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1378
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 listopada 2008 r.

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

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 szczegdtowy sposob
ustalania opfat, o ktéorych mowa w art. 36
ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawa”, oraz sposob
ich uiszczania, z wytgczeniem optat zwigzanych z do-
puszczeniem do obrotu produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych.

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

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

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

8 4. W przypadku dokonania przez podmiot odpo-
wiedzialny zmian w dokumentacji w trakcie rozpatry-
wania uprzednio ztozonego wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, w zaleznosci od ro-
dzaju zmian, uiszcza sie odpowiednio optaty okreslo-
ne za ztozenie wniosku o zmiane danych stanowia-
cych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

8 5. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwole-
nia w odniesieniu do produktéw leczniczych roznia-
cych sie postacia, optata za ztozenie kolejnego wnios-
ku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wynosi 70 % optaty za ztozenie wniosku.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skta-
da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia
w odniesieniu do produktéw leczniczych rdznigcych
sie mocg, optata za ztozenie kolejnego wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego wynosi
30 % optaty za ztozenie wniosku.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— 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).

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny skta-
da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia
w odniesieniu do produktéw leczniczych rdznigcych
sie postacig i mocg, optata za ztozenie kolejnego
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego wynosi 100 % optaty 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 zwigzanej ze
zmiang w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
oznakowaniu opakowania lub ze zmiang w tresci ulot-
ki w odniesieniu do produktéw leczniczych réoznigcych
sie tylko moca lub postacia, optata za ztozenie kolejne-
go wniosku wynosi 10 % optaty za ztozenie wniosku.

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

8§ 8. Optfaty za czynnosci, o ktérych mowa
w art. 18a ust. 11 2 oraz art. 19 ust. 1i 2 ustawy, po-
biera sie za:

1) ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 18a
ust. 1i art. 19 ust. 1 ustawy — w wysokosci opta-
ty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku do rozpo-
rzadzenia;

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

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 zgodnie z tabelg okreslong
w zatgczniku do rozporzadzenia;

4) ztozenie wniosku o aktualizacje raportu oceniaja-
cego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2 ustawy —
w wysokosci 50 % optaty za ztozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie z tabelg okreslong
w zataczniku do rozporzadzenia;

5) ztozenie wniosku o przygotowanie dokumentow
stanowigcych podstawe wszczecia procedury wy-
jasniajgcej, o ktorych mowa w art. 18a
ust. 6 i art. 19 ust. 4 ustawy — w wysokosci 30 %
optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zgodnie z tabelg okreslona w zataczniku do rozpo-
rzadzenia;
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6) ztozenie wniosku o dokonanie zmiany typu IA lub
IB lub zmiane typu Il, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerw-
ca 2003 r. dotyczagcym badania zmian w warun-
kach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i we-
terynaryjnych produktéw leczniczych, udzielonych
przez wtasciwy 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 zmia-
ne typu I, zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku
do rozporzadzenia.

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

8 10. 1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot po-
siadajgcy pozwolenie na import rownolegty, ktory
uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na
czas nieokreslony, o ktorym mowa w art. 29
ust. 2 ustawy, wnosi optate w okresie waznosci tego
pozwolenia, 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, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bodjczych do dnia 31 marca kazdego roku.

& 11. 1. Optaty, o ktéorych mowa w niniejszym roz-
porzadzeniu, uiszcza sie na rachunek bankowy Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobojczych przelewem Ilub
przekazem pocztowym.

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

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty, z zastrzeze-
niem § 10 ust. 2, sktada sie wraz z wnioskiem o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wnios-
kiem o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumenta-
cji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu lecz-
niczego, lub z wnioskiem o przedtuzenie terminu waz-
nosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopusz-
czeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 180,
poz. 1870 oraz z 2005 r. Nr 104, poz. 876).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 listopada 2008 r. (poz. 1378)

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

— PRAWO FARMACEUTYCZNE

Poz. Wyszczegolnienie Procent
kwoty
bazowe;
1 2 3
A Produkty lecznicze niewymienione w poz. B—-G
Optata za zlozenie wniosku o:
1} wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 5000 %
referencyjnego produktu leczniczego
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 4000 %
leczniczego, ktérego substancjale) czynna(e} majg ugruntowane
zastosowanie medyczne
3} wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1625 %
odpowiednika referencyjnego gotowego produktu leczniczego
4} wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 2600 %
leczniczego, o ktdérym mowa w art. 15 ust. 4 ustawy
5} zmiang danych typu | 250 %
6} zmiane danych typu | 1000 %
7} przediuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 625 %
do obrotu
B 1. Produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktorych
mowa w art. 20a ustawy, oraz produkty lecznicze
homeopatyczne inne niz te, o ktérychmowa w art. 21
ustawy
Optata za ztozenie wniosku o:
1} wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu 1625 %
leczniczego
2} zmiane danych typu | 250 %
3} zmiang danych typu Il 1000 %
4} przediuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 625 %
do obrotu
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1 2 3
2.Tradycyjne produkty lecznicze roslinne, o ktorych
mowa w art. 20a ustawy, oraz produkty lecznicze
inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a ustawy,
dla ktorych cpracowano monografie wspélnotowa

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 800 %
leczniczego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do
obrotu  moze obejmowac liste  produktdw leczniczych
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substancji pierwotnych homeopatycznych

2) zmiane danych typu | 93,75 %
3) zmiane danych typu Il 250 %
4) przedfuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 250 %
do obrotu
Cc Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa

w art. 21 ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego homeopatycznego; wniosek o dopuszczenie do
obrotu moze obejmowac serie produkidw leczniczych
pochodzgcych z tej samej homeopatycznej grupy lub grup:

a) za liste zawierajaca mnigj niz 50 produktéw 850 %
b) za liste zawierajgca od 50 do 100 produktdw 1000 %
cyza liste zawierajgca  wigce] niz 100  produktéw 1500%
2) zmiang danych typu | 125 %
3) zmiane danych typu |l 500%
4} przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu:
a) za liste zawierajaca mnigj niz 50 produktéw 185 %
b) za liste zawierajgca od 50 do 100 produktow 365 %
¢} za liste zawierajgca wiecej niz 100 produktow 565%
D Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych

celow zywieniowych, produkty lecznicze anty-
septyczne, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:
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1 2 3
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 600 %
leczniczego
2) zmiane danych typu | 93,75 %
3) zmiane danych typu Il 250 %
4) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszezenie 250 %
do obrotu
E Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzywa-

ne w celach leczniczych, surowce roslinne w pos-
taci rozdrobnicnej, kopaliny lecznicze, produkty
lecznicze wytwarzane metodami przemystowymi
zgodnie z przepisami Farmakopei Polskiej

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250 %

2) zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiany 62,5 %
dokumentacji bedacej podstawa do wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 125 %
do obrotu

F Surowce farmaceutyczne przeznaczone do spo-
rzagdzania lekow recepturowych i aptecznych

Optata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100 %

2) zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiany 62,5 %
dokumentacji bedacej podstawa do wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 62,5 %
do obrotu

G |Optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwo-
lenia, o ktéorym mowa w art. 21a ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1} wydanie pozwolenia 365 %
2} zmiane pozwolenia 185 %
3} przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia 3125 %
H Optata za ztoZzenie wniosku o wydanie pozwolenia 250 %

na dopuszczenie do obhrotu produktu leczniczego,
o ktérym mowa w art. 32 ustawy

I Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych 25 %
zmian wynikajacych z czynnosci administracyjnych
zwigzanych z wydanym pozwoleniem, w tym za
wydanie duplikatu




