DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 4 sierpnia 2023 r.

Poz. 1521

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 lipca 2023 1.

w sprawie udzielania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych porad naukowych

Na podstawie art. 4a ust. 13 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  szczegdtowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu”, porad naukowych, o ktérych mowa w art. 4a ust. 1
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanych dalej ,,poradami naukowymi”, wraz z okre§leniem wysokosci optat pobieranych za ich udzie-
lenie;

2)  wzor wniosku o udzielenie porady naukowe;.

§ 2. Szczegdtowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu porad naukowych wraz z okresleniem wysokosci optat po-
bieranych za ich udzielenie okres$la zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wzor wniosku o udzielenie porady naukowej okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.
§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1521)

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY ZAKRES UDZIELANYCH PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACII
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 REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
[ PRODUKTOW BIOBOJCZYCH, WRAZ Z OKRESLENIEM WYSOKOSCI OPLAT
POBIERANYCH ZA ICH UDZIELENIE

Lp. Szczegbdtowy zakres porady naukowe;j W}g;)l;(l)sfy(;%aty
I. Porady dotyczace produktu leczniczego lub grupy
produktow leczniczych:
1.1. Zagadnienia dotyczace jakoS$ci:
1.1.1. |Zagadnienia dotyczace jako$ci substancji czynne;j 6500
produktu leczniczego
1.1.2. | Zagadnienia dotyczace jako$ci produktu leczniczego 6500
1.1.3. | Porada obejmujaca tacznie zagadnienia wymienione 90% sumy optat
wlip. 1.1.1.1 1.1.2. za kazdy z zakresoOw
okreslonych
wlip. 1.1.1.11.1.2.
1.2 Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych:
1.2.1. | Zagadnienia dotyczace badan farmakologicznych 4500
1.2.2. | Zagadnienia dotyczace badan farmakokinetycznych 4500
1.2.3. |Zagadnienia dotyczace badan toksykologicznych 4500
1.2.4. | Porada obejmujaca tacznie co najmniej dwa zagadnienia |90% sumy optat
wymienione w Ip. 1.2.1.-1.2.3. za kazdy z zakreséw
porady naukowe;j
obejmujacej jej
zagadnienia okreslone
wlp. 1.2.1.-1.2.3.
1.3. Zagadnienia dotyczace badan klinicznych:
1.3.1. |Zagadnienia dotyczace badan biofarmaceutycznych 6500
1.3.2. |Zagadnienia dotyczace farmakokinetyki z 4500
zastosowaniem biomaterialéw pochodzenia ludzkiego
1.3.3. | Zagadnienia dotyczace badan farmakokinetycznych 4500
u ludzi
1.3.4. | Zagadnienia dotyczace badan farmakodynamicznych 4500
u ludzi
1.3.5. | Zagadnienia dotyczace klinicznych badan skutecznosci | 8500
1 bezpieczenstwa
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1.3.6. | Porada obejmujaca tacznie co najmniej dwa zagadnienia | 90% sumy optat
wymienione w Ip. 1.3.1.-1.3.5. za kazdy z zakreséw
porady naukowej
obejmujacej jej
zagadnienia okreslone
wlp. 1.3.1.-1.3.5.
1.4. Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego:
1.4.1. | Zagadnienia dotyczace zaplanowania i sporzadzenia 7300
planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
1.4.2. | Zagadnienia dotyczace badania dotyczacego 7300
bezpieczenstwa przeprowadzanego po dopuszczeniu do
obrotu produktu leczniczego
1.4.3. | Porada obejmujaca tacznie zagadnienia wymienione 90% sumy optat
wlp. 1.4.1.11.4.2. za kazdy z zakresow
okreslonych
wlip.14.1.114.2
1.5. Inne zagadnienia dotyczace prowadzenia testow 1 badan |13 200
niezbe¢dnych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa
1 skutecznos$ci produktu leczniczego, wykraczajace poza
zagadnienia, o ktérych mowa w Ip. 1.1.-1.4.
2. Porady dotyczace badanego produktu leczniczego lub
grupy badanych produktéw leczniczych:
2.1. Zagadnienia dotyczace jakoSci:
2.1.1. | Zagadnienia dotyczace jako$ci substancji czynnej 6500
badanego produktu leczniczego
2.1.2. | Zagadnienia dotyczace jakosci badanego produktu 6500
leczniczego
2.1.3. |Porada obejmujaca facznie zagadnienia wymienione 90% sumy opftat
wlp.2.1.1.12.1.2. za kazdy z zakresow
okreslonych
wlp. 2.1.1.12.1.2.
2.2. Zagadnienia dotyczace metodyki prowadzenia badania | 7500
klinicznego
2.3. Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych bedacych | 7500
podstawa rozpoczecia badania klinicznego
2.4. Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem 7500
stosowania badanego produktu leczniczego
2.5. Inne zagadnienia dotyczace badanych produktow 13200
leczniczych wykraczajace poza zagadnienia, o ktérych
mowa w Ip. 2.1.-2.4.
3. Kolejna porada naukowa dotyczaca tego samego 50% wysokosci optaty

zagadnienia dla tego samego produktu leczniczego,
grupy produktow leczniczych, badanego produktu
leczniczego lub grupy badanych produktéw leczniczych

pobranej za udzielenie
porady naukowej,
dotyczacej tego
samego zagadnienia
w zakresie, o ktorym
mowa w Ip. 1 lub 2
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Zalacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK O UDZIELENIE PORADY NAUKOWEJ, O KTOREJ 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 dotyczqcej aspektow jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego lub zagadnien metodologicznych
w zakresie prowadzonych lub planowanych badan, o ktorej mowa w art. 4a ust. 1 ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobodjczych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223), zwanej dalej ,, ustawq”.

Zgodnie z art. 4a ust. 2 ustawy, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych odmawia udzielenia porady naukowej, jezeli:

1) dotyczy ona stosowania przepisow prawa powszechnie obowigzujqcego regulujgcego
kwestie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych;

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

3) podmiot odpowiedzialny wystgpit 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 ustanawiajgcego Europejskq Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136
2 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229,
z pozn. zm.), do Europejskiej Agencji Lekow lub z wnioskiem o udzielenie porady
naukowej do innego witasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo uzyskat te porade;

4) dotyczy ona postepowania toczqcego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejskq Agencjq
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 trwajgcej procedurze scentralizowanej,
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o ktorej mowa w przepisach rozporzqdzenia (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.

1. Dane wnioskodawcy

1.1. Imi¢ 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¢ 1 nazwisko lub nazwa

2.2. Adres

2.3. Kod pocztowy 2.4. Miejscowos¢

2.5. Kraj

2.6. Adres poczty elektronicznej

2.7. Numer telefonu

3. Dane dotyczace produktu leczniczego

(jezeli dotyczy)

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

3.2. Rodzaj produktu leczniczego

3.3. Nazwa substancji czynnej

3.4. Posta¢ farmaceutyczna i moc




Dziennik Ustaw —-6-— Poz. 1521

3.5. Wskazania do stosowania

3.6. Kod ATC

4. Szczegotowy zakres porady naukowej (prosze zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe)

[ ] Zagadnienia dotyczace jako$ci produktu leczniczego:

[ ] Zagadnienia dotyczace jako$ci substancji czynnej
[] Zagadnienia dotyczace jako$ci produktu leczniczego

[ ] Zagadnienia dotyczace badaf nieklinicznych:

[ ] Zagadnienia dotyczace badan farmakologicznych
[ ] Zagadnienia dotyczace badan farmakokinetycznych
[] Zagadnienia dotyczace badan toksykologicznych

[ ] Zagadnienia dotyczace badan klinicznych:

[] Zagadnienia dotyczace badan biofarmaceutycznych

[ ] Zagadnienia dotyczace farmakokinetyki z zastosowaniem biomateriatdbw pochodzenia
ludzkiego

[] Zagadnienia dotyczace badan farmakokinetycznych u ludzi

[ ] Zagadnienia dotyczace badan farmakodynamicznych u ludzi

[] Zagadnienia dotyczace klinicznych badan skutecznosci i bezpieczenstwa

[ ] Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczefstwem stosowania produktu leczniczego:

[] Zagadnienia dotyczace zaplanowania i sporzadzenia planu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego

[] Zagadnienia dotyczace badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po dopuszczeniu
do obrotu produktu leczniczego

[ ] Porady dotyczace badanego produktu leczniczego lub grupy badanych produktéw leczniczych:

[ ] Zagadnienia dotyczace jako$ci substancji czynnej badanego produktu leczniczego

[] Zagadnienia dotyczace jako$ci badanego produktu leczniczego

[ ] Zagadnienia dotyczace metodyki prowadzenia badania klinicznego

[ ] Zagadnienia dotyczace badan nieklinicznych bedacych podstawa rozpoczecia badania
klinicznego

[ ] Zagadnienia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania badanego produktu

leczniczego
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[_] Inne zagadnienia dotyczace badanych produktow leczniczych wykraczajace poza zagadnienia,
o ktorych mowa w Ip. 2.1.-2.4. zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 lipca 2023 r. w sprawie udzielania przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych porad naukowych (Dz. U. poz. 1521)

[ ] Inne zagadnienia dotyczace prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego, wykraczajagce poza zagadnienia,
o ktérych mowa w Ip. 1.1.—1.4. zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 lipca 2023 r. w sprawie udzielania przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych porad naukowych

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

leczniczego, grupy produktow leczniczych, badanego produktu leczniczego lub grupy badanych

produktow leczniczych

5. Lista pytan wnioskodawcy bedaca przedmiotem wniosku wraz ze stanowiskiem

wnioskodawcy w sprawie i uzasadnieniem

6. Informacje w zakresie, 0 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
konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéow leczniczych

stosowanych u ludzi (ICH)

[ ] Tak [ ] Nie
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6.3. Podmiot odpowiedzialny wystapil w zakresie objetym wnioskiem o wydanie porady naukowej,
o ktorej] mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekow, do Europejskiej Agencji Lekow lub z wnioskiem o udzielenie porady naukowej do innego
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym albo uzyskat te porade

[ ] Tak [ ] Nie

6.4. Porada dotyczy postepowania toczacego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejska Agencja
Lekow 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 peini role sprawozdawcy w procesie dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego w procedurze scentralizowanej, o ktorej mowa w przepisach
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktoéw leczniczych stosowanych

u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow

[ ] Tak [ ] Nie

Imig¢ i Nazwisko Miejscowosé Data
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