Warszawa, 12 maja 2015 r.
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GRZEGORZ CESSAK

IZBA GOSPODARCZA
»FARMACJA POLSKA”

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Szanowny Panie Prezesie,

W dniu 4 kwietnia 2015 r. Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA” przedstawita swoje
stanowisko w zwigzku z opinig Ministerstwa Finansdéw zgtoszong, w ramach uzgodnien
zewnetrznych, do projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania optat za dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Z niepokojem odbieramy brak jakichkolwiek informacji na temat postgpu prac nad ww.
projektem, ktéry, jak wiadomo, jest kluczowa regulacja dotyczaca wysokosci opfat
wnoszonych przez przemyst w obszarze rejestracji.

Jednoczesnie pragne dodad, iz w trakcie licznych spotkan poswieconych temu tematowi
uzyskalismy akceptacje strony rzadowej dla naszych postulatéow uzasadniajacych
koniecznos¢ pilnej weryfikacji optat, a w szczegdlnosci optat wnoszonych za zmiany
porejestracyjne. Potwierdzeniem tego jest chociazby tres¢ uzasadnienia, ktére
w znacznej czesci odpowiada diagnozie przedstawionej przez branze farmaceutyczng
w dokumencie pt. ,, Raport o optatach w branzy farmaceutycznej”

W zwigzku z powyzszym uprzejmie prosimy o informacje kiedy mozemy sie spodziewac
zakonczenia prac na ww. rozporzadzeniem, ktdre m. in. uwzglednia, nieuregulowane od
dwach lat, kwestie optat za grupowanie zmian w procedurze narodowe;.

Bedziemy zobowigzani za szybka odpowiedz,
Z powazaniem,
W imieniu Zarzadu Izby Gospodarczej
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