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                      PROJEKT 

ROZPORZ DZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia ..................................2007 r. 

w sprawie nadzoru nad obrotem i ilo ci  stosowanych produktów leczniczych 
weterynaryjnych 

Na podstawie art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pó n. zm.2)) zarz dza si ,
co nast puje: 

§ 1. Rozporz dzenie okre la sposób sprawowania nadzoru przez wojewódzkich 
lekarzy weterynarii nad obrotem i ilo ci  stosowanych produktów leczniczych 
weterynaryjnych, zwanych dalej „produktami”, w tym: 

1) sposób przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli; 

2) sposób i tryb pobierania próbek do bada  oraz przeprowadzania bada ;

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

4) wzór i sposób prowadzenia ksi ki kontroli, o której mowa w art. 123 ustawy z dnia  
6 wrze nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, sposób dokonywania wpisów oraz tryb 
powiadamiania o usuni ciu stwierdzonych uchybie .

§ 2. 1. Wojewódzki lekarz weterynarii sprawuje nadzór nad obrotem i ilo ci
stosowanych produktów przy pomocy pracowników wojewódzkiego inspektoratu 
weterynarii posiadaj cych dyplom lekarza weterynarii i prawo wykonywania zawodu 
lekarza weterynarii, zwanych dalej „weterynaryjnymi inspektorami farmaceutycznymi". 

§ 3. 1. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni w ramach nadzoru nad obrotem  
i ilo ci  stosowanych produktów przeprowadzaj  kontrole okresowe, dora ne  
i sprawdzaj ce.

2. Kontrole okresowe s  prowadzone w celu zapewnienia przestrzegania wymaga
dotycz cych warunków prowadzeniu obrotu lub ilo ci stosowanych produktów.  

3. Kontrole dora ne s  prowadzone w przypadku zaistnienia podejrzenia naruszenia 
warunków prowadzenia obrotu lub stosowania produktów. 

4. Kontrole sprawdzaj ce s  prowadzone w celu stwierdzenia, czy nieprawid owo ci
i uchybienia ujawnione w toku kontroli okresowych i dora nych zosta y usuni te. 

§ 4. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni w ramach nadzoru nad: 
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1) obrotem produktami – przeprowadzaj  kontrole, o których mowa w § 3 ust. 1,  
w zak adach leczniczych dla zwierz t i weterynaryjnych hurtowniach farmaceutycznych, 
w trakcie których sprawdzaj :

a) termin wa no ci produktów, 
b) wymagane odr bnymi przepisami dokumenty dotycz ce prowadzonej 

dzia alno ci, 
c) warunki i sposób przyjmowania produktów, 
d) oznakowanie i opakowanie produktów, 
e) stan techniczny i sanitarny oraz wyposa enie lokalu, w którym jest 

prowadzony obrót, 
f) warunki przechowywania produktów, 
g) warunki za adunku i transportu produktów, 
h) kwalifikacje osób prowadz cych dzia alno  lub osób je zast puj cych; 

2) ilo ci  stosowanych produktów – przeprowadzaj  kontrole, o których mowa w § 3 
ust. 1, w zak adach leczniczych dla zwierz t, w trakcie których sprawdzaj  ilo
stosowanych przez te zak ady produktów. 

§ 5. 1. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni przed przyst pieniem do czynno ci
kontrolnych przedstawiaj  imienne upowa nienie wydane przez wojewódzkiego lekarza 
weterynarii. 

2. Imienne upowa nienie, o którym mowa w ust. 1, zawiera imi , nazwisko i numer 
legitymacji s u bowej weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego, miejsce i zakres 
kontroli oraz podstaw  prawn  do jej przeprowadzenia. 

§ 6. 1. Z przeprowadzonej kontroli weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni 
sporz dzaj  protokó .

2. W protokole, o którym mowa w ust. 1, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni 
zamieszczaj  informacje o: 
1) dacie i miejscu sporz dzenia protoko u;
2) dacie i miejscu kontroli; 
3) rodzaju kontroli, wskazuj c jeden z rodzajów kontroli wymienionych w § 3 ust. 1; 
4) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji s u bowej weterynaryjnego inspektora 

farmaceutycznego przeprowadzaj cego kontrol ;
5) firmie lub nazwie podmiotu kontrolowanego, jego siedzibie i adresie oraz oznaczeniu 

formy prawnej prowadzonej dzia alno ci, 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 wyszczególnieniem stwierdzonych uchybie  w zakresie: 

a) prowadzenia dokumentacji obrotu lub dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej, 
o której mowa w przepisach o ochronie zdrowia zwierz t oraz zwalczaniu 
chorób zaka nych zwierz t, 

b) stanu technicznego i sanitarnego oraz wyposa enia lokalu, w którym jest 
prowadzony obrót, 

c) przyjmowania i wydawania produktów,  
d) przechowywania produktów, 
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e) za adunku i transportu produktów, 
f) niezarejestrowanych lub niedopuszczonych do obrotu produktów, 
g) oznakowania i opakowania produktów, 
h) przeterminowanych lub zepsutych produktów, 
i) ksi ki kontroli, 
j) kwalifikacji osób prowadz cych kontrolowan  dzia alno  lub osób je 

zast puj cych; 
7) wnioskach i zaleceniach oraz terminach ich realizacji; 
8) za czonych do protoko u za cznikach, je eli zosta y sporz dzone. 

3. Protokó  podpisuj  weterynaryjny inspektor farmaceutyczny, podmiot 
kontrolowany oraz osoby, których wyja nienia, jako istotne dla czynno ci kontrolnych, 
zosta y przytoczone w protokole. 

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

5. Odmowa podpisania protoko u przez podmiot kontrolowany lub osoby, których 
wyja nienia jako istotne dla czynno ci kontrolnych zosta y przytoczone w protokole, nie 
stanowi przeszkody do podpisania protoko u przez weterynaryjnego inspektora 
farmaceutycznego. 

6. Podmiot kontrolowany mo e, najpó niej w terminie 3 dni od dnia przed o enia mu 
protoko u do podpisania, zg osi  umotywowane zastrze enia co do faktów i wniosków 
zawartych w protokole; w razie uwzgl dnienia zastrze e  weterynaryjny inspektor 
farmaceutyczny uzupe nia protokó .

7. Protokó  sporz dza si  w dwóch egzemplarzach, z których jeden otrzymuje 
podmiot kontrolowany. 

§ 7. 1. Je eli w trakcie kontroli powstanie w tpliwo  co do jako ci produktów, 
weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni pobieraj  ich próbki, z zastrze eniem § 9  
ust. 1. 

2. Próbki produktów pobiera si  w ilo ci niezb dnej do przeprowadzenia badania 
laboratoryjnego i zabezpiecza przed ich naruszeniem. 

3. Podmiot kontrolowany, u którego pobrano próbki produktów do bada ,
w obecno ci weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego opisuje i opakowuje te 
próbki w sposób zapobiegaj cy zmianom wp ywaj cym na ich jako , a nast pnie
przekazuje je weterynaryjnemu inspektorowi farmaceutycznemu do wys ania celem 
wykonania bada .

4. Produkty, z których pobrano próbki weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni 
zabezpieczaj  i opiecz towuj  w sposób uniemo liwiaj cy ich wykorzystanie przez 
podmiot kontrolowany. 

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpieczone i opiecz towane produkty do 
dnia powiadomienia go przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego o wyniku 
bada .

§ 8. 1. Pobranie próbek produktów, o którym mowa w § 7 ust. 1, dokumentuje si
w protokole, zwanym dalej „protoko em pobrania", stanowi cym za cznik do protoko u, 
o którym mowa w § 6 ust. 1. 
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2. W protokole pobrania pobieraj cy próbki weterynaryjni inspektorzy 
farmaceutyczni zamieszczaj  informacje o: 
1) dacie i miejscu sporz dzenia protoko u pobrania; 
2) dacie i miejscu kontroli, w trakcie której dokonano pobrania próbek produktów; 
3) rodzaju kontroli, wskazuj c jeden z rodzajów kontroli wymienionych w § 3 ust. 1; 
4) miejscu i dacie pobrania próbek produktów; 
5) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji s u bowej weterynaryjnego inspektora 

farmaceutycznego; 
6) nazwie podmiotu kontrolowanego, jego siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy 

prawnej prowadzonej dzia alno ci, a w przypadku osoby fizycznej - jej imieniu  
i nazwisku oraz miejscu zamieszkania i adresie; 

7) nazwie produktów, których próbki pobrano; 
8) firmie lub nazwie wytwórcy produktów, których próbki pobrano, jego siedzibie  

i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej prowadzonej dzia alno ci, a w przypadku 
osoby fizycznej - jej imieniu i nazwisku oraz miejscu zamieszkania i adresie; 

9) miejscu nabycia produktów, których próbki pobrano; 
10)  pobranych próbkach, umo liwiaj ce ich identyfikacj , a w szczególno ci dat

wa no ci produktów, których próbki pobrano, wielko  próbek oraz numery serii  
i pojemnika, z których dokonano pobrania próbek; 

11)  warunkach przechowywania pobranych próbek, je eli wymagaj  one szczególnych 
warunków przechowania. 
3. Protokó  pobrania podpisuj  weterynaryjny inspektor farmaceutyczny i podmiot 

kontrolowany. 
4. O odmowie podpisania protoko u pobrania przez podmiot kontrolowany  

i przyczynie tej odmowy weterynaryjny inspektor farmaceutyczny dokonuje wzmianki  
w tym protokole. 

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

6. Protokó  pobrania sporz dza si  w trzech egzemplarzach, z których jeden 
pozostawia si  podmiotowi kontrolowanemu, drugi do cza si  do próbki kierowanej do 
bada , trzeci pozostawia si  w dokumentacji weterynaryjnego inspektora 
farmaceutycznego.

§ 9. 1. Je eli produkty w sposób widoczny nie odpowiadaj  wymaganiom 
jako ciowym, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni mog  odst pi  od pobierania 
próbek do bada  takich produktów. 

2. Odst pienie od pobrania próbek produktów do bada  weterynaryjni inspektorzy 
farmaceutyczni odnotowuj  w protokole, o którym mowa w § 6 ust. 1. 

§ 10. 1. Ksi ka kontroli jest prowadzona w formie papierowej. 
2. Wpisy w ksi ce kontroli: 
1) s  dokonywane chronologicznie, na kolejno ponumerowanych stronach; 
2) nie mog  by  wymazywane ani w inny sposób usuwane. 
3. Weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni mog  dokonywa  skre le  i poprawek  

we wpisach w taki sposób, aby wyrazy skre lone i poprawione by y czytelne. 
4. Skre lenia i poprawki powinny by  dokonywane przed podpisaniem wpisu. 
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5. O dokonaniu skre le  i poprawek nale y na ko cu wpisu sporz dzi  adnotacj
z okre leniem strony ksi ki kontroli oraz ich tre ci. 

6. Wzór ksi ki kontroli jest okre lony w za czniku do rozporz dzenia.

     § 11. Traci moc rozporz dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia  
10 stycznia 2003 r. w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi 
weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi wy cznie dla zwierz t oraz 
paszami leczniczymi (Dz. U. Nr 11, poz.122). 

     § 12. Rozporz dzenie wchodzi w ycie po up ywie 14 dni od dnia og oszenia.

MINISTER ROLNICTWA  
I ROZWOJU WSI 

W porozumieniu 

MINISTER ZDROWIA 

1) Minister Rolnictwa kieruje dzia em administracji rz dowej - rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporz dzenia 
Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegó owego zakresu dzia ania 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 zosta y og oszone 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.
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Za cznik
do rozporz dzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi 

z dnia .........................2007 r. (poz.…) 

WZÓR

                                              strona pierwsza 
............................. 
(piecz  zak adu leczniczego 
dla zwierz t/weterynaryjnej 
 hurtowni farmaceutycznej) 

KSI KA KONTROLI

.................................................................................................................................... 
(nazwa zak adu leczniczego dla zwierz t/weterynaryjnej hurtowni farmaceutycznej) 

........................................................................................................................................ 

(miejsce prowadzenia zak adu leczniczego dla zwierz t/weterynaryjnej hurtowni 
farmaceutycznej) 

 ………............................................................................................................................. 
(imi  i nazwisko kierownika zak adu leczniczego dla zwierz t/kierownika weterynaryjnej 

hurtowni farmaceutycznej) 
                    

 .......................................................................................................................................... 
(data i podpis  weterynaryjnego inspektora 

    farmaceutycznego) 
                          
                       

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

 Podpisy 

 Data 
rozpocz cia

kontroli 

 Imi  i nazwisko 
oraz stanowisko 

s u bowe 
weterynaryjnego  

inspektora 
farmaceutycznego  

 Zakres 
kontroli

 weterynaryjnego 
inspektora 

farmaceutycznego 

 podmiotu 
kontrolowanego i osób, 
których wyja nienia jako 

istotne dla czynno ci 
kontrolnych przytoczono 

w protokole 
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 2  3  4  5  6 

                   
strony nieparzyste (3, 5, 7 itd.) 

 Podpisy 

Data 
zako czenia

kontroli 

 Wydane zalecenia, uwagi, 
wnioski oraz terminy ich 

wykonania 

 weterynaryjnego 
inspektora 

farmaceutycznego

 podmiotu 
kontrolowanego i osób, 
których wyja nienia jako 

istotne dla czynno ci 
kontrolnych przytoczono 

w protokole 

7  8  9  10 
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Uzasadnienie 

 Projekt rozporz dzenia w sprawie nadzoru nad obrotem i ilo ci  stosowanych 
produktów leczniczych weterynaryjnych stanowi wykonanie upowa nienia zawartego  
w art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U.  
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pó n. zm.), zgodnie z którym minister w a ciwy do spraw 
rolnictwa w porozumieniu z ministrem w a ciwym do spraw zdrowia okre la, w drodze 
rozporz dzenia, sposób sprawowania nadzoru przez wojewódzkich lekarzy weterynarii, 
a w szczególno ci:
 1) sposób przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli, 
 2) sposób i tryb pobierania próbek do bada  oraz przeprowadzania bada ,
 3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktów 
leczniczych oraz warunki ich transportowania, 
 4) wzór i sposób prowadzenia ksi ki kontroli, o której mowa w art. 123, 
sposób dokonywania wpisów oraz tryb powiadamiania o usuni ciu stwierdzonych 
uchybie
- uwzgl dniaj c przepisy prawa i wytyczne Wspólnoty Europejskiej. 
 Obecnie obowi zuje rozporz dzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia  
10 stycznia 2003 r. w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi 
weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi przeznaczonymi wy cznie dla zwierz t oraz 
paszami leczniczymi (Dz. U. Nr 11, poz. 122), które stosownie do art. 15 ustawy z dnia 
30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektórych 
innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), zachowuje moc do dnia wej cia w ycie projektu 
niniejszego rozporz dzenia, nie d u ej jednak ni  przez 18 miesi cy od dnia wej cia
ycie tej ustawy. 

W projekcie niniejszego rozporz dzenia okre lono sposób sprawowania przez 
wojewódzkich lekarzy weterynarii nadzoru nad hurtowniami produktów leczniczych 
weterynaryjnych i zak adami leczniczymi dla zwierz t.  

 Projekt niniejszego rozporz dzenia, w porównaniu do obecnie obowi zuj cego 
rozporz dzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 stycznia 2003 r., okre la 
dodatkowo sposób sprawowania przez wojewódzkich lekarzy weterynarii nadzoru nad 
ilo ci  stosowanych produktów leczniczych weterynaryjnych w zak adach leczniczych 
dla zwierz t. 
 Celem projektowanych przepisów jest doprecyzowanie wszystkich elementów 
sk adaj cych si  na wykonywanie przez Weterynaryjn  Inspekcj  Farmaceutyczn
czynno ci w sposób gwarantuj cy zapewnienie bezpiecze stwa ywno ci pochodzenia 
zwierz cego. 
 Projekt rozporz dzenia nie zawiera przepisów technicznych i w zwi zku z tym nie 
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporz dzenia Rady Ministrów 
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu 
notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 
597). 
 Projekt rozporz dzenia zostanie umieszczony na stronie Biuletynu Informacji 
Publicznej, stosownie do przepisów ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzia alno ci 
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414). 
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 Projekt rozporz dzenia zosta  uj ty w programie prac legislacyjnych Ministra 
Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec – grudzie  2007. 
 Projekt rozporz dzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.  

Ocena skutków regulacji 

1. Podmioty na które oddzia uje regulacja 
  Projekt rozporz dzenia oddzia uje na podmioty  prowadz ce  obrót   

produktami  leczniczymi  weterynaryjnymi. 

     2.   Konsultacje spo eczne
 Projekt rozporz dzenia zostanie skierowany do przedstawicieli 
samorz dów medycznych oraz organizacji i stowarzysze  zrzeszaj cych 
przedstawicieli bran y farmaceutycznej, w szczególno ci do: Polskiej Izby 
Przemys u Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych „Polfarmed”, Zwi zku 
Pracodawców  Bran y Zoologicznej, Polskiego Stowarzyszenia Producentów i 
Importerów Leków Weterynaryjnych, Ogólnopolskiego  Zwi zku Zawodowego 
Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej.  
 Ponadto projekt rozporz dzenia b dzie konsultowany z G ównym
Inspektoratem Weterynarii oraz z Krajow  Izb  Lekarsko – Weterynaryjn .

     3.  Wp yw regulacji na sektor finansów publicznych 
  Projektowana regulacja nie spowoduje skutków dla bud etu pa stwa  
i bud etów jednostek samorz du terytorialnego. 

4. Wp yw regulacji na rynek pracy 
       Projektowana regulacja nie b dzie mia a wp ywu na rynek pracy. 

5. Wp yw regulacji na konkurencyjno  gospodarki i przedsi biorczo , w tym 
na funkcjonowanie przedsi biorstw 
 Projektowana regulacja nie b dzie mia a wp ywu na konkurencyjno
gospodarki i przedsi biorczo , w tym na Funkcjonowanie przedsi biorstw. 

     6.   Wp yw regulacji na sytuacj  i rozwój regionów 
 Projektowana regulacja nie b dzie mia a wp ywu na sytuacj  i rozwój 

regionów.              

Opracowano w Departamencie 
Bezpiecze stwa i Weterynarii: 
          Akceptowa

Za zgodno  pod wzgl dem
prawnym i redakcyjnym: 


