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ROZPORZĄDZENIE

MINISTRA ZDROWIA
)
z dnia ...... 2015 r.

w sprawie wysokości opłat za złożenie zgłoszeń dotyczących wyrobów oraz wysokości opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży

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) zarządza się, co następuje:

§ 1. 1. Ustala się opłaty wnoszone za złożenie zgłoszenia:

1)
wyrobu medycznego lub wyposażenia wyrobu medycznego:

a)
będącego wyrobem wykonanym na zamówienie – w wysokości 30 zł za jeden zgłaszany wyrób,

b)
niebędącego wyrobem wykonanym na zamówienie – w wysokości 300 zł za jeden zgłaszany wyrób;

2)
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposażenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, będącego:

a)
wyrobem, o którym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy – w wysokości 30 zł za jeden zgłaszany wyrób,

b)
wyrobem innym niż wyrób, o którym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy – w wysokości 300 zł za jeden zgłaszany wyrób;

3)
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji – w wysokości 300 zł za jeden zgłaszany wyrób;

4)
systemu lub zestawu zabiegowego – w wysokości 150 zł za jeden zgłaszany system lub zestaw zabiegowy;

5)
działalności polegającej na sterylizacji systemów lub zestawów zabiegowych lub wyrobów medycznych oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytwórcę do sterylizacji przed użyciem – w wysokości 150 zł za jeden system lub zestaw zabiegowy lub wyrób medyczny oznakowany znakiem CE;

6)
wyrobu do oceny działania – w wysokości 300 zł za jeden zgłaszany wyrób.

2. Ustala się opłatę za zgłoszenie każdej pojedynczej zmiany danych objętych zgłoszeniami, o których mowa w ust. 1 – w wysokości połowy opłaty ustalonej za złożenie odpowiedniego zgłoszenia.

§ 2. Ustala się opłatę za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży w wysokości 350 zł za jeden wyrób.

§ 3. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 21 lutego 2016 r.
)
                                                                                                       MINISTER ZDROWIA
                                                 UZASADNIENIE

Projektowane rozporządzenie Ministra Zdrowia stanowi wypełnienie delegacji ustawowej 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 „ustawą”, na podstawie której minister właściwy do spraw zdrowia, określa w drodze rozporządzenia, wysokość opłat za zgłoszenie i za zmianę danych objętych zgłoszeniem oraz wysokość opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży – uwzględniając nakład pracy i poziom kosztów ponoszonych przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej „Prezesem Urzędu”. Projekt powiela przepisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010 r. w sprawie wysokości opłat za zgłoszenia i powiadomienia dotyczące wyrobów oraz wysokości opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży (Dz. U. Nr 186, poz. 1251) z uwzględnieniem zmiany dotyczącej opłaty za zgłoszenia wyrobów wykonanych na zamówienie wprowadzonej rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 października 2011 r. w ww. sprawie (Dz. U. Nr 235, poz. 1395). Wyjątkiem jest uchylenie opłat za powiadomienia i zmianę danych nimi objętych, które zostały uchylone przepisem art. 66 ust. 1 i 2 ustawy w brzmieniu określonym ustawą z dnia 11 września 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).

Przepisy projektowanego rozporządzenia określają szczegółowo przedmiot, zakres i wysokość opłat za złożenie zgłoszenia danych objętych formularzem zgłoszenia, opłat za złożenie zgłoszenia zmiany tych danych a także wysokość opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży. Zgodnie z art. 66 ust. 1 ustawy, za zgłoszenia oraz za zmianę danych objętych nimi podmiot dokonujący tych czynności obowiązany jest wnieść opłatę stanowiącą dochód budżetu państwa. Opłaty za złożenie zgłoszenia i zmianę danych nim objętych są ustalane na podobnym poziomie jak dotychczas obowiązujące. Wysokość opłaty za zmianę danych wynosi połowę kwoty ustalonej za złożenie zgłoszenia.

Projekt uwzględnia nakład pracy i poziom kosztów ponoszonych przez Prezesa Urzędu, różnicując następująco wysokość opłat za zgłoszenie poszczególnych wyrobów:

–
300 zł – za zgłoszenie pojedynczego wyrobu niebędącego wyrobem wykonanym na zamówienie ani wyrobem, o którym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy,
–
150 zł – za zgłoszenie systemu, zestawu zabiegowego lub czynności sterylizowania systemów, zestawów zabiegowych lub pojedynczych wyrobów medycznych oznakowanych znakiem CE, przeznaczonych przez ich wytwórców do sterylizacji przed użyciem,

–
30 zł – za zgłoszenie wyrobu będącego wyrobem wykonanym na zamówienie albo wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, o którym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy,

–
15 zł – za zmianę danych objętych zgłoszeniem wyrobu na zamówienie,

–
350 zł – za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży.

Biorąc pod uwagę ograniczone możliwości organizacyjne i finansowe wytwórców wyrobów wykonanych na zamówienie oraz fakt, że dane zawarte w zgłoszeniach tych wyrobów nie wymagają przekazania do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed – co znacznie ogranicza nakład pracy i poziom kosztów ponoszonych przez Prezesa Urzędu – za zgłoszenie wyrobu wykonanego na zamówienie pobiera się niższe opłaty niż dla pozostałych wyrobów medycznych. Podobne warunki spełniają medyczne laboratoria diagnostyczne i podobne podmioty, głównie laboratoria szpitalne, które wytwarzają wyroby medyczne do diagnostyki in vitro na własny użytek i stosują je do udzielania publicznie dostępnych świadczeń z zakresu diagnostyki medycznej bez wprowadzania tych wyrobów dalej do obrotu. Projekt przewiduje identyczne opłaty za złożenie zgłoszenia i za zmianę danych objętych zgłoszeniem w obu przypadkach.
Złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży jest dobrowolne – jest suwerenną decyzją wytwórcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela. Świadectwo to wydaje się w celu ułatwienia eksportu krajowym podmiotom gospodarczym.

W dniu 11 września 2015 r. została uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), która nie zachowała w mocy dotychczas obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010 r. w sprawie wysokości opłat za zgłoszenia i powiadomienia dotyczące wyrobów oraz wysokości opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży. Biorąc pod uwagę materię, jaką reguluje przedmiotowy akt wykonawczy, rozporządzenie powinno wejść w życie równocześnie z dniem wejścia w życie ustawy, tj. z dniem 21 lutego 2016 r.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z późn. zm.) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.
Projekt nie jest objęty przepisami prawa Unii Europejskiej, jest to regulacja ściśle krajowa.
�) Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej – zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).


�) Niniejsze rozporządzenie było poprzedzone rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010 r. w sprawie wysokości opłat za zgłoszenia i powiadomienia dotyczące wyrobów oraz wysokości opłaty za złożenie wniosku o wydanie świadectwa wolnej sprzedaży (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 oraz z 2011 r. Nr 235, poz. 1395), które traci moc z dniem 21 lutego 2016 r. w związku z wejściem w życie ustawy z dnia 11 września 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).





