932
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y
z dnia 9 lipca 2007 .

w sprawie wysokosci optat za przedituzenie pozwolenia obejmujacego uzupetnienie i doprowadzenie
dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego

Na podstawie art. 14 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Pra-
wo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.?)) zarzadza
sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wysokosé optaty za:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienione]j ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300
i Nr 152, poz. 1266, z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882
i Nr 93, poz. 896 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.

a) ztozenie wniosku o przedtuzenie okresu wazno-
$ci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie do-
kumentacji produktu leczniczego, w tym pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, i doprowa-
dzenie jej do zgodnosci z wymaganiami ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn.
zm.3)), zwanego dalej ,,wnioskiem”,

b) wydanie przedtuzenia pozwolenia obejmujace-
go uzupetnienie dokumentacji produktu leczni-
czego, w tym produktu leczniczego weteryna-

3) 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, z 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.
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ryjnego, i doprowadzenie jej do zgodnosci z wy-
maganiami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w przypadku gdy wnio-
sek zostat ztozony przed dniem 1 maja 2007 r.,
zwanego dalej ,przedtuzeniem”;

2) sposob uiszczania optat, o ktérych mowa w pkt 1.

8 2. 1. Optata za ztozenie wniosku, o ktérym mowa
w 8 1 pkt 1 lit. a, stanowi procent kwoty bazowej wy-
noszgcej 936 zt, zwanej dalej ,kwotg bazowa”, okre-
slony:

1) w odniesieniu do produktu leczniczego — w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) w odniesieniu do produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Optaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla sie do
petnego ztotego w ten sposdb, ze kwoty wynoszace
mniej niz 50 groszy pomija sig, a 50 i wiecej groszy
podwyzsza sie do petnych ztotych.

8 3. Wysokos$c¢ optaty, o ktorej mowa w § 1 pkt 1
lit. b, stanowi réznice miedzy optata za ztozenie wnio-
sku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia wnie-
siong w wysokosci okres$lonej zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a optatg, o kt6-
rej mowa w 8 1 pkt 1 lit. a.

&8 4. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada wiecej niz jeden wniosek, o ktérym mowa w § 1
pkt 1 lit. a, w odniesieniu do produktéw leczniczych
w tym produktow leczniczych weterynaryjnych réznia-
cych sie:

1) postacia — optata za ztozenie kolejnego wniosku
wynosi 70 % opftaty za ztozenie wniosku;

2) dawka — optata za ztozenie kolejnego wniosku wy-
nosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

8 5. Przepis § 4 stosuje sie rowniez do wnioskow
ztozonych przed dniem 1 maja 2007 r.

8 6. 1. Optaty, o ktérych mowa w 8§ 1 pkt 1, uiszcza
sie na rachunek Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
gotowka, przelewem albo przekazem pocztowym.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz
z wnioskiem, o ktérym mowa w 8 1 pkt 1 lit. a,
a w przypadku gdy wniosek zostat ztozony przed
dniem 1 maja 2007 r., albo gdy wniosek zostat ztozony
po dniu 1 maja 2007 r. a przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzgdzenia, potwierdzenie uiszczenia
optaty sktada sie przed wydaniem przedtuzenia po-
zwolenia.

8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: w z. B. Piecha

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 lipca 2007 r. (poz. 932)

Zatacznik nr 1

WIELKOSC PROCENTOWA STANOWIACA PODSTAWE DO USTALENIA WYSOKOSCI OPLATY
ZA ZtOZENIE WNIOSKU O PRZEDtUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA
OBEJMUJACEGO UZUPEENIENIE DOKUMENTACJI PRODUKTU LECZNICZEGO

| DOPROWADZENIE JEJ DO ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI USTAWY
Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. — PRAWO FARMACEUTYCZNE

Wyszczegdlnienie Procent kwoty
bazowej
A Produkty lecznicze niewymienione wlit. B, C,Di E 1250 %
B 1) Produkty lecznicze roslinne, z zastrzezeniem pkt 2, oraz produkty lecznicze
homeopatyczne inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia 6 wrzesnia 937 %
2001 r. — Prawo farmaceutyczne ’
2) Produkty lecznicze roslinne zawierajgce substancje roslinne, przetwory roslinne
lub ich sktadniki czynne wystepujgce na poziomie farmakologicznie czynnym,
dopuszczone do obrotu przez okres 10 lat na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 420 %
lub 30 lat poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
C . I . 595 %
1) za liste zawierajgca do 50 produktow
0,
2) za liste zawierajaca od 50 do 100 produktow 700 %
3) za liste zawierajgca wigcej niz 100 produktow 1100 %
Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celéw zywieniowych oraz produkty
lecznicze antyseptyczne, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 420 %
2001 r. — Prawo farmaceutyczne °
Kopaliny lecznicze, produkty lecznicze wytwarzane metodami przemystowymi
zgodnie z przepisami Farmakopei Polskigj 175 %
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Zatacznik nr 2

WIELKOSC PROCENTOWA STANOWIACA PODSTAWE DO USTALENIA WYSOKOSCI OPLATY
ZA ZtOZENIE WNIOSKU O PRZEDEUZENIE OKRESU WAZNOSCI POZWOLENIA
OBEJMUJACEGO UZUPEtNIENIE DOKUMENTACJI PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
| DOPROWADZENIE JEJ DO ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI USTAWY
Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. — PRAWO FARMACEUTYCZNE

Wyszczegolnienie Procent kwoty
y 9 bazowej
A Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w lit. B, C, D, E
1} stosowane u zwierzat, ktoérych tkanki lub pozyskiwane od nich 940 %
produkty sg przeznaczone do spozycia, z zastrzezeniem pkt 3 i 4
. . . Lo 625 %
2) stosowane u zwierzat, z ktérych nie pozyskuje sie tkanek lub
produktow przeznaczonych do spozycia, z zastrzezeniem pkt 4
3) przeznaczone dla owaddéw uzytkowych lub ryb hodowlanych 470 %
4) stosowane u zwierzat futerkowych 470 %
B Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 17 375%
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
z wytgczeniem produktéw wymienionych w lit. C
C Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne 245 %
D Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 20 95 %
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
stosowane u zwierzgt ozdobnych, w szczegdlnosci ryb
akwariowych, ptakéw ozdobnych, matych gryzoni
E Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 20 5%
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
niewymienione w lit. D




