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TAXES DOSSIERS RELATIVES AUX MEDICAMENTS VETERINAIRES

SUJET 1¢" janvier 2024

Application du décret n°® 2021-1859 du 28 décembre 2021
relatif a I'adaptation et a la simplification des taxes relatives
aux médicaments vétérinaires
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DEMANDE D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Référence: Article D. 5141-55 du code de la santé publique
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Référence
réglementaire
Art. D. 5141-55

Montant de la taxe
exigible pour un
médicament

Référence
réglementaire
Art. D. 5141-55

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs
médicaments

Référence
réglementaire

Montant de la taxe
exigible pour un

Référence
réglementaire

exigible pour

exceptionnelles

Art. D. 5141-55 médicament Art. D. 5141-55 plusieurs
NATIONAL' NATIONAL FR CMS? médicaments
Intitulé bases légales ou FR RMS? ou FR RMS FR CMS
Dossier complet 11°a) 1° I11° a) 11 (1)
. 26727 €+ X 12 829 € +
P o 6eme na o 20eme na
Nouvellg asslomajclon 1 1° b) 26727 € alinéa (N-1) x 5 346 € I11° b) 12 829 € alinéa (N-1) x 3 208 €
Usage bien établi 11°c) I11°c)
Générique [ 2°a) | 2° 21382€ + I12°a) I12° 8019€ +
Hybride | 2° b) 21382 € 10eme 3linéa (N-1) x 5346 € 11 2° b) 8019€ 24eme glinéa (N-1) x 3208 €
[ 3°a) I 3°a) 5346 € + 11 3°a) I13°a) 5346 € +
Consentement 5346 € (N-1) x 5 346 € 5346 € (N-1) x 3 208
Marché limité | 3°b) | 3°b) 11 3°b) Il 3°
. 5346 € + 29eme 3linéa 5346 €+
Circonstances 13° () 5346¢€ 13° (c) (N-1) x 5 346 € 113°¢) 346 € (N-1) x 3 208

1 National: demande d’autorisation en procédure nationale

2 FR RMS: demande d‘autorisation en procédure décentralisée, de reconnaissance mutuelle ou de reconnaissance ultérieure pour laquelle la France agit en tant qu’Etat membre de référence
® FR CMS: demande d’autorisation en procédure décentralisée, de reconnaissance mutuelle ou de reconnaissance ultérieure pour laquelle la France agit en tant qu’Etat membre concerné
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Montant de la taxe



http://gestor/gestionnaire/affichem_u.asphttps:/www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000031216698?init=true&page=1&query=D.5141-55&searchField=ALL&tab_selection=all
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DEMANDE DE MODIFICATION NECESSITANT UNE EVALUATION
Référence: Article D. 5141-56 du code de la santé publique

Modification isolée d’'AMM

Intitulé

Montant de la taxe
exigible pour un
médicament

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs
médicaments

Montant de la taxe
exigible pour un
médicament

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs
médicaments

Montant maximal

nécessitant une évaluation

5346 €

(N-1) x 1069 €

3208 €

(N-1) x 1069 €

N(’)AJL?QI:QLSE N(;\J::?{I:QLSE FR CMS FR CMS Article D. 5141-56 VI
Art. D. 5141-56 | Art. D. 5141-56 | Art. D. 5141-56 11 Art. D. 5141-56 1l
Modification isolée 5346 € + 3208 € +

53454 €

Modifications groupées d’/AMM

Intitulé

Montant de la taxe
exigible pour un
médicament

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs
médicaments

Montant de la taxe
exigible pour un

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs

NATIONALE NATIONALE médicament médicaments Montant maximal
o o Article D. 5141-56 VI
u u FR CMS FR CMS
FR RMS FR RMS Art. D. 5141-56 IV Art. D. 5141-56 IV
Art. D. 5141-56 Il Art. D. 5141-56 Il
Modifications groupées 6415€ + 4276 €+

nécessitant une évaluation

6415 €

(N-1) x 1069 €

4276 €

(N-1) x 1069 €

53454 €
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000021027372?init=true&page=1&query=D5141-56&searchField=ALL&tab_selection=all&anchor=LEGIARTI000031216682#LEGIARTI000031216682
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Worksharing (procédure de partage des taches)
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Intitulé

Montant de la taxe exigible
pour un médicament
FR RMS
Art. D. 5141-56 V

Montant de la taxe
exigible pour plusieurs
médicaments
FR RMS
Art. D. 5141-56 V

Montant de la taxe exigible
pour un médicament
FR CMS
Art. D. 5141-56 V

Montant de la taxe exigible
pour plusieurs
médicaments

FR CMS
Art. D. 5141-56 V

Montant maximal
Article D. 5141-56 VI

Worksharing

5346 €

5346 € + (n-1) x 535 €

3208 €

3208€+(n-1)x 535 €

53454 €

DEMANDE DE TRANSFERT D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Référence: Article D. 5141-55 du code de la santé publique

1¢" janvier 2024

Intitulé

Montant de la
taxe exigible pour
un médicament
Art. D. 5141-55 111

Montant de la taxe exigible
pour plusieurs médicaments

Art. D. 5141-55 111

Montant maximal
Art. D. 5141-55 IV

Nouvelle demande

1604 €

N x 1604 €

53454 €
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000021027372?init=true&page=1&query=D5141-56&searchField=ALL&tab_selection=all&anchor=LEGIARTI000031216682#LEGIARTI000031216682
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DEMANDE D’ENREGISTREMENT DE MEDICAMENT (HOMI?OPATHIQUE)
Référence: Article D. 5141-55-1 du code de la santé publique

Montant de la taxe | Montant de la taxe exigible
exigible pour un pour plusieurs
Intitulé médicament ou médicaments ou plusieurs
une série séries
Art. D. 5141-55-1 1 Art. D. 5141-55-1 1
Nouvelle demande homéo 1604 € N x 1604 €

DEMANDE DE TRANSFERT DE MEDICAMENT ENREGISTRE (HOMEOPATHIQUE)
Référence: Article D. 5141-55-1 du code de la santé publique

Montant de la taxe | Montant de la taxe exigible Montant maximal
exigible pour un pour plusieurs Art. D. 5141-55-1 111
Intitulé médicament ou médicaments ou plusieurs
une série séries
Art. D. 5141-55-1 1l Art. D. 5141-55-1 1l
Translfert m'edlcament' , 535 € N x 535 € 53 454 €
homéopathique enregistré
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000021027372?init=true&page=1&query=D5141-56&searchField=ALL&tab_selection=all&anchor=LEGIARTI000031216682#LEGIARTI000031216682
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000021027372?init=true&page=1&query=D5141-56&searchField=ALL&tab_selection=all&anchor=LEGIARTI000031216682#LEGIARTI000031216682

