Zgodnie z art. 71 ust. la ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz.
1977) poza zakladami leczniczymi dla zwierzat przedsiebiorcy moga prowadzi¢ obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza (OTC) po dokonaniu zgloszenia wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7
dni przed rozpoczeciem dzialalnosci.

Dokument zgloszeniowy nalezy wypelni¢c i przesta¢ do Wojewodzkiego
Inspektoratu Weterynarii wlasciwego terytorialnie dla miejsca prowadzenia
dziatalnosci.

Do dokumentu zgloszeniowego nalezy dolaczy¢ kopie wypisu z ewidencji
dziatalnosci gospodarczej lub wypisu z KRS.

Dokument wraz z potwierdzeniem przyjecia zgloszenia, bedzie uznany za
dowod zgloszenia i1 bedzie wuprawnial do zakupu produktéw leczniczych
weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza weterynarii w hurtowniach
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.

Dodatkowo zgodnie 2z 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, ze
produkty te sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem oraz majacym zastosowaniem
prawem panstwa cztonkowskiego, w ktorym te produkty sa przedmiotem handlu
detalicznego.

W Polsce mozliwosé¢ sprzedazy detalicznej na odleglosé dotyczy
wylacznie weterynaryjnych produktow leczniczych o kategorii dostepnosci
swydawane bez przepisu lekarza - OTC”.

Zgloszenia mozna dokonac przy uzyciu ponizszego formularza:

(pieczec zglaszajacego) (miejscowos¢, data)

WOJEWODZKI LEKARZ WETERYNARII

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

Zarejestrowana dzialalnosé Sprzedaz stacjonarna Sprzedaz na odleglosé
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prowadzonej dzialalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie, nazwisko oraz
miejsce zamieszKania 1 adTeS: .....ooiiiuiiiiiiiiiiiiii e

Nr telefonu KontaKtoOWeZ0: «..c.eu i e
Adres €-Mail: ..ooouinini e
Adres Strony iNtErNetOWE]: ....coiuiuiiiiiiii e
NIP: oo REGON: ..o

Na podstawie art. 71 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977) zglaszam zamiar prowadzenia obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza weterynarii i jestem swiadomy, ze zglaszang dzialalnos¢ moge rozpoczac po
uplywie siedmiu dni od dnia zgloszenia takiego zamiaru wojewodzkiemu lekarzowi
weterynarii.

Oswiadczam, ze spelniam warunki rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkéw, jakie powinny spetniad
podmioty, ktére prowadzq obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktéw oraz ich
wykazu (Dz.U. z 2008 r., Nr 63, poz. 396, z po6zn. zm.).

Oswiadczam, ze spelniam warunki rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE okreslone dla
podmiotow planujacych prowadzic handel detaliczny na odleglos¢ i strona
internetowa zostala przystosowana do wymogow ww. rozporzadzenia oraz
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika
2021 r. w sprawie przyjecia projektu wspodlnego logo dla sprzedazy detalicznej
weterynaryjnych produktow leczniczych na odleglosé.

(data, pieczec i podpis zglaszajacego) (potwierdzenie przyjecia zgloszenia)




