Warszawa, dnia 15 lipca 2015 1.
Poz. 988

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 8 lipca 2015 1.

w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

Z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 i 2 ustawy z dnia

6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”, zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz sposob ich uiszczania.

§ 2. Oplaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorych mowa w art. 36

ust. 1 i 2 ustawy, sg ustalane na podstawie tabeli stanowigcej zatacznik do rozporzadzenia.

§ 3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednoczes$nie wigcej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych rézniacych si¢ wylacznie:

D)
2)

)

2)

3)

4)

5)

postacig — optata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za ztozenie pojedynczego wniosku;

mocg — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za ztozenie pojedynczego wniosku.

§ 4. Optlaty za czynnosci, o ktorych mowa w art. 18a oraz art. 19 ustawy, pobiera si¢ za:

ztozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 18a ust. 1 i art. 19 ust. 1 ustawy — w wysokosci optaty za ztozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,

ztozenie wniosku, o ktorym mowa wart. 18a ust. 2 ustawy — w wysokosci 150% optaty za zlozenie wniosku
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,

ztozenie wniosku o sporzadzenie raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 ustawy — w wysokosci 75%
oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,

ztozenie wniosku o aktualizacj¢ raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2 ustawy — w wysokosci 50%
oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,

ztozenie wniosku o przygotowanie dokumentéw stanowigcych podstawe wszczgcia procedury wyjasniajace;,
o ktorych mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 ustawy — w wysokosci 30% optaty za ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

— zgodnie z tabelg okreslong w zataczniku do rozporzadzenia.

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
722009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
72012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, 22014 r. poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.
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§ 5. W przypadku dokonania przez podmiot odpowiedzialny zmian w dokumentacji w trakcie rozpatrywania uprzed-
nio ztozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, w zalezno$ci od rodzaju zmian,
uiszcza si¢ odpowiednio optaty okreslone za ztozenie wniosku o zmiang danych stanowigcych podstawe wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 6. Za kazdy wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, uiszcza si¢ odrebng optate.

§7.1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sklada wniosek, o ktorym mowa wart. 31 ust. 1 ustawy,
o dokonanie takiej samej zmiany niewielkiej typu IA w odniesieniu do wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, opfat¢ za zmian¢ w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% optaty za zmiang.
Optata za zmiang w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiang w pierwszym
pozwoleniu.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie
takiej samej zmiany typu IB albo typu II w odniesieniu do wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
optate za zmian¢ w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% optaty za zmiang. Oplata
za zmian¢ w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% optaty za zmiang w pierwszym pozwole-
niu.

§ 8. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa wart. 31 ust. 1 ustawy,
o dokonanie kilku zmian niewielkich typu IA, zmian typu IB lub zmian typu II w odniesieniu do jednego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, oplate za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia wnosi si¢ w wysokosci 200% optaty
za zmiang, za ktdra oplata jest najwyzsza, jednak nie wigcej niz suma oplat za wszystkie wnioskowane zmiany.
W przypadku gdy oplaty za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia sg jednakowe, wnosi si¢ optate w wysokosci
200% oplaty za jedng zmiang.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie
wylacznie kilku zmian niewielkich typu IA, w odniesieniu do jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, optata za
zlozenie tego wniosku stanowi sume optat za wszystkie zmiany zawarte we wniosku.

§9. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa wart. 31 ust. 1 ustawy,
o dokonanie kilku zmian niewielkich typu IA, zmian typu IB lub zmian typu I w odniesieniu do wigcej niz jednego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu, optate za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia wnosi si¢ w wysokosci
200% optaty za zmiang, za ktdrg optata jest najwyzsza, jednak nie wigcej niz suma optat za wszystkie wnioskowane zmia-
ny. W przypadku gdy optaty za wszystkic zmiany dotyczace jednego pozwolenia sg jednakowe, wnosi si¢ oplate
w wysokosci 200% optaty za jedng zmiang. Optata za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku
wynosi 80% optaty za zmiany w pierwszym pozwoleniu.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa
w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie wylacznie kilku zmian niewielkich typu IA w odniesieniu do wigcej niz jednego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wowczas optate za kazda zmiang w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku
wnosi si¢ w wysokos$ci 100% oplaty za pojedyncza zmiang. Optata za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym
we wniosku wynosi 80% optaty za zmiany w pierwszym pozwoleniu.

§ 10. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek, o ktorym mowa wart. 31 ust. 1 ustawy,
o dokonanie takiej samej zmiany typu II dotyczacej zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowaniu opakowania Iub w tresci ulotki w odniesieniu do wigcej niz jednego pozwolenia réznigcych si¢ wylacznie
moca albo postacia, optate za zmiang pierwszego pozwolenia zawartego we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% optaty
za zmiang¢. Oplata za zmiang w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 10% optaty za zmiang
W pierwszym pozwoleniu.

§ 11. 1. Za kazdy wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu na import rownolegly, o ktérym mowa w art. 21a
ust. 1 ustawy, uiszcza si¢ odrgbng optate.

2. W przypadku gdy importer rownolegly sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 21a ust. 1 ustawy, o dokonanie tej
samej zmiany lub tych samych zmian dotyczacych danych importera rownoleglego albo podmiotu dokonujacego przepa-
kowania w warunkach jednego lub wigkszej liczby pozwolen wydanych dla tego samego importera roéwnoleglego, optate
za kazda zmian¢ w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiang. Oplata
za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiany w pierwszym pozwole-
niu.

3. W przypadku gdy importer rownolegly sklada za zgoda Prezesa Urzedu pojedynczy wniosek, o ktérym mowa
w art. 21a ust. 1 ustawy, o dokonanie tej samej zmiany lub tych samych zmian w warunkach jednego lub wigkszej liczby
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pozwolen wydanych dla tego samego importera rdéwnolegtego, optata za ztozenie tego wniosku stanowi sum¢ optat za
wszystkie zmiany zawarte we wniosku.

§ 12. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu na czas nieokres$lony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy, wnosi oplatg w okresie waznosci tego pozwolenia,
za kazdy rok jego wazno$ci w wysokosci 1/5 optaty za ztozenie wniosku o przedtuzenie okresu waznosci tego pozwolenia.

2. Potwierdzenie uiszczenia optlaty, o ktorej mowa w ust. 1, sktada si¢ w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie do 30 dni po uplywie kazdego kolejnego roku, liczac
od dnia, w ktérym zostato wydane pozwolenie na czas nieokreslony.

§ 13. 1. Optaty uiszcza si¢ na rachunek biezacy dochodéw Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optlaty nalezne z réznych tytutldw uiszcza si¢ oddzielnie, z wyjatkiem optlat, o ktorych mowa w § 711, ktére moga
by¢ uiszczane tacznie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si¢ wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego we-
terynaryjnego, z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego lub z wnioskiem o przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, z zastrzezeniem § 12 ust. 2.

§ 14. Do ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 i2 ustawy, w postepowaniach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W Zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 15. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
iuiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 195,
poz. 1211,z 2009 r. Nr 190, poz. 1478 oraz z 2011 r. Nr 77, poz. 426).

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 8 lipca 2015 r. (poz. 988)

OPLATY ZWIAZANE Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO,
O KTORYCH MOWA W ART. 36 UST. 1 1 2 USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO

FARMACEUTYCZNE

Poz.

Wyszczegdlnienie

Wysokos¢
optaty
w zlotych

2

3

Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w poz. B-F

Oplata za zlozenie wniosku o:

1)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego

58 800

2)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gofebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi

15750

3)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne

42 000

4)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne, przeznaczonego
dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

10 080

)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego

22 680

6)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi

7560

7)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
o ktorym mowa w art. 15a ust. 6, art. 15a ust. 7 albo art. 16a ust. 3 ustawy

33600

8)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,

o ktorym mowa w art. 15a ust. 6, art. 15a ust. 7 albo art. 16a ust. 3 ustawy, przeznaczonego
dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

9240

9)

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 2 pkt 2 i art. 29 ust. 2b ustawy

10 500

10)

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktdrym mowa

w art. 29 ust. 2 pkt 2 i art. 29 ust. 2b ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego
przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub
gotebi, ktorych tkanki Iub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

5250

11)

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktdrym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peni role panstwa
referencyjnego

13 650

12)

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa

w art. 29 ust. 3a ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

6825
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13) przedhuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 29 10 500
ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pei roli panstwa referencyjnego
14) przedhuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym mowa w art. 29 5250
ust. 3a ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
15) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ustawy, z wylaczeniem wniosku dla produktéw, o ktorych mowa
w art. 21 ustawy:
a) zmiang typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pehni rolg panstwa referencyjnego 3246
b) zmiang typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego 4637
¢) zmiang typu II — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego 19 152
d) zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow 8568
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego
e) zmiang typu IA — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 2318
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
f) zmiang typu IB — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 3864
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
g) zmiang typu Il — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 15 960
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
h) zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow 7140
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe
lub Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego
i) w procedurze podziatu pracy — zmiang typu IA — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 3516
organem referencyjnym
j)  wprocedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 5023
organem referencyjnym
k) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu II — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 20 748
organem referencyjnym
1) w procedurze podzialu pracy — zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego | 9282
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktoérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy polski
organ wlasciwy jest organem referencyjnym
m) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IA — w przypadku gdy polski organ wlasciwy nie 2318
jest organem referencyjnym
n) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy polski organ wtasciwy nie 3864
jest organem referencyjnym
0) w procedurze podziatu pracy — zmiang typu Il — w przypadku gdy polski organ wlasciwy nie jest | 15 960
organem referencyjnym
p) w procedurze podziatu pracy — zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego | 7140
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi,
ktérych tkanki lub produkty s przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy polski
organ wlasciwy nie jest organem referencyjnym
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2

B | Produkty lecznicze weterynaryjne roslinne inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a ustawy, oraz
produkty lecznicze weterynaryjne homeopatyczne inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ustawy

Oplata za zlozenie wniosku o:

1)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

27720

2)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

7560

3)

przediuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 29
ust. 2 pkt 2 i art. 29 ust. 2b ustawy

10 500

4)

przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 29
ust. 2 pkt 2 i art. 29 ust. 2b ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi

5250

5)

przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 29
ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

13 650

6)

przedhuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 29
ust. 3a ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

6825

7)

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 29
ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pei roli panstwa referencyjnego

10 500

8)

przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 29

ust. 3a ustawy, dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

5250

9)

zmiany, o ktorych mowa w art. 31 ust. 1 ustawy:

a) zmiang typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pehni rolg panstwa referencyjnego

3246

b) zmiang typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

4637

¢) zmiang typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

19 152

d) zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

8568

e) zmiang typu IA — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

2318

f) zmiang typu IB — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

3864

g) zmiang typu Il — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

15 960

h) zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe
lub Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

7140




Dziennik Ustaw -7 Poz. 988
1 2 3
i) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 3516
organem referencyjnym
j)  wprocedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 5023
organem referencyjnym
k) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu II — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 20 748
organem referencyjnym
1) w procedurze podziatu pracy — zmian¢ danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego | 9282
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktoérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy polski
organ wlasciwy jest organem referencyjnym
m) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IA — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie 2318
krajowe lub polski organ wlasciwy nie jest organem referencyjnym
n) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie 3864
krajowe lub polski organ wlasciwy nie jest organem referencyjnym
0) Ww procedurze podzialu pracy — zmiang typu Il — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie 15 960
krajowe lub polski organ wlasciwy nie jest organem referencyjnym
p) W procedurze podzialu pracy — zmiang danych typu II dla produktu leczniczego weterynaryjnego | 7140
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi,
ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy produkt
posiada pozwolenie krajowe lub polski organ wtasciwy nie jest organem referencyjnym
C | Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne, o ktérych mowa w art. 21 ustawy
Oplata za zlozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego homeopatycznego
weterynaryjnego, jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu obejmuje liste produktéw leczniczych
weterynaryjnych homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji
pierwotnych homeopatycznych zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 10 080
b) od 50 do 100 produktow 14 280
¢) wiecej niz 100 produktow 16 800
2) przedhuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 29
ust. 2 pkt 2 i art. 29 ust. 2b ustawy, jezeli wniosek obejmuje liste zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 2520
b) od 50 do 100 produktow 4200
¢) wiecej niz 100 produktow 8400
3) przedhuzenie okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 29
ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego, jezeli
wniosek obejmuje liste zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 3276
b) od 50 do 100 produktow 5460
¢) wigcej niz 100 produktow 10 920




Dziennik Ustaw -8 — Poz. 988
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4) przedhuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 29
ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego, jezeli
wniosek obejmuje liste zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 2520
b) od 50 do 100 produktow 4200
¢) wiecej niz 100 produktow 8400
5) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1 ustawy:
a) zmiang typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego 1411
b) zmiang typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rol¢ panstwa referencyjnego 2016
¢) zmiang typu II — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego 5040
d) zmiang typu IA — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 1008
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
e) zmiang typu IB — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 1680
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
f) zmiang typu Il — w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita 4200
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
g) Ww procedurze podzialu pracy — zmiang typu IA — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 1529
organem referencyjnym
h) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 2184
organem referencyjnym
i) w procedurze podziatlu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ wlasciwy jest 5460
organem referencyjnym
j)  wprocedurze podzialu pracy — zmiang typu IA — w przypadku gdy polski organ wlasciwy nie 1008
jest organem referencyjnym
k) w procedurze podzialu pracy — zmiang typu IB — w przypadku gdy polski organ wtasciwy nie 1680
jest organem referencyjnym
1) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ wiasciwy nie jest | 4200
organem referencyjnym
D | Produkty lecznicze weterynaryjne, o ktorych mowa w art. 20 ustawy
Oplata za zloZenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 2100
2) zmiang¢ danych typu I 420
3) zmiang danych typu Il 1680
4) przedhuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1050
E | Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgadzania lekow recepturowych i aptecznych
Oplata za zlozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1680
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1 2 3
2) zmiang¢ danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa do wydania 1050
pozwolenia
3) przedhuzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1050

F | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 21a ustawy

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia 6132
2) zmiang pozwolenia 1594
3) przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia 5250
G | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 4200

weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy

H | Oplata za zlozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z czynnos$ci administracyjnych 420
zwiazanych z wydanym pozwoleniem, w tym za wydanie duplikatu

I | Oplata za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1b ustawy, gdy Rzeczpospolita Polska nie 420

pelni roli panstwa referencyjnego, o dokonanie zmiany:

1) nazwy lub adresu podmiotu odpowiedzialnego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
uczestniczacym w procedurze,

2) nazwy produktu leczniczego weterynaryjnego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
uczestniczacym w procedurze,

3) streszczenia opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego
w innym nizZ Rzeczpospolita Polska panstwie uczestniczacym w procedurze

J | Oplata za zloZenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, w odniesieniu do zmian 420
administracyjnych, ktérych konieczno$é dokonania wynika z rozstrzygnie¢ lub aktow prawa
miejscowego wydanych przez inne organy niezaleznie od woli podmiotu odpowiedzialnego

K | Oplata za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie zmiany 420
w istniejacym systemie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego

L | Oplata za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, o dokonanie zmiany niewielkiej 420

typu IA dotyczacej zlozenia nowego, uaktualnionego lub wykreslenia certyfikatu zgodnosci

z Farmakopeg Europejska w zakresie wymagan dotyczacych zakaZnej encefalopatii gabczastej
(Transmissible spongiform encephalopathies — TSE), dla substancji czynnej, materialu wyjsciowego,
odczynnika, produktu posredniego lub substancji pomocniczej niezaleznie od liczby certyfikatéw

M | Oplata za zlozenie wniosku o dokonanie zmian, o ktérych mowa w art. 31 ustawy — zmiany 420
w oznakowaniu opakowan lub w ulotce bez wplywu na Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

N | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie decyzji w trybie art. 33a ust. 2 ustawy 4200




