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Spotkanie w ramach cyklicznych spotkan z przedstawicielami
podmiotéow odpowiedzialnych dziatajgcych na rynku
weterynaryjnym

Pytania | odpowiedzi
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Oplaty roczne

Od kiedy nalezy zacza¢ nalicza¢ optate roczng?

W jaki sposob nalicza¢ optate roczng (np. dla produktow, dla ktorych wydano
pozwolenie na czas nieokreslony przed 13 kwietnia (w przesztosci lub w 2023r.)?

Dla pozostatych produktéw, dla ktérych wydano pozwolenie na czas nieokreslony
13 kwietnia (w przesztosci np. w 2022, 2021 etc.) 1 po 13 kwietnia - czy nalezy
zaptacic juz teraz 1 dostarczy¢ potwierdzenie do 30 dni po uptywie kazdego
kolejnego roku, liczac od dnia, w ktorym zostalo wydane na czas nieokreslony
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

Prosimy o potwierdzenie, w mysl wczesniej przekazywanych firmom informacji, ze
za czas kiedy nie byto cennika nie wnoszg opftat (caty okres do 12 kwietnia 2023
wlgcznie).

. W jakich terminach dokonywac¢ optat rocznych dla pozwolen, ktore byly
przedtuzone na czas nieokreslony przed wejsciem Rozp. 2019/6 oraz tych
przedtuzonych w zwigzku z wejSciem ww. rozporzadzenia?

Czy optaty nalezy dokonywac¢ bez otrzymania decyzji przedtuzenia pozwolenia w
zwiazku z wejsciem Rozp. 2019/67?

www.urpl.gov.pl




Oplaty za procedury

1. Czy zmiany niewymagajace oceny pozostaja bez optat?

2. Czy nie ma konieczno$ci dokonywania optat za pelnomocnictwo dla zmian
niewymagajacych oceny?

www.urpl.gov.pl _



Od kiedy nalezy zaczac naliczac oplate roczng?

Rozporzadzenie MZ i nowy cennik obowigzuje od 13.04.2023
i od tej daty nalezy uiszczac oplaty roczne za biezace cykle
oplat dla wszystkich produktow dopuszczonych na czas
nieokreslony.

www.urpl.gov.pl _
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W jaki sposob nalicza¢ oplate roczng dla produktdéw, dla ktérych
wydano pozwolenie na czas nieokreslony przed 13 kwietnia (w
przesztosci lub w 2023r.)? (1)

Stare cykle pozostajg bez zmian:

e dla pozwolen, dla ktorych decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu na czas nieokreslony wydano po 28 stycznia 2022

e dla pozwolen, dla ktorych decyzje o przedtuzeniu waznosci
pozwolenia na czas nieokreslony wydano przed 28.01.2022

» cykle optat zostajg bez zmian tzn., ze termin uiszczania optaty
wyznacza data wydania decyzji 0 dopuszczeniu lub przedtuzeniu
waznosci pozwolenia.

www.urpl.gov.pl
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W jaki sposob nalicza¢ oplate roczng dla produktdéw, dla ktérych
wydano pozwolenie na czas nieokreslony przed 13 kwietnia (w
przesztosci lub w 2023r.)? (2)

e Dla pozwolen, dla ktorych decyzje o przedtuzeniu waznosci na czas
nieokreslony wydano po 28-01-2022 — rowniez cykl wyznacza data decyzji
o przedtuzeniu waznosci, bo w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia 2019/6
tj. 28-01-2022 produkty te byly w trakcie trwajacej procedury przedhuzenia.

czyli:

» jesli decyzja o przedtuzeniu ma date np. 01.06.2022, to do opflaty jest
obecnie 1. rok waznosci pozwolenia, czyli za okres: 01.06.2022-
01.06.2023,

» jesli decyzja o przedtuzeniu ma date: 01.04.2022, to pierwszy rok za
optaty roczne juz minal, wiec jesli podmiot nie zdazyt zaptacic¢ przed
02.09.2022 to, ze wzgledu na brak cennika, optata nie mogta zostac

pobrana, zatem nalezna jest optata za 2. rok waznosci pozwolenia: od
01.04.2023 do 01.04.2024.

www.urpl.gov.pl
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Dla pozostalych produktow, dla ktéorych wydano pozwolenie na czas

nicokreslony 13 kwietnia (W przesziosci np. 13kwietnia 2022, 2021 etc.) |

po 13 kwietnia - czy nalezy zaplaci¢ juz teraz i dostarczy¢ potwierdzenie

do 30 dni po uplywie kazdego kolejnego roku, liczac od dnia, w ktéorym

zostalo wydane na czas nieokre$lony pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu?

Zgadza sie

www.urpl.gov.pl
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Prosimy o potwierdzenie, w mySl wczesnie] przekazywanych firmom
informacii, ze za czas kiedy nie bylo cennika nie wnoszg oplat
(caly okres do 12 kwietnia 2023 wlacznie).

« wplaty dokonane w okresie 02.09.2022 — 12.04.2023 byly (i jeszcze

nadal beda) zwracane - ze wzgledu na brak obowigzujacej w dniu
Ich uiszczenia podstawy prawnej);

 jesli podmiot nie zdazyt zaptaci¢ przed 02.09.2022 a dla produktu
skonczyt cykl roczny w czasie, gdy nie byto cennika, oplata za ten
okres nie jest pobierana (rok za darmo).

www.urpl.gov.pl
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W jakich terminach dokonywac oplat rocznych dla pozwolen, ktore byty
przedluzone na czas nieokreslony przed wejsciem rozporzgdzenia (EU)
2019/6 oraz tych przedtuzonych w zwiazku z wejsciem ww. rozporzadzenia?

e dla pozwolen, dla ktorych decyzje RR wydano przed 28.01.2022-
cykle optat zostaja bez zmian tzn., ze termin uiszczania oplaty
wyznacza data wydania decyzji o przedluzeniu waznosci
pozwolenia,

e dla pozwolen, dla ktorych decyzje RR wydano po 28.01.2022 —
rowniez cykl wyznacza data decyzji o przedtuzeniu waznos$ci
pozwolenia, bo w dniu wejs$cia w zycie rozporzadzenia 2019/6 tj.
28.01.2022 produkty te byly w trakcie trwajacej procedury
przedtuzenia; czyli jesh przedtuzenie wyszto z datg np. 01.06.2022,
to do oplaty jest obecnie 1. rok waznosci pozwolenia, czyli za okres:
01.06.2022- 01.06.2023.

www.urpl.gov.pl
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Czy oplaty nalezy dokonywac bez otrzymania decyzji
przedtuzenia pozwolenia w zwigzku z wejsciem
rozporzadzenia (EU) 2019/6?

Tak.

Termin oplaty dla biezacego 2. roku waznosci dla
sautomatycznie” przedluzonych to 28.01.2024.

(1 rok oplat ,,przepadl” w zwiazku z brakiem podstawy
prawnej I cennika).

www.urpl.gov.pl




Czy zmiany niewymagajace oceny pozostaja bez optat?

Zmiany niewymagajace oceny POZOSTAJA BEZ OPLAT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r. w sprawie
wysokosci oraz sposobu ustalania 1 uiszczania optat zwigzanych z

dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego (Dz. U.
2023r. poz. 680)

NIE UWZGLEDNIA OPLATY ZA ZMIANY NIEWYMAGAJACE OCENY

www.urpl.gov.pl



CzV nie ma koniecznoéci dokonywania oplat za pelnomocnictwo
dla zmian niewymagajacych oceny?

Procedura zmian niewymagajgcych oceny jest procedurg
bezwnioskowg

Nie ma koniecznosci sktadania petnomocnictwa do wniosku, a tym
samym wnoszenia optaty za petnomocnictwo.

Nie ma rowniez potrzeby sktadania KRS-u i pisma przewodniego.
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Dziekujemy za uwage
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