Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - nadzdér nad obrotem produktami leczniczymi
weterynaryjnymi

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi wytacznie
dla zwierzat oraz paszami leczniczymi.

Dz. U. Nr 11, poz. 122
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI
z dnia 10 stycznia 2003 r.

w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi
przeznaczonymi wytgcznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi

Na podstawie art. 118 ust. 4 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. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowe zasady i sposdb sprawowania nadzoru przez wojewddzkich lekarzy weterynarii nad
obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi oraz wyrobami medycznymi przeznaczonymi wytgcznie
dla zwierzat;

2) szczegbtowe zasady i sposéb sprawowania nadzoru przez powiatowych lekarzy weterynarii nad
obrotem paszami leczniczymi;

3) wymagane kwalifikacje oséb petnigcych funkcje kontrolne.

§ 2. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii sprawuje nadzér nad obrotem produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i wyrobami medycznymi przeznaczonymi wytacznie dla zwierzat przy pomocy
pracownikdéw wojewddzkiego inspektoratu weterynarii,

2. Powiatowy lekarz weterynarii sprawuje nadzor nad obrotem paszami leczniczymi przy pomocy
pracownikéw powiatowego inspektoratu weterynarii.

§ 3. 1. Pracownicy, o ktdorych mowa w § 2, zwani dalej &bdquo;weterynaryjnymi inspektorami
farmaceutycznymi&rdquo;, w ramach nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi i
wyrobami medycznymi przeznaczonymi wytacznie dla zwierzat albo paszami leczniczymi, zwanym dalej
&bdquo;obrotem&rdquo;, przeprowadzajg kontrole: okresowe, dorazne i sprawdzajace.

2. Kontrole okresowe sg prowadzone w celu zapewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych
warunkdéw prowadzeniu obrotu.

3. Kontrole dorazne sg prowadzone w razie zaistnienia podejrzenia naruszenia warunkéw prowadzenia
obrotu.

4. Kontrole sprawdzajgce sq prowadzone w celu stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia
ujawnione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty usuniete.

§ 4. 1. Weterynaryjny inspektor farmaceutyczny przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych
przedstawia imienne upowaznienie wydane odpowiednio przez wojewddzkiego lekarza weterynarii albo
powiatowego lekarza weterynarii.

2. Imienne upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera imie, nazwisko i numer legitymacji stuzbowej
weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego, miejsce i zakres kontroli oraz podstawe prawng do jej
przeprowadzenia.
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§ 5. W ramach kontroli, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni
sprawdzajq:

1) termin waznosci produktéw leczniczych weterynaryjnych lub wyrobédw medycznych przeznaczonych
wytacznie dla zwierzat, zwanych dalej &bdquo;produktami lub wyrobami&rdquo;, albo pasz leczniczych;

2) wymagane odrebnymi przepisami dokumenty dotyczace prowadzonej dziatalnosci;

3) warunki i sposob przyjmowania produktow lub wyrobow albo pasz leczniczych;

4) oznakowanie i opakowanie produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych;

5) stan techniczny i sanitarny oraz wyposazenie lokalu, w ktérym jest prowadzony obrét;

6) warunki przechowywania produktéow lub wyrobow albo pasz leczniczych;

7) warunki zatadunku i transportu produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych;

8) kwalifikacje osdb prowadzacych dziatalnos¢ lub osdb je zastepujacych.

§ 6. 1. Z przeprowadzonej kontroli weterynaryjny inspektor farmaceutyczny sporzadza protokot.

2. W protokole, o ktérym mowa w ust. 1, weterynaryjny inspektor farmaceutyczny zamieszcza informacje
o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu;
2) dacie i miejscu kontroli;
3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajéw kontroli wymienionych w § 3 ust. 1;

4) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuzbowej weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego
przeprowadzajacego 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
zamieszkania i adresie;

6) stanie zastanym przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego w chwili przeprowadzania
kontroli, z wyszczegodlnieniem stwierdzonych uchybien w zakresie:

a) prowadzenia dokumentacji obrotu,

b) stanu technicznego i sanitarnego oraz wyposazenia lokalu, w ktérym jest prowadzony obrét,
c) przyjmowania i wydawania produktéw lub wyrobdéw albo pasz leczniczych,

d) przechowywania produktow lub wyrobow albo pasz leczniczych,

e) zatadunku i transportu produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych,

f) niezarejestrowanych lub niedopuszczonych do obrotu produktéw lub wyrobdw,

g) oznakowania i opakowania produktéw lub wyrobdéw albo pasz leczniczych,

h) przeterminowanych lub zepsutych produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych,

i) ksigzki kontroli,

j) kwalifikacji oséb prowadzacych kontrolowang dziatalnos¢ lub oséb je zastepujgcych;
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7) wnioskach i zaleceniach oraz terminach ich realizacji;
8) zataczonych do protokotu zatacznikach, jezeli zostaty sporzadzone.

3. Protokot podpisujg: weterynaryjny inspektor farmaceutyczny, podmiot kontrolowany oraz osoby,
ktérych wyjasnienia, jako istotne dla czynnosci kontrolnych, przytoczone zostaty w protokole.

4. O odmowie podpisania protokotu i przyczynie tej odmowy weterynaryjny inspektor farmaceutyczny
dokonuje wzmianki w protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu przez podmiot kontrolowany lub osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne
dla czynnosci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole, nie stanowi przeszkody do podpisania
protokotu przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego.

6. Podmiot kontrolowany moze, najpdzniej w terminie 3 dni od przedtozenia mu protokotu do podpisania,
zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia co do faktdéw i wnioskow zawartych w protokole; w razie
uwzglednienia zastrzezen weterynaryjny inspektor farmaceutyczny uzupetnia protokot.

7. Protokot sporzadza sie w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden otrzymuje podmiot kontrolowany.

§ 7. 1. Jezeli w trakcie kontroli powstanie watpliwo$¢ co do jakosci produktéw lub wyrobdéw albo pasz
leczniczych, weterynaryjny inspektor farmaceutyczny pobiera ich prébki, z zastrzezeniem § 9 ust. 1.

2. Prébki produktéw lub wyrobdéw albo pasz leczniczych pobiera sie w ilosci niezbednej do
przeprowadzenia wtasciwego badania laboratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem.

3. Podmiot kontrolowany opisuje i opakowuje probki produktéw lub wyrobow albo pasz leczniczych w
spos6b zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakos$¢ oraz przesyta je do badan.

4. Produkty lub wyroby albo pasze lecznicze, z ktérych pobrano prébki, weterynaryjny inspektor
farmaceutyczny zabezpiecza i opieczetowuje w sposéb uniemozliwiajacy ich wykorzystanie przez podmiot
kontrolowany.

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpieczone i opieczetowane produkty lub wyroby albo pasze
lecznicze do czasu powiadomienia go przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego o wyniku
badan.

§ 8. 1. Pobranie prébek produktéw lub wyrobdéw albo pasz leczniczych dokumentuje sie w formie
protokotu, zwanego dalej &bdquo;protokotem pobrania&rdquo;, stanowigcego zatacznik do protokotu, o
ktorym mowa w § 6 ust. 1.

2. W protokole pobrania pobierajacy probki weterynaryjny inspektor farmaceutyczny zamieszcza
informacje o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu pobrania;

2) dacie i miejscu kontroli, w trakcie ktorej dokonano pobrania probek produktéw lub wyrobdéw albo pasz
leczniczych;

3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajéw kontroli wymienionych w § 3 ust. 1;

4) miejscu i dacie pobrania prébek produktow lub wyrobow albo pasz leczniczych;

5) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuzbowej weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego;
6) firmie lub nazwie podmiotu kontrolowanego, jego siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej - jej nazwisku, imieniu oraz miejscu
zamieszkania i adresie;

7) nazwie produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych, ktérych prébki pobrano;

8) firmie lub nazwie wytwoércy produktow lub wyrobdow albo pasz leczniczych, ktéorych prébki pobrano,
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jego siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby
fizycznej - jej imieniu i nazwisku oraz miejscu zamieszkania i adresie;

9) miejscu nabycia produktow lub wyrobdw, ktérych prébki pobrano;
10) pobranych prébkach, umozliwiajace ich identyfikacje, a w szczegdlnosci date waznosci produktow lub
wyrobow albo pasz leczniczych, ktérych préobki pobrano, wielko$¢ prébek oraz numery serii i pojemnika, z

ktérych dokonano pobrania probek;

11) warunkach przechowywania pobranych prébek, jezeli wymagajg one szczegdlnych warunkdéw
przechowania.

3. Protokoét pobrania podpisujg: weterynaryjny inspektor farmaceutyczny i podmiot kontrolowany.

4. O odmowie podpisania protokotu pobrania przez podmiot kontrolowany i przyczynie tej odmowy
weterynaryjny inspektor farmaceutyczny dokonuje wzmianki w tym protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu pobrania, o ktérej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do podpisania
tego protokotu przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego.

6. Protokot pobrania sporzadza sie w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden otrzymuje podmiot
kontrolowany.

§ 9. 1. Jezeli produkty lub wyroby albo pasze lecznicze w sposob widoczny nie odpowiadajg wymaganiom
jakosciowym, weterynaryjny inspektor farmaceutyczny moze odstgpi¢ od pobierania probek do badan
takich produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych.

2. Odstgpienie od pobrania probek produktéw lub wyrobdw albo pasz leczniczych do badan
weterynaryjnych inspektor farmaceutyczny odnotowuje w protokole, o ktérym mowa w § 6 ust. 1.

§ 10. Weterynaryjnym inspektorem farmaceutycznym moze byc¢ osoba, ktéra posiada:
1) dyplom lekarza weterynarii i prawo wykonywania zawodu lekarza weterynarii oraz
2) co najmniej 5-letni staz pracy, zgodny z kierunkiem wyksztatcenia.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.
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