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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 9 lipca 2015 r.
dotyczaca publikacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca2015 r.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu

produktu leczniczego

uprzejmie informuje, ze dnia 8 lipca 2015 r. w Dzienniku Ustaw pod poz. 958 zostato
opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego (http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2015/958)

Zgodnie z treScig §16 rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia tj. w dniu 23 lipca 2015 r.

Jednoczes$nie informuje, ze zgodnie z § 14 rozporzadzenia do ustalania i uiszczania
optat, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 1 2 ustawy, z wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, w postepowaniach wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Rozporzadzenie realizuje wytyczne okreslone w delegacji ustawowej z art. 36a ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W rozporzadzeniu: odstgpiono od
sposobu ustalania optat w stosunku procentowym do kwoty bazowej stanowigcej wysoko$¢
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ (obecnie wysoko$¢ optat ustalona zostala kwotowo),
wprowadzono jednolite zasady naliczania optat za ztozenie tzw. wnioskow zgrupowanych w
odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zarowno w procedurach
europejskich, jak 1 w procedurze narodowej, zmniejszono takze wysoko$¢ optaty za ztozenie

wnioskow o dokonanie zmian niewielkich typu IA.
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W celu ulatwienia podmiotom odpowiedzialnym ustalenia wysokosci opftat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego, w zataczeniu przedstawia si¢

tabele okreslajaca kwotowo wysokos$¢ poszczegdlnych optat.
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