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ZGLOSZENIE ROZPOCZECIA PROWADZENIA
OBROTU DETALICZNEGO PRODUKTAMI
LECZNICZYMI WETERYNARYJNYMI
DOSTEPNYMI BEZ PRZEPISU LEKARZA
WETERYNARII (OTC).

Zgodnie z art. 71 ust. la ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r., Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.) poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsiebiorcy moga prowadzi¢ obroét
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza
(OTC) po dokonaniu zgtoszenia wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed
rozpoczeciem dziatalnosci.

Dokument zgtoszeniowy nalezy wypelnic¢ i dostarczy¢ osobiscie lub przesta¢ za
posrednictwem poczty lub platformy ePUAP do Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii
wlasciwego terytorialnie dla miejsca prowadzenia dziatalnosci.

Do dokumentu zgtoszeniowego nalezy dotaczy¢ kopie wypisu z ewidencji dziatalnosci
gospodarczej lub wypisu z KRS.

Dokument potwierdzajacy przyjecie zgtoszenia, bedzie uznany za dowod zgtoszenia i bedzie
uprawnial do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu
lekarza weterynarii w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Dodatkowo zgodnie z trescia art. 104 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i
uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z art. 103 rozporzadzenia 2019/6 moga oferowac
weterynaryjne produkty lecznicze osobom fizycznym lub prawnym majacym siedzibe w Unii
pod warunkiem, Zze produkty te sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem oraz majacym
zastosowaniem prawem panstwa czlonkowskiego, w ktérym te produkty sa przedmiotem
handlu detalicznego.

W Polsce mozliwos¢ sprzedazy detalicznej na odlegtos¢ dotyczy wytacznie weterynaryjnych
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”.

Zgtoszenia mozna dokona¢ przy pomocy ponizszego formularza:
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Aktualny wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmiotem
obrotu przez podmioty, okresla zatacznik nr 2 Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 15 pazdziernika 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkdéw jakie
powinny spetnia¢ podmioty ktére prowadza obrot detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteridw klasyfikacji tych produktow,
oraz ich wykazu (Dziennik Ustaw 2021 poz. 1866).
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