Projekt z dnia 3 czerwca 2022 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia ... 2022 r.

w sprawie oplat dotyczacych wyrobow medycznych

Na podstawie art. 73 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
poz. 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos$¢ optat za ztozenie:

1)  wniosku, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”;

2) wniosku, o ktéorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019,
str. 9, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18
1 Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745;

3) powiadomienia, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745;

4)  wniosku, o ktorym mowa w art. 33 ust. 3 ustawy;

5) wniosku, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz.
Urz. UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”;

6) powiadomienia, o ktorym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746;

7)  wniosku, o ktérym mowa w art. 52 ust. 1, 2, 4, 51 7-9 ustawy.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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§ 2. Optata za zlozenie:

wniosku, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, wynosi 700 zi;

wniosku, o ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, wynosi 6 000 zt;
powiadomienia, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, wynosi 2 000
zk;

wniosku, o ktorym mowa w art. 33 ust. 3 ustawy, wynosi 6 000 zt;

wniosku, o ktorym mowa w art. 66 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746;, wynosi 6 000 zt;
powiadomienia, o ktorym mowa w art. 71 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, wynosi 2 000
zk;

wniosku, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1, 2, 4, 51 7-9 ustawy, wynosi 80 000 zt.

§ 3. W przypadku wnioskoéw ztozonych i nierozpatrzonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenia pobiera si¢ opflaty ustalone na podstawie przepisow

obowigzujacych w dniu zlozenia wniosku.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?
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Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone:

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysoko$ci optat za zlozenie zgtoszen
dotyczacych wyrobdw oraz wysokos$ci oplaty za ztozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy
(Dz. U. poz. 202), ktdre traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 146 pkt
4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzorow wnioskow zwigzanych z
badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci
optat za zlozenie tych wnioskow (Dz. U. poz. 208), ktore utracito moc z dniem 26 maja 2022 r. w zwiazku z
wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 73 ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), zwanej dalej ,,ustawa”.
Projekt okresla wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 72 ust. 1 ustawy. Wysokos$¢ optat
zostata okreslona na poziomie zblizonym do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego
2016 r. w sprawie wysokosci optat za ztozenie zgloszen dotyczacych wyrobow oraz wysokosci
optaty za ztozenie wniosku o wydanie $§wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. poz. 202) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoro6w wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokoS$ci optat za zlozenie tych wnioskow (Dz. U. poz. 208), w oparciu o

koszt realizowania tych czynnosci.

Wysokos¢ optat uwzglednia naktad pracy oraz poziom kosztow ponoszonych w zwigzku

z rozpatrywaniem wnioskow lub wydawaniem opinii.

W § 3 projektowanego rozporzadzenia przewidziano przepis przejsciowy, zgodnie z
ktérym w przypadku wnioskdéw ztozonych i nierozpatrzonych przed dniem wejscia w zycie
projektowanego rozporzadzenia pobiera si¢ oplaty ustalone na podstawie przepisow
obowigzujacych w dniu zlozenia wniosku. Celem tego przepisu jest jednoznaczne
przesadzenie, ze dotychczasowe przepisy sa stosowane wylacznie w zakresie dotyczacym
wylacznie optat, w pozostalym zakresie postgpowania sg bowiem prowadzone na podstawie
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1 zm.), rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.) oraz ustawy.

Proponuje si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nast¢pujacym po
dniu ogloszenia. Takie rozwigzanie jest rOwniez uzasadnione waznym interesem publicznym i
nie jest sprzeczne z zasadami demokratycznego panstwa prawnego. Zgodnie z art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw
prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga

wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa



wymaga natychmiastowego wejsScia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien
ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w zycie rozporzadzenia w
proponowanym terminie jest determinowane uchyleniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokoS$ci optat
za ztozenie tych wnioskow 1 konieczno$cig niezwtocznego okreslenia podstawy prawnej do

pobierania optat za wnioski w sprawie badan klinicznych.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
Projekt nie naktada obowigzkow o charakterze majatkowym i nie wptynie na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcoOw oraz matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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