Projekt z dnia 20.11.2015 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

Z dnia ...... 2015 1.

w sprawie wysokoSci oplat za zloZenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysoko$ci

oplaty za zloZenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy

Na podstawie art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.

U. z 2015 r. poz. 876 i 1918) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ oplaty wnoszone za zloZzenie zgloszenia:

1)  wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedgcego wyrobem wykonanym na zamoéwienie — w wysokodei 30 zt za jeden
zglaszany wyrdb,

b) niebedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — w wysokodci 300 zt za jeden
zglaszany wyrdb;

2)  wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, bedacego:

a) wyrobem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy — w wysokosci 30 zt za jeden
zglaszany wyrdb,

b) wyrobem innym niz wyrdb, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy — w wysokosci
300 zt za jeden zglaszany wyrob;

3) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — w wysokosci 300 zt za jeden
Zgtaszany wyrob;

4)  systemu lub zestawu zabiegowego — w wysokodci 150 zt za jeden zglaszany system lub
zestaw zabiegowy;

5) dziatalnodci polegajgcej na sterylizacji systemoéow lub zestawow zabiegowych lub
wyrobdw medycznych oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytworce
do sterylizacji przed uzyciem — w wysokodci 150 zl za jeden system lub zestaw
zabiegowy lub wyr6b medyczny oznakowany znakiem CE;

6) wyrobu do oceny dziatania — w wysokoéci 300 zt za jeden zglaszany wyrdb.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1508).



2. Ustala sie oplate za zgloszenie kazdej pojedynczej zmiany danych objetych
zgloszeniami, o ktérych mowa w ust. 1 — w wysokosci polowy oplaty ustalonej za ztozenie
odpowiedniego zgloszenia.

§ 2. Ustala si¢ oplate za zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy w
wysokosci 350 z1 za jeden wyrob.,

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 Iutego 2016 r.?

MINISTER ZDROWIA

Za 2g0dnosé pod wagled
prawnym i redakc;jgy;?]m

BDPYREKTOR

Departamenfus Prafhege

Wiadysigw Fezap
radea [pr

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w
sprawic wysokodci oplat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobéw oraz wysokosci oplaty za
zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz, U. Nr 186, poz. 1251 oraz z 2011 r. Nr 235,
poz. 1395), ktére traci moc z dniem 21 lutego 2016 r. w zwigzkn z wejdciem w zycie ustawy z dnia 11
wrzesnia 2015 r, 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz.

1918).
NACZELNIK
Wydzialu Wyrobéw Medycznych
i LAXH 015, _ Ewa Scislewska-Jakubick

K borohia



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzgdzenie Ministra Zdrowia stanowi wypelnienie delegacji ustawowe]
zawartej w art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 876 i 1918), zwanej dalej ,,ustawg”, na podstawie ktérej minister wlasciwy do
spraw zdrowia, okresla w drodze rozporzadzenia, wysokod¢ oplat za zgloszenie i za zmiang
danych objetych zgloszeniem oraz wysokoé¢ oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
swiadectwa wolnej sprzedazy — uwzgledniajac naklad pracy i poziom kosztéw ponoszonych
przez. Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biob6jczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”. Projekt powiela przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzeénia 2010 r. w sprawie wysokosci oplat za
zgloszenia 1 powiadomienia dotyczace wyroboéw oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku
o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U, Nr 186, poz 1251) z uwzglgdnieniem
zmiany dotyczacej oplaty za zgloszenia wyrobow wykonanych na zaméwienie wprowadzonej
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2011 r. w ww, sprawie (Dz. U. Nr
235, poz. 1395). Wyjatkiem jest uchylenie optat za powiadomienia i zmian¢ danych nimi
objetych, ktére zostaly uchylone przepisem art. 66 ust. 1 i 2 ustawy w brzmieniu okreslonym
ustawg z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych

innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).

Przepisy projcktowanego rozporzadzenia okre$laja szczegdtowo przedmiot, zakres i
wysokos¢ oplat za zlozenie zgloszenia danych objetych formularzem zgloszenia, oplat za
7lozenie zgloszenia zmiany tych danych a takze wysokosé oplaty za zlozenie wniosku o

wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy. Zgodnie z art. 66 ust. 1 ustawy, za zgloszenia oraz za

zmian¢ danych objetych nimi podmiot dokonujacy tych czynnodci obowigzany jest wniedéé
oplate stanowigcg dochdd budzetu panstwa. Oplaty za zlozenie zgloszenia i zmiang danych
nim objetych sg ustalane na podobnym poziomie jak dotychczas obowiazujgce. Wysokosé

oplaty za zmiang danych wynosi polowe kwoty ustalonej za zlozenie zgloszenia.

Projekt uwzglednia naklad pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa Urzedu,
réznicyujgc nastepujaco wysokos¢ oplat za zgloszenie poszczegdlnych wyrobéw:
— 300 zt — za zgloszenie pojedynczego wyrobu niebgdgcego wyrobem wykonanym na
zamOwienie ani wyrobem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy,
— 150 zt — za zgloszenie ;ystemu, zestawu zabiegowego lub czynnosci sterylizowania

systeméw, zestawOw zabiegowych lub pojedynczych wyrobéw medycznych



oznakowanych znakiem CE, przeznaczonych przez ich wytwércow do sterylizacji
przed uzyciem,

— 30 zl — za zgloszenie wyrobu bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie albo
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a
ustawy,

— 15 zl — za zmiang danych objetych zgloszeniem wyrobu na zamowienie,

— 350 zt — za zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy.

Biorgc pod uwagg ograniczone mozliwosci organizacyjne i finansowe wytworcow wyrobéw
wykonanych na zamowienie oraz fakt, ze dane zawarte w zgloszeniach tych wyrobow nie
wymagajg przckazania do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed — co
znacznie ogranicza naklad pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez Prezesa Urzedu — za
zgloszenie wyrobu wykonanego na zaméwienie pobiera si¢ nizsze oplaty niz dla pozostatych
wyrobéw medycznych. Podobne warunki spelniaja medyczne laboratoria diagnostyczne i
podobne podmioty, glownie laboratoria szpitalne, ktére wytwarzajg wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro na wilasny uzytek i stosujg je do udziclania publicznie dostgpnych
$wiadczen z zakresu diagnostyki medycznej bez wprowadzania tych wyrobéw dalej do
obrotu. Projekt przewiduje identyczne oplaty za zlozenie zgloszenia i za zmiane danych

objetych zgloszeniem w obu przypadkach.

Zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy jest dobrowolne — jest suwerenng
decyzjg wytwdrcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, Swiadectwo to wydaje sic w

celu utatwienia eksportu krajowym podmiotom gospodarczym.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach

medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kiéra nie zachowala w mocy
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzednia 2010 r. w
sprawie wysokosci oplat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokoséci
oplaty za zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy. Biorge pod uwage
materi¢, jakg reguluje przedmiotowy akt wykonawczy, rozporzadzenie powinno wejéé w

zycie rownoczesnie z dniem wejécia w zycie ustawy, tj. z dniem 21 lutego 2016 1.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projeki nie jest objety przepisami prawa Unii Europejskiej, jest to regulacja $cisle krajowa.



Nazwa projektu Data sporzgdzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci | 17 grudnia 2015 r.
oplat za zlozenie zgloszen dotyczgcych wyrobow oraz
wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa | Zrédlo:

wolnegj sprzedazy art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010
1. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 1. poz. 876 1 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 277

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Krzysztof L.anda, Podsekretarz Stanu

W Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
iewiadomski@mz.gov.pl

Projekt rozporzadzenia okresla wysokosoat za zgloszenia dotyczace wyrobdw oraz za zlozenie wniosku
o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedaz

Celem projektu jest dostosowanie rozporzadzenia do zmian wprowadzonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 1.
o wyrobach medycznych, w szczegdlnosci rezygnacji z oplat za powiadomienia (i zmiang danych nimi
objetych) o wprowadzeniu wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co ulatwi prowadzenie
driatalnosci gospodarczej importerom i dystrybutorom wyrobéw medycznych i jest zgodne z praktyka unijng.

Panstwa czlonkowskie stosuja rézne rozwigzania dotyczgce zgloszen i powiadomien o wyrobach
prowadzanych na terytorium panstwa czlonkowskiego — niektore pobierajg oplaty, inne nie.

Grupa Wielkoéé Zrodio danych Oddziatywanie
pu.cdbiq;bluw YZ sektora—|-1.600 Ulzqd ch estracji Obﬁéatm yjne WPTZ} ’p"dk“d
wyrobéw medycznych zgloszen wyrobow

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wickszosci powtdrzeniem przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w
sprawie wysokosci oplat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobdw oraz wysokosci optaty za
ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 i z 2011 r. Nr 235,
poz. 1395), z uwzglednieniem rezygnacji z optat za powiadomienia i zmiang danych nimi objetych.
Konsultacje publiczne beda prowadzone giéwnie z podmiotami, ktére reprezentujg przedsigbiorcéw z sektora
wyrobéw medycznych, w tym z Ogdlnopolskg Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Polska
Izba Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izbg Producentéw i
Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazkiem Pracodawcoéw oraz innymi podmiotami.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
czlonkami Rady Ministrdw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie




internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony
na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwalg Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 paZdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawg prawng do
konsultacji ze zwiazkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

W konsultacji publicznych zostang omdwione po ich zakonczeniu w raporcie dolaczonym do Oceny.
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Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrddet
danych i zalozen
przyjetych do obliczen

Urzad Rejestracji na podstawie danych o zgloszeniach i powiadomieniach o
wyrobach medycznych w latach 2011-2014,

vt L

Czas w latach od wejscia w zycie | 2 10 Lgcznie (0-
zmian 10)
W yjeciu duze
pileni¢znym przedsi¢gbiorstwa
(w mln z, sektor mikro-,
ceny stale z matych i §rednich
...... r.) przedsigbiorstw
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sektor mikro-,
malych 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne | (dodaj/usun)
Dodatkowe informacje, w | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu

tym wskazanie zZrodet na konkurencyjnoséé gospodarki i przedsiebiorczo$¢ oraz rodzing i gospodarstwa
danych i przyje¢tych do domowe z wyjatkiem importeréw i dystrybutordéw wyrobéw medycznych,
obliczen zatozen ktérym zmniejszono obcigzenia, i podmiotéw, ktore wykonujg i stosuja

wykonane przez siebie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
wykorzystywane do §wiadczenia medycznych ustug diagnostycznych.

[ ] nie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednic | [X] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej | [ | nie

tabeli zgodnosci). [ | nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ | zwigkszenie liczby dokument6w

[[] zmniejszenie liczby procedur ] zwickszenie liczby procedur

X skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ | wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

I:] inne: D inne:
Whprowadzane obcigZzenia sa przystosowane do tak

ich elektronizacji. [ ] nie

[] nie dotyczy

Komentarz:
Zmiana obcigzen regulacyjnych importerow i dystrybutoréw wyrobéw sprowadzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (utatwienie dziatalnosei) oraz wytwoércdéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, gtownie szpitalne laboratoria medyczne, ktére same wytwarzaja i stosuja te wyroby do $wiadczenia

ublicznie dostepnych ustug diagnostycznych (bedzie wymagane zglaszanie wyrobow)

Zmiana nie bedzie miala wplywu na rynek pracy.

[] srodowisko naturalne [] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwéj regionalny | [_| mienie panstwowe [] zdrowie

inne:
Omowienie wplywu Nie przewiduje sie wplywu rozporzadzenia na inne ww. obszary.

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepiséw.

Oceng efekiow wdrozenia mozna bedzie przeprowadzié po uptywie pelnego roku kalendarzowego.

Brak zatgeznikow.




Do niniejszej Oceny dolaczono zestawienie obejmujace dochody budzetu panstwa z tytutu
powiadomien i zmian danych objetych powiadomieniami za lata 2011-2014.

Tabela. Zestawienie dochodéw z powiadomien i podanych zmian danych

Liczba wyrobow objetych | Oplata naleina Dochéd z
Rok Czynnost powiadomieniami i zmiang [21] powiadomiet/zmian
danych [z]
pierwsze 61223 30 1 836 690,00
powiadomienia
2011 ) .
pow1ad.01mema 0 252 15 3 780,00
zmianach
pierwsze 20599 30 617 970,00
powiadomienia
2012 ) .
powiadomienia o 354 15 5310,00
zZmianach
pierwsze 25476 30 764 280,00
powiadomienia
2013 . .
powmdlomlema 0 990 15 14 850,00
zmianach
pierwsze 28580 30 857 400,00
powiadomienia
2014 iadomicni
powiadomienia o 437 15 6 555,00

zmianach

W 2012 roku do budzetu panstwa wplyneto 623.280 zt, w 2013 roku 779.130 zt, a w 2014 r.
863 955 zt tytulem wniesionych optat za pierwsze powiadomienia i zmiany danych w
powiadomieniach. Biorac pod uwage to, ze liczba powiadomien bgdzie malata na rzecz
wzrostu liczby powiadomien o zmianach danych, nalezy zatozyé¢, ze dochody z wnoszenia
tych oplat osiggng w 2015 r. poziom zblizony do lat poprzednich, tj. ok. 600.000~700.000 zt.






