Projekt z dnia, 22.08.2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie lub zmiane zgody na

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375 1 1544)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Optata za zlozenie wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wynosi 6.000 zt.

§ 2. Optata za ztozenie wniosku o zmian¢ zgody na wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wynosi 3.000 zt.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie wysokoS$ci oraz sposobu pobierania optaty za wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 864), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia w zwiazku z art. 13 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 16 pkt
2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z
pozn. zm.), ktdre zostato zmienione ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych

innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).

Rozporzadzenie okresla wysokos$¢ oplaty za ztozenie wniosku o wydanie lub zmiane

zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca
2011 r. w sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania optaty za wydanie zgody na wytwarzanie

produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 864).

Na mocy art. 13 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia
7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
ww. rozporzadzenie zachowuje moc do dnia wejScia w zycie przepisOw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38a ust. 16 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy
zmieniajace;j.

Ustawa zmieniajaca weszla w zycie z dniem 1 sierpnia 2018 r., tak wigc termin do
wydania przepisu wykonawczego na podstawie art. 38a ust. 16 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne uptywa z dniem 1 sierpnia 2019 r.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem optaty uwzgledniajg naktad pracy wymagany
do rozpatrzenia wniosku o wydanie lub zmiang¢ zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych

terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych.

Aktualnie oplata za udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii

zaawansowanej wynosi 5.800 zt.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze wysoko$¢ oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bedzie wynosita 6.000 zt, natomiast optata za zmiane¢ zgody bedzie wynosita 3.000 zi.
Dotychczas nie byto zmian zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej

— wyjatku szpitalnego, dlatego tez nie byto ustanowionej optaty.



Zaréwno wydanie zgody, jak i zmiana zgody, beda wiazaty si¢ z przeprowadzeniem

inspekcji 1 oceng dokumentacji.

Optata bedzie ponoszona jednorazowo, niezaleznie od liczby produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych, ktore majg by¢ wytwarzane w danym miejscu

wytwarzania.

Szacuje si¢, ze powyzsza zmiana optat nie powinna pociagnaé za sobg zwigkszenia
kosztéw dla wytworcow, gdyz wysokos¢ optaty ulegla podwyzszeniu w stopniu nieznacznym
od dotychczasowego. Podkresli¢ nalezy, ze podmioty posiadajace pozwolenie na wykonywanie
czynnosci, o ktérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000),
podejmujace wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego,

sg zwolnione z optat okreslonych w projektowanym rozporzadzeniu.

Jednoczes$nie ustawodawca w art. 38a ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne przewidzial, Ze maksymalna wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie
lub zmiang¢ zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego to siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na

podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, czyli aktualnie 14.700 z1.

Przepis art. 6 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw przesadzil, ze do postgpowan w sprawie wydania zgody na
podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorej mowa w art. 38a
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu
dotychczasowym, wszczetych 1 niezakofczonych przed dniem wejScia w Zycie ustawy

zmieniajacej, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Przyjeto, ze 14-dniowa vacatio legis przewidziana w projektowanym rozporzadzeniu
bedzie wystarczajaca. Zaproponowany termin wejscia w zycie jest zgodny z art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych aktow prawnych
(Dz. U.z2017 r. poz. 1523).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, poniewaz nie zawiera przepisOw
technicznych, o ktérych mowa w § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z pdzn.zm.).



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia instytucjom 1 organom Unii
Europejskiej oraz Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania
konsultacji lub uzgodnienia, o ktérych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pozn.
zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$§¢, w tym na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich
przedsiebiorcow.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostato
udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej z chwilg przekazania projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministréw. Zaden z podmiotéw nie zgtosil zainteresowania projektem w
trybie przepisow o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci 22.08.2018 1.
oplaty za zlozenie wniosku o wydanie lub zmian¢ zgody
na wytwarzanie produktu leczniczego terapii Zrédlo:
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace: (Dz.U. z2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu MZ 648
Pawet Piotrowski — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
if@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie
Prawnym w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
monika.okrzesik@gif.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Zmiana brzmienia upowaznienia dokonana ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 13751 1515).

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

Okres$lenie wysokosci oplaty za ztozenie wniosku o wydanie lub zmiang zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Brak danych.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto Oddziatywanie
danych

Gtowny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie pobierat optaty za wydanie i

Farmaceutyczny zmian¢ zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego.

Wytworey produktu Dane Ponoszenie opfat.

leczniczego terapii 8 podmiotow | wlasne

zaawansowanej — wyjatku organu

szpitalnego (GIF)

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

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostanie poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i
konsultacji publicznych, z 14-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do nastgpujacych podmiotow:
1.Business Centre Club;

2.Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
3.Forum Zwiazkéw Zawodowych;

4.1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

5.Konfederacji Lewiatan;

6.Naczelnej Izby Aptekarskiej;

7.Narodowego Instytutu Lekow;

8.Niezaleznego Samorzadnego Zwigzku Zawodowego ,,Solidarno$¢”;

9.0gdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

10. Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej POLMED;



mailto:gif@gif.gov.pl
mailto:monika.okrzesik@gif.gov.pl

11. Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;

12. Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

13. Rady Dialogu Spotecznego;

14. Stowarzyszenia Farmaceutow Szpitalnych;

15. Stowarzyszenia Magistrow i Technikéw Farmacji;

16. Stowarzyszenia Szpitali Matopolski;

17. Wielkopolskiego Zwiazku Szpitali Powiatowych;

18. Wielkopolskiego Zwigzku Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow;
19. Zwiazku Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek;

20. Zwiazku Zawodowego Technikoéw Farmaceutycznych R.P.;
21. Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

22. Zwiazku Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin prac Rady Ministrow (M.P. z 2016 1.
poz. 1006, z pdzn. zm.) projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotgczonym do niniejszej

oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z 2017 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0| 1] 2 3] 4 51 6 7 8 9 10 Lacznie

(0-10)

Dochody ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

Brak wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

Aktualnie podmioty objete regulacja sg zwolnione z ponoszenia oplat,
posiadaja bowiem pozwolenie na wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa
w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), w
odniesieniu do podmiotéw podejmujacych wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz




rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str.

121, z p6zn. zm.).

7.Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1(2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu pienigznym duze
(w min zi, przedsigbiorstwa
ceny stale z ...... r.) sektor mikro-, matych

i $rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu niepienieznym

duze
przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, w

tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Wydaje sig, ze z uwagi na specyfike wytwarzania produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych, co nie jest dziatalnoscia,
ktora zajmuja si¢ mali czy mikroprzedsigbiorcy, projekt nie bedzie miat
wplywu na ich funkcjonowanie, badz bedzie to wptyw znikomy. Projekt
bedzie miat wptyw na pozostate kategorie przedsigbiorcow klasyfikowanych
podtug ich wielkosci, w tym sensie, ze beda oni musieli dostosowac si¢ do
wysoko$ci ustalonych optat za wydanie albo zmiang zgody na wytwarzanie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Nalezy przy tym podkreslic,

ze w istocie wplyw ten implikowany jest przepisem ustawowym

naktadajacym obowiazek uiszczania przedmiotowych optat, zas wysokosé
tych optat, okreslana projektowanym rozporzadzeniem, ma tu charakter

wtorny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢
gospodarki i przedsigbiorczo$ci, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow
oraz na sytuacj¢ ekonomiczng i spoteczna rodziny, a takze na osoby
niepelnosprawne i osoby starsze, obywateli i gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej

tabeli zgodnosci).

[ tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur

[ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ linne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy




Komentarz: Nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ lsrodowisko naturalne [ldemografia [ linformatyzacja

[sytuacja i rozwoj [ Imienie panstwowe [lzdrowie
regionalny
inne:

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na obszary, o ktérych mowa w pkt

Omowienie wptywu 10

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Od dnia, w ktorym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

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

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisoOw projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji
efektow projektu

Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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