PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

w sprawie nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych produktow leczniczych

weterynaryjnych

Na podstawie art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?) zarzadza sie,
CO nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okre$la sposob sprawowania nadzoru przez wojewoddzkich
lekarzy weterynarii nad obrotem i iloscig stosowanych produktow leczniczych
weterynaryjnych, zwanych dalej ,produktami”, w tym:

1) sposéb przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli;
2) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan;

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktoéw oraz warunki
ich transportowania;

4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, o ktérej mowa w art. 123 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sposob dokonywania wpisow oraz tryb
powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien.

§2. 1. Wojewodzki lekarz weterynarii sprawuje nadzo6r nad obrotem i iloscig
stosowanych produktéw przy pomocy pracownikow wojewddzkiego inspektoratu
weterynarii posiadajgcych dyplom lekarza weterynarii i prawo wykonywania zawodu
lekarza weterynarii, zwanych dalej ,weterynaryjnymi inspektorami farmaceutycznymi".

8 3. 1. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni w ramach nadzoru nad obrotem
I iloscig stosowanych produktow przeprowadzajg kontrole okresowe, dorazne
I sprawdzajgce.

2. Kontrole okresowe sg prowadzone w celu zapewnienia przestrzegania wymagan
dotyczacych warunkéw prowadzeniu obrotu lub ilosci stosowanych produktow.

3. Kontrole dorazne sg prowadzone w przypadku zaistnienia podejrzenia naruszenia
warunkéw prowadzenia obrotu lub stosowania produktéw.

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

§ 4. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni w ramach nadzoru nad:



1) obrotem produktami — przeprowadzajg kontrole, o ktérych mowa w § 3 ust. 1,
w zaktadach leczniczych dla zwierzat i weterynaryjnych hurtowniach farmaceutycznych,
w trakcie ktérych sprawdzaja;

a) termin waznosci produktow,
b) wymagane odrebnymi przepisami dokumenty dotyczace prowadzonej
dziatalnosci,

C) warunki i sposéb przyjmowania produktéw,

d) oznakowanie i opakowanie produktow,

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

f) warunki przechowywania produktéw,

Q) warunki zatadunku i transportu produktow,

h) kwalifikacje os6b prowadzacych dziatalnos¢ lub 0sob je zastepujgcych;

2) iloscig stosowanych produktow — przeprowadzajg kontrole, o ktérych mowa w § 3
ust. 1, w zaktadach leczniczych dla zwierzat, w trakcie ktorych sprawdzajg ilos¢
stosowanych przez te zakfady produktéw.

§ 5. 1. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni przed przystgpieniem do czynnosci
kontrolnych przedstawiajg imienne upowaznienie wydane przez wojewddzkiego lekarza
weterynarii.

2. Imienne upowaznienie, o ktébrym mowa w ust. 1, zawiera imie, nazwisko i numer
legitymaciji stuzbowe] weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego, miejsce i zakres
kontroli oraz podstawe prawng do jej przeprowadzenia.

86.1.Z przeprowadzonej kontroli weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni
sporzadzajg protokot.
2. W protokole, o ktorym mowa w ust. 1, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni
zamieszczajg informacje o:
1) dacie i miejscu sporzgdzenia protokotu;
2) dacie i miejscu kontroli;
3) rodzaju kontroli, wskazujgc jeden z rodzajéw kontroli wymienionych w 8§ 3 ust. 1;
4) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuzbowej weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego 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 zamieszkania i adresie;
6) stanie zastanym przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego w chwili
przeprowadzania kontroli, z wyszczegolnieniem stwierdzonych uchybien w zakresie:
a) prowadzenia dokumentacji obrotu lub dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej,
o ktérej mowa w przepisach o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat,
b) stanu technicznego i sanitarnego oraz wyposazenia lokalu, w ktorym jest
prowadzony obrét,
c) przyjmowania i wydawania produktow,
d) przechowywania produktéw,



e) zatadunku i transportu produktow,
f) niezarejestrowanych lub niedopuszczonych do obrotu produktow,
g) oznakowania i opakowania produktow,
h) przeterminowanych lub zepsutych produktow,
i) ksigzki kontroli,
j) kwalifikacji os6b prowadzacych kontrolowang dziatalnos¢ Ilub oséb je
zastepujacych;
7) wnioskach i zaleceniach oraz terminach ich realizaciji;
8) zatgczonych do protokotu zatgcznikach, jezeli zostaty sporzgdzone.

3. Protokét  podpisujg  weterynaryjny inspektor farmaceutyczny, podmiot
kontrolowany oraz osoby, ktérych wyjasnienia, jako istotne dla czynnosci kontrolnych,
zostaly przytoczone 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 zostaty przytoczone w protokole, nie
stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego.

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

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

8 7.1.Jezeli w trakcie kontroli powstanie watpliwos¢ co do jakosci produktow,
weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni pobierajg ich probki, z zastrzezeniem § 9
ust. 1.

2. Prébki produktow pobiera sie w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badania
laboratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem.

3. Podmiot kontrolowany, u ktérego pobrano prébki produktow do badan,
w obecnosci weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego opisuje i opakowuje te
probki w sposob zapobiegajacy zmianom wptywajacym na ich jakosS¢, a nastepnie
przekazuje je weterynaryjnemu inspektorowi farmaceutycznemu do wystania celem
wykonania badan.

4. Produkty, z ktorych pobrano prébki weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni
zabezpieczajg i opieczetowujg w sposoOb uniemozliwiajgcy ich wykorzystanie przez
podmiot kontrolowany.

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpieczone i opieczetowane produkty do
dnia powiadomienia go przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego o wyniku
badan.

§ 8. 1. Pobranie probek produktow, o ktorym mowa w 8§ 7 ust. 1, dokumentuje sie
w protokole, zwanym dalej ,protokotem pobrania”, stanowigcym zatgcznik do protokotu,
0 ktérym mowa w § 6 ust. 1.



2. W protokole pobrania pobierajgcy probki  weterynaryjni  inspektorzy
farmaceutyczni zamieszczajg informacje o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu pobrania;

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

3) rodzaju kontroli, wskazujgc jeden z rodzajéw kontroli wymienionych w 8§ 3 ust. 1;

4) miejscu i dacie pobrania prébek produktow;

5) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuzbowej weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego;

6) 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;

7) nazwie produktéw, ktérych prébki pobrano;

8) firmie lub nazwie wytwércy produktow, ktérych prébki pobrano, 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 produktéw, ktérych prébki pobrano;

10) pobranych prébkach, umozliwiajgce ich identyfikacje, a w szczegdlnosci date
waznosci produktéw, ktorych prébki pobrano, wielkos¢ prébek oraz numery serii
i pojemnika, z ktérych dokonano pobrania prébek;

11) warunkach przechowywania pobranych probek, jezeli wymagajg one szczegdlnych
warunkow przechowania.

3. Protokét pobrania podpisujg weterynaryjny inspektor farmaceutyczny i podmiot
kontrolowany.

4.0 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. Protokét pobrania sporzgdza sie w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden
pozostawia sie podmiotowi kontrolowanemu, drugi dotgcza sie do probki kierowanej do
badan, trzeci pozostawia sie w dokumentacji weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego.

89.1. Jezeli produkty w sposob widoczny nie odpowiadajg wymaganiom
jakosciowym, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni mogg odstgpi¢ od pobierania
probek do badan takich produktow.

2. Odstgpienie od pobrania prébek produktéw do badan weterynaryjni inspektorzy
farmaceutyczni odnotowujg w protokole, o ktorym mowa w 8 6 ust. 1.

§ 10. 1. Ksigzka kontroli jest prowadzona w formie papierowej.

2. Wpisy w ksigzce kontroli:

1) sg dokonywane chronologicznie, na kolejno ponumerowanych stronach;

2) nie mogg by¢ wymazywane ani w inny sposob usuwane.

3. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni mogg dokonywac skreslen i poprawek
we wpisach w taki sposéb, aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne.

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



5. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na koncu wpisu sporzadzi¢ adnotacje
z okresleniem strony ksigzki kontroli oraz ich tresci.
6. Wz6r ksigzki kontroli jest okreslony w zatgczniku do rozporzgdzenia.

8§ 11. Traci moc 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 (Dz. U. Nr 11, poz.122).

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

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI

W porozumieniu

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Rolnictwa kieruje dziatem administracji rzgdowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915 oraz z 2007 r. Nr 38, poz. 244).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz.896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz.
787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr
217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331 i Nr 75, poz 492.



Zatgcznik
do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zdnia ..., 2007 r. (poz....)

WZOR

strona pierwsza

(pieczec¢ zaktadu leczniczego
dla zwierzat/weterynaryjnej
hurtowni farmaceutyczne))

KSIAZKA KONTROLI

(miejsce prowadzenia zaktadu leczniczego dla zwierzat/weterynaryjnej hurtowni
farmaceutyczne))

(imie i nazwisko kierownika zakfadu leczniczego dla zwierzat/kierownika weterynaryjnej
hurtowni farmaceutycznej)

(data i podpis weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego)

strony parzyste (2, 4, 6, 8 itd.)

Podpisy
Data Imie i nazwisko Zakres | weterynaryjnego podmiotu
rozpoczecia | oraz stanowisko | kontroli inspektora kontrolowanego i 0séb,
kontroli stuzbowe farmaceutycznego | ktérych wyjasnienia jako
weterynaryjnego istotne dla czynnosci
inspektora kontrolnych przytoczono
farmaceutycznego w protokole




2 3 4 5 6
strony nieparzyste (3, 5, 7 itd.)
Podpisy
Data Wydane zalecenia, uwagi, | weterynaryjnego podmiotu
zakonczenia | wnioski oraz terminy ich inspektora kontrolowanego i 0séb,
kontroli wykonania farmaceutycznego | ktérych wyjasnienia jako
istotne dla czynnosci
kontrolnych przytoczono
w protokole
7 8 9 10




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia w sprawie nadzoru nad obrotem i iloscig stosowanych
produktow leczniczych weterynaryjnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego
w art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.), zgodnie z ktorym minister wtasciwy do spraw
rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresla, w drodze
rozporzadzenia, sposéb sprawowania nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii,
a w szczegolnosci:

1) sposob przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,

2) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktow
leczniczych oraz warunki ich transportowania,

4) wzoér i sposOb prowadzenia ksigzki kontroli, o ktérej mowa w art. 123,
sposéb dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamiania 0 usunieciu stwierdzonych
uchybien
- uwzgledniajgc przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.

Obecnie obowigzuje rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
10 stycznia 2003 r. w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi wytgcznie dla zwierzgt oraz
paszami leczniczymi (Dz. U. Nr 11, poz. 122), ktore stosownie do art. 15 ustawy z dnia
30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), zachowuje moc do dnia wejsScia w zycie projektu
niniejszego rozporzadzenia, nie dtuzej jednak niz przez 18 miesiecy od dnia wejscia
zycie tej ustawy.

W projekcie niniejszego rozporzgdzenia okreslono sposdb sprawowania przez
wojewoédzkich lekarzy weterynarii nadzoru nad hurtowniami produktéw leczniczych
weterynaryjnych i zaktadami leczniczymi dla zwierzat.

Projekt niniejszego rozporzadzenia, w poréwnaniu do obecnie obowigzujgcego
rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 stycznia 2003 r., okre$la
dodatkowo sposéb sprawowania przez wojewddzkich lekarzy weterynarii nadzoru nad
iloscig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych w zakfadach leczniczych
dla zwierzat.

Celem projektowanych przepiséw jest doprecyzowanie wszystkich elementéw
sktadajgcych sie na wykonywanie przez Weterynaryjng Inspekcje Farmaceutyczng
czynnosci w sposob gwarantujgcy zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci pochodzenia
zwierzecego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).

Projekt rozporzgadzenia zostanie umieszczony na stronie Biuletynu Informaciji
Publicznej, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414).



Projekt rozporzadzenia zostat ujety w programie prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec — grudzien 2007.
Projekt rozporzgdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty na ktére oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty prowadzace  obrot
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgdzenia zostanie skierowany do przedstawicieli
samorzadéw medycznych oraz organizacji i stowarzyszen zrzeszajgcych
przedstawicieli branzy farmaceutycznej, w szczegoélnosci do: Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku
Pracodawcow Branzy Zoologicznej, Polskiego Stowarzyszenia Producentéw i
Importerow Lekow Weterynaryjnych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej.

Ponadto projekt rozporzadzenia bedzie konsultowany z Giownym
Inspektoratem Weterynarii oraz z Krajowg lzbg Lekarsko — Weterynaryjna.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych
Projektowana regulacja nie spowoduje skutkow dla budzetu panstwa
i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji narynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnosc¢
gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na Funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdgj
regionow.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa i Weterynarii:
Akceptowat

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym:



