Projekt z dnia 25 maja 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie udzielania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych porad naukowych

Na podstawie art. 4a ust. 13 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2258 oraz z 2023 r. poz. 605) zarzadza si¢, co nastgpuje.

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, zwanego dalej
,Prezesem Urzedu”, porad naukowych, o ktérych mowa w art. 4a ust. 1 ustawy z dnia 8
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, zwanych dalej ,,poradami naukowymi”, wraz z okres$leniem
wysokosci optat pobieranych za ich udzielenie;

2)  wzor wniosku o udzielenie porady naukowe;.

§ 2. Szczegotowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzgdu porad naukowych wraz
z okre$leniem wysoko$ci optat pobieranych za ich udzielenie okresla zalacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 3. Wzér wniosku o udzielenie porady naukowej okre$la zatacznik nr 2 do

rozporzadzenia.

D' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 4a ust.
13 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych i Produktéw
Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258 oraz z 2023 r. poz. 605), zwanej dalej ,,ustawg
o Urzedzie”. Rozporzadzenie okresla szczegotowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, porad naukowych, o ktérych mowa w art. 4a ust. 1 ustawy
o Urzedzie, zwanych dalej ,,poradami naukowymi”, wraz z okresleniem wysokos$ci optat
pobieranych za ich udzielenie (zatacznik nr 1 do rozporzadzenia), a takze okresla wzor wniosku

o udzielenie porady naukowej (zatacznik nr 2 do rozporzadzenia).

Mozliwo$¢ udzielania przez Prezesa Urzgdu porady naukowej jest instytucja nowa,
wprowadzong do polskiego porzadku prawnego ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605). Proponowane
rozwigzania wzorowane sg na doradztwie naukowym prowadzonym przez Europejska Agencje
Lekow (EMA), o ktéorym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcym unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229, z p6zn. zm.).

W zataczniku nr 1 do rozporzadzenia okreslono szczegétowy zakres udzielanych przez
Prezesa Urzedu porad naukowych wraz z wysokoscig optat okreslong w odniesieniu do
kazdego z zakresow udzielanej porady. Okreslajac szczegotowy zakres porad naukowych
kierowano si¢ wytyczng wskazang w upowaznieniu do wydania projektowanego
rozporzadzenia, tj. zakresem porad naukowych udzielanych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca. Okreslajac wyzej
wymieniong kwesti¢ porownano regulacje obowiazujace w innych krajach, takich jak Irlandia,
Holandia, Finlandia, a takze opracowane przez Europejska Agencj¢ Lekéw, 1 stwierdzono, ze
zasadniczo zakres porad odnosi si¢ do odpowiedniej czeSci dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego, tj. dokumentacji dotyczacej jako$ci produktu leczniczego, danych

nieklinicznych oraz danych klinicznych, nie wymienia si¢ przy tym konkretnych probleméw



naukowych. Wynika to z faktu, ze planujac rozwdj danego produktu leczniczego, zagadnienia
wymagajace uzyskania porady naukowej moga by¢ bardzo zréznicowane i nie jest mozliwe
stworzenie zamknigtego katalogu kazuistycznie okreslonych zagadnien, ktore moglyby by¢

przedmiotem porady naukowe;.

Okreslajac wysokos¢ optat, uwzgledniono naktad pracy zwigzanej z udzieleniem porady
1 poziom kosztoéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Optata ta wynika z kalkulacji uwzgledniajacej przyjete
wynagrodzenie dla eksperta udzielajacego porady naukowej na poziomie 10.000 zt, ktore jest
adekwatne do oczekiwanych umiejetnosci 1 wykonywanych zadan, uzaleznionych od zakresu

porady naukowe;.

W zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia okreslono wzor wniosku o udzielenie porady
naukowej, kierujac si¢ przy tym koniecznoscig zawarcia we wniosku informacji potrzebnych
do weryfikacji ewentualnego wystgpienia okolicznosci warunkujacych odmowe udzielenia
porady naukowej przez Prezesa Urzgdu okreSlonych w art. 4a ust. 2 ustawy o Urzedzie
Rejestracji. Wzor wniosku zostat podzielony na czesci, uwzgledniajac przepis art. 4a ust. 3
ustawy o Urzedzie, przy czym w cze$ci wskazujacej na dane dotyczace produktu leczniczego,
zamieszczono takze prosbe o informacje na temat planowanych przez wnioskodawce dziatan
w zakresie ztozenia wniosku dotyczacego badan klinicznych, rejestracji produktu lub zmian
porejestracyjnych. Dane te umozliwig oceng, na jakim etapie rozwoju produktu jest sktadany
wniosek o udzielenie porady naukowej, a co za tym idzie, ktore zasady oceny powinny znalez¢

zastosowanie przy rozpatrywaniu tego wniosku.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2023 r., stosownie do przepisu art. 93
pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, zgodnie z ktérym przepisy ustawy o Urzgdzie dotyczace udzielania porad

naukowych wchodza w zycie z ta data.

Projekt rozporzadzenia nie naktada zadnych obowigzkow o charakterze majatkowym na
mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcéw. Korzystanie z mozliwosci
wystapienia z wnioskiem o udzielenie porady naukowej bedzie zalezalo wylacznie od woli

przedsigbiorcy.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktéow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktdrej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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