WYSOKOSC OPELAT 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

Wysokos$¢ oplaty w zlotych

w
procedurze
krajowej

w procedurach:
DCP, MRP, SRP,
w ktorych
Rzeczpospolita
Polska
nie pekni roli
panstwa
referencyjnego
(CMS)

W procedurach, w ktérych
Rzeczpospolita Polska
pelni role
panstwa referencyjnego (RMS)

MRP, SRP DCP

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

61700

61700

69400 92600

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 8 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktoérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

16500

16500

24700 24800

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktorego substancja
czynna ma ugruntowane
zastosowanie weterynaryjne, o
ktérym mowa w art. 22 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

44100

44100

55100 66200
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wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktorego substancja
czynna ma ugruntowane
zastosowanie weterynaryjne, o
ktérym mowa w art. 22 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

10600

10600

13200

15900

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 18 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6

23800

23800

29800

35700

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
odtworczego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 18 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych
tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

7900

7900

9900

11900

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
hybrydowego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 19 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

35300

35300

44000

52900

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
hybrydowego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 19 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
przeznaczonego dla owadoéw
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

9700

9700

12100

14600
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wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktérym mowa w art.

21 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

35300

35300

44100

52900

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktorym mowa w art.

21 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

9700

9700

12100

14600

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego na ograniczonym
rynku zgodnie z art. 23
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

49400

49400

61800

74100

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego na ograniczonym
rynku zgodnie z art. 23
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

13300

13300

16600

20000

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25
rozporzadzenia 2019/6 Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

49400

49400

61800

74100

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25
rozporzadzenia 2019/6 Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

13300

13300

16600

20000
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ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art.
24 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6

9600

9600

12000

14400

ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art.
24 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktérych
tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

2600

2600

3300

3900

ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art.
27 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6

9600

9600

12000

14400

ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art.
27 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktérych
tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

2600

2600

3300

3900

wydanie pozwolenia dla
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego innego niz te,
o ktorych mowa w art. 85
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

29100

29100

21800

43700

4/5




wydanie pozwolenia dla
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego innego niz te,
o ktérych mowa w art. 85
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
przeznaczone dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez
ludzi

7900

7900 5900 11900

rejestracj¢ homeopatycznego
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art.
85 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
albo wniosku obejmujgcego serig
homeopatycznych weterynaryjnych
produktow leczniczych o tej samej
postaci farmaceutycznej i
pochodzacych z tego samego
homeopatycznego preparatu
wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow
wyjsciowych zawierajaca:

- mniej niz 50 produktow
- od 50 do 100 produktow

- wiecej niz 100 produktow

10600
15000
17640

Nie dotyczy

wydanie pozwolenia na handel
réwnolegly weterynaryjnym
produktem leczniczym, o ktorym
mowa w art. 102 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6

6200

Nie dotyczy
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