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1854
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSIV
z dnia 6 grudnia 2002 r.

w sprawie kategorii dostepnosci produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego weterynaryjnego do poszczegolnych kategorii dostepnosci.

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepu-
je:

§ 1. Okresla sie kryteria zaliczania produktu leczni-
czego weterynaryjnego, zwanego dalej ,, produktem”,
ze wzgledu na bezpieczehstwo stosowania produktu,
do nastepujagcych kategorii dostepnosci:

1) do stosowania wytacznie przez lekarza weterynarii;
2) wydawany na podstawie recepty;
3) wydawany bez wystawiania recepty.
8 2. Produkt zalicza sie do kategorii dostepnosci,
o ktérej mowa w 8 1 pkt 1, jezeli:
1) zawiera substancje psychotropowe albo

2) jego zastosowanie moze powodowac zagrozenie
dla zdrowia zwierzecia, cztowieka jako konsumen-
ta zywnosci pochodzenia zwierzecego, srodowiska

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

lub powodowaé wystgpienie ciezkich niepozada-
nych dziatan, albo

3) moze stanowic¢ zagrozenie dla podajgcego produkt
leczniczy weterynaryjny lekarza weterynarii.

& 3. Produkt zalicza sie do kategorii dostepnosci,
o ktorej mowa w § 1 pkt 2, jezeli:

1) jest lekiem recepturowym albo

2) jego zastosowanie wymaga zbadania zwierzecia
przez lekarza weterynarii i rozpoznania choroby, al-
bo

3) jest stosowany w lecznictwie weterynaryjnym
przez okres krotszy niz 5 lat.

8 4. Produkt zalicza sie do kategorii dostepnosci,
o ktérej mowa w 8 1 pkt 3, jezeli jego zastosowanie nie
wymaga zbadania zwierzecia przez lekarza weterynarii
i rozpoznania choroby oraz jest on bezpieczny dla zwie-
rzat, konsumentéw zywnosci pochodzenia zwierzece-
go, srodowiska oraz osoby podajacej go.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski

1855
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU wWsSI"
z dnia 6 grudnia 2002 r.

w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych.

Na podstawie art. 74 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co nastepuje:

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

8 1. Optata za udzielenie zezwolenia na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych wynosi 2 000 zi.

&8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski



