MATERIALY INFORMACYJNE DLA LEKARZY WETERYNARII
WOLNEJ PRAKTYKI DOTYCZACE ZASAD PROWADZENIA
DOKUMENTACJI LEKARSKO-WETERYNARYJNEJ ORAZ
DOKUMENTACJI OBROTU DETALICZNEGO PRODUKTAMI
LECZNICZYMI WETERYNARYJNYMI

Uwaga! Stosowanie niniejszego opracowania jako aktu prawa nie moze naruszaé
powszechnie obowiazujacych przepisow. Na sformutowania niniejszego opracowania nie
nalezy powotywac sie przy rozstrzyganiu o prawach i obowigzkach podmiotéw
prywatnych, gdyz nie jest dla nich wigzaca.

l.
1.

10.

Podstawy prawne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. Nr 45 poz.
271 z 2008 r. z pOzniejszymi zmianami)

Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu chordb zakaznych
zwierzgt (tekst jednolity Dz. U. Nr 213 poz. 1342 z 2008 r. z p6zniejszymi zmianami)

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (tekst jednolity Dz. U. Nr
112, poz. 744 z 2010r., z pozniejszymi zmianami)

Ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakfadach leczniczych dla zwierzgt (Dz. U. Nr 11 poz. 95
z 2004 r. z pbzniejszymi zmianami)

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi z dnia 28 kwietnia 2004 r. w sprawie
zakresu i sposobu prowadzenia ewidencji leczenia zwierzgt idokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej (Dz. U. Nr 100 poz. 1022 z 2004 r.) obowiazywat do 02.11.2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrzesnia 2011 r. w sprawie
zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej i ewidencji
leczenia zwierzat oraz wzoréw tej dokumentacji i ewidencji (Dz. U. Nr 224 poz. 1347 z
2011 r.) obowiazuje od 03.11.2011 r.

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008r.
w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. Nr 200, poz. 1236 z 2008 r.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie sposobu
postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzgt
(Dz. U. Nr 217, poz. 1388 z 2008 r.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi,
ktore bedg stosowane u zwierzgt (Dz. U. Nr 97 poz. 891 z 2003 r.) i Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 31 grudnia 2010r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi,
ktore bedg stosowane u zwierzgt (Dz. U. Nr 10, poz. 56 z 2011 r.)

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r. w sprawie
kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriéw zaliczania produktu



leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii stosowania i dostepnosci (Dz. U. Nr
107 poz. 683 z 2008 r.)

11. Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie
nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr
84, poz. 511 z 2008 r.)

12. Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i
ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego

13. Rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajgcego,
zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz substancji
niezbednych do leczenia zwierzgt z rodziny koniowatych.

I1. Zasady obrotu i stosowania produktow leczniczych i wystawiania
recept

1. Obrot i stosowanie u zwierzat produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
stosowanie produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi

Na podstawie art. 68 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét detaliczny produktami
leczniczymi  zakupionymi w hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych moze by¢ prowadzony przez lekarza weterynarii wylacznie w ramach
dzialalnosci zakladu leczniczego dla zwierzat. Odpowiedzialnym za obrot jest kierownik
zaktadu leczniczego dla zwierzat lub lekarz przez niego wyznaczony.

Ograniczeniem obrotu detalicznego w formie sprzedazy sa jedynie przypadki, w ktérych
lekarz weterynarii musi osobiscie zastosowac produkt leczniczy swiadczac ustuge. Zwiazane
jest to z kategoria dostepnosci i stosowania PLW okreslona Rozporzadzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r. w sprawie kategorii stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriow zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do
poszczegdlnych kategorii stosowania i dostepnosci

Produkt leczniczy weterynaryjny zalicza si¢ do jednej z dwoch kategorii dostepnosci:
| kategoria dostepnosci tj. produkty wydawane z przepisu lekarza — Rp.
Il kategoria dostepnosci tj. produkty wydawane bez przepisu lekarza- OTC.

Okresla sie 3 kategorie stosowania, ze wzgledu na ryzyko zwiazane z jego uzyciem:

1) Produkt zalicza sie do kategorii stosowania: do podawania wylacznie przez lekarza
weterynarii, jezeli:

- zalicza sie do kategorii dostepnosci ,, wydawany z przepisu lekarza weterynarii”

- jest produktem, ktory zawiera S$rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa w
rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii lub zawiera substancje o dziataniu
hormonalnym, tyreostatycznym i beta- agonistycznym o ktérych mowa w ustawie z dn.
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzgt i zwalczaniu chordb zakaznych zwierzgt, lub przy

stosowaniu tego produktu lekarz weterynarii stosuje specjalne srodki ostroznosci w celu
unikniecia niepotrzebnego ryzyka zwigzanego z uzyciem tego produktu dla osoby podajacej



ten produkt, docelowych gatunkow zwierzat lub srodowiska, lub zostal dopuszczony do
obrotu na podstawie zezwolenia o ktérym mowa w art. 23b ustawy PF (W wyjatkowych
okolicznosciach, uwzgledniajac bezpieczenistwo stosowania produktu leczniczego, Prezes
Urzedu moze wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego - na podstawie zatacznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmienionego
dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktow leczniczych, w szczegolnosci dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia dziatarn niepozadanych zwiazanych z tym
produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z okresleniem
terminu spetnienia tych warunkéw. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, podlega
weryfikacji co 12 miesiecy, poczawszy od dnia jego wydania.)

2) do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii, jezeli:
- zalicza sie do kategorii dostepnosci ,, wydawany z przepisu lekarza weterynarii”

- jest produktem, ktéry jest przeznaczony dla docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych
tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, lub jest
przeznaczony do leczenia lub stosowania w chorobach, ktére wymagaja postawienia
wczesniejszej szczegotowej diagnozy, lub jego zastosowanie moze wywotac efekt zakidcajacy
lub utrudniajacy dalsze stosowanie produktow w celu postawienia diagnozy lub leczenia, lub
jest lekiem aptecznym przeznaczonym dla docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki
lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, lub zawiera
substancje czynng, stosowana w produktach dopuszczonych do obrotu na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, przez okres krétszy niz 5 lat lub zostat dopuszczony do obrotna podstawie
pozwolenia, o ktébrym mowa a art. 23 b ustawy PF (patrz wyzej) jest produktem podawanym
w ramach czynnosci zootechnicznych.

3) do podawania przez wilasciciela lub opiekuna zwierzat (wytacznie produkty zaliczone do
Il kategorii dostepnosci czyli bez przepisu lekarza weterynarii (OTC) zgodnie z
Rozporzadzeniem MRIRW z dnia 3 kwietnia 2008r. oraz Rozporzadzenie MRiRW z dnia 8
grudnia 2010r.). — dostepne takze w sklepach zoologicznych

TERAPEUTYCZNA SYTUACJA AWARYJNA

Zasady stosowania produktow leczniczych w sytuacji gdy brak odpowiedniego PLW
dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat okreslone zostaly na podstawie art.
69 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada
2008r. w sprawie postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest
odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku
Zwierzgt.

W przypadku, gdy nie ma odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat, lekarz weterynarii, w drodze
wyjatku i w konkretnym wypadku, na witasna odpowiedzialnosé, w celu unikniecia
niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat, moze stosowac nastepujace produkty
lecznicze:

1. produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu dla innego gatunku zwierzat
albo dla tego samego gatunku, lecz z innym wskazaniem stosowania;



2. w przypadku braku p.l.w., o ktorym mowa w punkcie 1:
- produkty lecznicze posiadajace pozwolenie do stosowania u ludzi,
- PLW dopuszczone do obrotu w innym panstwie cztonkowskim EU

3. przypadku braku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w punkcie 2 - lek
recepturowy

Procedura powyzsza nazywana jest ,regulacja kaskadowa” stosowania produktow
leczniczych i moze by¢ stosowana tylko w przypadkach terapeutycznej sytuacji awaryjnej.

Produkty lecznicze, w tym leki recepturowe, stosowane u gatunkow zwierzat, ktérych
tkanki lub produkty moga byé¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi moga zawieraé
jedynie substancje czynne farmakologicznie znajdujace sie w zalaczniku (tabela nr 1)
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich
klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego.

Lekarz weterynarii, ktory zastosuje produkty lecznicze, w tym leki recepturowe u
zwierzecia, ktérego tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi,
okresla kazdorazowo okres karencji dla tkanek i produktow pochodzacych od tego
zwierzecia. Jezeli zastosowane produkty lecznicze, w tym leki recepturowe nie posiadaja
okreslonego okresu karencji dla danego gatunku zwierzat, to ustalony okres karencji nie
moze by¢ krotszy niz:

e 7dni-w przypadku mlekai jaj;
e 28 dni-w przypadku tkanek jadalnych pochodzacych od ptakéw i ssakdw;

e liczba dni uzyskana z ilorazu liczby 500 i temperatury wody stawu hodowlanego, w
ktorym przebywaja leczone ryby w stopniach Celsjusza — w przypadku tkanek
pochodzacych od ryb;

e 6 miesiecy — w przypadku substancji niezbednych do leczenia zwierzat nalezacych do
rodziny koniowatych okreslonych w Rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 1950/2006 z
dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajgcego, zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzgt z rodziny
koniowatych

e W przypadku zastosowania produktu homeopatycznego okreslonego tabeli nr 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych
limitéw pozostatosci w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego - przyjmuje
sie zerowy okres karencji.

Wystawianie recept przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze przeznaczone dla
ludzi, ktére zostana zastosowane u zwierzat

Dopuszcza sie wystawianie przez lekarza weterynarii recept na produkty lub leki, jezeli
nabyte w ten spos6b produkty lub leki beda stosowane u zwierzat przez wiasciciela
zwierzecia albo wystawiajacego recepte lekarza weterynarii przy wykonywaniu przez niego
praktyki lekarsko-weterynaryjnej. W przypadku produktu leczniczego przeznaczonego dla
ludzi, zakupionego w aptece na podstawie recepty do uzytku wtasnego lub nabytego w
hurtowni farmaceutycznej, lekarz weterynarii moze go jedynie zastosowac u zwierzecia, nie
moze go zas ponownie sprzedag.



SzczegoOtowo okresla to rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. zmienione
Rozp. MZ z dnia 31 grudnia 2010 r.(Dz. U. Nr 10 poz. 56)

Wystawienie recepty w celu zastosowania produktu leczniczego przez lekarza weterynarii
przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjnej jest dopuszczalne, jezeli:

e brak jest odpowiedniego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat lub dla innych gatunkow zwierzat.

e nabyte w aptece produkty lecznicze moga by¢ jedynie stosowane u zwierzat zaréwno
przez wiasciciela zwierzecia jak i przez lekarza weterynarii przy wykonywaniu praktyki
lekarsko-weterynaryjnej (nie moga by¢ sprzedawane przez lekarza weterynarii).

e zapas w ten sposOb nabytych produktow lub lekéw nie przekracza ich 14-dniowego
sredniego zuzycia;

e zgromadzone produkty Ilub leki sa przechowywane zgodnie z wymaganiami
okreslonymi dla tych produktéw i lekdw;

e uzycie produktow lub lekéw zostanie udokumentowane w spos6b zgodny z
odpowiednimi przepisami;

e recepty na produkty lub leki przeznaczone do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub
produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, oraz na produkty lub leki
zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub inne leki, oznaczone
symbolem ,,Rpw”, wystawia sie z kopia, ktora pozostaje u wystawiajacego recepte;

e Dblankiet recepty na produkty lub leki zawierajace w swym sktadzie srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe lub inne leki, oznaczone symbolem ,,Rpw”, jest w kolorze
réozowym, z biegnacym po przekatnej jasnozielonym paskiem.

Kontrola stosowania produktéw lub lekéw, prowadzona przez Inspekcje Weterynaryjna,
obejmuje badanie i ocene prawidiowosci dziatarh lekarza weterynarii uzywajacego nabytych
produktéw lub lekéw wylacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-
weterynaryjnej, a w szczegolnosci:

e zasadnos¢ stosowania produktéw i lekdw;

e prawidiowos¢ przechowywania i stosowania produktow lub lekow;
e prawidiowe udokumentowanie stosowania produktow lub lekéw;
o prawidtowe ustalenie okres6w karencji

Dokumentacja ze stosowania tych produktéw leczniczych jest prowadzona w sposéb
analogiczny do zasad ustalonych dla dokumentacji stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych

I1l1. Zasady prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej oraz
dokumentacji  obrotu  detalicznego  produktami leczniczymi
weterynaryjnymi

1. KSIAZKA LECZENIA ZWIERZAT

Ustawa o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzgt (art. 53 ust. 2)
naklada na lekarza weterynarii obowigzek prowadzenia dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej z wykonywanych zabiegow leczniczych i profilaktycznych oraz stosowanych
produktéw leczniczych i pasz leczniczych. Lekarz weterynarii leczacy zwierzeta dokonywac
powinien wpiséw w ewidencji leczenia zwierzat (art. 53 ust. 3). Delegacja art. 53 ust. 4 ww.




ustawy jest Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrzesnia 2011 r. w
sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej i ewidencji leczenia
zwierzgt oraz wzoréw tej dokumentacji i ewidencji (Dz. U. Nr 224 poz. 1347 z 2011 r.)W
rozporzadzeniu tym czytamy m.in.:

Lekarz weterynarii prowadzi dokumentacje lekarsko-weterynaryjng z wykonywanych
zabiegOw leczniczych i profilaktycznych oraz stosowanych produktow leczniczych i pasz
leczniczych w postaci:

1. papierowej ksiazki leczenia zwierzat gospodarskich oraz zwierzat, z ktérych pozyskane
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi;

2. papierowej lub elektronicznej ksiazki leczenia zwierzat innych niz okreslone w pkt. 1.

USTAWA z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzgt (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002) , art.
4 pkt. 17 "zwierzetach domowych" - rozumie sie przez to zwierzeta tradycyjnie przebywajace
wraz z czlowiekiem w jego domu lub innym odpowiednim pomieszczeniu, utrzymywane
przez cztowieka w charakterze jego towarzysza;

pkt. 18 "zwierzetach gospodarskich" - rozumie sie przez to zwierzeta gospodarskie w
rozumieniu przepiséw o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich;

Art. 2 ustawy z dnia 29 czerweca 2007 r. o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzgt gospodarskich
(Dz. U. 2007 r. Nr 133 poz. 921) stanowi, ze :

zwierzeta gospodarskie:
a) koniowate - zwierzeta gatunkow: kon (Equus caballus) i osiot (Equus asinus),
b) bydto - zwierzeta gatunkéw: bydio domowe (Bos taurus) i bawoty (Bubalus bubalus),

c) jeleniowate - zwierzeta z gatunkow: jelen szlachetny (Cervus elaphus), jeleri sika (Cervus
nippon) i daniel (Dama dama) utrzymywane w warunkach fermowych w celu pozyskania
miesa lub skor, jezeli pochodza z chowu lub hodowli zamknietej, o ktérych mowa w
przepisach prawa towieckiego, albo chowu lub hodowli fermowvej,

d) dréb - ptaki gatunkéw: kura (Gallus gallus), kaczka (Anas platyrhynchos), kaczka
pizmowa (Cairina moschata), ges (Anser anser), ge$ garbonosa (Anser cygnoides), indyk
(Meleagris gallopavo), przepidrka japorska (Coturnix japonica), perlica (Numida meleagris)
oraz utrzymywany w warunkach fermowych strus (Struthio camelus);,

e) swinie (Sus scrofa),

f) owce (Ovis aries),

g) kozy (Capra hircus),

h) pszczote miodna (Apis mellifera),

i) zwierzeta futerkowe - lisa pospolitego (Vulpes vulpes), lisa polarnego (Alopex lagopus),
norke amerykanska (Mustela vison), tchorza (Mustela putorius), jenota (Nyctereutes
procyonoides), nutrie (Myocastor coypus), szynszyle (Chinchilla lanigera) i Kkrdlika
(Oryctolagus cuniculus), utrzymywanych w celu produkcji surowca dla przemystu
futrzarskiego, miesnego i wtdkienniczego;



Ksiazka leczenia zwierzat gospodarskich oraz zwierzat, z ktérych pozyskane tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi skiada sie z kolejno ponumerowanych,
samokopiujacych sie stron, przy czym kazda strona jest podzielona na 4 czesci.

Czesé | zawiera:

nazwe i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;

imie, nazwisko i adres albo nazwe, siedzibe i adres posiadacza zwierzecia;

date i godzine przyjecia zgtoszenia;

date i godzine wykonania czynnosci lekarsko-weterynaryjnych;

oznaczenie strony ksiazki skiadajace sie z: numeru kolejnej strony, znaku "/", oznaczenia
miesiaca, znaku "/" oraz oznaczenia roku. (UWAGA! wraz z rozpoczynajacym sie
kolejnym miesiacem danego roku nie nalezy rozpoczyna¢ numeracji od nowal) np.
344/05/2011, 61/£05/20111)

Czesé Il zawiera:

numer siedziby stada - w przypadku zwierzat znajdujacych sie w rejestrze zwierzat
gospodarskich oznakowanych - i opis leczonego zwierzecia, w tym gatunek, pte¢, numer
identyfikacyjny, sposob oznakowania, wiek i mase ciata;

liczbe leczonych zwierzat;

rozpoznanie lub wstepne rozpoznanie choroby;

zastosowane produkty lecznicze lub nabyte przez posiadacza zwierzecia produkty
lecznicze weterynaryjne lub pasze lecznicze, z uwzglednieniem:

O nazwy produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego lub paszy
leczniczej,

O numeru serii produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego,

O ilosci i dawkowania zastosowanego produktu leczniczego lub ilosci, dawkowania i
okresu stosowania nabytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub paszy
leczniczej,

O okresu karencji dla tkanek lub produktow przeznaczonych do spozycia przez
ludzi pozyskanych od leczonych zwierzat;

zabiegi lecznicze lub profilaktyczne, zalecenia lekarskie oraz uwagi.

Czesé Il zawiera:

potwierdzenie nabycia produktu leczniczego weterynaryjnego lub paszy leczniczej,
obejmujace ww. informacje (nazwy produktu leczniczego, produktu leczniczego
weterynaryjnego lub paszy leczniczej, numeru serii produktu leczniczego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego, ilosci i dawkowania zastosowanego produktu leczniczego
lub ilosci, dawkowania i okresu stosowania nabytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub paszy leczniczej, okresu karencji dla tkanek lub produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi pozyskanych od leczonych zwierzat

Wpisy w czesciach I-111 sa potwierdzane podpisem i pieczecia lekarza weterynarii
dokonujacego wpisu oraz podpisem posiadacza zwierzecia, ktéry jednoczesnie o$wiadcza,
ze nabyty produkt leczniczy weterynaryjny lub pasza lecznicza zostang zastosowane
zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Czes¢é IV zawiera wyniki badan uzupetniajacych.



Wpisy w ksiazce leczenia zwierzat gospodarskich oraz zwierzat, z ktérych pozyskane tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi sa wprowadzane czytelnie, a
kolejnych wpisow dokonuje si¢ chronologicznie.

Skreslenia lub poprawki w ksigzce leczenia zwierzat potwierdza:

1) podpisem i pieczecig lekarz weterynarii, ktéry ich dokonat, oraz wpisuje date
wprowadzenia skreslenia lub poprawki;

2) podpisem posiadacz zwierzecia.

Lekarz weterynarii po dokonaniu wpisu do ksiazki leczenia zwierzat gospodarskich oraz
zwierzat, z ktérych pozyskane tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi
oryginal strony, na ktérej dokonat wpisu, pozostawia posiadaczowi zwierzecia.

Ewidencje leczenia zwierzat prowadzong przez posiadacza zwierzecia tworza
chronologicznie utozone oryginaty stron ksiazki leczenia zwierzat.

W przypadku wydania wiascicielowi zwierzecia gospodarskiego lub innego zwierzecia,
ktorego tkanki lub produkty beda przeznaczone do spozycia przez ludzi, produktu
leczniczego 0 wilasciwosciach anabolicznych, przeciwbakteryjnych,
przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych, hormonalnych i psychotropowych, wtasciciele
tych zwierzat lub osoby za nie odpowiedzialne sa zobowiazani posiada¢ dokument
potwierdzajacy nabycie, ww. lekow (czes¢ Il ksiazki leczenia zwierzat - stad
samokopiujace sie strony!!l). Lekarz weterynarii z kolei jest zobowiazany wyda¢ taki
dokument wiascicielowi zwierzecia. Ww. dokumentacje przechowuje zarowno wiasciciel
zwierzecia, jak i lekarz weterynarii przez 5 lat (art. 69 ust. 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Ksiazka leczenia zwierzat innych niz zwierzeta gospodarskie oraz zwierzeta, z

ktorych pozyskane tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi
zawiera:

nazwe i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;

date rozpoczecia i zakonczenia dokonywania wpisow w ksigzce;

liczbe porzadkowsa;

date i godzine wykonania czynnosci lekarsko-weterynaryjnych;

imie, nazwisko i adres albo nazwe, siedzibe i adres posiadacza zwierzecia,;

opis leczonego zwierzecia, w tym gatunek, pte¢, rase, wiek lub date urodzenia, mas¢ oraz
numer identyfikacyjny, jezeli posiada;

informacje o przebiegu wizyty, w tym:

O dane uzyskane z wywiadu lekarskiego,
O rozpoznanie albo wstepne rozpoznanie choroby,

0 nazwe, ilos¢, dawkowanie i sposéb podania zastosowanego lub wydawanego na
podstawie recepty lekarza weterynarii produktu leczniczego lub paszy leczniczej,

O wynik badania klinicznego, sekcyjnego i ewentualnych dodatkowych badani
diagnostycznych,

O zabiegi lecznicze lub profilaktyczne,

O zalecenia lekarskie,

O podpis i piecze¢ lekarza weterynarii dokonujacego wpisu - w przypadku ksiazki
leczenia zwierzat prowadzonej w postaci papierowe;.

W przypadku prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w postaci elektronicznej,
lekarz weterynarii zobowigzany jest do jej utrwalenia i przechowywania na informatycznych



nosnikach danych w formie zapisu elektronicznego uniemozliwiajacego edytowanie i
zmiane przechowywanych danych oraz zapewniajacego mozliwos¢ ich podgladu i wydruku

W przypadku sporzadzenia wydruku ksigzki leczenia zwierzat prowadzonej w postaci
elektronicznej opis kazdej wizyty lekarz weterynarii dokonujacy wpisu potwierdza
podpisem i pieczecia.

Ksiazka leczenia zwierzat powinna byé prowadzona czytelnie, a kolejnych wpisow
dokonuje sie chronologicznie.

Skreslenia i poprawki w ksiagzce leczenia zwierzat lekarz weterynarii, ktory ich dokonat,
potwierdza podpisem i pieczecia oraz wpisuje date wprowadzenia skreslenia i poprawki.

Dokumentacja lekarsko-weterynaryjna powinna by¢é prowadzona starannie, sumiennie i
rzetelnie. Moze ona stanowi¢ ewentualny dowod w sprawach z powodztwa cywilnego, w
sprawach karnych lub sprawach dotyczacych odpowiedzialnosci zawodowej prowadzonych
przed sadami lekarsko- weterynaryjnymi.

Wzory ksigzek leczenia znajduja sie na koricu opracowania.

2. DOKUMENTACJA OBROTU DETALICZNEGO - prowadzona w sposdb wymagany
przepisami rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17.10.2008 r. w sprawie
sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i
wzoru tej dokumentacji (Dz. U. Nr 200 poz. 1236 z 2008r.)

Art. 69 ust. 1 pkt. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne: Lekarz weterynarii swiadczacy ustugi
lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu leczniczego dla zwierzat jest obowigzany do:
prowadzenia dokumentacji w_odniesieniu_do kazdej transakciji dotyczacej produktow
leczniczych weterynaryjnych wydawanych na recepte (Rp) w postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposéb okreslony przepisami ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu chordb zakaznych
zwierzgt (ksiazki leczenia zwierzat).

Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi jest
prowadzona osobno dla kazdej postaci farmaceutycznej i rodzaju opakowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, wpisy musza by¢ czytelne i dokonywane w porzadku
chronologicznym.

Uwaga — W dokumentacji lekarsko — weterynaryjnej oraz w dokumentacji obrotu nalezy
zapisywac¢ petne nazwy produktow zgodnie z ich brzmieniem w Urzedowym Wykazie
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych. Urzedowy Wykaz jest dostepny na stronie
internetowej np. Urzedu Rejestracji Produktowi Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych a takze na stronie Wojewoddzkiego Inspektoratu Weterynarii w
Gdarnsku

Dokumentacja obrotu detalicznego zawiera:

1) piecze¢ zaktadu leczniczego dla zwierzat,

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego,
3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,

4) dane dotyczace: postaci farmaceutycznej, rodzaju opakowania, okresu karencji, kategorii
dostepnosci i stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego (patrz przyktad ponizej);

5) dane dotyczace przyjecia PLW, w tym:



- date zakupu,

- hazwe i adres dostawcy,

- liczba opakowan bezposrednich,

- okreslenie zawartosci opakowania bezposredniego — ilos¢,

- numer serii,

- okres waznosci,

6) dane dotyczace zuzycia PLW, w tym:

- date zuzycia,

- okreslenie ilosci zuzytego produktu,

- numer pozycji w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (np. w przypadku przekazania
wiascicielowi p.l.w. na kontynuacje leczenia zapisanych w cz. Ill ksiazki leczenia zwierzat
nalezy wpisa¢ numer pozycji dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej);

Wyijasnienie niektérych pojeé:

nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego — nazwa handlowa produktu tj. petna
nazwa produktu zgodnie z jego brzmieniem w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych;

nazwa podmiotu odpowiedzialnego — nazwa przedsiebiorcy, ktéry uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (z reguty jest to producent);

posta¢ farmaceutyczna — np. tabletki, roztwor, zawiesina, masd, zel itp.

rodzaj opakowania — np. amputki, tubostrzykawki, flakony, blistry itp.

nawa 1 adres dostawcy - nazwa i adres hurtowni produktéw leczniczych
weterynaryjnych, w ktorej dokonano zakupu lekow;

liczba opakowan bezposrednich - liczba sztuk np. 4 flakony, 6 blistréw, 5
tubostrzykawek;

zawartosé opakowania bezposredniego — zawartos¢ podana w sztukach, mililitrach lub
gramach (np. 100 ml, 3 tabletki, 20 kapsutek);

numer dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej — numer pozycji w ksiazce leczenia
zwierzat.
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Przykladowa karta obrotu detalicznego

Piecze¢¢ zaktadu leczniczego dla

Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Tamox 200mg tabletki dla psow | Nr karty/rok 38/2011

zwierzat Nazwa podmiotu odpowiedzialnego Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
Posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego weterynaryjnego tabletki
Rodzaj opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego  pojemnik
Okres karencji produktu leczniczego weterynaryjnego nie dotyczy
Kategoria stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego do podawania pod nadzorem lekarza wet.
Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego weterynaryjnego wydawane z przepisu lekarza - Rp
Czy wystawiono recepte nie
Miejsce realizacji recepty =~ --------------
Przyjecie produktu leczniczego weterynaryjnego Zuzycie produktu leczniczego
weterynaryjnego
Ip. | data nazwa i adres | liczba zawartos¢ nr serii okres waznosci | data ilos¢ numer pozycji w
zakupu dostawcy opakowan opakowania zuzycia dokumentacji
bezposrednich bezposredniego lekarsko-
- ilos¢ -weterynaryjnej
1. | 02.08.2011 | Hurtownia xxx | 1 50 tabletek 0856AE1 | 02.2013 09.08.2011 | 20 tabl. | 1183/2011
ul. yyy
16.08.2011 | 10 tabl. | 1210/2011
29.08.2011 | 20 tabl. | 1287/2011
2. |30.08.2011 | j.w. 2 100 tabletek 0912AF1 05.2013 02.09.2011 | 10 tabl. | 1315/2011

11




IV. Sankcje karne

Za uchylanie sie od prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej oraz karty
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi, a takze za uchylanie sie
od dopelnienia innych omoéwionych w niniejszym opracowaniu formalnosci przepisy
przewiduja odpowiedzialnosé karna:

o Kto swiadczac ustugi z zakresu medycyny weterynaryjnej nie prowadzi lub prowadzi
w sposOb nieprawidtowy dokumentacje lekarsko-weterynaryjna podlega karze aresztu,
ograniczenia wolnosci albo karze grzywny (art. 85 ust. 1 pkt. 4 lit. b ustawy o ochronie
zdrowia zwierzgt oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzgt).

e Kto prowadzac obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie (art. 132c ustawy Prawo farmaceutyczne).

¢ Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowania u zwierzat, z ktérych lub od ktérych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, produktu leczniczego
weterynaryjnego  posiadajacego  wtasciwosci  anaboliczne,  przeciwbakteryjne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe grzywnie albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom 1acznie (art. 132b ustawy
Prawo farmaceutyczne).

o Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone
surowce farmaceutyczne podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3
albo obu tym karom tacznie (art. 132a ustawy Prawo farmaceutyczne).

e Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w
art. 28, produkty lecznicze weterynaryjne, podlega grzywnie albo karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzeta, ktéra dopuszcza do
stosowania u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.
(art. 124a ustawy Prawo farmaceutyczne).

V. Zasady prowadzenia kontroli

Przeprowadzanie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego i poréwnanie go ze
stanem pozadanym, okreslonym w prawodawstwie weterynaryjnym, oraz dokonanie oceny
I podjecie dzialann wynikajacych z ustalen kontroli. Aktem prawnym wyzszego rzedu
regulujacym zagadnienia zwiazane z gospodarka p.l.w. jest ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo Farmaceutyczne. Art. 118 ustep 2 w/w ustawy okresla :

,» W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i iloscia
stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawuja Gtéwny Lekarz Weterynarii
i Wojewodzcy Lekarze Weterynarii”.

Na podstawie art. 118 w/w ustawy opublikowano rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych
produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 84, poz. 511 z 2008 r.), ktore okresla zasady i
tryb przeprowadzania kontroli:
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1) Kontrolujacy inspektor weterynaryjny ds. nadzoru farmaceutycznego posiada imienne
upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wystawione przez Wojewddzkiego Lekarza
Weterynarii.

2) Kontrole przeprowadza sie w obecnosci kierownika zaktadu leczniczego albo osoby przez
niego upowaznione;.

3) Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie protokoét zgodnie ze wzorem opracowanym
przez Gléwny Inspektorat Weterynarii, a fakt kontroli zostaje odnotowany w ksiazce
kontroli, ktorej wzér okreslony jest w zataczniku do rozporzadzenia MRIRW z dnia
22.04.2008 r. (na koricu opracowania)

4) Kontrolujacy inspektor ds. nadzoru farmaceutycznego ma prawo wstepu do wszystkich
pomieszczen zaktadu leczniczego dla zwierzat.

Inspektorzy wet. ds. nadzoru farmaceutycznego w ramach nadzoru nad obrotem i iloscia
stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych (PLW) sprawdzaja:

- wymagane odrebnymi przepisami dokumenty dotyczace prowadzonej dziatalnosci: np.
uchwate Rady lzby Lekarsko-Weterynaryjnej o wpisie do ewidencji zaktadow leczniczych
dla zwierzat, zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej itd.

- kwalifikacje oso6b prowadzacych dziatalnos¢ (prawo wykonywania zawodu),

- warunki i sposo6b przyjmowania i wydawania produktéw (w tym miejsce odbioru
produktéw, zgodnosé¢ produktow z dokumentacja przewozowa, faktury VAT i rachunki
potwierdzajace zakup produktow, oznakowanie i opakowanie przyjmowanych produktow),

- stan techniczny i sanitarny oraz wyposazenie lokalu,

- warunki transportowania produktéw,

- warunki przechowywania produktow,

- oznakowanie i opakowanie produktow,

- okres waznosci produktow,

- dokumentacje obrotu detalicznego,

- dokumentacje lekarsko- weterynaryjna,

- umowe na unieszkodliwianie odpaddw weterynaryjnych,

- dokument potwierdzajacy przeprowadzenie spisu kontrolnego stanu magazynowego p.l.w.
wraz z odnotowaniem wszelkich niezgodnosci.

Protokoét kontroli

1) Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie protokét kontroli zawierajacy opis
stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego, w tym ujawnionych nieprawidlowosci
oraz ich zakresu i skutkow.

2) Podmiotowi kontrolowanemu przystuguje, przed podpisaniem protokotu kontroli, prawo
zgloszenia zastrzezen do ustaleni zawartych w protokole kontroli.

3) Zastrzezenia do protokotu nalezy zgtaszac¢ na pismie .
4) Podmiot kontrolowany moze odmowié podpisania protokotu kontroli

5) Odmowa podpisania protokotu kontroli nie stanowi przeszkody do podpisania go przez
kontrolujacego i realizacji ustaleri kontroli.
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6) Ustalenia ujete w protokole kontroli stanowia podstawe do podjecia dalszych czynnosci,
w tym dokonania ocen, sporzadzenia zalecern pokontrolnych, wydania decyzji oraz do
powiadomienia wiasciwego organu w przypadku popelnienia przestepstwa lub
wykroczenia.

Przygotowanie Zakladu Leczniczego dla Zwierzat do kontroli.

1) Uporzadkowanie apteki oraz sprzetu i urzadzen do przechowywania produktow
leczniczych i wyrobow medycznych. Wydzielong apteke musi posiada¢ klinika, pozostate
formy zaktadéw leczniczych musza posiada¢ wilasciwy sprzet i urzadzenia do
przechowywania produktéw leczniczych.

Uwaga: przechowywanie produktow leczniczych w innych pomieszczeniach niz
pomieszczenia zaktadu leczniczego jest niedopuszczalne.

2) Przechowywanie produktéw leczniczych w warunkach temperatury i wilgotnosci
okreslonych przez producenta oraz ich zabezpieczenie przed bezposrednim
nastonecznieniem oraz dzialaniem ujemnych temperatur. Lekarza wet. obowigzuje
znajomosé przedziatu temperatur w jakich winny by¢ przechowywane produkty lecznicze w
szczegollnosci szczepionki, biopreparaty, masci i.t.p. Wymagania temperaturowe dla
produktu leczniczego zawarte sa na opakowaniu produktu, w ulotkach, vademecum.

3) Biopreparaty, szczepionki i inne produkty wymagajace spetnienia szczegélnych
warunkéw przechowywania, okreslonych przez producenta przechowywane sa
urzadzeniach chiodniczych przeznaczonych wytacznie do tego celu.

4) Przechowywanie produktéw leczniczych w czasie ich przewozenia — transportu do
miejsca $wiadczenia ustugi lekarsko —weterynaryjnej (gospodarstwo, ferma itp.) winno
odbywac sie w wymaganych zakresach temperatur, w opakowaniach chroniacych je przed
wptywem wysokich i niskich temperatur.

5 PLW i produkty lecznicze winny by¢ zabezpieczone przed dostepem 0s6b
niepowotanych. Skuteczny sposéb zabezpieczenia lezy w gestii podmiotu.

6) Posiadanie dokumentoéw zakupu produktéw leczniczych oraz PLW - faktur. W
przypadku prowadzenia dokumentacji ksiegowej przez biuro rachunkowe na czas kontroli
w zakladzie leczniczym powinny znajdowac sie kopie faktur zakupu.

7) Posiadanie umowy na unieszkodliwianie odpadéw weterynaryjnych oraz dowodéw
dokumentujacych odbiér odpadéw. Zagadnienia te moga by¢ kontrolowane w zakiadach
leczniczych dla zwierzat takze przez organy Ochrony Srodowiska.

8) Posiadanie zgody na srodki odurzajace i substancje psychotropowe wydanej przez
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w przypadku dokonywania zakupu tych
srodkow i ich stosowania.

9) Posiadanie ksigzki kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, ktorej
obowiazek posiadania i prowadzenia wynika z wydanej zgody, o ktérej mowa w pkt.8.
Ksigzka ta winna by¢ zatwierdzona przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

10) Zaktad leczniczy dla zwierzat posiada czytelny spis kontrolny stanu magazynowego
produktow leczniczych opatrzony podpisami i pieczatkami 0s6b sporzadzajacych ten spis.
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11) Kontrolowany na zadanie kontrolujacego inspektora wet. sporzadza oswiadczenie o
udostepnieniu do kontroli wszystkich posiadanych produktow leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych.

12) Obowiagzek posiadania ksigzki kontroli zgodnej z obowigzujagcym wzorem.
(Rozporzadzenie MRIRW z dnia 22 kwietnia 2008r. Dz. U. nr 84 poz. 511) — wzor ksigzki
kontroli na koricu opracowania.

V1. Informacje dodatkowe

Lekarze weterynarii wolnej praktyki stosujacy produkty lecznicze zawierajace substancje
psychotropowe z grup: 1I-P (np. ketamina), 111-P (np. pentobarbital, buprenorfina), I\V-P (np.
diazepam, fenobarbital) i odurzajace z grup: I-N (np. morfina), 11-N (np. kodeina), na mocy
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179 poz. 1485 z 2005 r.
-z pozn. zm.) winni posiada¢ zgode Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na zakup, posiadanie i przechowywanie takich srodkow. Wnioski
0 wydanie zgody nalezy sktada¢ w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym, ul. Na
Stoku 50, 80-874 Gdansk tel. (058) 300-00-92. Jedna kopie takiej zgody nalezy pozostawic¢
w hurtowni, w ktorej lekarz weterynarii bedzie zaopatrywal sie w produkty lecznicze
zawierajacych ww. substancje.

VI1I. Przydatne linki

STRONA INTERNETOWA MINISTERSTWA ROLNICTWA | Rozwoju Wst:
http://www.minrol.gov.pl/pol/

STRONA INTERNETOWA GEOWNEGO INSPEKTORATU WETERYNARII:
http://www.wetgiw.gov.pl/

STRONA INTERNETOWA WOIJEWODZKIEGO INSPEKTORATU WETERYNARII W GDANSKU:
http://www.gdansk.wiw.qgov.pl/

STRONA INTERNETOWA KRAJOWEIJ |ZBY LEKARSKO-WETERYNARYJINEI:
http://www.vetpol.org.pl/

STRONA INTERNETOWA WOIJEWODZKIEGO INSPEKTORATU FARMACEUTYCZNEGO W GDANSKU
http://www.bip.wiif.gdansk.pl/

STRONA INTERNETOWA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ: http://www.seim.gov.pl/

SERWIS PRAWA EUROPEISKIEGO: http://eur-lex.europa.eu/pl/index.htm

INTERNETOWY SERWIS PRAWNY: http://www.infor.pl /

PoLSKI SERWER PRAWA: http://lex.pl/
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Dziennik Ustaw MNr 84 — 4680 — Poz. 511

Zalacenik do rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa
i Rorwoju Wi z dnie 22 kwistnia 2008 1. (poz. 511)

el

[strona plerwszal

lipiaczpd zaklpdy lecznicrego dla nvlarzgthurtownl farmacautyernaj
produktdw laczniczych weterynandnmych/podmiotu,
o KIArm mrowa w st 7T ust 18
ustawy £ diia § wrzednia 2001 r. — Frawe farmaceutycene)

KSIAZKA KONTROLI

{narwa zakfadu lacznicrego dla rwierzgthurtowni farmaceutycrne produltde lecnicrych weterpnangnych/podmiotu,
@ ktarym mowa w art. 71 ust, 1a patawy 1 dnis & wizednis 2000 r. — Prawo farmacautyczma)

{migjsce prowadrenia takiady lecinicrago dia rwisrrgthurfownd farmeaceutyernel prodikidw lecrniceyeh weterynarnyimycivideiafalinaded
preez podmiof, o kidrym mowa woart. 7T ugl, Ta ustawy I dnia 6 wrzednig 2007 . — Prawo farmaceulycrne)

firmig { narwiske kierowniks rakiady leciricrego dia swisrzgtkiarowniks hurfown! farmaceulyezne) produkiow lecemicrych
weinnnanyinpchdisrownika podmiofy, o Kdrym moid W arl. 71wl T ustawy ! dnis § wrZednie 2007 & — Prawo farmacedtycse)

...”:;D saasan e e - 2 ﬂnnj- P PR
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Driennik Ustaw Nr 84 — 4661 — Poz. 511

[strony parzyste (2, 4, B, 8 itd.)]

Podpisy
Il | nazwiske osoby upowaznionej
oraz stanowisko do reprezentowania
Data rozpoczecia stuibowe Zakras : . podmioty kontrolowanego
kontroli wojawddzkiego kontroli w?ﬂ";:ﬂg:‘_:ﬂﬂ i osdb, kidrych wyjasnienia,
inspektora o jako istotne dla crynnosci
weterynaryjnego waRn Ao kontrolnyeh,
zostaly przytoczone
w protokole
i 2 3 4 5
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Dziennik Ustaw Nr 84

— 4652 —

Poz. 511

|strany niaparzyste (3, 5, 7 itd.)]

Data zakonczenia

Podpisy

Wydane zalecenia, uwagi, wnioski

osoby upawaznionej
do reprezentowania
podmiotu kontrolowanego

kontroli araz terminy ich wykonania w‘?ﬂ:‘:ﬂﬂﬁ:ﬂﬂ i Dsﬁb_. ktérych wyjasnienia,
weterynaryjnego | 12K Isiotne cia caynnosel
rostaty prryloczona
w protokale
B T 8 9
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