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Komunikat - zmiana sposobu opisu przelewow [1]

WYSOKO?? OP?AT DOTYCZ?CYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Tabela oplat - produkty lecznicze [2]

Fees - medicinal products [4]

1) OP?ATY ROCZNE
Podstawa prawna

Zgodnie z 8§12 Rozporz?dzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania op?at zwi?zanych
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego

§ 12. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyska? przed?u?enie okresu wa?no?ci pozwolenia na czas nieokre?lony, o
ktorym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy, wnosi op?at? w okresie wa?no?ci tego pozwolenia, za ka?dy rok jego
wa?no?ci w wysoko?ci 1/5 op?aty za z?0?enie wniosku o przed?u?enie okresu wa?no?ci tego pozwolenia.

2. Potwierdzenie uiszczenia op?aty, o ktérej mowa w ust. 1, sk?ada si? w Urz?dzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych

w terminie do 30 dni po up?ywie ka?dego kolejnego roku, licz?c od dnia, w ktérym zosta?o wydane pozwolenie na
czas nieokre?lony.

Termin na wniesienie op?aty rocznej i przes?anie potwierdzenia jej uiszczenia

Potwierdzenie uiszczenia op?aty rocznej powinno zosta? z?0?one w Urz?dzie Rejestracji do 30 dni po up?ywie
ka?dego kolejnego roku wa?no?ci pozwolenia na czas nieokre?lony (licz?c od dnia, w ktérym zosta?o wydane).

Z?07?enie potwierdzenia wniesienia op?aty rocznej

Potwierdzenia wniesienia op?aty rocznej nale?y przes?a? do Urz?du Rejestracji drog? pisemn? b?d? poczt?
elektroniczn? na adres del@urpl.gov.pl [6]

2) BADANIA KLINICZNE

Na podstawie Art. 58 ust. 1 USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) [7]

3) OPIS PRZELEWU

W celu skrdcenie przebiegu post?powa? na etapie weryfikacji formalnej oraz wyeliminowanie pojawiaj?cych si?
pomy?ek przy weryfikacji wnoszonych op?at tytu?em prowadzonych post?powa? zaleca si? opisywanie przelewow
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wp?acanych na konto URPL wg poni?szego schematu:
Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:
w procedurze narodowej: PL/DRL: nazwa produktu leczniczego

w procedurze europejskiej: PL/IDRL/RLE: nazwa produktu leczniczego, nr procedury EU

Zmiany porejestracyjne dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:
w procedurze narodowej: PL/DZL/ZLN: numer pozwolenia, typ i numer zmiany

w procedurach europejskich: PL/DZL/ZLE: numer pozwolenia, numer procedery

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi:
w procedurze narodowej: PL/DZL/ZLN: numer pozwolenia, zmiana podmiotu odpowiedzialnego

w procedurach europejskich: PL/DZL/ZLE: numer pozwolenia, zmiana podmiotu odpowiedzialnego, numer
procedury

Przed?u?enie okresu wa?no?ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi:

w procedurze narodowej: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia

w procedurach europejskich: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia, numer procedury

Skrocenie okresu wa?no?ci pozwolenia dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:
w procedurze narodowej: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia, skrocenie

w procedurach europejskich: PL/DZL/ZLR: numer pozwolenia, skrocenie, numer procedury

Badanie kliniczne produktu leczniczego

Badanie kliniczne: 111, EU trial number:

Zmiana Istotna: 112, EU trial number:

Op?aty roczne

PL/DEL/LRM: nazwa produktu leczniczego, nr pozwolenia, okres za jaki jest dokonana p?atno?? (od... do...),

Whniosek o wydanie decyzji o ktdrej mowa w art. 33a ust. 2 ustawy PF
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PL/DEL/LRM: nazwa produktu leczniczego, nr pozwolenia

Import rownoleg?y produktow leczniczych

Wydanie pozwolenia:

PL/DEL/IR: nazwa produktu leczniczego, kraj eksportu, nowe pozwolenie

Zmiana w pozwoleniu:

PL/DEL/IR: nazwa produktu leczniczego, nr pozwolenia na import rdwnoleg?y, zmiana
Przed?u?enie okresu wa?no?ci pozwolenia:

PL/DEL/IR: nazwa produktu leczniczego, nr pozwolenia na import réwnoleg?y, rerejestracja

WYSOKO?? OP?AT DOTYCZ?CYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

Szczeg6?owe informacje dotycz?ce op?at znajduj? si? w zak?adce PRODUKTY LECZNICZE WETERYNARYJNE
[8].

1)DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Podstawa prawna

Zgodnie z art. 36 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrze?nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne [9] podmiot odpowiedzialny
wnosi op?at? za z?0?enie wniosku o dopuszczenie do obrotu, zmiany porejestracyjne, wydanie pozwolenia na
handel réwnoleg?y weterynaryjnym produktem leczniczym i zmian? danych w pozwoleniu na handel réwnoleg?y
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Wysoko?? op?at

Wysoko?? op?at regulowana jest Rozporz?dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie wysoko?ci
oraz sposobu ustalania i uiszczania op?at zwi?zanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego [10].

Tabele op?at:

Wysoko?? op?at zwi?zanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego —
DOPUSZCZENIA [11]

Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products - MARKETING
AUTHORISATION [12]_112]

Wysokos¢ oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego -
ZMIANY [13]

Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products - VARIATIONS [14]
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Wysoko?? op?at zwi?zanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego — OP?ATY
ROCZNE [15]

Fees related to marketing authorisation for Veterinary medicinal products — ANNUAL FEES [16]

2) BADANIA KLINICZNE
Podstawa prawna

87 Rozporz?dzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Bada? Klinicznych
w zakresie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych [17]

Wysoko?? op?at

Wysoko?? op?at zosta?a okre?lona w Za??czniku 2 do Rozporz?dzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012
r. w sprawie Centralnej Ewidencji Bada? Klinicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
[17]

WYSOKO?? OP?AT DOTYCZ?CYCH WYROBOW
MEDYCZNYCH

1) Zg?oszenia wyrobow medycznych, ?wiadectwa wolnej sprzeda?y

Wysoko?? op~?at ustalono w drodze rozporz?dzenia Ministra Zdrowia z dnia 16
lutego 2016 r. w sprawie wysoko?ci op?at za z?0?enie zg?o0sze? dotycz?cych
wyrobow oraz wysoko?ci op?aty za z?0?enie wniosku o wydanie ?wiadectwa
wolnej sprzeda?y (Dz. U. z 2016 r. poz. 202 [18]).

Optaty za zlozenie zgtoszenia, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1-2a, i za
ztozenie zgloszenia zmiany danych objetych tym zgloszeniem. [19]

Op~ata za z?0?enie wniosku 0 wydanie ?wiadectwa wolnej sprzeda?y. [20]

2) Badania kliniczne wyrob6w medycznych

Wysoko?? op~?at okre?lono w rozporz?dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
2016 r. w sprawie wzorow wnioskéw zwi?zanych z badaniem klinicznym wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysoko?ci
op?at za z?0?enie tych wnioskow (Dz. U. z 2016 r. poz. 208 [21]).

Optaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego albo na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym. [22]
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UWAGA:

Od dnia 20 lutego 2016 r. nie pobiera si? op?at za z?0?enie powiadomienia o
wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow
medycznych przez dystrybutora/importera oraz za zg?oszenie zmian danych
obj?tych powiadomieniem.

KOMUNIKAT PREZESA URZEDU w sprawie zniesienia wymogu dokonywania optat za
powiadomienia o ktérych mowa w art. 58 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918) oraz za zgloszenie zmian danych objetych ww.
powiadomieniami. [23]

WYSOKOQO?? OP?AT DOTYCZ?CYCH PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Op?aty s? naliczane zgodnie z rozporz?dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17
grudnia 2015r. w sprawie op?at za czynno?ci zwi?zane z dopuszczaniem
produktu biobojczego do obrotu (Dz. U. z 2015r., poz. 2192 [24])

Op~aty zwi?zane z narodow? procedur? rejestracji produktéw biobdjczych [25]

Op~aty zwi?zane z europejsk? procedur? rejestracji produktéw biobdjczych [26]
Oplaty zwiazane z doradztwem w zakresie dokumentacji dotyczacej substancji czynnej produktu

biobdjczego oraz samego produktu biobdjczego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
rozporzadzeniu nr 528/2012 [27]

NUMER KONTA URPL

Nr konta do wp?at krajowych:

NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
Nr konta do wp?at dla kontrahentéw z zagranicy:
Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa, Plac Powsta?céw Warszawy 4

Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Kod BIC NBP - NBPLPLPW

Urz?d na podstawie wyci?géw bankowych za dokonane przez firm? op?aty rejestracyjne (wp?aty) wystawia raz w
miesi?cu, tj. ostatniego dnia miesi?ca, zbiorcze zestawienia wp?at.
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ORGAN W?A?CIWY W SPRAWIE OP?ATY SKARBOWEJ

Wp~?at nale?y dokonywa? na rachunek:
Wp?aty krajowe

Urz?d Miasta Sto?ecznego Warszawy
Centrum Obs?ugi Podatnika
21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Wp?aty zagraniczne

Urz?d Miasta Sto?ecznego Warszawy
Centrum Obs?ugi Podatnika
PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewdw zagranicznych: CITIPLPX

Dotychczasowe rachunki bankowe dla op?aty skarbowej funkcjonuj?ce w Dzielnicach zosta?y zamkni?te z dniem
31 grudnia 2019 r. Wp?ata dokonana na te rachunki po 31 grudnia 2019 r. zostanie automatycznie odes?ana na
konto zleceniodawcy. W zwi?zku z powy?szym wydruk potwierdzaj?cy dokonanie operacji bankowej na zamkni?ty
rachunek bankowy nie mo?e zosta? uznany za dowdd zap?aty nale?nej op?aty skarbowe;.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/op%C5%82aty
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