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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 pazdziernika 2008 r.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwiagzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowy sposob
ustalania optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1i 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, zwanej dalej ,ustawa”, zwigzanych z dopusz-
czeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryj-
nego oraz sposob ich uiszczania.

8 2. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego sa ustalane
w stosunku procentowym do kwoty bazowej wyno-
szgcej 1 126 zt, zwanej dalej ,kwotg bazowa”.

2. Optaty ustalone zgodnie z ust. 1 zaokragla sie
do petnego ztotego w ten sposob, ze koncoéwki kwot
wynoszace mniej niz 50 groszy pomija sig, a koncow-
ki kwot wynoszace 50 i wiecej groszy podwyzsza sie
do petnych ztotych.

8 3. Szczegbtowy sposob ustalania optat zwigza-
nych z dopuszczeniem do obrotu produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 36
ust. 1i 2 ustawy, jest okreslony w zataczniku do roz-
porzadzenia.

8 4. W przypadku dokonania przez podmiot odpo-
wiedzialny zmian w dokumentacji w trakcie rozpatry-
wania uprzednio ztozonego wniosku o wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego, w zaleznosci od rodzaju
zmian, uiszcza si¢ odpowiednio optaty okreslone za
ztozenie wniosku o zmiane danych stanowigcych pod-
stawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego.

8 5. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego w odniesieniu do produktow leczni-
czych weterynaryjnych réznigcych sie postacia, opta-
ta za ztozenie kolejnego wniosku o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego wynosi 70 % optaty za zfozenie
whniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skta-
da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wetery-
naryjnego w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych réznigcych sie mocg, optata za ztoze-
nie kolejnego wniosku o wydanie pozwolenia na do-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

puszczenie do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego wynosi 30 % optaty za ztozenie wniosku.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktfa-
da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wetery-
naryjnego w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych réznigcych sie postacig, moca lub
gatunkiem docelowym, optata za ztozenie kolejnego
whniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego wynosi
100 % opftaty za ztozenie wniosku.

8 6. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmiany
typu Il w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wpro-
wadzenia do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego zwigzanej ze zmiang w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniu
opakowania lub ze zmiang w tresci ulotki w odniesie-
niu do produktéow leczniczych weterynaryjnych roz-
nigcych sie tylko mocg lub postacia, optata za ztozenie
kolejnego wniosku wynosi 10 % optaty za ztozenie
whniosku.

8 7. Za kazdy wniosek o dokonanie zmian, o kté-
rych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 31 ust. 2 ustawy, uiszcza sie odrebng optate.

8 8. Optfaty za czynnosci, o ktérych mowa
w art. 18a ust. 1i 2 oraz art.19 ust. 1i 2 ustawy, pobie-
ra sig za:

1) ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 18a ust. 1
i art. 19 ust. 1 ustawy — w wysokosci optaty za
ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego wete-
rynaryjnego zgodnie z tabelg okreslong w zatacz-
niku do rozporzadzenia;

2) ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 18a ust. 2
ustawy — w wysokosci 150 % optaty za ztozenie
whniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku do rozpo-
rzagdzenia;

3) ztozenie wniosku o sporzgdzenie raportu oceniajg-
cego, 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 weterynaryjnego zgodnie
z tabelg okreslong w zataczniku do rozporzadze-
nia;

4) ztozenie wniosku o aktualizacje raportu oceniajg-
cego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy —
w wysokosci 50 % optaty za ztozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie
z tabelg okreslong w zataczniku do rozporzadze-
nia;
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5) ztozenie wniosku o przygotowanie dokumentow
stanowigcych podstawe wszczecia procedury wy-
jasniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6i art. 19
ust. 4 ustawy — w wysokosci 30 % optaty za zto-
zenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego zgodnie z tabelg okreslong w zatgczniku
do rozporzadzenia;

6) zmiane typu IA lub IB lub zmiane typu Il, o kto-
rych mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczagcym
badania zmian w warunkach pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu dla produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych, udzielonych przez wtfasciwy organ
Panstwa Cztonkowskiego (Dz. Urz. UE L 159
z 27.06.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 208) — w wysokosci
optaty za zmiane typu | lub zmiane typu ll, zgodnie
z tabelg okreslong w zataczniku do rozporzadze-
nia.

8 9. W przypadku ztozenia wniosku o wydanie de-
cyzji w trybie art. 33a ust. 2 ustawy optfata wynosi
250 % kwoty bazowej.

8 10. 1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot po-
siadajgcy pozwolenie na import réwnolegty, ktéry
uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na
czas nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2
ustawy, wnosi optate w okresie waznosci tego pozwo-
lenia za kazdy rok jego waznosci w wysokosci 125 %
kwoty bazowej.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktérej mowa
w ust. 1, sktada sie w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bodjczych do dnia 31 marca kazdego roku.

8 11. 1. Optaty, o ktorych mowa w rozporzadzeniu,
uiszcza sie na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych przelewem lub przekazem pocz-
towym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutdéw uiszcza sie od-
dzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty, z zastrzeze-
niem § 10 ust. 2, sktada sie wraz z wnioskiem o wyda-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego lub wnioskiem o doko-
nanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

8 12. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 20 lipca 2006 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do ob-
rotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U.
Nr 142, poz. 1024).

8 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 listopada 2008 r.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 pazdziernika 2008 r. (poz. 1211)

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36 UST. 1 | 2 USTAWY
Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. — PRAWO FARMACEUTYCZNE

Poz.

Wyszczegolnienie

Procent kwoty
bazowej

1 2

3

A | Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w poz. B—I

Optata za ztozenie wniosku o:

leczniczego weterynaryjnego

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla referencyjnego produktu

3500 %

przeznaczone do spozycia przez ludzi

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb ho-
dowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sa

937,5 %

wanie medyczne

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, ktérego substancja(-e) czynna(-e) ma/majg ugruntowane zastoso-

2500 %

spozycia przez ludzi

4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, ktérego substancja(-e) czynna(-e) ma/majg ugruntowane zastoso-
wanie medyczne, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do

600 %
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5) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla odpowiednika referencyj- 1350 %
nego produktu leczniczego weterynaryjnego

6) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla odpowiednika referencyj- 450 %
nego produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadodéw
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

7) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego we- 2 000 %
terynaryjnego, o ktérym mowa w art. 15a ust. 6 ustawy

8) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego we- 550 %
terynaryjnego, o ktérym mowa w art. 15a ust. 6 ustawy, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, kto-
rych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

9) zmiane danych typu | 230 %
10) zmiane danych typu I 950 %
11) zmiane danych typu Il dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczo- 425 %

nego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub go-
tebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

12) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 625 %

13) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pro- 312,5 %
duktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produk-
ty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

B | Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a
ustawy, oraz produkty lecznicze weterynaryjne inne niz te, o ktéorych mowa
w art. 21 ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete- 1650 %
rynaryjnego
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete- 450 %

rynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwie-
rzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi

3) zmiane danych typu | 230 %
4) zmiane danych typu Il 950 %
5) zmiane danych typu Il dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczone- 425 %

go dla owadéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

6) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 625 %

7) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pro- 312,5 %
duktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadéw uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

C | Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne, o ktérych mowa w art. 20a ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete- 625 %
rynaryjnego roslinnego

2) zmiang danych typu | 62,5 %

3) zmiane danych typu I 187,5 %
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Produkty lecznicze weterynaryjne homeopatyczne, o ktorych mowa w art. 21
ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego wete-
rynaryjnego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obej-
mowac liste produktéw leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tej samej
lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych:

a) za liste zawierajgca do 50 produktow 600 %
b) za liste zawierajaca od 50 produktéw do 100 produktow 850 %
c) za liste zawierajaca wiecej niz 100 produktow 1000 %
2) zmiane danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany o
i . - . . 100 %
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) za liste zawierajgcag do 50 produktow 150 %
b) za liste zawierajacg od 50 produktéw do 100 produktéw 250 %
c) za liste zawierajaca wiecej niz 100 produktow 500 %

E Produkty lecznicze weterynaryjne — antyseptyki

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 400 %
2) zmiane typu | 100 %
3) zmiane typu |l 250 %
4) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %

F | Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktorych mowa w art. 20 ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125 %
2) zmiane danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany 25 %
dokumentacji bedacej podstawag do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu
3) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5 %

G | Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania lekow recepturowych
i aptecznych

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100 %
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5 %
3) zmiane danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany 62,5 %

dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu




Dziennik Ustaw Nr 195 — 10655 — Poz. 1211

1 2 3

H | Optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktorym mowa w art. 21a ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 365 %
2) zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 185 %
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 312,5 %
| Optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 250 %

o ktorym mowa w art. 32 ustawy

J Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z czynnosci 25 %
administracyjnych zwiagzanych z wydanym pozwoleniem, w tym za wydanie du-
plikatu
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