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

Oplata, o ktorej mowa w § 9 ust. 1
rozporzadzenia,
za kazdy rok waznoSci:

Wysokos$¢ oplaty w zlotych

dla pozwolen
krajowych

w przypadku
gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli

referencyjnego
panstwa
czlonkowskiego
(CMS)

w przypadku
gdy Rzeczpospolita
Polska pekni role
referencyjnego
panstwa
czlonkowskiego
(RMS)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

3000

3000

3600

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 2
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

1500

1500

2000

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktorym mowa w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6, dla
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego innego niz ten, o

ktorym mowa w art. 85 rozporzadzenia
2019/6

Nie dotyczy

3000

3600

swiadectwa rejestracji dla
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 85 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6,
albo $wiadectwa rejestracji
obejmujacego seri¢ homeopatycznych
weterynaryjnych produktow
leczniczych o tej samej postaci
farmaceutycznej i pochodzacych z tego
samego homeopatycznego preparatu
wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow
Wwyjsciowych zawierajaca:

- mniegj niz 50 produktow
- 0d 50 do 100 produktow

- wigcej niz 100 produktow

750
1200
2400

Nie dotyczy




