ZAL ACZNIK

Optata
Poz. Wyszczegolnienie
(w zlotych)

1 2 3
Produkty lecznicze niewymienione w poz. B-G
Optata za zt@enie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotereetyjnego produk
leczniczego 84 000
2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotudykin leczniczeg

ktérego substancja(e) czynna(e) maggruntowane zastosowanie medyczne 67 200
3) wydarie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedrekerencyjneg

gotowego produktu leczniczego 27 300
4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotdykiu leczniczego,

ktorym mowa wart. 15 ust. 7 art. 15 ust. 12lubart. 16 ust. Sustawy 43 680
5) przedtienie okresu waosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktérym mowa wart. 29 ust. 2 pkt 1 ust. 2b ustawy 10 500
6) przediuenie okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 3austawy:

A a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petri pghstwa referencyjnego 13 650
b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pefinipanstwa referencyjnedo 10 500
7) zmiany, o ktérych mowa wart. 31 ustawy, z wydczeniem wniosku d
produktéw, o ktérych mowa wart. 20ai art. 21 ustawy
a) zmiar niewielka typu IA -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petng
panstwa referencyjnego 3500
b) zmiar typu IB -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petn¢ mdastwe
referencyjnego 5040
¢) zmiar typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peiné imdnstwg
referencyjnego 20 160
d) zmiar niewielky typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolg
krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie petni roligiwva referencyjnego 2500
e) zmiawr typu IB -w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdul
Rzeczpospolita Polska nie pei rolijgéwa referencyjnego 4200
f) zmiarg typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdua 16 800




Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego

g) w procedurze podziatu pracy - zmgamewielky typu IA - w przypadku gd

polski organ wiéciwy jest organem referencyjnym 3500
h) w procedurze podziatu pracy - zmjatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy jest organem referencyjnym 5460
i) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org

wihasciwy jest organem referencyjnym 21 840
j) w procedurze podziatu pracy - zméaniewielka typu 1A - w przypadku gd

polski organ wtéciwy nie jest organem referencyjnym 2500
k) w procedurze podziatu pracy - zmgatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy nie jest organem referencyjnym 4200
I) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org

wihasciwy nie jest organem referencyjnym 16 800
1. Produkty lecznicze rdlinne, o ktérych mowa wart. 10 oraz wart. 16 ust

1 ustawy, inne ni te, o ktérych mowa wart. 20a ustawy, albo produkty

lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa wart. 10 oraz w art. 16 ust. ]

ustawy, inne ni te, o ktérych mowa wart. 21 ustawy

Optata za ztaenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obratdydtu leczniczego 27 300
2) przedhdenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 2 pkt 1 ust. 2b ustawy 10 500
3) przedtienie okresu waosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 3austawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni pahstwa referencyjnego 13 650
b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelihipanstwa referencyjneg 10 500
4) zmiany, o ktérych mowa wart. 31 ustawy

a) zmiar niewielky typu IA -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petng

paistwa referencyjnego 3500
b) zmiar typu IB -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petn¢ mdastwe
referencyjnego 5040
¢) zmiar typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peing qmdnstwg
referencyjnego 20 160
d) zmiar niewielky typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolg 2500




krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie petni roligiwva referencyjnego

e) zmiar typu IB -w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdul
Rzeczpospolita Polska nie pei roliggéwa referencyjnego

4200

f) zmiare typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdu
Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego

16 800

g) w procedurze podziatu pracy - zmgamewielky typu IA - w przypadku gd
polski organ wiéciwy jest organem referencyjnym

3500

h) w procedurze podziatu pracy - zmjatypu IB - w przypadku gdy pols
organ widciwy jest organem referencyjnym

5460

i) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org
wilasciwy jest organem referencyjnym

21 840

j) w procedurze podziatu pracy - zméaniewielka typu 1A - w przypadku gd
produkt posiada pozwolenie krajowe lub polski orgdasciwy nie jest organe
referencyjnym

2500

k) w procedurze podziatu pracy - zmgatypu IB - w przypadku gdy produ
posiada pozwolenie krajowe lub polski organ detay nie jest organe
referencyjnym

4200

I) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy produ
posiada pozwolenie krajowe lub polski organ setay nie jest organe
referencyjnym

16 800

2. Tradycyjne produkty lecznicze rdlinne, o ktérych mowa w art. 209
ustawy; produkty lecznicze rdlinne inne niz te, o ktérych mowa wart. 209
ustawy, dla ktorych opracowano monograf# wspoélnotowa

Optata za ztaenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotudykin leczniczed
roslinnego

10 080

2) przedhienie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot
ktorym mowa wart. 29 ust. 2 pkt 1i ust. 2b ustawy

4200

3) przedidenie okresu waosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot
ktorym mowa wart. 29 ust. 3austawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petri pahstwa referencyjnego

5460

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelihipanstwa referencyjneg

4200

4) zmiany, o ktérych mowa w@art. 31 ustawy

a) zmiar niewielky typu IA -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petng

1312




panstwa referencyjnego

b) zmiar typu IB -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petn¢ mdastwe

referencyjnego 1890
¢) zmiar typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peing qmdnstwg
referencyjnego 5040
d) zmiar niewielky typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolg

krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie petni roligitava referencyjnego 937
e) zmiawr typu IB -w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdul
Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego 1575
f) zmiarg typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdua
Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego 4200
g) w procedurze podziatu pracy - zmjamewielka typu IA - w przypadku gd

polski organ wiéciwy jest organem referencyjnym 1312
h) w procedurze podziatu pracy - zmjatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy jest organem referencyjnym 2047
i) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org

wihasciwy jest organem referencyjnym 5460
j) w procedurze podziatu pracy - zméaniewielky typu 1A - w przypadku gd

polski organ wtéciwy nie jest organem referencyjnym 937
k) w procedurze podzialu pracy - zmgatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy nie jest organem referencyjnym 1575
1) w procedurze podziatu pracy - zmgagpu Il - w przypadku gdy polski org

wilasciwy nie jest organem referencyjnym 4200
3. Produkty lecznicze rdlinne inne niz te, o ktérych mowa wart. 10, art. 16

ust. 1, art. 20ai art. 21 ustawy

Optata za ztaenie wniosku o:

1) przedidenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 2 pkt 1 ust. 2b ustawy 4200
2) przediaenie okresu wmosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 3austawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni pahstwa referencyjnego 5460

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelihipanstwa referencyjneg

4200




3) zmiany, o ktérych mowa wart. 31 ustawy

a) zmiar niewielky typu IA -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petng

panstwa referencyjnego 1312
b) zmiar typu IB -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelng mmdastwe
referencyjnego 1890
¢) zmiar typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petné imnstwg
referencyjnego 5040
d) zmiarg niewielka typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolg

krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie petni roligiva referencyjnego 937
e) zmiar typu IB -w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdul
Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego 1575
f) zmiare typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdu
Rzeczpospolita Polska nie pei roligéwa referencyjnego 4200
g) w procedurze podziatu pracy - zmgamewielky typu IA - w przypadku gd

polski organ wtéciwy jest organem referencyjnym 1312
h) w procedurze podziatu pracy - zmjatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy jest organem referencyjnym 2047
i) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org

wilasciwy jest organem referencyjnym 5460
j) w procedurze podziatu pracy - zméaniewielka typu 1A - w przypadku gd

polski organ wiéciwy nie jest organem referencyjnym 937
k) w procedurze podziatu pracy - zmgatypu IB - w przypadku gdy pols

organ widciwy nie jest organem referencyjnym 1575
1) w procedurze podziatu pracy - zmgagpu Il - w przypadku gdy polski org

wihasciwy nie jest organem referencyjnym 4200
Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktérych mowa art. 21 ustawy

Optata za ztazenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotudykin leczniczed
homeopatycznego, wniosek o dopuszczenie do obratte mbejmowa liste
produktéw leczniczych homeopatycznych pochgglzh z tej samej lub z ty

samych substancji pierwotnych homeopatycznych:

a) mniej nk 50 produktow 14 280

b) od 50 do 100 produktow

16 800




¢) wiecej niz 100 produktéw 25 200
2) przedhienie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 2 pkt 1i ust. 2b ustawy, jeeli wniosek obejmuj

liste zawierajca:

a) mniej nk 50 produktow 3108
b) od 50 do 100 produktow 6132
¢) wiecej niz 100 produktow 9492
3) przedtienie okresu waosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktorym mowa wart. 29 ust. 3austawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Pc

peti rok pairstwa referencyjnego, zeli wniosek obejmuje ligtzawierajca:

a) mniej nk 50 produktow 4040
b) od 50 do 100 produktow 2972
¢) wiecej niz 100 produktow 12 340
4) przedhdenie okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrot

ktérym mowa wart. 29 ust. 3austawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Pc

nie petni roli pastwa referencyjnego, 2eli wniosek obejmuje ligtzawierajca:

a) mniej nk 50 produktow 3108
b) od 50 do 100 produktéw 6132
¢) wiecej niz 100 produktéw 9492
5) zmiany, o ktérych mowa art. 31 ustawy

a) zmiar niewielky typu IA -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petng

paistwa referencyjnego 1750
b) zmiar typu IB -w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelng mmdastwe
referencyjnego 2520
¢) zmiar typu Il - w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petné imnstwg
referencyjnego 10 080
d) zmiar niewielky typu IA - w przypadku gdy produkt posiada pozwolg

krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie petni roligitava referencyjnego 1250
e) zmiar typu IB -w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdul
Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego 2100
8400

f) zmiare typu Il - w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajdu




Rzeczpospolita Polska nie petni rolingéwa referencyjnego

g) w procedurze podziatu pracy - zmgamewielky typu IA - w przypadku gd
polski organ wiéciwy jest organem referencyjnym

1750

h) w procedurze podziatu pracy - zmjatypu IB - w przypadku gdy pols
organ widciwy jest organem referencyjnym

2730

i) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org
wihasciwy jest organem referencyjnym

10 920

j) w procedurze podziatu pracy - zméaniewielka typu 1A - w przypadku gd
polski organ wtéciwy nie jest organem referencyjnym

1250

k) w procedurze podziatu pracy - zmgatypu IB - w przypadku gdy pols
organ widciwy nie jest organem referencyjnym

2100

I) w procedurze podziatu pracy - zméatypu Il - w przypadku gdy polski org
wihasciwy nie jest organem referencyjnym

8400

Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne aywane w celach leczniczyc
surowce ralinne w postaci rozdrobnionej, produkty lecznicze wtwarzang
metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartpi w Farmakopei
Polskiej

Optata za ztaenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

4200

2) zmiarg danych ohjtych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacjdirej
podstaws do wydania pozwolenia

1050

3) przedtuenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2100

Surowce farmaceutyczne przeznaczone do spadzania lekow
recepturowych i aptecznych

Optata za ztaenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1680

2) zmiarr danych ohgtych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacidirej
podstaw do wydania pozwolenia

1050

3) przedtuenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1050

Optata za ztazenie wniosku o wydanie pozwolenia, o ktérym mowa \art.
2laustawy

Optata za zt@enie wniosku o:




1) wydanie pozwolenia

6132

2) zmiar pozwolenia

1594

3) przedtaenie terminu wanosci pozwolenia

5250

Optata za ztaenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie dbrotu
produktu leczniczego, o ktorym mowa wart. 32 ustawy

4200

Optata za ztazenie wniosku o wydanie decyzji w trybieart. 33a ust. 2ustawy

4200

Optata za zlaenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikapcych 2z
czynnaéci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem, w tym z
wydanie duplikatu

420

Optata za dokonanie zgtoszenia, o ktdrym mowa wart. 31 ust. laistawy

420

Optlata za ztazenie wniosku, o ktérym mowa wart. 31 ust. 1bustawy, gdy
Rzeczpospolita Polska nie peni roli pastwa referencyjnego, o dokonan
zmiany:1)nazwy lub adresu podmiotu odpowiedzialnegow innym niz
Rzeczpospolita Polska pastwie uczestnicacym w procedurze;2)nazw
produktu leczniczego w nnym niz Rzeczpospolita Polska péstwie
uczestnicacym w procedurze;3)streszczenia opisu systemu nadmo nad
bezpieczéstwem stosowania produktu leczniczego w innym
Rzeczpospolita Polska pastwie uczestnicacym w procedurze

420

Optata za ztazenie wniosku, o ktérym mowa wart. 31 ustawy, o dokonani
zmiany w istniejgcym streszczeniu systemu nadzoru nad bezpiedatwen
stosowania produktu leczniczego albo w istnigtym systemie nadzoru naj
bezpieczéstwem stosowania produktu leczniczego

420

Opfata za ztazenie wniosku, o ktorym mowa wart. 31 ustawy, w odniesieni
do zmian administracyjnych, ktérych koniecznd¢ dokonania wynika 2z
rozstrzygnieé lub aktow prawa miejscowego wydanych przez inne gany
niezaleznie od woli podmiotu odpowiedzialnego

420

Opfata za ztazenie wniosku, o ktérym mowa wart. 31 ustawy, o dokonani
zmiany niewielkiej typu IA dotyczacej zlazenia nowego, uaktualnionego lu
wykreslenia certyfikatu zgodndéci z Farmakopey Europejska w zakresig
wymagan dotyczacych zakanej encefalopatii gbczastej (Transmissibl
spongiform encephalopathies -TSE), dla substancji czynnej lub material
wyjsciowego lub odczynnika lub produktu pdredniego lub substancj
pomochniczej niezalénie od liczby certyfikatow

420




