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00-930 Warszawa

Szanowna Pani Doktor,

W zatagczeniu przesytam Stanowisko Potaczonych Komisji Farmacji | Lekarzy
Wolnej Praktyki Krajowej Rady Lekarsko - Weterynaryjnej w sprawie obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Jednoczesnie wnosze o jego uwzglednienie
poprzez niezwtoczne wydanie stosownych dyspozycji inspektorom dokonujgcym kontroli
zaktadéw leczniczych dla zwierzat.

Stanowisko
Potaczonych Komisji Farmacji | Lekarzy Wolnej Praktyki
Krajowej Rady Lekarsko - Weterynaryjnej
w sprawie obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Potaczone Komisje KRL-W na podstawie licznie naptywajgcych do Rady sygnatow
od lekarzy weterynarii wykonujacych praktyke w zaktadach leczniczych dla zwierzat
stwierdzajg, ze inspektorzy Panstwowej Inspekcji Weterynaryjnej w toku kontroli zaktadéw
leczniczych dla zwierzat uznajg za nieprawidlowe dokumentowanie zuzycia leczniczych
produktéw weterynaryjnych wylgcznie w  dokumentaciji lekarsko-weterynaryjnej z
pominieciem dokumentacji wymaganej przy obrocie detalicznym(handlu detalicznym) tymi
produktami - takze w odniesieniu do tych zaktaddow, ktére wedlug oswiadczen ich
kierownikéw i faktycznie nie prowadzg w ogole tego rodzaju obrotu w rozumieniu
obowigzujacych przepiséw prawa.

Zaistniata sytuacja jest przedmiotem analizy potgczonych Komisji Farmacji i
Lekarzy Wolnej Praktyki Weterynaryjnej Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej ktore, po
zapoznaniu sie takze z opiniami prawnymi na ten temat zgodnie uznaly, Zze lekarze
weterynarii  zatrudnieni w zakfadach leczniczym dla zwierzgt majg obowigzek
dokumentowania zuzycia leczniczych produktéw weterynaryjnych, odpowiednio:

1. w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej - zuzytych dla potrzeb swiadczonych
ustug weterynaryjnych,

2. w dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczym weterynaryjnymi -
bedacych przedmiotem obrotu detalicznego (handlu detalicznego) nie zwigzanego
bezposrednio ze swiadczeniem ustug weterynaryjnych.
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Trzeba mie¢ na wzgledzie takze regulacje prawne podane nize;j.

Przepis Art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla
zwierzat (Dz. U. Nr 11 poz. 95 z 2004 r.) stanowi, ze przedmiotem dziatania zaktadu jest
ochrona zdrowia i dobrostanu zwierzgt oraz Swiadczenie ustug z zakresu medycyny
weterynaryjnej — ustug weterynaryjnych.

Przepis Art. 2 ust. 1 pkt. 9 tej ustawy stanowi tez, ze ustugg weterynaryjng jest
takze wykonywaniu detalicznego obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi, paszami
leczniczymi oraz wyrobami medycznymi przeznaczonymi dla zwierzat, na zasadach
okreslonych w odrebnych przepisach.

Zaktad obowigzany jest prowadzi¢ dokumentacje sSwiadczonych ustug
weterynaryjnych, co wynika z tresci przepisu Art. 28 ust. 1 tej ustawy oraz Rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 kwietnia 2004 r. w sprawie zakresu i sposobu
prowadzenia ewidencji leczenia zwierzat i dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (Dz. U. Nr
100 poz. 1022 z 2004 r.) ktére to Rozporzadzenie w przepisie - § 3 ust. 3 pkt 4, stanowi, iz w
dokumentacji tej powinny by¢ odnotowane miedzy innymi, cytuje:

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

a) nazwy produktu leczniczego,

b) numeru serii produktu leczniczego,

a) ilosci i dawkowania zastosowanego produktu leczniczego Ilub nabytego
produktu leczniczego weterynaryjnego,

b) okresu karencji dla tkanek lub produktéw przeznaczonych do spozycia przez
ludzi pozyskanych od leczonych zwierzat;”

Reasumujac, wynika z tych przepiséw, ze lekarz weterynarii Swiadczacy ustugi w
zaktadzie leczniczym dla zwierzat, ma obowigzek odnotowania w dokumentacji dotyczacej
kazdej $wiadczonej ustugi weterynaryjnej uzyte dla jej potrzeb produkty lecznicze.

Wzgledy codziennej praktyki weterynaryjnej przemawiajg tez za tym, iz pod
pojeciem ,zastosowane produkty lecznicze” nalezy rozumie¢ nie tylko preparaty uzyte przez
lekarza weterynarii w czasie trwania ustugi weterynaryjnej sensu stricto w zaktadzie
leczniczym dla zwierzat lub miejscu pobytu zwierzecia, ale takze przekazanie dla zwierzecia
jego opiekunowi w czasie swiadczonej ustugi preparatu koniecznego dla kontynuowania
leczenia, jesli jego stosowanie nie wymaga bezposredniego uczestnictwa w tym lekarza
weterynarii.

Natomiast zupetnie odrebng kwestig jest prowadzenie przez zaktad leczniczy dla
zwierzat obrotu detalicznego (handlu detalicznego) produktami leczniczymi dla zwierzat
zakupionymi w hurtowni i jego dokumentowanie o czym stanowig przepisy Art. 68 i Art. 69
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r., Prawo farmaceutyczne (jedn. tekst. Dz. U. Nr 53 poz.
533 z 2004 r., ze zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6
sierpnia 2007 r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi (Dz. U Nr 183 poz. 1893 z 2004 r.) wydane na podstawie art. 53 ust. 4
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb
zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625).

Przepis Art. 68 ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi bowiem, ze obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi  zakupionymi w hurtowni farmaceutyczne;j
produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony w ramach dziatalnosci
zaktadu leczniczego dla zwierzat.
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Jednoczesnie ust. 4a tegoz Art. 68 stanowi, ze nie uznaje sie za obrét detaliczny
bezposredniego zastosowania u zwierzecia przez lekarza weterynarii produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub produktéow leczniczych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z
rodzaju Swiadczonej ustugi lekarsko-weterynaryjne;.

Przepisy te dowodzg wiec rozréznienia przez ustawodawce, zuzycia leczniczych
produktéw weterynaryjnych przez lekarza weterynarii bezposrednio podczas Swiadczonej
ustugi, wymagajgcego odnotowania tylko w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej od
bedacych przedmiotem obrotu prowadzonego przez zaktad leczniczy dla zwierzat i zatem
wymagajgcego prowadzenia  dokumentacji przewidzianej Rozporzadzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi(Dz. U Nr 183 poz. 1893 z 2004 r.)

Réznica ta nie zawsze jest jednak dostrzegana przez inspektoréw PIW i zatem
bezzasadnie odnotowywana krytycznie w protokotach pokontrolnych zaktadéw leczniczych
dla zwierzat.

Zdaniem Komisji Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej wymaga to bezzwioczne;j
interwencji Gtdéwnego Lekarza Weterynarii zmierzajgcej do zaniechania przez inspektorow
praktyk tego rodzaju jako nie majgcych zadnego oparcia w obowigzujgcych przepisach
prawa i powodujacych jedynie niepotrzebne napiecia pomiedzy organami Inspekcji a
lekarzami wolnej praktyki weterynaryjne;.

Komisja KRL-W nie podziela spotykanego niekiedy pogladu, ze zaktad leczniczy
dla zwierzat, ktory w ramach swojej dziatalnosci prowadzi takze obrét detaliczny produktami
leczniczymi  weterynaryjnymi po mysli przepisu Art. 2 ust. 1 pkt. 9 ustawy o zaktadach
leczniczych dla zwierzat, powinien ten zakres swojej dziatalno$ci zarejestrowaé odrebnie
jako prowadzong dziatalno$¢ gospodarczg we wtasciwym urzedzie gminy.

Komisja KRL-W uznaje, ze skoro obrot detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi zgodnie z tym przepisem jest jedng z form Swiadczenia ustug
weterynaryjnych przez zaktad leczniczy dla zwierzat zarejestrowany we wtasciwej okregowej
izbie lekarsko-weterynaryjnej, to nie ma Zadnego uzasadnienia prawnego dodatkowa
rejestracja tej dziatalno$ci w urzedzie gminy, poniewaz zgodnie z przepisem Art. 1 ust. 3
ustawy o zaktadach leczniczych dla zwierzat do zaktadéw tych nie stosuje sie przepiséw
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz.
1178, z podzn. zm.).

Z powazaniem,
Dr Tadeusz Jakubowski

Prezes Krajowej Rady
Lekarsko - Weterynaryjnej

Do wiadomosci:

Wojciech Wojtyra, Dyrektor Departamentu Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii
Cztonkowie Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej — wszyscy

Okregowe lzby Lekarsko-Weterynaryjne — wszystkie

Dziekani Wydziatéw Medycyny Weterynaryjnej — wszyscy
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5. Zaktady Higieny Weterynaryjnej — wszystkie

6. Wojewddzcy Lekarze Weterynarii — wszyscy

7. Powiatowi Lekarze Weterynarii — wszyscy

8. Graniczni Lekarze Weterynarii — wszyscy
al. Przyjaciot 1 tel./fax: (+48 22) 628 93 35, tel.:(+48 22) 622 09 55
00-565 Warszawa e-mail: vetpol@vetpol.org.pl « www.vetpol.org.pl
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