WYSOKOSC OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r.
w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem

do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

Za zlozenie wniosku o

Wysoko$¢ oplaty w zlotych

w procedurze
krajowej

w procedurach
DCP, MRP, SRP
gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli
referencyjnego
panstwa
czlonkowskiego

w procedurach
DCP, MRP, SRP
gdy Rzeczpospolita
Polska pelni role
referencyjnego
panstwa czlonkowskiego

zmiang warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

16800

16800

20200

zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
polegajaca na jednorazowym
dostosowaniu charakterystyki
weterynaryjnego produktu
leczniczego, oznakowania
opakowania oraz ulotki dotagczonej
do opakowania do rozporzadzenia
2019/6 (zmiana G.1.18)

3500

3500

4200

zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
dla weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych
lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi

7500

7500

9000
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zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
dla homeopatycznego
weterynaryjnego produktu
leczniczego innego niz te, o ktorych
mowa w art. 85 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6

16800

16800 20200

zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego — zmiana wymagajaca
oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
dla homeopatycznego
weterynaryjnego produktu
leczniczego innego niz te, o ktérych
mowa w art. 85 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 leczniczego
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

7500

7500 9000

zmiang w warunkach rejestracji
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 87 rozporzadzenia
2019/6

4400

Nie dotyczy

wprowadzenie zmiany w
pozwoleniu na handel rownolegly, 0
ktéorym mowa w art. 102
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
lub zmiane w tekscie
informacyjnym zamieszczonym na
opakowaniu bezposrednim,
opakowaniu zewnetrznym i w
ulotce dotaczonej do opakowania

1000

Nie dotyczy

zmiang¢ podmiotu odpowiedzialnego
na podstawie art. 32 ustawy Prawo
farmaceutyczne

4400

Nie dotyczy
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wprowadzenie zmian
wymagajacych oceny, o ktorych
mowa w art. 62 w zwiazku z art. 64
lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6

w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o
wprowadzenie kilku zmian w odniesieniu do tego samego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, wnosi si¢
optate w wysokosci 200% oplaty za pojedyncza zmiane

w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o
wprowadzenie takiej samej zmiany w odniesieniu do wigcej niz jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, oplate za zmiane w pierwszym pozwoleniu zawartym we
wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% optaty za zmiang; optata za zmiane
w kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% optlaty za
zmiane w pierwszym pozwoleniu

w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dokonanie
kilku takich samych zmian w odniesieniu do wigcej niz jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, optate za wszystkie zmiany dotyczace pierwszego pozwolenia
wnosi si¢ w wysokosci 200% optaty za zmiang; optata za zmiany w
kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% optaty za
zmiany w pierwszym pozwoleniu
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