Dziennik Ustaw Nr 136

— 4847 —

Poz. 885

885

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 26 pazdziernika 1998 r.

w sprawie optat za wpisanie do rejestru srodkéw farmaceutycznych lub materiatéw medycznych.

Na podstawie art. 13 ust. b ustawy z dnia 10 paz-
dziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, mate-
riatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzo-
rze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452,z 1993 r.
Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211, z 1996 r. Nr 106,
poz. 496 oraz z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272,
Nr 60, poz. 369, Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 770) za-
rzagdza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie, z zastrzezeniem ust. 2, nastepuja-
ce opfaty za wpisanie $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego do Rejestru Srodkéw Farma-
ceutycznych i Materiatéw Medycznych, zwanego dalej
«rejestrem”:

1) $rodka farmaceutycznego, ktéry zawiera substan-
cje czynng nie wchodzacg w sktad innego $rodka
farmaceutycznego zarejestrowanego w kraju —
10 000 zt,

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

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

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

5) materiatu medycznego — 2 000 zt,

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

2. Za ponowne wpisanie do rejestru $rodka farma-
ceutycznego, materiatu medycznego lub zestawu ma-
teriatéw medycznych, zarejestrowanego na podstawie
ustawy z dnia 28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceu-
tycznych, artykufach sanitarnych i aptekach (Dz. U.
Nr 3, poz. 19, z 1988 r. Nr 41, poz. 324, z 1990 r. Nr 34,
poz. 198 oraz z 1991 r. Nr 8, poz. 27 i Nr 94, poz. 422),
optata wynosi dla:

1) érodka farmaceutycznego wymienionego w ust. 1
pkt 1—3 — 2 000 zt,

2) srodka farmaceutycznego wymienionego w ust. 1
pkt 4 — 500 zf,

3) materiatu medycznego wymienionego w ust. 1
pkt 5i6 — 500 z1.

§ 2. 1. Optata za wpisanie $rodka farmaceutyczne-
go, materiatu medycznego lub zestawu materiatow
medycznych do rejestru, jezeli wpis jest wynikiem
zmiany danych objetych rejestrem, wynosi, z zastrze-
Zzeniem ust. 2, dla:

1) $rodka farmaceutycznego, o ktérym mowa w 8 1
ust. 1 pkt 1—3 — 1 000 zt,

2) $rodka farmaceutycznego, o ktérym mowa w § 1
ust. 1 pkt 4 — 300 zt,

3) materiatu medycznego lub zestawu materiatéw
medycznych, o ktéorych mowa w 8 1 pkt 5i 6 —
300 zt,

2. Optata za wpisanie $rodka farmaceutycznego,
materiatu medycznego lub zestawu materiatéw me-
dycznych do rejestru, jezeli wpis jest wynikiem zmiany
nazwy wytwdrcy lub formy organizacyjno-prawnej
funkcjonowania wytwaorcy, wynaosi 1000 zt, niezaleznie
od liczby wydanych swiadectw rejestracyjnych.

§ 3. Optata za przedtuzenie okresu waznosci wpisu
srodka farmaceutycznego i materiatu medycznego,
z wytaczeniem s$rodka farmaceutycznego i materiatu
medycznego stosowanych wytacznie u zwierzat, odpo-
wiada opfacie okreslonej w § 1 ust. 2.

§ 4, 1. Ustala sig, z zastrzezeniem ust. 2, nastepuja-
ce opfaty za wpisanie do rejestru srodka farmaceutycz-
nego lub materiatlu medycznego, stosowanego wy-
tacznie u zwierzat:

1) érodka farmaceutycznego przeznaczonego do sto-
sowania dla drobiu, rzeznych zwierzat gospodar-
skich lub ryb hodowlanych — 4 000 zi,

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

3) érodka farmaceutycznego przeznaczonego do sto-
sowania wytgcznie u gatunkéw zwierzat ozdob-
nych i egzotycznych oraz owadoéw uzytkowych —
600 zt, ‘

4) srodka farmaceutycznego bedgcego preparatem
ziolowym lub galenowym stosowanym wytacznie
u zwierzat — 1 500 zt,
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5) materiatu medycznego lub zestawu materiatow
medycznych, stosowanego wytacznie u zwierzat —
odpowiednio 1 000 zti 1500 zt,

2. Optata za ponowne wpisanie do rejestru srodka
farmaceutycznego, materiatu medycznego lub zesta-
wu materiatéw medycznych, stosowanego wytacznie
u zwierzat, a zarejestrowanego na podstawie ustawy
z dnia 28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceutycz-
nych, artykutach sanitarnych i aptekach (Dz. U. Nr 3,
poz. 19,z 1988 r. Nr 41, poz. 324,z 1990 . Nr 34, poz. 198
oraz z 1991 r. Nr 8, poz. 27 i Nr 94, poz. 422), wynosi
dla:

1) srodkéw farmaceutycznych, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1—3, odpowiednio 1 000 zt, 800 zf
i 200 z1, :

2) $rodka farmaceutycznego, materiatu medycznego
i zestawu materiatéw medycznych, o ktérych mo-
wa w ust. 1 pkt 4i5— 250 zt.

8 5. 1. Optata za wpisanie srodka farmaceutyczne-
go, materiatu medycznego lub zestawu materiatéw
medycznych, stosowanego wytacznie u zwierzat, jeze-
li wpis jest wynikiem zmiany danych objetych reje-
strem, z zastrzezeniem ust. 2, wynosi:

1) dla érodka farmaceutycznego wymienionego w 8 4
ust. 1 pkt 1 — 500 zt,

2) dla $srodka farmaceutycznego wymienionego w § 4
ust. 1 pkt 2 — 400 z,

3) dla srodka farmaceutycznego wymienionego w § 4
ust. 1 pkt 3 — 100 zi,

4) dla $rodka farmaceutycznego, materiatu medycz-
nego lub zestawu materiatéw medycznych, wy-
mienionego w 8§ 4 ust. 1 pkt 4i 5 — 150 zt,

2. Optata za wpisanie $rodka farmaceutycznego,
materiatlu medycznego lub zestawu materiatéw me-

dycznych do rejestru, o ile nowy wpis jest wynikiem
zmiany nazwy wytworcy lub formy organizacyjno-
-prawnej funkcjonowania wytwoércy, wynosi 500 zt nie-
zaleznie od liczby wydanych $wiadectw rejestracyjnych.

8§ 6. Opfata za przedtuzenie okresu waznosci wpisu
srodka farmaceutycznego i materialu medycznego,
stosowanych wytacznie u zwierzat, odpowiada optacie
okreslonej w § 4 ust. 2.

§ 7. Opftat, o ktérych mowa w 8 1—3, dokonuje sie
na rachunek dochodéw budzetowych Ministerstwa
Zdrowia i Opieki Spotecznej, a w odniesieniu do $rod-
kéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych, sto-
sowanych wytacznie u zwierzat, o ktérych mowa
w § 4—6, na rachunek dochoddéw budzetowych Mini-
sterstwa Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej — nie
pozniej niz w dniu wydania swiadectwa rejestracyjne-
go. W dowodzie optaty powinna by¢ podana nazwa
i adres wytworcy, nazwa podmiotu upowaznionego
przez wytworce, nazwa srodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego oraz okreslenie ich postaci
i dawki, a takze klauzula o tresci , rejestracja srodka far-
maceutycznego”, ,rejestracja materiatu medycznego”
lub ,rejestracja materialu medycznego bedacego ze-
stawem?”.

8§ 8. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 30 kwietnia 1996 r. w sprawie opfat
za wpisanie do rejestru srodkow farmaceutycznych lub
materiatdw medycznych (Monitor Polski Nr 30,
poz. 318).

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po upfywie

14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej:
W. Maksymowicz



