Wysokos¢ optat za wniosek o udzielenie porady naukowej

skutecznosci produktu leczniczego, wykraczajace poza
zagadnienia, o ktérych mowa w lp. 1.1.-1.4.

Lp. Szczegotowy zakres porady naukowej Wysokos¢ optaty (PLN)
1 Porady dotyczgce produktu leczniczego lub grupy
’ produktéw leczniczych:
1.1. |Zagadnienia dotyczace jakosci:
111 Zagaglnienia dotyczace jakosci substancji czynnej produktu 6500
leczniczego
1.1.2. | Zagadnienia dotyczace jakosci produktu leczniczego 6 500
Porada obejmujgca tacznie zagadnienia wymienione w Ip. 90% Slfmy Opf?t za kazdy z
1.1.3. 1111112, zakresow okreslonych w Ip.
1.1.1.i1.1.2.
1.2. |Zagadnienia dotyczgce badan nieklinicznych:
1.2.1. | Zagadnienia dotyczgce badan farmakologicznych 4 500
1.2.2. | Zagadnienia dotyczgce badan farmakokinetycznych 4 500
1.2.3. | Zagadnienia dotyczace badan toksykologicznych 4 500
90% sumy optat za kazdy z
Porada obejmujaca tgcznie co najmniej dwa zagadnienia zakreséw porady naukowej
1.2.4. . L _
wymienione w lp. 1.2.1.-1.2.3. obejmujacej jej zagadnienia
okreslone w lp. 1.2.1.-1.2.3.
1.3. |Zagadnienia dotyczgce badan klinicznych:
1.3.1. | Zagadnienia dotyczace badan biofarmaceutycznych 6 500
Zagadnienia dotyczace farmakokinetyki z zastosowaniem
1.3.2. | . .y . . 4500
biomateriatéw pochodzenia ludzkiego
1.3.3. | Zagadnienia dotyczgce badan farmakokinetycznych u ludzi 4500
1.3.4. | Zagadnienia dotyczace badan farmakodynamicznych u ludzi 4 500
135, Zagat;lnienia dotyczace klinicznych badan skutecznosci i 8500
bezpieczenstwa
90% sumy optat za kazdy z
136, Porada obejmujgca tacznie co najmniej dwa zagadnienia zakresow porady naukowej
wymienione w Ip. 1.3.1.-1.3.5. obejmujacej jej zagadnienia
okreslone w lp. 1.3.1.-1.3.5.
1.4. Zagadnienia dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego:
Zagadnienia dotyczace zaplanowania i sporzadzenia planu
1.4.1. . . . . 7 300
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
Zagadnienia dotyczace badania dotyczacego bezpieczeristwa
1.4.2. | przeprowadzanego po dopuszczeniu do obrotu produktu 7 300
leczniczego
Porada obejmujgca tacznie zagadnienia wymienione w Ip. 90% Slfmy Opkf‘t za kazdy z
1.4.3. 1411142, zakresow okreslonych w Ip.
14.1.i1.4.2
Inne zagadnienia dotyczace prowadzenia testow i badan
15. niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczeristwa i 13 200




Porady dotyczace badanego produktu leczniczego lub grupy

produktow leczniczych, badanego produktu leczniczego lub
grupy badanych produktéw leczniczych

2. badanych produktéw leczniczych:
2.1. |Zagadnienia dotyczace jakosci:
911 Zagadnienia do.tyczacejakosu substancji czynnej badanego 6500
produktu leczniczego
512 Zaga(.inlenla dotyczace jakosci badanego produktu 6500
leczniczego
N ;
Porada obejmujgca tgcznie zagadnienia wymienione w Ip. 90% Slfmy Opf?t za kazdy z
2.1.3. 2111212 zakresow okreslonych w Ip.
R 2.1.1.i2.1.2.
29, Za.g.adnlenla dotyczace metodyki prowadzenia badania 7500
klinicznego
Zagadnienia dotyczgce badan nieklinicznych bedacych
2.3. . o e s 7 500
podstawg rozpoczecia badania klinicznego
Zagadnienia dotyczgce nadzoru nad bezpieczernstwem
2.4. . . 7 500
stosowania badanego produktu leczniczego
Inne zagadnienia dotyczace badanych produktéw
2.5. |leczniczych wykraczajgce poza zagadnienia, o ktérych mowa 13 200
wlp.2.1.-2.4.
50% wysokosci optaty
Kolejna porada naukowa dotyczaca tego samego pobranej za udzielenie
3 zagadnienia dla tego samego produktu leczniczego, grupy porady naukowej,

dotyczacej tego samego
zagadnienia w zakresie, o
ktorym mowa w Ip. 1 lub 2

Optate za wniosek o udzielenie porady naukowej wnosi sie na rachunek Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboéjczych

W tytule przelewu nalezy zamiesci¢ kod ,,132” , oznaczenie procedury ,,porada naukowa” lub

»scientific advice” oraz oznaczenie produktu, ktérego dotyczy porada.

132 porada naukowa ... (oznaczenie produktu np. nazwa, numer pozwolenia lub inne oznaczenie
produktu pozwalajgce na jednoznaczne powigzanie optaty z wnioskiem), lub

132 scientific advice ... (oznaczenie produktu np. nazwa, numer pozwolenia lub inne oznaczenie

produktu pozwalajgce na jednoznaczne powigzanie optaty z wnioskiem)

Numer konta do wptaty za wniosek o udzielenie porady naukowej:

Whptaty krajowe:

NBP O/0O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Whptaty zagraniczne:

Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa, Plac Powstancow Warszawy 4

Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Kod BIC NBP: NBPLPLPW




Optata skarbowa

Optacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu stwierdzajgcego udzielenie petnomocnictwa lub
prokury. Zaptaty optaty skarbowej dokonuje sie na rachunek wtasciwego organu podatkowego (Urzad
Miasta Stotecznego Warszawy).

Organ wtasciwy w sprawie optaty skarbowej:
Whptaty krajowe:

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika

211030 1508 0000 0005 5000 0070

Whptaty zagraniczne:

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika

PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewdw zagranicznych: CITIPLPX



