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Spotkanie w ramach cyklicznych spotkan z przedstawicielami
podmiotow odpowiedzialnych dziatajgcych na rynku
weterynaryjnym
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USTAWA z dnia 5 sierpnia 2022 r. 0 zmianie ustawy o zawodach pielegniarki 1
poloznej oraz niektorych innych ustaw.

W art. 3 wprowadza zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095 i
1344), za§ w

W art. 5 wprowadza zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z
2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974).

Zgodnie z art. 11. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 7, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 18 lipca

2022 .
Data ogloszenia: 2022-08-18
Nazwa dziennika: Dziennik Ustaw
Rok: 2022
Pozycja:1733

www.urpl.gov.pl




Art. 36 ustawy PF [Optata za wniosek]

Ust.1. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, z wylaczeniem weterynaryjnego produktu leczniczego w
rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z
dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych 1
uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6ozn.
zm.6)), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6"
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Art. 36 ust. 1a. i 2a. ustawy Prawo Farmaceutyczne [Optata za wniosek]

Ust.1la. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 5 rozporzadzenia 2019/6
- w wysokosci nieprzekraczajacej 92 600 zi;

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23
rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 74 100 zi;

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach zgodnie z art.
25 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 74 100 zi;

4) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2
rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 14 400 zt;

5) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2
rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 14 400 zi;
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Art. 36 ust. 1a. 1 2a. ustawy Prawo Farmaceutyczne [Optata za wniosek]

6) zmian¢ warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 62, art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 20 200 zi;

7) rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 87
rozporzadzenia 2019/6 - w wysokos$ci nieprzekraczajacej 17 640 zi;

8) zmiang¢ w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o
ktorej mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 4400 zi;

9) wydanie pozwolenia na handel rownolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktorym
mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 6200 zi;

10) zmian¢ danych w pozwoleniu na handel réwnolegly weterynaryjnym produktem leczniczym,
o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 - w wysokosci nieprzekraczajacej 1000 zi;

11) uchylenie pozwolenia, na wniosek strony - w wysokosci nieprzekraczajacej 440 zi.
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Art. 36 ustawy PF [Optata za wniosek]

1b. Zwrot czesci optaty przy cofnigciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1a, na zadanie strony, zloZzone na etapie
weryfikacji formalnej wniosku, nastgpuje w wysokosci 75% uiszczonej optaty naleznej za dany wniosek.

1c. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6, wysokos$¢
oplaty za ztozenie wniosku podlega zmniejszeniu w zaleznos$ci od podstawy prawnej ztozenia wniosku
obejmujacego grupg zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskatl przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optate w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

Ust. 2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplat¢ w okresie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

weterynaryjnego produktu leczniczego albo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, za kazdy rok ich waznosci - w wysokosci nieprzekraczajacej 4600 zi.

3. W przypadku wniosku obejmujacego list¢ produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w art.
21 ust. 114, pobiera si¢ jedng oplate.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.
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Wprowadzone w ustawie PF zmiany spowodowaly, ze :

Z dniem wejscia W zycie opisanej ustawy ustata mozliwos¢ stosowania
Rozporzadzenia MINISTRA ZDROWIA z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego w zakresie, w ktorym dotychczas bylo
0no jeszcze stosowane, tj. w zakresie optat rocznych dla wpl, ktore uzyskaty
przedluzenie wazno$ci pozwolenia na czas nieokreslony w oparciu o art. 29
ustawy Prawo farmaceutyczne, w zakresie przediozenia wniosku 0 zmiang
podmiotu odpowiedzialnego oraz wniosku o skrocenie waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wpl.
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Art. 36 aa. ustawy PF [Delegacja ustawowa]

Art. 36aa. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
optat, 0 ktérych mowa w art. 36 ust. 1a i 2a, oraz sposéb ich uiszczania, a
takze sposob ustalania wysokosci optat w przypadku, o ktérym mowa w art.
36 ust. 1c, uwzgledniajgc wysokos¢ oplaty w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca,
naklad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosSci, poziom kosztow
ponoszonych przez Urzad Rejestracji, konieczno$¢ ulatwienia dokonywania
rozliczen z Urzedem Rejestracji, a takze fakt petnienia przez Rzeczpospolita
Polska roli referencyjnego panstwa cztonkowskiego.
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12.04.2023r.

w Dzienniku Ustaw zostato opublikowane ROZPORZADZENIE MINISTRA
ZDROWITA z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie wysokosci oraz sposobu
ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego (Dz. U. 2023r. poz. 680).

Link do Dz.U. https://dziennikustaw.gov.pl/D2023000068001.pdf

www.urpl.gov.pl -



ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 31 marca 2023 r. w

sprawie wysokosci oraz sposobu ustalania 1 uiszczania optat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zgodnie z trescig § 11 rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
nastepujacym po dniu ogloszenia, tj. od dnia 13 kwietnia 2023 r.

Oznacza to, ze wnioski, ktore wptynely do kancelarii UR (ztozone
bezposrednio w kancelarii UR, ztozone elektronicznie lub wptynety poczta
tradycyjng) w dniu 13 kwietnia 2023r. 1 kolejnych dniach podlegajg optacie

zgodnie z rozporzadzeniem).

Jezeli wnioskodawcy sktadajgc wnioski od dnia 13 kwietnia nie uiscili optaty zostang
wezwani do jej uiszczenia.
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Na stronie www. Urzedu Rejestracii, w zakladce WPL znajduja sie
nastepujace informacie dotyczace nowego rozporzadzenia:

« Komunikat Prezesa w sprawie ogloszenia Rozporzadzenia (...)

*  Wysoko$¢ optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego — DOPUSZCZENIA

« Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products - MARKETING
AUTHORISATION

«  Wysoko$¢ optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego — ZMIANY

« Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products — VARIATIONS

«  Wysokos$¢ optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego — OPLATY ROCZNE

« Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products - ANNUAL FEES

Link do powyzszych informac;ji:

https://urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/oplaty/Oplaty rozporz%C4%85dzenie%20MZ%2
031-03-2023_0p%C5%82aty%20roczne%20PL.pdf

www.urpl.gov.pl
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Nowosci w ,,nowym” Rozporzadzeniu

Wprowadzenie oplat za czynnoS$ci zwigzane z nowymi procedurami rejestracyjnymi, ktore
realizowane beda na mocy przepisow rozporzadzenia 2019/6, takich jak np.:

1. wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23
rozporzadzenia 2019/6;

2. wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznos$ciach zgodnie z
art. 25 rozporzadzenia 2019/6;

3.  ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 0 ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6;

4. ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 0 ktérym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, czy wydawanie pozwolen na handel réwnolegty zgodnie z
art. 102 rozporzadzenia 2019/6.

5. Wprowadzenie optaty, w przypadku sktadania przez wnioskodawcow (hurtownikdéw)
wnioskow 0 wydanie pozwolenia na handel réwnolegly zgodnie z art. 102 rozporzadzenia
2019/6.

6. Zmiana sposobu wnoszenia optat za zmiany porejestracyjne — zmiana Sposobu
kategoryzacji zmian w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 w stosunku do PF;

7. Podwyzszeniu wysokosci optaty rocznej, ktérg wnosi kazdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu za kazdy rok waznosci pozwolenia wydanego na czas
nieokreslony;

www.urpl.gov.pl




Zmiana wymagajaca oceny GG.1.18

Wysokos¢ oplaty w zlotych

w procedurach

w procedurach

DCP, MRP, SRP DCP, MRP, SRP
Za zlozenie wniosku o w procedurze gdy Rzeczpospolita Polska nie | gdy Rzeczpospolita Polska pelni
krajowej pelni roli role
referencyjnego referencyjnego
panstwa czlonkowskiego panstwa czlonkowskiego
zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6, 3500 3500 4200

polegajaca na jednorazowym
dostosowaniu charakterystyki
weterynaryjnego produktu
leczniczego, oznakowania
opakowania oraz ulotki dotaczonej
do opakowania do rozporzadzenia
2019/6 (zmiana G.1.18)

www.urpl.gov.pl
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Oplaty roczne

Wysoko$¢ oplaty w zlotych

w przypadku w przypadku
Oplata, o ktorej mowa w § 9 ust. 1 gdy Rzeczpospolita | gdy Rzeczpospolita Polska
rozporzadzenia, i ) Polska nie pelni roli pelni role
. .. dla pozwolen krajowych . .
za kazdy rok waznosci: referencyjnego referencyjnego
panstwa czlonkowskiego| panstwa czlonkowskiego
(CMS) (RMS)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, o
ktérym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 3000 3000 3600
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, o
ktéorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6, przeznaczonego dla owadow 1500 1500 2000

uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktérych tkanki lub
produkty s3 przeznaczone do spozycia przez
ludzi

www.urpl.gov.pl




Oplaty roczne c.d.

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym
mowa W art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6, dla
homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego innego niz ten, o ktorym mowa w art.
85 rozporzadzenia 2019/6

Nie dotyczy

3000 3600

$wiadectwa rejestracji dla homeopatycznego
weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 85 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6, albo
$wiadectwa rejestracji obejmujacego seri¢
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych o tej samej postaci farmaceutycznej i
pochodzacych z tego samego homeopatycznego
preparatu wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow wyjsciowych
zawierajaca:

—mniej niz 50 produktow
—od 50 do 100 produktow

—wigcej niz 100 produktow

750
1200
2400

Nie dotyczy
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 31 marca 2023 r. w

sprawie wysokosci oraz sposobu ustalania 1 uiszczania optat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

MA CHARAKTER PRZEJSCIOWY I BEDZIE OBOWIAZYWAC DO

CZASU WEIJISCIA W ZYCIE USTAWY O WETERYNARYJNYCH
PRODUKTACH LECZNICZYCH

www.urpl.gov.pl
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Przyszios¢ rozporzgdzenia o optatach po wejsciu w zycie ustawy
0 Weterynaryjnych Produktach Leczniczych

1. Mozliwos¢ zmiany zapisow z uwzglednieniem postulatow Srodowisk
weterynaryjnych odnos$nie sposobu naliczania i pobierania optat np. w zakresie
Zmian wymagajacych oceny.

2. Zmiana wysokosci optat

3. Wprowadzenie do rozporzadzenia optat za procedury, ktére zostang
uregulowane wylacznie na poziomie narodowym w ustawie np. art. 5 ust. 6

rozporzadzenie — dopuszczenie do oDbrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat utrzymywanych wytacznie jako zwierzgta domowe: zwierzat akwariowych lub
trzymanych w stawach, ryb ozdobnych, ptakéw trzymanych w Kklatkach, gotebi pocztowych, zwierzat
trzymanych w terrariach, matych gryzoni, fretek i krolikow

www.urpl.gov.pl




URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Dziekuje za uwage
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