Zataczniki rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia ...

(Dz. U. poz. ..

y

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY ZAKRES UDZIELANYCH PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACIJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH PORAD NAUKOWYCH, O KTORYCH MOWA W ART. 4a UST. 1
USTAWY Z DNIA 18 MARCA 2011 r. O URZEDZIE REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH,
WRAZ Z OKRESLENIEM WYSOKOSCI OPLAT POBIERANYCH ZA ICH UDZIELENIE

L.p. Szczegolowy zakres porady naukowej Wysokos¢ oplaty
(w zlotych)
1. Pytania dotyczace produktu leczniczego Iub grupy

produktow leczniczych:

1.1. | Zagadnienia dotyczace jakos$ci produktu leczniczego 13200

1.2. | Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych 13 200

1.3. | Zagadnienia dotyczace badan klinicznych 13 200

1.4. |Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem |13 200
stosowania produktu leczniczego

1.5. | Zagadnienia dotyczace jakos$ci produktu leczniczego i badan | 26 400
nieklinicznych

1.6. |Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych 1 badan|26 400
klinicznych

1.7. | Zagadnienia dotyczace jako$ci, badan nieklinicznych 1 badan | 39 600
klinicznych

1.8 |Inne zagadnienia dotyczace prowadzenia testow i1 badan|13 200
niezbednych do wykazania jako$ci, bezpieczenstwa i
skuteczno$ci produktu leczniczego, wykraczajace poza
zagadnienia, o ktorych mowa w lp. 1.1-1.7

2. Kolejna porada naukowa dotyczaca tego samego zagadnienia | 50% wysokosci

dla tego samego produktu leczniczego lub grupy produktow

leczniczych

optaty pobranej za

udzielenie porady




naukowej, dotyczacej
tego samego
zagadnienia w
zakresie, o ktorym

mowa w Ip. 1.1-1.8




Zalacznik nr 2
WZOR

WNIOSEK O UDZIELENIE PORADY NAUKOWEJ, O KTORE] MOWA

W ART. 4a UST. 1 USTAWY Z DNIA 18 MARCA 2011 R. O URZEDZIE REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH

Wzor wniosku dotyczy udzielenia porady naukowej w zakresie prowadzenia testow i badan

niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktow leczniczych

stosowanych u ludzi dotyczgcej aspektow jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru

nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego lub zagadnien metodologicznych w

zakresie prowadzonych lub planowanych badan, o ktorejf mowa w art. 4a ust. 1 ustawy z dnia

18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258 oraz z 2023 r. poz. 605), zwanej dalej
,ustawg”.

Zgodnie z art. 4a ust. 2 ustawy, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych odmawia udzielenia porady naukowej, jezeli:

1)

2)

3)

4)

dotyczy ona stosowania przepisow prawa powszechnie obowiqzujgcego regulujgcego
kwestie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,

dotyczy ona kwestii uregulowanych w wytycznych wydanych przez Komisje Europejskq,
Europejskq Agencje Lekéw, Swiatowg Organizacje Zdrowia lub Miedzynarodowg
konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (ICH),

podmiot odpowiedzialny wystqpit w zakresie objetym wnioskiem o wydanie porady
naukowej, o ktorej mowa w art. 57 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajqgcego Europejskqg Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z
30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229, z
pozn. zm.), do Europejskiej Agencji Lekow Ilub z wnioskiem o udzielenie porady
naukowej do innego wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo uzyskat t¢ porade,

dotyczy ona postgpowania toczqcego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejskq Agencjg
Lekow lub innym wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub



panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

5) przedstawiciel Rzeczypospolitej Polskiej petni role sprawozdawcy w procesie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w trwajqgcej procedurze scentralizowanej,
o ktorej mowa w przepisach rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgcego Europejskq Agencje Lekow.

Przed zlozeniem wniosku o udzielnie porady naukowej rekomenduje si¢ zapoznanie sie z
informacjq zamieszczong na stronie internetowej Prezesa Urzedu (www.urpl.gov.pl) w celu
ustalenia dostepnosci ekspertow posiadajgcych wiedze i doswiadczenie do udzielenia porady
w Zgdanym zakresie.

1. Dane wnioskodawcy

1.1.Imig i nazwisko lub nazwa

1.2.Adres
1.3. Kod pocztowy 1.4. Miejscowos¢ 1.5. Kraj
1.6. Adres poczty elektronicznej 1.7. Numer telefonu

2. Dane osoby upowaznionej przez wnioskodawce do kontaktu (jezeli dotyczy)

2.1. Imig i nazwisko lub nazwa

2.2. Adres
2.3. Kod pocztowy 2.4. Miejscowosé 2.5. Kraj
2.6. Adres poczty elektronicznej 2.7. Numer telefonu

3. Dane dotyczace produktu leczniczego

3.1. Nazwa produktu leczniczego i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(jezeli dotyczy)



http://www.urpl.gov.pl/

3.2. Rodzaj produktu leczniczego

3.3. Nazwa substancji czynnej

3.4. Posta¢ farmaceutyczna i moc

3.5. Wskazania do stosowania

3.6. Kod ATC

3.7. Czy wniosek o udzielenie porady jest zwigzany z planowanym zlozeniem wniosku o:

[] wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego,

[ ] wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

[] dokonanie zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

— ktorego dotyczy wniosek o udzielenie porady naukowe;?

4. Szczegolowy zakres porady naukowej

4.1. Zagadnienia dotyczace jakos$ci produktu leczniczego

[] Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych

[] Zagadnienia dotyczace badan klinicznych

[] Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego

[ ] Zagadnienia dotyczace jakosci produktu leczniczego i badan nieklinicznych

[] Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych i badan klinicznych

[] Zagadnienia dotyczace jakosci produktu leczniczego, badan nieklinicznych i badan
klinicznych

[] Inne zagadnienia dotyczace prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego, wykraczajace poza zagadnienia, o ktorych
mowa w L.p. 1.1 - 1.7 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... w sprawie
udzielania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych porad naukowych (Dz. U. poz ...)

[] Kolejna porada naukowa dotyczaca tego samego zagadnienia dla tego samego produktu

leczniczego lub grupy produktéw leczniczych

S. Lista pytan wnioskodawcy bedaca przedmiotem wniosku wraz ze stanowiskiem




wnioskodawcy w sprawie i uzasadnieniem

6. Informacje w zakresie, o0 ktorym mowa w art. 4a ust. 2 ustawy

6.1. Porada naukowa dotyczy stosowania przepisow prawa powszechnie obowigzujacego

regulujacego kwestie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych

[ ] Tak [ ] Nie

6.2. Porada naukowa dotyczy kwestii uregulowanych w wytycznych wydanych przez Komisj¢
Europejska, Europejska Agencje Lekow, Swiatowa Organizacje Zdrowia lub Migdzynarodowa
konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi (ICH)

[ ] Tak [ ] Nie

6.3. Podmiot odpowiedzialny wystapit w zakresie objetym wnioskiem o wydanie porady naukowe;,
o ktérej mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajagcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi inadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekoéw, do Europejskiej Agencji Lekow lub z wnioskiem o udzielenie porady naukowej do innego
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym albo uzyskat t¢ porade?

[ ] Tak [ ] Nie

6.4. Porada dotyczy postepowania toczacego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejska Agencja




Lekoéw lub innym wlasciwym organem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym

[ ] Tak [ ] Nie

6.5 Przedstawiciel Rzeczypospolitej Polskiej pelni rolg sprawozdawcy w procesie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego w procedurze scentralizowanej, o ktérej mowa w przepisach
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u

ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow

[ ] Tak [ ] Nie

Imi¢ i Nazwisko Miejscowos$¢ Data




