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Podstawy prawne:

¢ Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001r - Prawo Farmaceutyczne

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2014 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Kiedy mozna zastosowac procedure narodowa:

Ten sam produkt nie jest dopuszczony do obrotu w zadnym z panstw na terenie Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).
Whnioskodawca chce dopusci¢ do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny tylko w jednym panstwie.
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