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511
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

z dnia 22 kwietnia 2008 r.

w sprawie nadzoru nad obrotem i ilosciag stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych?

Na podstawie art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla sposéb sprawowania
nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii nad
obrotem i iloscig stosowanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zwanych dalej ,produktami”,
a w szczegolnosci:

1) sposéb przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli;

2) sposoéb i tryb pobierania prébek do badan oraz
przeprowadzania badan;

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktéw oraz warunki ich trans-
portowania;

4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, o kté-
rej mowa w art. 123 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sposéb dokony-
wania wpisow oraz tryb powiadamiania o usunieg-
ciu stwierdzonych uchybien.

§ 2. Wojewoddzki lekarz weterynarii sprawuje nad-
z6r nad obrotem i iloscig stosowanych produktow
przy pomocy pracownikéw wojewddzkiego inspekto-
ratu weterynarii bedacych lekarzami weterynarii po-
siadajagcymi prawo wykonywania zawodu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanych dalej , woje-
wodzkimi inspektorami weterynaryjnymi”.

8 3. 1. Wojewddzcy inspektorzy weterynaryjni
w ramach nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych
produktéow przeprowadzajg kontrole okresowe, doraz-
ne i sprawdzajace.

2. Kontrole okresowe sg prowadzone w celu za-
pewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych wa-
runkéw prowadzenia obrotu lub ilosci stosowanych
produktdow.

3. Kontrole dorazne sg prowadzone w przypadku
zaistnienia podejrzenia naruszenia warunkéw prowa-
dzenia obrotu lub ilosci stosowanych produktow.

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzgdowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopa-
da 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowe-
go kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produk-
tow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 3, z pézn. zm.).

4. Kontrole sprawdzajgce sg prowadzone w celu
stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia ujaw-
nione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty
usuniete.

§ 4. Wojewddzcey inspektorzy weterynaryjni w ra-
mach nadzoru nad:

1) obrotem produktami — przeprowadzajg kontrole,
o ktérych mowa w § 3 ust. 1, w zaktadach leczni-
czych dla zwierzat, hurtowniach farmaceutycznych
produktdw leczniczych weterynaryjnych oraz
u podmiotow, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1a
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, w trakcie ktorych sprawdzaja:

a) w zaktadach leczniczych dla zwierzat i hurtow-
niach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych:

— wymagane odrebnymi przepisami dokumen-
ty dotyczace prowadzonej dziatalnosci,

— kwalifikacje oséb prowadzacych dziatalnosé
lub oséb je zastepujacych,

— warunki oraz sposdb przyjmowania i wyda-
wania produktow,

— stan techniczny i sanitarny oraz wyposazenie
lokalu, w ktéorym jest prowadzony obrét —
w przypadku hurtowni farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych,

— warunki zatadunku i transportowania pro-
duktow,

— warunki przechowywania produktdw,
— oznakowanie i opakowanie produktow,
— okres waznosci produktow,

— dokumentacje obrotu detalicznego albo hur-
towego produktami,

— dokumentacje lekarsko-weterynaryjna, o kto-
rej mowa w przepisach o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych
zwierzgt — w przypadku zaktadow leczni-
czych dla zwierzat,

— umowe na unieszkodliwianie odpadéw w ro-
zumieniu przepiséw o odpadach,

— sposo6b sktadania lub przyjmowania rekla-
macji oraz wycofywania produktéw z obrotu,

— dokument potwierdzajacy przeprowadzenie
spisu kontrolnego stanu magazynowego
produktéw, wraz z odnotowaniem wszelkich
niezgodnosci — w przypadku zaktadow lecz-
niczych dla zwierzat,
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b) u podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne:

— wymagane odrebnymi przepisami dokumen-
ty dotyczace prowadzonej dziatalnosci,

— wyposazenie lokalu, w ktérym jest prowa-
dzony obrat,

— warunki przechowywania produktow,
— oznakowanie i opakowanie produktow,
— okres waznosci produktéw,

— dokument potwierdzajgcy przeprowadzenie
spisu kontrolnego stanu magazynowego
produktéw, wraz z odnotowaniem wszelkich
niezgodnosci;

2) iloscig stosowanych produktéw — przeprowadza-
ja kontrole, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, w zakta-
dach leczniczych dla zwierzat, w trakcie ktérych
sprawdzaja:

a) wymagane odrebnymi przepisami dokumenty
dotyczgce prowadzonej dziatalnosci,

b) warunki i sposéb przyjmowania produktow,
c) warunki transportowania produktow,

d) warunki przechowywania produktow,

e) oznakowanie i opakowanie produktow,

f) okres waznosci produktow,

g) dokumentacje lekarsko-weterynaryjna, o ktorej
mowa w przepisach o ochronie zdrowia zwie-
rzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat
— w zakresie ilosci, dawkowania i okresu karen-
cji zastosowanego produktu, zgodnych z cha-
rakterystyka tego produktu,

h) umowe na unieszkodliwianie odpaddéw w rozu-
mieniu przepisdw o odpadach,

i) sposdb sktadania reklamacji oraz wycofywania
produktéw z obrotu,

j) dokument potwierdzajacy przeprowadzenie spi-
su kontrolnego stanu magazynowego produk-
tow, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgod-
nosci.

8 5. 1. Wojewddzcy inspektorzy weterynaryjni
w ramach przeprowadzanych kontroli przyjmowania
i wydawania produktéw, o ktéorych mowa w 8§ 4
pkt 1 lit. a tiret trzecie, sprawdzajg w szczegdlnosci:

1) miejsce odbioru i wydania produktow;

2) zgodno$¢ produktéw z dokumentacjg przewozo-
wa;

3) faktury VAT i rachunki, potwierdzajgce zakup lub
sprzedaz produktow;

4) oznakowanie i opakowanie przyjmowanych i wy-
dawanych produktéw.

2. Wojewodzcy inspektorzy weterynaryjni w ra-
mach przeprowadzanych kontroli przyjmowania pro-
duktéw, o ktérych mowa w § 4 pkt 2 lit. b, sprawdzajg
w szczegolnosci:

1) miejsce odbioru produktow;

2) zgodno$¢ produktéw z dokumentacja przewozo-
wag;

3) faktury VAT i rachunki, potwierdzajgce zakup pro-
duktow;

4) oznakowanie i opakowanie przyjmowanych pro-
duktow.

8 6. 1. Produkty transportuje sie w warunkach
umozliwiajgcych ich zabezpieczenie przed:

1) wzajemnym skazeniem;

2) zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym
lub kradziezg;

3) szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej tempera-
tury, Swiatta i wilgotnosci oraz innych niekorzyst-
nych czynnikéw.

2. W przypadku produktéw wymagajacych zapew-
nienia szczegdlnych warunkow, okreslonych przez
podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej farma-
kopei, produkty te transportuje sie w sposdb umozli-
wiajacy zapewnienie tych warunkow.

8 7. 1. Wojewddzcy inspektorzy weterynaryjni
przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych przed-
stawiajg imienne upowaznienie wydane przez woje-
wodzkiego lekarza weterynarii.

2. Imienne upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 1,
zawiera imig, nazwisko i numer legitymacji stuzbowej
wojewodzkiego inspektora weterynaryjnego, miejsce
i zakres kontroli oraz podstawe prawng do jej przepro-
wadzenia.

8 8. 1. Z przeprowadzonej kontroli nad obrotem
lub iloscig stosowanych produktéw wojewddzecy in-
spektorzy weterynaryjni sporzadzajg protokét.

2. W protokole, o ktérym mowa w ust. 1, woje-
wodzcy inspektorzy weterynaryjni zamieszczajg infor-
macje o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu;
2) dacie i miejscu kontroli;

3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajéw kon-
troli wymienionych w 8 3 ust. 1;

4) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuz-
bowej wojewddzkiego inspektora weterynaryjne-
go przeprowadzajgcego kontrole;

5) firmie lub nazwie podmiotu kontrolowanego, jego
siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby
fizycznej — jej imieniu i nazwisku oraz miejscu za-
mieszkania i adresie;
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6) stanie zastanym przez wojewoddzkiego inspektora
weterynaryjnego w chwili przeprowadzania kon-
troli, z wyszczegodlnieniem stwierdzonych uchy-
bieh w zakresie:

a) wymaganych odrebnymi przepisami dokumen-
tow dotyczacych kontrolowanej dziatalnosci lub
kwalifikacji oséb prowadzacych te dziatalnosé
lub oséb je zastepujacych,

b) przyjmowania lub wydawania produktéw,

c) stanu technicznego i sanitarnego lub wyposaze-
nia lokalu, w ktérym jest prowadzony obrét pro-
duktami,

d) zatadunku lub transportowania produktow,
e) przechowywania produktow,

f) oznakowania i opakowania produktéw,

g) okresu waznosci produktow,

h) prowadzenia dokumentacji obrotu lub doku-
mentacji lekarsko-weterynaryjnej, o ktérej mo-
wa w przepisach o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat,

i) sposobu postepowania z przeterminowanymi
lub nieodpowiadajgcymi ustalonym wymaga-
niom jakos$ciowym produktami,

j) niezarejestrowanych lub niedopuszczonych do
obrotu produktow,

k) przeprowadzenia spisu kontrolnego stanu ma-
gazynowego produktéw,

I) sposobu prowadzenia ksigzki kontroli;

7) wnioskach i zaleceniach oraz terminach ich reali-
zacji;

8) zataczonych do protokotu zatgcznikach, jezeli zo-
staty sporzadzone.

3. Protokét odczytuje sie osobie upowaznionej do
reprezentowania podmiotu kontrolowanego oraz oso-
bom, ktdrych wyjasnienia, jako istotne dla czynnosci
kontrolnych, zostaty przytoczone w protokole.

4. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 3, przed podpisa-
niem protokotu moga zgdaé¢ sprostowania, zmiany lub
uzupetnienia tego protokotu.

5. Protokét podpisujg wojewddzki inspektor wete-
rynaryjny, osoba upowazniona do reprezentowania
podmiotu kontrolowanego oraz osoby, ktérych wyjas-
nienia, jako istotne dla czynnosci kontrolnych, zostaty
przytoczone w protokole.

6. O odmowie podpisania protokotu i przyczynie
tej odmowy wojewddzki inspektor weterynaryjny do-
konuje wzmianki w protokole.

7. Odmowa podpisania protokotu przez osobe
upowazniong do reprezentowania podmiotu kontrolo-
wanego lub osoby, ktérych wyjasnienia, jako istotne
dla czynnosci kontrolnych, zostaty przytoczone w pro-
tokole, nie stanowi przeszkody do podpisania protoko-
tu przez wojewoddzkiego inspektora weterynaryjnego.

8. Protokoét sporzadza sie w dwdch egzemplarzach,
z ktorych jeden otrzymuje podmiot kontrolowany.

8 9. 1. Jezeli w trakcie kontroli powstanie watpli-
wos$é co do jakosci produktéw, wojewddzey inspekto-
rzy weterynaryjni pobierajg ich probki, z zastrzeze-
niem 8§ 11 ust. 1.

2. Probki produktow pobiera sie w ilosci niezbed-
nej do przeprowadzenia badania laboratoryjnego i za-
bezpiecza przed naruszeniem.

3. W obecnosci wojewddzkiego inspektora wetery-
naryjnego osoba wyznaczona przez podmiot kontrolo-
wany, u ktérego pobrano probki produktéw do badan,
opisuje i opakowuje te prébki w sposéb zapobiegaja-
cy zmianom wptywajgcym na ich jako$é, a nastepnie
przekazuje je wojewddzkiemu inspektorowi weteryna-
ryinemu do wystania celem wykonania badan.

4. Produkty, z ktérych pobrano prébki, wojewddz-
cy inspektorzy weterynaryjni zabezpieczaja i opiecze-
towuja w sposéb uniemozliwiajacy ich wykorzystanie
przez podmiot kontrolowany.

5. Zabezpieczone i opieczetowane produkty sa
przechowywane przez podmiot kontrolowany do dnia
powiadomienia go przez wojewoddzkiego inspektora
weterynaryjnego o wyniku badan.

6. Badania sg przeprowadzane przez jednostki or-
ganizacyjne, o ktérych mowa w & 1 pkt 1i 5 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2003 r. w spra-
wie jednostek organizacyjnych, ktére prowadza bada-
nia jakosciowe produktéw leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych, oraz optat pobieranych
za te badania (Dz. U. Nr 105, poz. 995).

7. Wojewaddzki inspektor weterynaryjny w przy-
padku otrzymania negatywnego wyniku badan jakosci
produktdow niezwtocznie powiadamia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

8 10. 1. Pobranie prébek produktéw, o ktérym mo-
wa w 8§ 9 ust. 1, dokumentuje sie w protokole, zwanym
dalej , protokotem pobrania”, stanowigcym zatacznik
do protokotu, o ktérym mowa w § 8 ust. 1.

2. W protokole pobrania pobierajacy prébki woje-
wodzcy inspektorzy weterynaryjni zamieszczajg infor-
macje o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu pobrania;

2) dacie i miejscu kontroli, w trakcie ktérej dokonano
pobrania prébek produktéw;

3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajow kon-
troli wymienionych w § 3 ust. 1;

4) miejscu i dacie pobrania prébek produktéw;

5) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuz-
bowej wojewddzkiego inspektora weterynaryj-
nego;
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6) nazwie podmiotu kontrolowanego, jego siedzibie
i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej prowa-
dzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej
— jej imieniu i nazwisku oraz miejscu zamieszka-
nia i adresie;

7) nazwie produktéw, ktérych prébki pobrano;

8) firmie lub nazwie wytwodrecy produktéw, ktérych
probki pobrano, jego siedzibie i adresie oraz ozna-
czeniu formy prawnej prowadzonej dziatalnosci,
a w przypadku osoby fizycznej — jej imieniu i na-
zwisku oraz miejscu zamieszkania i adresie;

9) miejscu nabycia produktéw, ktorych prébki po-
brano;

10) pobranych probkach, umozliwiajace ich identyfi-
kacje, a w szczegolnosci o okresie waznosci pro-
duktéw, ktérych prébki pobrano, wielkosci prébek
oraz numerach serii i pojemnika, z ktérych doko-
nano pobrania probek;

11) warunkach przechowywania pobranych prdébek,
jezeli wymagaja one szczegdlnych warunkow
przechowania.

3. Protokoét pobrania podpisujg  wojewddzki
inspektor weterynaryjny i osoba upowazniona do re-
prezentowania podmiotu kontrolowanego.

4. O odmowie podpisania protokotu pobrania
przez osobe upowazniong do reprezentowania pod-
miotu kontrolowanego i przyczynie tej odmowy woje-
waodzki inspektor weterynaryjny dokonuje wzmianki
w tym protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu pobrania, o kto-
rej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do podpi-
sania tego protokotu przez wojewodzkiego inspektora
weterynaryjnego.

6. Protokot pobrania sporzadza sie w trzech eg-
zemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie podmio-
towi kontrolowanemu, drugi dotacza sie do probki kie-
rowanej do badan, trzeci pozostawia sie w dokumen-
tacji wojewddzkiego inspektora weterynaryjnego.

8 11. 1. Jezeli produkty w sposéb widoczny nie od-
powiadaja wymaganiom jakosciowym, wojewoddzcy
inspektorzy weterynaryjni moga odstgpi¢ od pobiera-
nia probek do badan takich produktéw.

2. Odstgpienie od pobrania prébek produktéw do
badan wojewddzcy inspektorzy weterynaryjni odnoto-
wujg w protokole, o ktdrym mowa w § 8 ust. 1.

8 12. 1. Ksigzka kontroli jest prowadzona w formie
papierowe;j.

2. Wpisy w ksigzce kontroli:

1) sa dokonywane chronologicznie, na kolejno ponu-
merowanych stronach;

2) nie moga by¢é wymazywane ani w inny sposéb
usuwane.

3. Wojewddzcy inspektorzy weterynaryjni moga
dokonywaé skreslen i poprawek we wpisach w taki
sposob, aby wyrazy skreslone i poprawione byty czy-
telne.

4. Skreslenia i poprawki powinny by¢ dokonywane
przed podpisaniem wpisu.

5. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na kon-
cu wpisu sporzadzi¢ adnotacje z okresleniem strony
ksigzki kontroli oraz ich tresci.

6. Wz6r ksigzki kontroli jest okreslony w zataczniku
do rozporzadzenia.

§ 13. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi
wytacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi
(Dz. U. Nr 11, poz. 122).

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: M. Sawicki
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. (poz. 511)

WZOR

[strona pierwsza]

(pieczec zaktadu leczniczego dla zwierzat/hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych/podmiotu,
o ktorym mowa w art. 71 ust. 1a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

KSIAZKA KONTROLI

(nazwa zaktadu leczniczego dla zwierzat/hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych/podmiotu,
o ktorym mowa w art. 71 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

(miejsce prowadzenia zaktadu leczniczego dla zwierzat/hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych/dziatalnosci
przez podmiot, o ktérym mowa w art. 71 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

(imig i nazwisko kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat/kierownika hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych/kierownika podmiotu, o ktérym mowa w art. 71 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

(data i podpis wojewddzkiego inspektora weterynaryjnego)
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[strony parzyste (2, 4, 6, 8 itd.)]

Data rozpoczecia
kontroli

Podpisy

Imie i nazwisko
oraz stanowisko

stuzbowe Zakres wojewodzkiego
wojewaodzkiego kontroli inspektora
inspektora weterynaryjnego

weterynaryjnego

osoby upowaznionej
do reprezentowania
podmiotu kontrolowanego
i 0so6b, ktérych wyjasnienia,
jako istotne dla czynnosci
kontrolnych,
zostaty przytoczone
w protokole

5
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[strony nieparzyste (3, 5, 7 itd.)]

Data zakonczenia

Wydane zalecenia, uwagi, wnioski

Podpisy

wojewoddzkiego

osoby upowaznionej
do reprezentowania
podmiotu kontrolowanego

kontroli oraz terminy ich wykonania inspektora i 'oskc')b., ktérycglwyjas'niepig,
weterynaryjnego jako istotne dla czynnosci
kontrolnych,
zostaty przytoczone
w protokole
6 7 8 9






