I. Optaty dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego okresla

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. (Dz. U. nr 195,
poz. 1211) zmienione rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika
2009 (Dz. U. nr 190, poz. 1478). Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 27

listopada 2009. Optaty sg ustalane w stosunku procentowym do kwoty bazowej
wynoszacej 1 276 PLN.

Ponizej przedstawiono zestawienie jedynie najczesciej wnoszonych opfat.
W sprawie dodatkowych wyjasnien nalezy kontaktowac sie z koordynatorami
procedur:

Rejestracja narodowa: jolanta.drzewinska@urpl.gov.pl
Rejestracja MRP/DCP: marta.piwonska@urpl.gov.pl;
Zmiany w procedurze narodowej: anna.kicinska@urpl.gov.pl

Zmiany MRP/DCP: joanna.kubisa@urpl.gov.pl

1. Optaty dotyczgce wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Opfata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia dla produktu leczniczego | Optata
weterynaryjnego (PLN)

I. Produkty lecznicze weterynaryjne inne niz produkty roslinne,
homeopatyczne, farmakopealne lub surowce farmaceutyczne i kopaliny
lecznicze oraz inne niz produkty przeznaczone dla zwierzat ozdobnych

1) Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny 44 660
2) Referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, 11 963
ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi
3) Produkt leczniczy weterynaryjny, ktérego substancja(-e) czynna(-e) 31 900

ma/maja ugruntowane zastosowanie medyczne

4) Produkt leczniczy weterynaryjny, ktérego substancja(-e) czynna(-e)
ma/majg ugruntowane zastosowanie medyczne przeznaczony dla owadow 7 656
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych
tkanki lub produkty sq przeznaczone do spozycia przez ludzi

5) Odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego 17 226
6) Odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla

owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gofebi, 5742
ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

7) Hybrydowy produkt leczniczy weterynaryjny 25520
8) Hybrydowy produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla owadéw
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych 7 018

tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

II. Produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat ozdobnych (ryby
akwariowe, ptaki ozdobne, gotlebie pocztowe, zwierzeta w terrarium I 1 595
mate gryzonie, fretki i kréliki trzymane jako zwierzeta domowe)

W przypadku jednoczesnego ztozenia wiecej niz jednego wniosku o wydanie pozwolenia
dla produktéw leczniczych réznigcych sie postacia opfata za ztozenie kolejnego wniosku
wynosi 70%

W przypadku jednoczesnego ztozenia wiecej niz jednego wniosku o wydanie pozwolenia
dla produktow leczniczych réznigcych sie moca optata za ztozenie kolejnego wniosku
wynosi 30%
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2. Optaty dotyczace przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia

Optata za ztozenie wniosku o przediuzenie okresu waznosci
pozwolenia

Opftata
(PLN)

I. Produkty lecznicze weterynaryjne inne niz produkty roslinne,
homeopatyczne, farmakopealne lub surowce farmaceutyczne i kopaliny
lecznicze oraz inne niz produkty przeznaczone dla zwierzat ozdobnych

1) Przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia

7 975

2) Przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi

3 988

I1. Produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat ozdobnych (ryby
akwariowe, ptaki ozdobne, gotebie pocztowe, zwierzeta w terrarium i
male gryzonie, fretki i kréliki trzymane jako zwierzeta domowe)

798

W przypadku uzyskania przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub na import rownolegty na czas nieokreslony Podmiot Odpowiedzialny wnosi

optate w wysokosci 1595 PLN za kazdy rok waznosci pozwolenia.

Potwierdzanie uiszczenia ww. optaty nalezy ztozy¢ w URPL do 31 marca kazdego roku

3. Optaty dotyczace zmian w pozwoleniu ha dopuszczenie do obrotu lub

dokumentacji
Optata za ztozenie wniosku o zmiane pozwolenia lub dokumentacji Opfata
(PLN)
I. Produkty lecznicze weterynaryjne inne niz produkty roslinne,
homeopatyczne, farmakopealne lub surowce farmaceutyczne i kopaliny
lecznicze oraz inne niz produkty przeznaczone dla zwierzat ozdobnych
1) Zmiana danych typu I 2 935
2) Zmiana danych typu II 12 122
3) Zmiana danych typu II dla produktu leczniczego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, 5423
ktoérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi
II. Produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat ozdobnych (ryby
akwariowe, ptaki ozdobne, golebie pocztowe, zwierzeta w terrarium i 319
mate gryzonie, fretki i kréliki trzymane jako zwierzeta domowe)
II1. Zmiana podmiotu odpowiedzialnego 3190
IV. Optata administarcyjna 319
II. Optaty dotyczace badan klinicznych weterynaryjnych
Optata za ztozenie wniosku o0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania | Optata
klinicznego weterynaryjnego (PLN)
1. oryginalnego badanego produktu 5 000
2. bioréwnowaznosci badanego produktu 2 500
3. badanego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu 2 500




Optaty nalezne z réznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie (dla kazdego wniosku
osobno) z wyraznym opisem, czego dotyczy optata. Potwierdzenie uiszczenia
optaty skfada sie wraz z wnioskiem, ktérego optata dotyczy

Optaty nalezy uiszczac¢ na konto Urzedu Rejestracii:
Nr konta do wptat krajowych:
NBP O/0O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000_

Nr konta do wptat dla kontrahentéw z zagranicy:
Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa

Plac Powstancow Warszawy 4

Nr konta: PL30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Kod BIC NBP - NBPLPLPW



