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105
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 31 grudnia 2002 r.

w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u zwierzat ozdobnych

Na podstawie art. 9 ust. 2 i art. 20 ust. 4 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. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u zwierzat ozdobnych, obejmujacy szczegotowy
wykaz danych dotyczacych podmiotu odpowie-
dzialnego lub wytwdrcy (wytworcow) w przypad-
ku, gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytwor-
cq;

2) szczego6towy wykaz dokumentéw, ktére nalezy do-
tagczyé do wniosku, o ktérym mowa w pkt 1.

8 2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, jest
okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

8 3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwie-
rzgt ozdobnych nalezy dotgczyé nastepujace dokumen-

ty:
1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gbétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

3) krotki opis danych bibliograficznych, a w przypad-
ku ich braku — badan wtasnych dokumentujacych
skutecznos$é w proponowanych wskazaniach;

4) raport dotyczacy bezpieczenstwa stosowania doku-
mentujacy:

a) brak zagrozenia dla cztowieka,

b) brak ryzyka dotyczacego mozliwosci stosowania
u innych gatunkéw zwierzat,

c) brak w sktadzie produktu substancji, ktére nie
moga by¢ stosowane w lecznictwie weterynaryj-
nym, substancji wymagajacych specjalnych
srodkéw ostroznosci przy ich stosowaniu lub
kontroli weterynaryjnej,

d) bezpieczenstwo dla gatunkéw docelowych,

e) brak ryzyka przenoszenia zakaznych gabczastych
encefalopatii przez produkt leczniczy, z uwzgled-
nieniem aktualnego stanu wiedzy w tym zakre-
sie;

5) uzasadnienie proponowanej wielkosci opakowan;
6) wzory oznakowania opakowan oraz ulotki;
7) uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie;

8) kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w in-
nych panstwach;

9) inne dokumenty, okreslone przez organ dopuszcza-
jacy do obrotu.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2002 r. (poz. 105)

WZOR

Podmiot odpowiedzialny (wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

(pieczgc) Biobdjczych)

(numer wniosku)

(data ztozenia) (podpis i pieczg¢ pracownika)

Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego

u zwierzat ozdobnych

I. PODSTAWOWE DANE O PRODUKCIE LECZNICZYM, KTOREGO DOTYCZY
WNIOSEK

1.1. Nazwa produktu leczniczego, dawka, postaé¢ farmaceutyczna

1.2. Nazwa substancji czynnej

1.3. Rodzaj i wielkos¢ opakowania
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1.4. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Nazwa:
Adres:
Paristwo:
Telefon:
Telefax:

E-mail:

1.5. Nazwa i adres wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny:
Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

1.6. Sktad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego w odniesieniu do substancji

czynnych i pomocniczych

1.7. Gatunki zwierzat, dla ktérych produkt leczniczy jest przeznaczony
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1.8. Sposéb dawkowania i droga podania

1.9. Okres waznosci i warunki przechowywania

1.10. Kategoria dostgpnosci

(zgodnie 7 przepisami wydanymi na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo

Sfarmaceutyczne)

Niniejszym potwierdzam, Ze wszystkie istniejgce dane, ktore sq istotne dla jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci wymienionego wyiej produktu leczniczego, zostaly

dostarczone w zatqczonej dokumentacji.

Niniejszym oswiadczam, ie zostaly wniesione optaty zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne .

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imig 1 NAZWISKO weoveriereieiiieecercrcseeeerere e StaNOWiISKO ..covvevveeecrierieneeneeneereeeenne
Miejsce 1 data ..uevvvinveeneeniinieneeceneeeeeeeenae POAPISY «..ovoveeveeee e
ODNOSNIKI:

D Zalaczy¢ dowdd wplaty.
? Zalagczy¢ upowaznienie do wystgpowania /skladania podpiséw w imieniu podmiotu
yc up P

odpowiedzialnego .



Dziennik Ustaw Nr 8

— 487 —

Poz. 105

Il. WYKAZ DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU:

1) skrocony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania;

3) krotki opis danych bibliograficznych, a w przypad-
ku ich braku — badan wtasnych dokumentujacych
skuteczno$é w proponowanych wskazaniach;

4) raport dotyczacy bezpieczenstwa stosowania;

5) uzasadnienie proponowanej wielkosci opakowan;
6) wzory oznakowania opakowanh oraz ulotki;
7) uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie;

8) kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w in-
nych panstwach;

9) inne dokumenty, okreslone przez organ dopuszcza-
jacy do obrotu.



