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USTAWA z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielňgniarki i 

poğoŨnej oraz niekt·rych innych ustaw.

W art. 3 wprowadza zmiany w ustawie z dnia 6 wrzeŜnia 2001 r. ïPrawo 

farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095 i 

1344), zaŜ w 

W art. 5 wprowadza zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzňdzie Rejestracji 

Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w Biob·jczych (Dz. U. z 

2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974).

Zgodnie z art. 11. Ustawa wchodzi w Ũycie po upğywie 14 dni od dnia ogğoszenia, z 

wyjŃtkiem art. 7, kt·ry wchodzi w Ũycie z dniem ogğoszenia, z mocŃ od dnia 18 lipca 

2022 r.

Å Data ogğoszenia:2022-08-18

Å Nazwa dziennika: Dziennik Ustaw

Å Rok: 2022

Å Pozycja:1733
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Art. 36 ustawy PF [Opğata za wniosek] 

Ust.1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opğatň zwiŃzanŃ z dopuszczeniem do obrotu 

produktu leczniczego, z wyğŃczeniem weterynaryjnego produktu leczniczego w 

rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzŃdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z 

dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produkt·w leczniczych i 

uchylajŃcego dyrektywň 2001/82/WE (Dz.Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p·Ŧn. 

zm.6)), zwanego dalej ,,rozporzŃdzeniem 2019/6''
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Art. 36 ust. 1a. i 2a.  ustawy Prawo Farmaceutyczne [Opğata za wniosek]

Ust.1a.Podmiot odpowiedzialny wnosi opğatň zwiŃzanŃ z dopuszczeniem do obrotu 

weterynaryjnego produktu leczniczego za zğoŨenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o kt·rym mowa w art. 5 rozporzŃdzenia 2019/6 

- w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 92 600 zğ;

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 

rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 74 100 zğ;

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjŃtkowych okolicznoŜciach zgodnie z art. 

25 rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 74 100 zğ;

4) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o kt·rym mowa w art. 24 ust. 2 

rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 14 400 zğ;

5) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o kt·rym mowa w art. 27 ust. 2 

rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 14 400 zğ;
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Art. 36 ust. 1a. i 2a.  ustawy Prawo Farmaceutyczne [Opğata za wniosek] 

6) zmianň warunk·w pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu 

leczniczego, o kt·rej mowa w art. 62, art. 64 lub art. 65 rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci 

nieprzekraczajŃcej 20 200 zğ;

7) rejestracjň homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o kt·rej mowa w art. 87 

rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 17 640 zğ;

8) zmianň w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o 

kt·rej mowa w art. 87 rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 4400 zğ;

9) wydanie pozwolenia na handel r·wnolegğy weterynaryjnym produktem leczniczym, o kt·rym 

mowa w art. 102 rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 6200 zğ;

10) zmianň danych w pozwoleniu na handel r·wnolegğy weterynaryjnym produktem leczniczym, 

o kt·rym mowa w art. 102 rozporzŃdzenia 2019/6 - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 1000 zğ;

11) uchylenie pozwolenia, na wniosek strony - w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 440 zğ.
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Art. 36 ustawy PF [Opğata za wniosek] 

1b. Zwrot czňŜci opğaty przy cofniňciu wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1a, na ŨŃdanie strony, zğoŨone na etapie 

weryfikacji formalnej wniosku, nastňpuje w wysokoŜci 75% uiszczonej opğaty naleŨnej za dany wniosek.

1c. W przypadku zğoŨenia wniosku, o kt·rym mowa w art. 64 lub art. 65 rozporzŃdzenia 2019/6, wysokoŜĺ 

opğaty za zğoŨenie wniosku podlega zmniejszeniu w zaleŨnoŜci od podstawy prawnej zğoŨenia wniosku 

obejmujŃcego grupň zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu 

leczniczego.

2. Podmiot odpowiedzialny, kt·ry uzyskağ przedğuŨenie okresu waŨnoŜci pozwolenia na czas nieokreŜlony, o 

kt·rym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi opğatň w okresie waŨnoŜci tego pozwolenia, za kaŨdy rok jego waŨnoŜci.

Ust. 2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi opğatň w okresie waŨnoŜci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

weterynaryjnego produktu leczniczego albo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu 

leczniczego, za kaŨdy rok ich waŨnoŜci -w wysokoŜci nieprzekraczajŃcej 4600 zğ.

3. W przypadku wniosku obejmujŃcego listň produkt·w leczniczych homeopatycznych, o kt·rych mowa w art. 

21 ust. 1 i 4, pobiera siň jednŃ opğatň.

4. Opğaty, o kt·rych mowa w ust. 1 i 2, stanowiŃ doch·d budŨetu paŒstwa.
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Wprowadzone w ustawie PF zmiany spowodowağy, Ũe :

Z dniem wejŜciaw Ũycieopisanej ustawy ustağamoŨliwoŜĺstosowania

RozporzŃdzeniaMINISTRA ZDROWIA z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie

sposobuustalaniai uiszczaniaopğatzwiŃzanychz dopuszczeniemdo obrotu

produktuleczniczegoweterynaryjnegow zakresie,w kt·rymdotychczasbyğo

ono jeszczestosowane,tj. w zakresieopğatrocznychdla wpl, kt·reuzyskağy

przedğuŨeniewaŨnoŜcipozwoleniana czasnieokreŜlonyw oparciuo art. 29

ustawy Prawo farmaceutyczne,w zakresieprzedğoŨeniawniosku o zmianň

podmiotuodpowiedzialnegooraz wniosku o skr·ceniewaŨnoŜcipozwolenia

nadopuszczeniedoobrotuwpl.


