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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 30 kwietnia 1996 r.

w sprawie oplat za wpisanie do rejestru srodkow farmaceutycznych lub materiatow medycznych.

Na podstawie art. 13 ust. 5 ustawy z dnia 10 paz-
dziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, mate-
riatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452 orazz 1993 r.
Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211) zarzadza sie, co naste-
puje:

8§ 1. Ustala sie nastepujace optaty za wpisanie $rod-
ka farmaceutycznego lub materialu medycznego do
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow Me-
dycznych, zwanego dalej ,rejestrem”:

1) srodka farmaceutycznego, ktéry zawiera substan-
cje czynnag nie wchodzaca w skiad innego $rodka
farmaceutycznego, zarejestrowanego w kraju —
10 000 zt,

2) srodka farmaceutycznego, zawierajacego substan-
cje czynng wchodzacg w sktad innego $rodka far-
maceutycznego, zarejestrowanego w kraju przed
okresem nie dtuzszym niz 5 lat, liczagc od daty zfo-
zenia wniosku na nowo rejestrowany $rodek far-
maceutyczny — 10 000 zt,

3) $rodka farmaceutycznego, zawierajacego substan-
cje czynng wchodzaca w sktad innego $rodka far-
maceutycznego, zarejestrowanego w kraju przed
okresem dtuzszym niz 5 lat, liczac od daty ztozenia
wniosku — 6 000 zf,

4) srodka farmaceutycznego bedacego preparatem
ziotowym lub galenowym — 3 000 zt,

5) materiatu medycznego — 2 000 zf,

6) zestawu roznych postaci materiaiéw medycznych
przeznaczonych do okreslonego celu diagnostycz-
nego, leczniczego lub dla potrzeb rehabilitacji,
zwanego dalej ,zestawem materiatéw medycz-
nych” — 3 000 zt.

§ 2. 1. Optata za ponowne wpisanie $rodka farma-
ceutycznego, materiatu medycznego lub zestawu ma-
teriatow medycznych do rejestru, o ile nowy wpis jest
wynikiem zmiany danych objetych rejestrem, wynosi,
z zastrzezeniem ust, 2, dla:

1} $rodka farmaceutycznego, o ktérym mowa w § 1
pkt 1—3 — 1 000 zt,

2) srodka farmaceutycznego, o ktérym mowa w § 1
pkt 4 — 300 zt,

3) materiatu medycznego lub zestawu materiatow me-
dycznych, o ktérych mowa w § 1 pkt 5 6 — 300 zt.

2. Optata za ponowne wpisanie srodka farmaceu-
tycznego, materiatu medycznego fub zestawu materia-
téw medycznych do rejestru, o ile nowy wpis jest wy-
nikiem zmiany nazwy wytwarcy lub formy organizacyj-
no-prawnej funkcjonowania wytworcy, wynosi 1 000
zt, niezaleznie od liczby wydanych swiadectw rejestra-
cyjnych.

§ 3. Za przedtuzenie okresu waznosci wpisu optata
wynosi dla:

1) $rodka farmaceutycznego wymienionego w § 1
pkt 1—3 — 2 000 zt,

2) $rodka farmaceutycznego wymienionego w § 1
pkt 4 — 500 zt,

3) materiatu medycznego wymienionego w § 1 pkt 5
i 6 — 500 zt.

&8 4. Ustala sig nastepujgce optaty za wpisanie do
rejestru $rodka farmaceutycznego lub materiatu me-
dycznego stosowanego wytacznie u zwierzat:

1) $rodka farmaceutycznego przeznaczonego do sto-
sowania dla drobiu, rzeznych zwierzat gospodar-
skich iub ryb hodowlanych — 4 000 zt,

2) $rodka farmaceutycznego przeznaczonego do sto-
sowania wytacznie u domowych zwierzat mieso-
zernych, zwierzat futerkowych lub gotebi domo-
wych — 2 400 zt,

3) srodka farmaceutycznego przeznaczonego do sto-
sowania wytacznie u gatunkéw zwierzat ozdob-
nych i egzotycznych oraz owadéw uzytkowych —
600 zt,

4) srodka farmaceutycznego bedgcego preparatem
ziofowym lub galenowym stosowanym wytacznie
u zwierzgt — 1 500 zf,

5) materialu medycznego lub zestawu materialow
medycznych stosowanych wytgcznie u zwierzat —
odpowiednio 1000 zt i 1500 zt.

§ 5. 1. Optata za ponowne wpisanie $rodka farma-
ceutycznego, materiatu medycznego {ub zestawu ma-
teriatéw medycznych, stosowanego wytacznie u zwie-
rzgt, o ile nowy wpis jest wynikiem zmiany danych ob-
jetych rejestrem, z zastrzezeniem ust. 2, wynosi:

1) dla $rodka farmaceutycznego wymienionego w § 4
pkt 1 — 500 zf,

2) dla srodka farmaceutycznego wymienicnego w § 4
pkt 2 — 400 zt,

3) dla srodka farmaceutycznego wymienionego w § 4
pkt 3 — 100 z1,

4) dla srodkéw farmaceutycznych, materiatow me-
dycznych lub zestawu materiatow medycznych
wymienionych w § 4 pkt 45— 150 zt.

2. Optata za ponowne wpisanie srodka farmaceu-
tycznego, materiatu medycznego lub zestawu materia-
téw medycznych do rejestru, o ile nowy wpis jest wy-
nikiem zmiany nazwy wytwaorcy lub formy ogranizacyj-
no-prawnej funkcjonowania wytworcy, wynosi 500 zt,
niezaleznie od liczby wydanych swiadectw rejestracyj-
nych.
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8 6. Za przediuzenie okresu waznos$ci wpisu opfata
wynosi dia:

1) érodkoéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w § 4
pkt 1—3 — odpowiednio 1 000 zf, 8006 zt i 200 zf,

2) srodkéw farmaceutycznych, materiatow medycz-
nych i zestawu materiatéw medycznych, o ktérych
mowa w 8 4 pkt 45— 250 zt.

§ 7. Optat, o ktérych mowa w § 1—3, dokonuje sie
na rachunek dochoddéw budzetowych Ministerstwa
Zdrowia i Opieki Spofecznej, a w odniesieniu do
srodkow farmaceutycznych i materiatow medycznych
stosowanych wytacznie u zwierzat, o ktérych mowa
8 4—6, na rachunek dochodéw budzetowych Minister-
stwa Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej — nie p6z-
niej niz w dniu wydania $wiadectwa rejestracyjnego.
W dowodzie optaty powinna by¢ podana nazwa i adres
wytworcy, nazwa podmiotu upowaznionego przez wy-
tworce, nazwa srodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego oraz okreslenie ich postaci i dawki, a tak-
ze klauzula o tresci: ,rejestracja srodka farmaceutycz-

nego”, ,rejestracja materiafu medycznego" lub ,reje-
stracja materiatu medycznego bedacego zestawem”.

8 8. 1. Przy pobieraniu optaty za wpisanie srodka
farmaceutycznego, materiatu medycznego lub zesta-
wu materiatow medycznych do rejestru w odniesieniu
do wnioskow ztozonych przed dniem 25 maja 1993 r.
stosuje sie przepisy obowiagzujace w dacie ztozenia
wniosku.

2. Optate, o ktorej mowa w ust. 1, wnosi sie na za-
sadach ckreslonych w § 7.

§ 9. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 14 kwietnia 1993 r. w sprawie optat
za wpisanie do rejestru srodkow farmaceutycznych lub
materiatbw medycznych (Monitor Polski Nr 21,
poz. 230 iz 1994 r. Nr 68, poz. 605).

&8 10. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: R. J. Zochowski



