang typu Il - w przypadku gdy polski| 10920
organ kompetentny jest organem referencyjnym

J) w procedurze podziatu pracy - zmiang niewiclka typu 1A - w przypadku| 1250
gdy polski organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

k) w procedurze podzialu pracy - zmiang typu IB - w przypadku gdy polski| 2100
organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

1) w procedurze podziatu pracy - zmiane typu Il - w przypadku gdy polski| 8400
organ kompetentny nie jest organem referencyjnym

D | Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzywane w celach
leczniczych, surowce roSlinne w postaci rozdrobnionej, produkty
lecznicze wytwarzane metodami przemyslowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 4200

2) zmiang¢ danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej| 1050
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podstawg do wydania pozwolenia
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 2100
E | Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania lekow
recepturowych i aptecznych
Oplata za zloZzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1680
2) zmiang danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej| 1050
podstawa do wydania pozwolenia
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1050
F | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w
art. 21a ustawy
Oplata za zloZzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia 6132
2) zmiang pozwolenia 1594
3) przedluzenie terminu waznosci pozwolenia 5250
G | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do| 4200
obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy
H | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2| 4200
ustawy
I |Oplata za zlozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z| 420
czynno$ci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem, w
tym za wydanie duplikatu
J | Oplata za dokonanie zgloszenia, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1¢ ustawy 420
K | Oplata za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1b ustawy, gdy| 420
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego, o dokonanie
Zzmiany :
- nazwy lub adresu podmiotu odpowiedzialnego w innym niz
Rzeczpospolita Polska panstwie uczestniczacym w procedurze,
- nazwy produktu leczniczego w innym niz Rzeczpospolita Polska
panstwie uczestniczgcym w procedurze,
- streszczenia opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktu leczniczego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
uczestniczycym w procedurze
L |[Oplata za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ustawy, o| 420
dokonanie zmiany w istniejacym systemie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego
M | Oplata za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ustawy, w 420
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odniesieniu  do zmian administracyjnych, ktorych Kkoniccznosé
dokonania wynika z rozstrzygnieé¢ lub aktéw prawa miejscowego
wydanych przez inne organy niezaleznie od woli podmiotu
odpowiedzialnego

N | Oplata za zlozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 31 ustawy, o 420
dokonanie zmiany niewielkiej typu IA dotyczycej zlozenia nowego,
uaktualnionego lub wykreSlenia certyfikatu zgodnosci z Farmakopey
Europejska w zakresie wymagan dotyczacych zakaznej encefalopatii
gabczastej (Transmissible spongiform encephalopathies - TSE), dla
substancji czynnej lub materialu wyjsciowego lub odczynnika lub
produktu posredniego lub substancji pomocniczej niezaleznie od liczby
certyfikatow
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Uzasadnicnie

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materie regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378, z 2009 r. Nr
223, poz. 1792 oraz z 2011 r. Nr 61, poz. 314). Z uwagi na koniecznos¢ dokonania wielu
zmian w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu, majacych kluczowe znaczenie dla
struktury optat rejestracyjnych, zasadne jest wydanie nowego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w ww. zakresie. Zmiany wprowadzone projektowanym rozporzadzeniem zostang

szczegdlowo opisane ponizej.

Projektowane rozporzadzenie ma na celu zapewnienie rOwnego traktowania podmiotow
odpowiedzialnych, w szczegolnosci w kwestii dotyczacej pobierania optat za tzw. zmiany

zgrupowane, niezaleznie od procedury dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych.

Obowiazujace przepisy dotyczace dokonywania zmian porejestracyjnych przewidujq
mozliwos¢ tzw. grupowania zmian (sktadania kilku zmian porejestracyjnych objetych jednym
wnioskiem) zardwno w procedurze narodowej jak 1 w procedurach europejskich. Mozliwosé
taka przewidziana jest: w przepisach rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r., str. 7, z pézn. zm.), zwanego dalej: ,,rozporzadzeniem nr
1234/2008”, oraz w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczace]j wprowadzania do

obrotu produktu Ieczniczego (Dz. U. poz. 679).

Dotychczas obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r.
w sprawie sposobu ustalania 1 uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego zawieratlo przepisy okreslajace preferencyjne zasady ustalania i
uiszczania optat w przypadku zmian zgrupowanych wylacznie w odniesieniu do zmian w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze wzajemnego uznania i

zdecentralizowanej, dokonywanych w oparciu o art. 7 rozporzadzenia nr 1234/2008. W
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zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Komisji Europejskiej (UE) nr 712/2012 z dnia 3
sierpnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 209 z 04.08.2012, str. 4) od
dnia 4 sierpnia 2013 1. rozporzadzenie nr 1234/2008 ma zastosowanie rowniez dla produktow
leczniczych zarejestrowanych narodowo. Art. 13d rozporzadzenia nr 1234/2008 przewiduje
mozliwos¢ skladania tzw. zmian zgrupowanych w odniesieniu do produktow leczniczych

zarejestrowanych narodowo.

W odniesieniu natomiast do produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 20a i art. 21
ustawy, nie objetych regulacja rozporzadzenia nr 1234/2008, tj. dla tradycyjnych roslinnych
produktow leczniczych 1 homeopatycznych produktow leczniczych bez wskazan,
zastosowanie znajduja przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczace] wprowadzania do

A

obrotu produktu leczniczego, gdzie w § 7 ust. 2 1 3 ww. aktu rdwniez przewidziana zostata

mozliwos¢ grupowania zmian.

W zwiazku z powyzszym, w projektowanym rozporzadzeniu zaszla koniecznos¢
zamieszcezenia przepisow okreslajacych sposob ustalania wysokosci oplat w przypadku
skladania przez podmioty odpowiedzialne wnioskéw zgrupowanych, niezaleznie tego czy
dotyczy to procedur europejskich czy procedury narodowej dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego. Dotychczas, wobec braku regulacji dotyczacych wnioskéw skladanych w
procedurze narodowej, w przypadkach takich pobierano oplaty za kazda zmiang ujeta we
wniosku. Taki tryb postgpowania czesto prowadzil do powstawania znacznych dysproporeji
pomigedzy wysokoscia pobieranych oplat, a nakladem pracy 1 poziomem Kosztow
ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,Urzedem Rejestracji”, a takze prowadzil do
nierdéwnego traktowania podmiotéw odpowiedzialnych w  zaleznosci od procedury

dopuszcezenia do obrotu produktow leczniczych.

Majac na uwadze, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w
sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly oraz dokonywania
2

zmian w tym pozwoleniu (Dz. U. poz. 775) wprowadzilo w § 7 ust. 2 1 3 mozliwos¢ tzw.

grupowania zmian, roéwniez zasadne jest wprowadzenie do projektowanego rozporzadzenia
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przepisow regulujacych sposob ustalania wysokosci oplat w przypadku skiadania przez

importerow rownoleglych wnioskow zgrupowanych.

Ponadto, w projektowanym rozporzadzeniu zmieniono sposob ustalania wysokodci oplat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego. Wysokos¢ optat bedzie
ustalana w oparciu o kwoty zawarte w zalaczniku do rozporzadzenia wlasciwe dla danego
rodzaju wniosku. W dotychczas obowiazujacym rozporzadzeniu oplaty ustalane byly w
stosunku procentowym do minimalnego wynagrodzenia za prace, ktdre stanowilo ..kwote
bazowa”. Od 2008 r. do 2014 r. kwota bazowa wzrosta o 554 zt, co spowodowato znaczny,
nieuzasadniony wzrost optat za m.in.: zmiany porejestracyjne o okoto 49% przy niemalze
niezmienionym naktadzie pracy osob prowadzacych post¢powanie administracyjne w tym
zakresie. W zwigzku z powyzszym kwoty aktualnie wnoszone za zlozenie wnioskow sa
nieadekwatne do nakladu pracy i poziomu kosztéw ponoszonych przez organ, zwlaszcza w
odniesieniu do oplat za zmiany niewielkie typu IA, ktére maja niewielki wplyw, badz nie
maja wplywu na jako$¢, bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ produktu leczniczego. Praktyka
polegajaca na odstgpieniu od powiazania wysokosci oplat z wysokoscia minimalnego

wynagrodzenia za pracg jest zgodna stanowiskiem Ministra Pracy 1 Polityki Spotecznej.

Konsekwencja odstapienia od powiazania wysokos$ci oplat z wysokoscia minimalnego
wynagrodzenia za pracg jest koniecznos$¢ obnizenia wysokosci oplat za zlozenie wnioskow o
dokonanie zmian niewielkich typu [A, wprowadzenie przepisow okreslajacych sposéb
ustalania wysokosci oplat w przypadku sktadania przez podmioty odpowiedzialne i
importerow rownoleglych wnioskow zgrupowanych, niezaleznie od procedury dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego 1 kategorii produktu, kwotowe okreslenie wysokosci optat, a
takze dostosowanie oplat za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 15 ust. 7 oraz art. 16 ust. 5 ustawy.
Zmiana wysokosci optat spowoduje, ze stang si¢ one adekwatne do naktadu pracy i poziomu
kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji, co zapewni prawidtowe wypelnienie delegacji

ustawowej z art. 36a ustawy.

Ponadto w projektowanym rozporzadzeniu w poréwnaniu do rozporzadzenia dotychczas

obowiazujacego wprowadzono nastepujace zmiany:

1) Dokonano zmiany w zalaczniku do rozporzadzenia w punkcie 4 pozycji 1A z

»wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w
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art. 15 ust. 4 ustawy” na ,wydanic pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 7, art. 15 ust. 12 lub art. 16 ust. 5 ustawy™.

Zmiana art. 15 ust. 4 na art. 15 ust. 12 ustawy spowodowana jest zmiang numeracji

przepisu w ustawie, a dotyczy tzw. wniosku ,.hybrydowego™.

W odniesieniu do produktow leczniczych, w ktorych mowa w art. 15 ust. 7 ustawy
wskaza¢ nalezy, ze dotychczas oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego byta uiszezana w wysokosci przewidzianej
za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego 1 wynosita 1625% kwoty bazowej. W 2014 r. wysokos¢

tej opltaty wynosila 27 300 zl.

Dodanie w punkcie 4 pozycji 1A zalacznika art. 15 ust. 7 ustawy spowodowane jest
tym, iz w przypadku zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu biologicznego produktu
leczniczego, ktory jest podobny do referencyjnego produktu leczniczego, ale nie spelnia
wymagan dla odpowiednika produktu referencyjnego, w szczegolnosci ze wzgledu na réznice
dotyczace materialow wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych produktow, podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikoéw badan klinicznych lub
nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore nie zostaly spetnione, zgodnie z zalgcznikiem 1 do
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 1. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 27, str. 69). Ocena dokumentacji biologicznego produktu leczniczego zwigksza
naklad pracy oraz poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji dlatego zasadnym
jest, aby oplata za zlozenie wniosku o dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego

wynosita 43680 zl.

Z¢ wzgledu na brak doprecyzowanego zapisu w poprzednio obowigzujacym
rozporzadzeniu, w odniesieniu do tej kategorii wniosku pobierana byla oplata w wysokosci
27300 zl (odpowiednik referencyjnego gotowego produktu leczniczego). Wyboru powyzszej
stawki (27300 zt) dokonano, gdyz pobranie optaty jak dla referencyjnego produktu
leczniczego nie znajdowalo uzasadnienia z uwagi na fakt, ze dokumentacja podobnego
biologicznego produktu leczniczego nie jest dokumentacjg pelna. W wyniku zebranych
doswiadczen w trakcie oceny dokumentacji  podobnych biologicznych  produktow

leczniczych, wklad pracy merytorycznej okazal si¢ znaczaco wigkszy niz dla dokumentacji
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odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego. Z tego tez powodu konieczne stato si¢
zwigkszenie wysokos$ci optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 7 ustawy do wysokosci 43 680

zt.

W odniesieniu do produktéw leczniczych, w ktérych mowa w art. 16 ust. 5 ustawy
wskaza¢ nalezy, ze dotychczas optata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego byta uiszczana w wysokosci przewidziane)
za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego 1 wynosita 5000% kwoty bazowej. W 2014 r. wysokos¢ tej oplaty
wyniosta 84 000 zi.

Dodanie w punkcie 4 pozycji 1A zalacznika art. 16 ust. 5 ustawy, spowodowane jest
tym, iz w przypadku zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego,
podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia dokumentacji, o ktorej mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 1-4 ustawy, jezeli uzyskal zgode¢ innego podmiotu odpowiedzialnego na
wykorzystanie dla celéw oceny wniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 14
ustawy, produktu leczniczego o takim samym skladzie jakosciowym 1 ilosciowym w
odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego
wezesniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W wyniku zebranych
doswiadczen w trakcie oceny dokumentacji wnioskow, o ktorych mowa w art. 16 ust. 5
ustawy, wkiad pracy merytorycznej okazal si¢ znaczaco mniejszy niz w przypadku oceny

dokumentac;ji referencyjnego produktu leczniczego.

Majac na uwadze, ze zakres oceny dokumentacji nowo wnioskowanego produktu
leczniczego jest mniejszy, niz w przypadku pierwszej oceny tej dokumentacji
przeprowadzone] w trakcie procesu dopuszczania do obrotu produktu leczniczego
dopuszczonego juz do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej, a co za tym idzie naklad pracy
oraz poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji rdwniez jest mniejszy, zasadnym
jest obnizenie wysokosci oplaty za ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ww. produktu

leczniczego do 43 680 zt.

2) W projektowanym rozporzadzeniu zostata obnizona do 1594 zt wysokos¢

optaty za zlozenie wniosku o zmiang pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego.
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Na podstawie dotychczas obowiazujgcego rozporzadzenia, oplata za wydanie
pozwolenia na import rownolegly wyniosta w 2014 r. 6132 zI, natomiast oplata za zmiang w

pozwoleniu na import rownolegly wyniosta w 2014 r. 3108 zt.

Biorac pod uwage naklad pracy niezbedny do przeprowadzenia standardowego
postgpowania o zmiang w pozwoleniu na import rownolegly w stosunku do nakltadu pracy
zwigzanego z wydaniem pozwolenia na import rownolegly, nalezy uznac, ze obecna oplata za
zlozenie wniosku zmianowego jest zbyt wysoka i nieproporcjonalna do podejmowanych
przez organ czynnosci. Ponadto oplata za zmiang danych zawartych w kazdym punkcie
pozwolenia jest pobierana oddzielnie, co znacznie podnosi koszty importerow rownoleglych
w  przypadku dokonywania zmian porejestracyjnych.  Przykladowo, na podstawie
dotychczasowych przepisow, oplata za dokonanie dwdch zmian w pozwoleniu odpowiada

oplacie za zlozenie wniosku o wydanie nowego pozwolenia.

3) W zalaczniku do rozporzadzenia dodano réwniez pozycje J, w ktdrej okreslono
wysokos¢ oplaty za dokonanie zgloszenia, o ktorym mowa w art. 31 ust lc ustawy.
Dotychczas oplata za dokonanie ww. zgloszenia byta pobierana w wysokosci przewidzianej
dla zlozenia wniosku o dokonanie innych czynnosci administracyjnych. W projektowanym

rozporzadzeniu postanowiono jednoznacznie uregulowac¢ ww. kwestig.

4) W zalaczniku do rozporzadzenia dodano réwniez pozycje K, w ktorej
okreslono wysokos¢ oplaty za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1b ustawy,
2dy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego, o dokonanie zmiany nazwy
lub adresu podmiotu odpowiedzialnego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
uczestniczacym w procedurze, nazwy produktu leczniczego w innym niz Rzeczpospolita
Polska panstwie uczestniczacym w procedurze oraz o dokonanie zmiany streszczenia systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego w innym niz Rzeczpospolita

Polska panstwie uczestniczacym w procedurze.

Na podstawie art. 31 ust. 1b ustawy w przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem
lub zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego
uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sklada wnioski we
wszystkich  panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej 1 panstwach czlonkowskich

Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA).

W zwigzku z faktem, ze powyzsze zmiany nie dotycza Rzeczpospolitej Polski, a tym

samym nie wymagajq dokonania oceny przez Prezesa Urzedu, naklad pracy zwigzany z
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przyjeciem powyzszych wnioskow jest niewielki, natomiast obowiazek ich ztozenia wynika z

wylacznie z brzmienia ww. artykulu.

Biorac pod uwage powyzsze, zaproponowana oplata w wysokosci analogicznej jak za

zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych jest w tym przypadku uzasadniona.

5) Ponadto, wprowadzono do zalacznika pozycj¢ M wyszczegdlniajac zmiany
administracyjne, ktorych konieczno$¢ dokonania wynika z rozstrzygni¢¢ lub aktow prawa
miejscowego wydanych przez inne organy, niezaleznie od woli podmiotu odpowiedzialnego
(np. uchwata rady gminy dotyczaca zmiany nazwy ulicy), z tytulu ktdorych podmiot nie
powinien by¢ dodatkowo, nadmiernie obcigzany. Biorac pod uwage powyzsze,
zaproponowana optata w wysokosci analogicznej jak za zmiany wynikajace z czynnosci

administracyjnych jest w tym przypadku uzasadniona.

6) W zalgczniku do rozporzadzenia. w pozycji N uregulowano kwesti¢ wysokosci
optaty za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ustawy, o dokonanie zmiany
niewielkiej typu A dotyczacej ztozenia nowego, uaktualnionego lub wykreslenia certyfikatu
zgodnosci z Farmakopea FEuropejska w zakresie wymagan dotyczacych zakaznej
encefalopatii gabczastej (Transmissible spongiform encephalopathies), zwanej ..-TSE” dla
substancji czynnej, materialu wyjsciowego, odczynnika, produktu posredniego lub substancji
pomocniczej, niezaleznie od ilosci certyfikatéw, w wysokosci 420 PLN. Powyzsza regulacja
wynika ze specyfiki oceny merytorycznej ww. zmiany, ktoéra obejmuje jedynie weryfikacje
waznosci certyfikatu zgodnosei z Farmakopeg Europejska, ktory podlegat juz merytorycznej
ocenie przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (Eurepean Directorate
for the Quality of Medicines & Healthcare). Wprowadzenie pozycji N do zatgcznika wynika z
dotychczasowych doswiadczen, a zaproponowana wysokos$¢ oplaty jest wprost
proporcjonalna do nakladu pracy oraz kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji

zwigzanych z oceng ww. wnioskow.

7) Dodanie w pozycji B zalacznika punktu 3 spowodowane jest tym, iz na
podstawie dotychczasowych doswiadczen stwierdzono iz zakres oceny dokumentacji
produktow leczniczych innych niz te, o ktérych mowa w art. 10, art. 16 ust. 1, art. 20 a oraz
art. 21 ustawy, jest mniejszy, niz w przypadku oceny dokumentacji produktow leczniczych o
ktorych mowa w art. 10 i art. 16 ust. 1 ustawy. Tym samym naklad pracy oraz poziom

kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji rowniez jest mniejszy i zasadnym jest
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pobicranie oplat w wysokosciach analogicznych, jak ma to miejsce w przypadku

tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, o ktérych mowa w art. 20a ustawy.

8) W dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu znajdowata si¢ pozycja D
dotyczaca produktow leczniczych przeznaczonych do specjalnych celéw zywieniowych i
produktéw leczniczych antyseptycznych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 17 ust. 3
ustawy w brzmieniu sprzed 1 maja 2011 r. Majac na uwadze, ze art. 17 ust. 3 ustawy zostat
ostatecznie uchylony ustawa z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), oplaty dot. ww. produktow

leczniczych, zostaty pominigte w zalaczniku do projektowanego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Ustalenie takiego terminu wejscia w zycie rozporzadzenia ma na celu zapewnienie sprawnego
wdrozenia nowych rozwigzan zarowno dla podmiotéw odpowiedzialnych, importerow
rownolegltych jak 1 dla organu. Biorac pod uwage liczbe toczacych si¢ postgpowan w
Urzedzie Rejestracji (kilkanascie tysigcy postgpowan), nie jest mozliwe zastosowanie nowych
przepisow do postepowan w toku, ze wzgledu na fakt 1z kierowanie dodatkowych wezwan do
uzupelnienia oplat oraz dokonywanie zwrotow dotychczas wniesionych optat dla takiej liczby

postgpowan byloby niezwykle czasochlonne 1 obarczone znacznym ryzykiem pomytek.

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

poz. 597), nie podlega zatem procedurze notyfikacji.

Projektowana regulacja nie podlega rowniez obowigzkowi przedstawienia wlasciwym
organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w

celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

www.inforlex.pl



Data sporzadzenia

Nazwa projektu C

. L . ) .. 129.01.2015
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i
uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu Zrodlo:
Tecomipas g art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujgce Prawo larmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
Ministersiwo Zdrowia 45, poz. 271, z pdézn. zm.).

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 112

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Maja Jamiotkowska — Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktow Leczniczych
email:maja.jamiolkowska(@urpl.gov.pl;

tel: 22 4921510

Joanna Kmiecik — Grudzien — Dyrektor Departamentu Rejestru i
Importu Réwnoleglego Produkiow Leczniczych

email: joanna.kmiccik(@urpl.gov.pl;

tel : 22 4921250

‘1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia ma na celu wprowadzenie zasad dotyczacych ustalania i uiszczania
oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zapewniajacych réwne
traktowanic podmiotow odpowiedzialnych, w szczegolnosci w kwestii dotyczacej pobierania oplat za tzw. zmiany
zgrupowane niezaleznie od procedury dopuszezenia do obrotu produktow leczniczych. Rozporzadzenie ma na celu
zapobiezenie nierownemu traktowaniu podmiotow odpowiedzialnych, a takze ustalenie wysokosci oplat w wymiarze
adekwatnym do nakladu pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i poziomem Kkosztow ponoszonych przez Urzad
Rejestracji.

Obowigzujace przepisy dotyczace dokonywania zmian porejestracyjnych przewidujag mozliwos¢ tzw. grupowania zmian
(skladania kilku zmian porejestracyjnych objetych jednym wnioskiem) zarowno w procedurze narodowej jak i w
procedurach curopejskich. Mozliwosé taka przewidziana jest: w przepisach rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszezenie do obrotu dla produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 7 12.12.2008 roku, str. 7, z pdzn. zm.), zwanego
dalej .rozporzadzeniem nr 1234/2008”, oraz w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. poz. 679).

Dotychezas obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawic sposobu ustalania i
uiszczania oplat zwigzanych z dopuszezeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378, z pdzn. zm.)
zawieralo przepisy okreslajace preferencyjne zasady ustalania i uiszczania oplat w przypadku zmian zgrupowanych
wylacznie w odniesieniu do zmian w pozwoleniach na dopuszczenic do obrotu wydanych w procedurze wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej, dokonywanych w oparciu o art. 7 rozporzadzenia nr 1234/2008. W zwiazku z wejsciem
w zycie rozporzadzenia Komisji Europejskiej (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 209 z 04.08.2012, str. 4) od
dnia 4 sierpnia 2013 r. rozporzadzenie nr 1234/2008 ma zastosowanie réwniez dla produktéw leczniczych
zarejestrowanych narodowo. Art. 13d rozporzadzenia nr 1234/2008 przewiduje mozliwos¢ skladania tzw. zmian
zgrupowanych w odniesiceniu do produkiéw leczniczych zarejestrowanych narodowo.

W odniesicniu natomiast do produktow leczniczych, o kiérych mowa w art. 20a i art. 21 ustawy, nie objetych regulacjq
rozporzadzenia nr 1234/2008, tj. dla tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych i homeopatycznych produktow
leczniczych bez wskazan, zastosowanie znajdujg przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,
gdzie w § 7 ust. 21 3 ww. aktu rowniez przewidziana zostala mozliwos$¢ grupowania zmian.

W zwigzku z powyzszym, w projektowanym rozporzadzeniu zaszla koniecznos¢ zamieszezenia przepiséw okre$lajacych
sposob ustalania wysoko$ci oplat w przypadku skladania przez podmioty odpowiedzialne wnioskéw zgrupowanych,
niezaleznie od tego czy dolyczy to procedur curopejskich czy procedury narodowej dopuszezenia do obrotu produktu
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leczniczego. Dotychezas, wobec braku regulacji dotyczacych wnioskow skladanych w procedurze narodowej, w
przypadkach takich pobierano oplaty za kazda zmiang ujeta we wniosku. Taki tryb postgpowania czgsto prowadzit do
powstawania dysproporcji pomigdzy wysokoscia pobieranych oplat, a nakladem pracy i poziomem kosztow
ponoszonych przez Urzad, a takze prowadzil do nieréwnego traktowania podmiotow odpowiedzialnych w zaleznosci od
procedury dopuszcezenia do obrotu produktow leczniczych.

Majac na uwadze, ze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
pozwolenia na import rbwnolegly oraz dokonywania zmian w tym pozwoleniu (Dz. U. poz. 775). wprowadzifo w § 7 ust.
2 i 3 mozliwos¢ tzw. grupowania zmian, si¢ zasadne jest wprowadzenie do projektowanego rozporzadzenia przepisOw
regulujacych sposob ustalania wysokosci oplat w przypadku skladania przez importeréw réwnoleglych wnioskow
zgrupowanych.

Ponadto, w projektowanym rozporzadzeniu konieczne stalo si¢ kwotowe okreslenie wysokosci oplat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego. W dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu oplaty ustalane byly w
stosunku procentowym do minimalnego wynagrodzenia za pracg, ktére stanowilo "kwote bazowa". Od 2008 roku do
2014 roku kwota bazowa wzrosla o 554 zI, co spowodowalo znaczny, niecuzasadniony wzrost oplat za m.in.: zmiany
porejestracyjne o okolo 49% przy niemalze niezmienionym nakladzie pracy os6b prowadzacych postgpowanie
administracyjne w (ym zakresie. W zwiazku z powyzszym kwoty wnoszone za zlozenie wnioskow staly sig
nieadekwatne do nakladu pracy i poziomu kosztéw ponoszonych przez organ, zwlaszcza w odniesieniu do oplat za
zmiany niewiclkie typu IA, ktore maja niewielki wplyw, badz nie maja wplywu na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé
produktu leczniczego. Praktyka polegajaca na odstapieniu od powigzania wysokosci oplat z wysokoscia minimalnego
wynagrodzenia za pracg jest zgodna stanowiskiem zaleceniami Ministra Pracy i Polityki Spoleczne;.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wprowadzenie przepisow okreslajacych sposob ustalania wysokosci oplat w przypadku skfadania przez podmioty
odpowiedzialne i importeréw rownoleglych wnioskow zgrupowanych, niezaleznie od procedury dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego, odstapienie od powigzania wysokos$ci oplat z wysokoscigq minimalnego wynagrodzenia za pracg, a
takze obnizenie wysokosci oplat za zmiany niewielkie typu IA oraz ustalenie wysokosci oplat za wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 7 oraz art. 16 ust.5 ustawy spowoduje, z¢
stang sie one adekwatne do nakladu pracy i poziomu kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, co zapewni prawidlowe wypelnienie delegacji
ustawowej z art. 36a ustawy.

Proponowane zmiany zapewnig rowne traktowanie podmiotéw odpowiedzialnych i importerow réwnoleglych, te same
zasady pobierania oplat w odniesieniu do zmian grupowanych dla produktéw zarejestrowanych w procedurze narodowej
analogiczne do tych, ktore obowigzuja w procedurach europejskich, a takze obowigzujacych w odniesieniu do
tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych i homeopatycznych produktow leczniczych bez wskazan.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnoéci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Kwestia oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu regulowana jest na poziomie narodowym w kazdym kraju
czlonkowskim Unii Europejskiej. Niemniej zauwazy¢ nalezy, iz oplaty te w innych krajach Unii Europejskiej sa
wielokrotnie nizsze niz w Rzeczypospolitej Polskiej, réwniez w krajach o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca.(szczegolowe dane — zalacznik nr 4 1 5).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ ‘ Zrodlo danych Oddzialywanie

Podmioty odpowiedzialne, Rozporzadzenie dotyczy oplat | zmiana (obnizenie wysokosci

posiadajace pozwolenia na wnoszonych przez wnoszonych oplat)

dopuszezenie do obrotu wnioskodawcow czyli

(przemysl farmaceutyczny) podmioty odpowiedzialne

Importerzy rownolegli Jow. zmiana (obnizenie wysoko$ci
wnoszonych oplat)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byl poddany konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.

7. uwagi na zakres przedmiotowy projektu nie ma obowiazku przekazania go do opiniowania.

Przedmiotowy projekt zostal przedstawiony do konsultacji publicznych uczelniom medycznym, samorzadom zawodow
medycznych oraz innym organizacjom zrzeszajacym osoby wykonujace zawody medyczne, organizacjom zrzeszajagcym
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przedstawicieli przemyslu farmaceutycznego, a takze zrzeszeniom pacjentow, w tym nast¢pujgcym podmiotom:
1) Uniwersytetowi Medycznemu w Biatymstoku — Wydzialowi Farmaceutycznemu;

2) Uniwersytetowi Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygicra w Bydgoszczy —
Wydzialowi Farmaccutycznemu;

3) Gdanskiemu Uniwersytetowi Medycznemu— Wydzialowi Farmaceutycznemu;

4) Slaskicmu Uniwersytetowi Medycznemu w Katowicach — Wydzialowi Farmaccutycznemu

5) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego — Wydzialowi Farmaceutycznemu;

6) Uniwersytetowi Medyceznemu w Lublinie — Wydzialowi Farmaccutycznemu;

7) Uniwersytetowi Medycznemu w Lodzi — Wydzialowi Farmaccutycznemu;

8) Uniwersytetowi Medycznemu im. Karola Marcinkowskicgo w Poznaniu — Wydzialowi Farmaccutycznemu;
9) Warszawskicmu Uniwersytetowi Medycznemu — Wydzialowi Farmaceutycznemu;

10) Uniwersytetowi Medycznemu im. Piastow Slqskich we Wroclawiu — Wydzialowi Farmaceutycznemu:
11) Business Centre Club;

12) Federacji Pacjentow Polskich;

13) Federacyi Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;

14) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienic ZiclonogorsKic;

15) Forum Zwiazkéw Zawodowych:

16) Izbiec Gospodarczej ,.Farmacja Polska™;

17) Izbie Gospodarczej . Apteka Polska™;

18) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjne;;

19) Krajowemu Sckretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnos¢ 80™;

20) Krajowemu Zwigzkowi Zawodowemu Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;
21) Pracodawcom RP;

22) Naczelnej Izbic Aptekarskicy;

23) Naczelnej Izbic Lekarskicj;

24) Naczelnej Izbic Pielegniarek i Poloznych;

25) Krajowej lzbic Diagnostow Laboratoryjnych;

26) Ogolnopolskiemu Porozumicniu Zwigzkow Zawodowych:

27) Ogolnopolskicj Izbic Gospodarczej POLMED;

28) Ogolnopolskicmu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

29) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych:

30) Konfederacji Lewiatan;

31) Polskiej Izbic Handlu;

32) Polskiej Izbic Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED:

33) Polskicj Izbie Ziclarsko-Medycznej 1 Drogeryjnej;

34) Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekow Weterynaryjnych;
35) Polskicmu Towarzystwu Medycyny Rodzinnej;

36) Polskicmu Zwigzkowi Pracodawcdw Przemyslu Farmaceutycznego:

37) Polskiecmu Zwigzkowi Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

38) Polsko — Niemieckiej Izbic Przemyslowo — Handlowe;j;

39) Sckretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ..Solidarnos¢™;

40) Stowarzyszeniu Farmaceutow Szpitalnych;

41) Stowarzyszeniu Importerow Rownoleglych Produktéw Leczniczych:

42) Stowarzyszeniu na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce:

43) Stowarzyszeniu Magistrow i Technikow Farmacii;

44y Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych .INFARMA™;

45) Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

46) Zwigzkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaccutycznych;

47)Porozumicniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

48) Zwigzkowi Zawodowemu Technikow Farmaccutycznych R.P.;

49) Zwigzkowi Rzemiosla Polskiego.

Wyniki konsultacji zostang omowione, w raporcie dolgczonym do niniejszej oceny, po ich zakonczeniu.

Zgodnic z arl. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. poz. 979), niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynic Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislacji, w serwisie
~Rzgdowy Proces Legislacyjny™.
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10| Lacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

-336.80

o
|98
1
|98

33, | 33, | 33,
68 068 |68

33, |33, |33, |33

DI,

68 68 68 68 68

(o)
0]
(o))
oo

JST

pozostale jednostki (oddziclnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnic)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje,

w lym wskazanic
zrodel danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

1. Wprowadzenie w  procedurze narodowej analogicznych zasad jak w  procedurach
curopejskich w odniesieniu do grupowania zmian spowoduje zmniejszenie wplywow do
budzetu panstwa o 11,25 mln w skali roku (na podstawic analizy 1007 wnioskow
zlozonych w marcu 2013 r) — zalacznik nr 1.
Zmniejszenie wysokosci oplaty za zmiany niewielkie typu IA w procedurze narodowej do
2500 PLN spowoduje zmnicjszenie przychodow o 11,6 mIn w skali roku — zalgeznik nr 2.
3. Zmnigjszenic wysokosci oplaty za zmiany niewiclkie typu IA w procedurach curopejskich
do 2500 PLN, gdy Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego oraz do 3500 PLN, gdy
Polska pelni role panstwa referencyjnego spowoduje zmnicjszenice przychodow o 10,4 mln
w skali roku — zalacznik nr 3.
4. Kwotowe okreslenie wysokosci oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego, odstapienie od ustalenia wysokosci oplat w zaleznosci od wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace spowoduje utrzymanie oplat na stalym poziomie.
W 2013 r. zlozono 313 wnioskow o zmiang w pozwoleniu na import réwnolegly, dla
ktorych oplata wynosila oplata 2960. Oplata za zmiane w pozwoleniu na import rownolegly
w 2014 r. wynosi 3108 zi. Dokonujac obliczen na podstawie danych z 2013 r. (2960 x 313
= 926480) spadek wplywu do budzetu wynidstby 427558 zI (926480 - 1594 x 313 =
427558) rocznie, w zwiazku z obnizeniem oplaty za zmiang.
Postegpowania o dokonanie zmian porejestracyjnych sa postepowaniami wnioskowymi, dlatego tez
nie jest mozliwe dokladne oszacowanie wplywu projektowanych zmian na budzet panstwa.
Powyzsze dane (pkt 2 i 3) opracowano opierajac si¢ na ilosci wnioskow zlozonych przez podmioty
odpowiedzialne w roku 2013.

&S]

N

7. Wphyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsi¢biorezo$é, w tym funkejonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 | | 2 | 3 | s | 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa zmniejszenie wydatkow na oplaty zwigzanie z dopuszczeniem
pieni¢znym sektor mikro-, matych i | do obrotu o 332,50 min zi
(w min I, srednich
ceny state z prze.dsu;blorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, malych i
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srednich
przedsigbiorsiw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tvm obowiazkow informacyjnych) wynikajgcych z projektu

Nic dotyczy.

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szezegdly w odwroconej tabeli [ nic

zgodnosci). [ nie dotyezy

[ zmniejszenie liczby dokumentow [ zwiekszenie liczby dokumentow

[_] zmnigjszenie liczby procedur [ zwigkszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne: [Tinne:

Wprowadzane obciazenia s przystosowane do ich [ Jrak
clektronizacyi. [ nic
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Zmniejszenie oplat ponoszonych przez podmioty odpowiedzialne moze skutkowac zwigkszenie zatrudnicnia w sektorze
farmaceutycznym i tozwojem tego sckioru.

10. Wplyw na pozostale obszary

"] $rodowisko naturalne ] demogralia ] informatyzacja
] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe [ ] zdrowic
inne:

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozwigzanie problemow okreslonych w pkt I Oceny Skutkdéw Regulacji nastapi wraz z wejsciem w zycic rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow nastapi po wejsciu w zycie projektowanego rozporzadzenia. Jednakze majac na uwadze, z¢ do spraw
wszezetych i niezakonczonych przed wejSciem w zycie projektowanego rozporzadzenia, bedg stosowane przepisy
dotychczasowe, wymierna ocena funkcjonowania regulacji wprowadzanych projektowanym rozporzadzeniem bedzie
mozliwa dopicro po zakoficzeniu wszystkich postgpowan wszezetych przed wejsciem w zycie projektowanego
rozporzadzenia i po uplywie ok. roku, podezas ktorego oplaty beda wnoszone na nowych zasadach. Miernikiem mozliwym
do zastosowania jest ocena poziomu wplywow do budzetu panstwa z tytulu oplat zwigzanych z dopuszezeniem do obrotu
produktu leczniczego. Szacuje si¢ iz wplywy z tytulu oplat rejestracyjnych zostang zmniejszone 0 33.25 min zi
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13. Zalgezniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp,)

1. Wprowadzenie w procedurze narodowej analogicznych zasad jak w procedurach curopejskich w odniesieniu do
grupowania zmian — zmniejszenie wpltywdw do budzetu panstwa o 11,25 min w skali roku (na podstawie analizy
1007 wnioskéw ztozonych w marcu 2013 r) — zalacznik nr [.

2. Zmnicjszenic wysokoscei oplaty za zmiany niewiclkie typu IA w procedurze narodowej do 2500 PLN - zmniejszenie
przychodéw o 11,6 mIn w skali roku — zafacznik nr 2.

3. Zmnicjszenie wysokosci optaty za zmiany niewielkie typu IA w procedurach curopejskich do: 2500 PLN, gdy Polska
nie petni roli panstwa referencyjnego; do 3500 PLN gdy Polska peini role panstwa referencyjnego - zmniejszenie
przychodow o 10,4 mln w skali roku — zatacznik nr 3,

4, Zestawienia pobiceranych optat w UE — zatacznik nr 4.

5. Zestawienie pobieranych oplat w krajach o zblizonym PKB — zatacznik nr 5.
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Zatacznik nr 1

Na podstawie analizy 1007 zmian zlozonych w marcu 2013 1. obliczono, iz w przypadku
zastosowania analogicznych zasad w procedurze narodowej w odniesieniu do grupowania
zmian, wplywy zostang zmniejszone o:

- 937 915 PLN w skali miesiaca,

- 11 254 980 PLN w skali roku.
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Zalacznik nr 2

Zmiany porejestracyine w procedurach narodowych

W roku 2013 r. ztozono 6843 wnioskow o dokonanie zmian niewielkich typu IA
Aktualna wysokos¢ oplaty za zlozenie ww. wniosku — 4200 PLN.
6843 x 4200 PLN = 28 740 600 PLN

Proponowana wysokos¢ oplaty za zlozenie ww. wniosku — 2500 PLN
6843 x 2500 PLN = 17 107 500 PLN

Roéznica: 11 633 100 PLN
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Zatacznik nr 3

LICZONE WG
PROPORCJI
4200/2500
liczba IA kwota w liczba IA
pojed. PLN pojed. kwota w PLN
RMS 161 672960 RMS 161 490700
w tym platne w w tym platne w
PLN: PLN:
4800 77 369600 3500 77 269500
3840 79 303360 2800 79 221200
0 5 0 0 5 0
liczba IA kwota w liczba IA
pojed. PLN pojed. kwota w PLN
CMS 2474 7945920 cCMS 2474 4966200
w tym ptatne w w tym platne w
PLN: PLN:
4000 1181 4724000 2500 1181 2952500
3200 1003| 3209600 2000 1003 2006000
400 14 5600 250 14 3500
320 21 6720 200 21 4200
0 255 0 0 255 0
SUMA RMS i
CMS 2635| 8618880 SUMA RMS i CMS 2635 5456900
w poroéwnaniu do
2013:
RMS 182260|mniej (27 %)
mniej (37,5
CMS 2979720|%)
mniej (37,5
SUMA 3161980|%)
whnioski 970 (6759
zgrupowane: |zmian) 2013 minus: 37,00%
kwota w PLN 19571040 12329755,2 0
SUMA SUMA
WPLYWOW WPLYWOW
SUMA CMS |
RMS 28189920 17786655,2
MNIEJ W
POROWNANIU
DO 2013
10403264,8
78% 62,50% 71% ##
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Zalacznik nr 4

OPLATY ZA ZMIANY TYPU 1A i IB W PROCEDURZE NARODOWEJ -
EUROPEJSKI OBSZAR GOSPODARCZY (EURO)

Kraj Zmiana typu IA Zmiana typu IB

Austria Opftaty sg naliczane w odpowiednim okresie
po administracyjnym zatwierdzeniu
wymogow formalnych lub otrzymaniu
dokumentacji

Belgia 605 605

Butgaria 250 500

Cypr 17

Czechy 171 244

Dania 228 228

Estonia 16 116

Finlandia 500

Francja 1400 1400

Niemcy 310 310

Grecja 500 1000

Wegry 720 720

Islandia 159 229

Irlandia 468

Wiochy 660 1521

totwa 144 144

Litwa 95 104

Luxemburg n/a n/a

Malta 175 582

Holandia optata roczna

Norwegia 1071 1071

Polska 1000 1000

Portugalia 800 800

Rumunia 300 500

Stowacja 200 200

Stowenia 200 550

Hiszpania 717 1237

Szwecja optata roczna

Wielka Brytania opfata roczna 371
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Zalacznik nr 5

OPLATY ZA ZMIANY POREJESTRACYJNE W PANSTWACH UNII
EUROPEJSKIEJ O ZBLIZONYM PKB (EURO)

IA IB I
NP CMS RMS NP CMS RMS NP CMS RMS
Estonia 16 16 16 116 116 600 383 383 1383
Litwa** 95 66 181 104 164 317 800 576 1597
totwa* 144 144 428 144 144 428 428 426 853
* %k

Stowacj 200 200 200 200 200 200 4000 3200 5000
a*

Wegry 720 720 938 720 720 938 1013 883 1313
Srednia 235 229 353 257 268 497 1325 1094 2029
\ Polska } 1000 1000 1200 1000 1000 1200 4000 4000 4800

*w przypadku zmian typu Il oplata za kolejng moc produktu leczniczego wynosi 200Euro
Fruwzgledniono maksymalng wysokosé oplaty za zmiang typu I1; w przypadku grupowania

zmian za kolejne pozwolenie optata stata 10 Euro
ook

samej zmiany dla réznych pozwolen obowigzuje znizka 70% dla kolejnych pozwolen
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