Warszawa, dnia 7 grudnia 2018 r.

Poz. 2291

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 27 listopada 2018 r.

w sprawie wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie lub zmian¢ zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Optata za zlozenie wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego wynosi 6000 zt.

§ 2. Optata za zlozenie wniosku o zmiang zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego wynosi 3000 zt.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

Minister Zdrowia: £. Szumowski

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

?  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
1637, 1669 i 2227.

) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie wysokosci
oraz sposobu pobierania oplaty za wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 864),
ktore traci moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 13 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).



