Zgodnie z Art. 58 USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 r. poz. 605) oplacie w zakresie dotyczacym
wykonywania przepiséw rozporzadzenia 536/2014 podlega zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na:

WYSOKOSC OPEATY*
L.p. BADANIE KLINICZNE UL CANNY T¥,TUL
na konto URPL, WM i PB PRZELEWU
1 Rzeczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy 15 000 zt
2 komercyjne badanie kliniczne fazy I-1II Rzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawozdawcy 10 000 zt
3 na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014 10 000 zt
4 Rzeczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy 10 000 zt
5 badanie kliniczne fazy IV Rzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawozdawcy 6 000 zt 111, EU trial number: ...
6 na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014 6 000 zt
7 Rzeczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy 4 000 zt
8 nickomercyjne badanie kliniczne Rzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawozdawcy 2 000 zt
9 na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014 2 000 zt
WYSOKOSC OPLATY*
L.p. ISTOTNA ZMIANE ATLLAGAINY T¥T e
na konto URPL, WM i PB PRZELEWU
1 istotng zmiang¢ badania klinicznego w aspekcie objetym czgscia | Rzeczpospolita Polska pelni rolg sprawozdawcy 20002t
2 sprawozdania z oceny efycznej badania klinicznego Rzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawozdawcy 1 500 zt
3 istotng zmiang badania klinicznego w aspekcie objetym cze$cia Il sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego 1 500 zt
4 istotng zmiang¢ badania klinicznego w aspekcie objetym czgscia I | Rzeczpospolita Polska pelni rolg sprawozdawcy 2 500 zt
sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego oraz czgscia 11 112, EU trial number: ...
5 sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego Rzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawozdawcy 1 500 zt
L dokonanie takiej samej zmiany istotnej w aspekcie objetym czescia I zmiana w pierwszym badaniu 100% optaty za zmiang
sprawozdania z oceny badania klinicznego R .
do wiecej niz jednego protokotu badania klinicznego ) . ) ) 50% WYSOkOS_CI optaty
7 (zgodnie z art. 17 rozporzadzenia 536/2014) zmiana w kazdym kolejnym badaniu 7a zmiang w pierwszym
badaniu klinicznym

* Wysokosc optat, o ktorych mowa w ust. 1 Art. 58 USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajgcym
wskaznikowi cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na podstawie sredniorocznych wskaznikow cen towaréw i ustug konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z zaokrggleniem do petnych ztotych w gore.

** zgodnie z Art. 58 ust 4 USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi Oplaty nalezne z tytutu zloZenia réznych wnioskow uiszcza sie oddzielnie

Powyzsze oplaty obowigzuja od dnia 14 kwietnia 2023 r. i dotycza wylacznie wplat na konto URPL, WM i PB.




