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Weterynaryjnej we Wroctawiu

Podstawowym aktem prawnym regulu-
jacym w Polsce kwestie zwiazane z pro-
duktami leczniczymi jest ustawa z 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (1),
implementujaca m.in. dyrektywe 2001/82/
WE w sprawie wspolnotowego kodeksu od-
noszacego sie do weterynaryjnych produk-
téw leczniczych (2). Ustawa ta odnosi si¢
zaréwno do lekéw dla ludzi, jak i wetery-
naryjnych. Szczegétowo okresla ona zasa-
dy dopuszczania do obrotu, warunki wy-
twarzania, reklamy oraz obrotu produkta-
mi leczniczymi. Ponadto reguluje kwestie
prowadzenia badan klinicznych oraz wy-
magania dotyczace aptek, hurtowni far-
maceutycznych oraz placéwek obrotu po-
zaaptecznego. Z kolei ustawa z 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
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zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (3)
naklada na lekarzy weterynarii obowiazek
prowadzenia dokumentacji lekarsko-we-
terynaryjnej z wykonywanych zabiegéw
leczniczych i profilaktycznych oraz sto-
sowanych produktéw leczniczych i pasz.
Wsrod lekarzy weterynarii do$¢ czesta
jest nieznajomosc¢ tych aktéw prawnych,
a w szczegolnosci rozporzadzen wyko-
nawczych, regulujacych kwestie stosowa-
nia i obrotu produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi oraz prowadzenia dokumen-
tacji lekarsko-weterynaryjnej. Zrozumiate
sa glosy krytyki pod adresem obowiazuja-
cych obecnie przepiséw. Jednak w mysl ta-
cinskiej sentencji: ubi ius, ibi onus (gdzie
prawo tam obowiazek) zawilo$¢ przepiséw
i nierzadka bezradno$¢ wobec narastajacej

biurokracji nie moze by¢ usprawiedliwie-
niem nierzetelnego prowadzenia doku-
mentacji.

Obrot produktami leczniczymi
weterynaryjnymi

Zgodnie z definicja zawarta w ustawie,
produktem leczniczym jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wlasciwoséci zapobiegania lub
leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat, lub podawana w celu postawie-
nia diagnozy, lub w celu przywrdcenia, po-
prawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dzialanie far-
makologiczne, immunologiczne lub me-
taboliczne. Z kolei produktem leczniczym
weterynaryjnym jest produkt leczniczy sto-
sowany wylacznie u zwierzat (1).

Zasadniczo, w przypadku obrotu leka-
mi, nalezy rozrézni¢ obrét hurtowy oraz
detaliczny. Obré6t hurtowy produktami
leczniczymi moga prowadzi¢ jedynie far-
maceutyczne hurtownie weterynaryjne
oraz skfady celne i konsygnacyjne produk-
téw leczniczych. Z kolei obrét detaliczny
moze by¢ prowadzony zaréwno w zakla-
dach leczniczych dla zwierzat, jak i przez
inne podmioty (np. w sklepach zoologicz-
nych), ktére prowadza obrét produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wydawany-
mi bez przepisu lekarza.



Leki weterynaryjne

0brét produktami leczniczymi
weterynaryjnymi
w zaktadach leczniczych dla zwierzat

Obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi zakupionymi w hurtow-
ni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych moze by¢ prowadzony
wylacznie w ramach dziatalno$ci zaktadu
leczniczego dla zwierzat. Za obrot lekami
odpowiada kierownik zakladu lub osoba
przez niego wyznaczona.

Bezposrednie podanie przez lekarza
zwierzetom produktéw leczniczych, kto-
rych potrzeba zastosowania wynika z ro-
dzaju $wiadczonej uslugi lekarsko-wete-
rynaryjnej, nie jest traktowane jako ob-
rét detaliczny.

Nalezy pamietad, iz lekarz weteryna-
rii $wiadczacy ustugi lekarsko-weteryna-
ryjne w ramach zakladu leczniczego dla
zwierzat jest zobowiazany do prowadze-
nia dokumentacji w odniesieniu do kaz-
dej transakeji dotyczacej produktow lecz-
niczych weterynaryjnych wydawanych
na recepte. W praktyce, lekarz zobowia-
zany jest do prowadzenia dokumenta-
cji obrotu detalicznego oraz dokumen-
tacji lekarsko-weterynaryjnej. Ponadto,
przynajmniej raz w roku nalezy przepro-
wadzac spis kontrolny stanu magazyno-
wego produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych wraz z odnotowaniem wszelkich
niezgodnosci.

Dokumentacja lekarsko-weterynaryjna
i obrotu detalicznego lekami

Dokumentacja lekarsko-weterynaryjna, jak
i karta obrotu lekami, stanowia podstawo-
we dokumenty podlegajace kontroli zgod-
nosci z prawem farmaceutycznym. Prawi-
dlowe prowadzenie dokumentacji sprawia
lekarzom weterynarii wiele trudnosci. Naj-
prawdopodobniej wielu bledéw mozna by
unikna¢, gdyby lekarze wcze$niej zapozna-
li si¢ z obowigzujacymi rozporzadzenia-
mi, w ktérych szczegélowo przedstawio-
ny jest prawidlowy sposéb prowadzenia
tej dokumentacji. Aktualnie obowiazuja-
cymi przepisami sa: rozporzadzenie mi-
nistra rolnictwa i rozwoju wsi z 29 wrze-
$nia 2011 r. w sprawie zakresu i sposobu
prowadzenia dokumentacji lekarsko-we-
terynaryjnej i ewidencji leczenia zwie-
rzat oraz wzoréw tej dokumentacji i ewi-
dencji (4) oraz rozporzadzenie ministra
rolnictwa i rozwoju wsi z 17 pazdzierni-
ka 2008 r. w sprawie sposobu prowadze-
nia obrotu detalicznego produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi i wzoru tej do-
kumentacji (5).

Obowiazek prowadzenia dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej przez lekarzy we-
terynarii zawarty jest w ustawie o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordéb

zakaznych zwierzat (3). Stosowne rozpo-
rzadzenie ministra rolnictwa (4) przewi-
duje prowadzenie oddzielnej dokumen-
tacji w przypadku leczenia i zabiegéw
profilaktycznych u zwierzat gospodar-
skich — ksigzka leczenia zwierzat gospo-
darskich oraz zwierzat, z ktérych pozyska-
ne tkanki lub produkty sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi oraz dla zwierzat
towarzyszacych w ksiazce leczenia zwie-
rzat domowych.

Ksiazka leczenia zwierzat gospodarskich

Ksiazka leczenia zwierzat gospodarskich
oraz zwierzat, z ktérych tkanki lub produk-
ty sa przeznaczone do spozycia przez lu-
dzi moze by¢ prowadzona jedynie w wer-
sji papierowej. Ksigzka sktada sig z kolej-
no ponumerowanych, samokopiujacych
si¢ stron. Kazda strona przewidziana jest
na oddzielny wpis (wizyte) i skiada sie
z czterech cze$ci. Wszystkie wpisy powin-
ny by¢ dokonywane przez lekarza wetery-
narii. W czesci I zawarte sa dane wiascicie-
la zwierzat, data i godzina zgloszenia oraz
wykonania czynnosci lekarsko-weteryna-
ryjnych. Czes¢ Il powinna zawiera¢ infor-
macje o stadzie, z ktérego pochodzi zwie-
rze¢ (numer siedziby stada), opis leczonego
zwierzecia/zwierzat (numer indentyfika-
cyjny) oraz rozpoznanie choroby i zasto-
sowane leczenie. W przypadku uzycia pro-
duktéw leczniczych wymagane jest poda-
nie pelnej nazwy produktu leczniczego,
numeru serii, ilo$ci, dawkowania i okresu
karencji. Dodatkowo powinny sie tu zna-
lez¢ takze zalecenia lekarskie. Czes¢ 111
zawiera potwierdzenie nabycia przez po-
siadacza zwierzecia produktu lecznicze-
go weterynaryjnego lub paszy leczniczej.
Wiasciciel leczonego zwierzecia/zwierzat
powinien podpisa¢ ten dokument, w celu
oswiadczenia, ze nabyty produkt leczni-
czy lub pasza lecznicza zostana zastoso-
wane zgodnie z zaleceniami lekarza we-
terynarii. Cze$¢ IV zawiera wyniki badan
uzupelniajacych.

Wszystkie wpisy w ksiazce lecze-
nia zwierzat powinny by¢ wprowadza-
ne w sposéb czytelny. Po dokonaniu wpi-
su dokument powinien zosta¢ podpisany
przez lekarza. Oryginat dokumentu zosta-
je przekazany wlascicielowi gospodarstwa.
Chronologicznie utozone wpisy z ksiazki
leczenia zwierzat gospodarskich stanowia
ewidencje leczenia zwierzat prowadzona
przez ich wlasciciela. Kopie dokumentéw
powinny by¢ przechowywane przez leka-
rza weterynarii przez 3 lata.

Ksiazka leczenia zwierzat domowych
Ksiazka leczenia zwierzat domowych

moze by¢ prowadzona w formie papie-
rowej lub elektronicznej. Jezeli lekarz

weterynarii zdecyduje si¢ na prowadze-
nie ksiazki w formie elektronicznej, powi-
nien pamieta¢, ze wprowadzane dane po-
winny by¢ zapisywane w taki sposéb, by
uniemozliwi¢ edytowanie i zmiane prze-
chowywanych informacji oraz by byla
mozliwo$¢ podgladu i wydruku zapisa-
nych danych.

Ksigzka leczenia zwierzat prowadzona
jest w danym zakladzie leczniczym i za-
wiera jego adres i nazwe. Wszystkie wpisy
powinny by¢ dokonywane chronologicz-
nie i obejmowac nastepujace informacje:
dane kontaktowe wlasciciela, doktadny
opis zwierzecia i informacje o przebie-
gu wizyty (dane z wywiadu, rozpozna-
nie, wyniki badania klinicznego, zabiegi
lecznicze lub profilaktyczne, podawane
leki z doktadnym dawkowaniem, zalece-
nia lekarskie).

Dokumentacja obrotu detalicznego

Polskie przepisy wymagaja prowadzenia
dokumentacji obrotu dla wszystkich pro-
duktéw nalezacych do kategorii ,wyda-
wane na recepte’, bez wzgledu na to, czy
produkty te sa przeznaczone do stosowa-
nia u zwierzat gospodarskich czy zwierzat
domowych. Wzér karty obrotu zostat okre-
$lony przepisami rozporzadzenia ministra
rolnictwa i rozwoju wsi z 17 pazdzierni-
ka 2008 r. (5).

Podstawowa zasadg jest prowadzenie
oddzielnej dokumentacji obrotu nie tyl-
ko dla kazdego produktu leczniczego we-
terynaryjnego, ale tez dla kazdej posta-
ci farmaceutycznej i rodzaju opakowania.
Dokumentacja moze by¢ prowadzona za-
réowno w formie papierowej, jak i elektro-
nicznej, ale w przypadku tej ostatniej nale-
zy pamietac o obowigzku réwnoczesnego
sporzadzania i przechowywania jej wydru-
kéw. Ponadto uzywane oprogramowanie
musi umozliwia¢ zmiane danych w taki
sposéb, aby mozliwe byto nie tylko odtwo-
rzenie danych sprzed dokonania zmiany,
ale réwniez okreglenie czasu oraz osoby
dokonujacej tej czynnosci.

W zataczniku do tego rozporzadzenia
znajduje sie wzér dokumentacji obrotu de-
talicznego produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi. Zasadniczo karta zlozona jest
z czterech cze$ci. Pierwsza z nich obejmu-
je identyfikacje zakladu leczniczego. Kolej-
ne wymagane informacje dotycza samego
produktu leczniczego, jak: nazwa produk-
tu (cala nazwa handlowa), nazwa podmio-
tu odpowiedzialnego, czyli przedsigbiorcy,
ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Nalezy
przy tym pamietaé, ze nazwa podmiotu od-
powiedzialnego moze by¢ inna niz nazwa
wytworcy tego produktu. Dodatkowo na-
lezy podac postac farmaceutyczng produk-
tu (roztwor, masé, tabletki itp.) oraz rodzaj
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opakowania (flakony, blistry, ampulki itp.).
Bezwzglednie nalezy wpisac okres karen-
¢ji przewidziany przez producenta w przy-
padku produktéw leczniczych weterynaryj-
nych przeznaczonych dla zwierzat gospo-
darskich lub ,nie dotyczy’, jezeli zgodnie
z informacjami producenta produkt prze-
znaczony jest dla zwierzat domowych. Je-
zeli na zakup danego produktu lecznicze-
go wczesniej zostala wystawiona recepta,
fakt ten, jak i miejsce realizacji recepty, po-
winny réwniez zosta¢ odnotowane w do-
kumencie. Nalezy takze okresli¢ katego-
rie stosowania oraz kategorie dostepno-
$ci produktu leczniczego.

Kolejne elementy karty obrotu to in-
formacje dotyczace przyjecia produktu
leczniczego oraz jego zuzycia. W kolum-
nach czesci ,przyjecie produktu” nalezy
kolejno uwzglednic: date zakupu produk-
tu, nazwe i adres dostawcy, liczbe zaku-
pionych opakowan bezposrednich (liczbe
sztuk, np. flakondw, blistréw) oraz zawar-
to$¢ opakowania bezposredniego (ilos¢
np. 50ml, 10 tabletek). Nalezy réwniez
poda¢ numer serii danej partii produktu
oraz okres waznosci.

W czesci dotyczacej zuzycia produktu
nalezy podac date zuzycia produktu, jego
ilo$¢ oraz numer pozycji w dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej, czyli w ksiazce
leczenia zwierzat gospodarskich lub do-
mowych, gdzie uwzgledniony jest réwniez
fakt zastosowania tego produktu.

Reasumujac, cala dokumentacja obrotu
produktami leczniczymi powinna by¢ pro-
wadzona w taki sposéb, aby jednoznacznie
mozna byto stwierdzi¢ faktyczne zuzycie
produktéw leczniczych wprowadzonych
do obrotu przez lekarza.

Kategorie dostepnosci i stosowania
produktéw leczniczych

Klasyfikacja na odpowiednie kategorie do-
stepnosci ma zastosowanie praktyczne,
gdyz determinuje status prawny produk-
tu leczniczego. W przypadku produktéw
leczniczych weterynaryjnych mozna je za-
liczy¢ do dwdch kategorii: Rp. — wydawane
z przepisu lekarza lub OTC (over the co-
uter drug) — dostepne bez recepty lekar-
skiej. Rozporzadzenie ministra rolnictwa
(6) szczegblowo reguluje kryteria zalicze-
nia produktéw leczniczych do wyzej wy-
mienionych kategorii.

Produkty lecznicze kategorii Rp.

Sa to leki o dziataniu odurzajacym lub psy-
chotropowym (7), produkty zawieraja-
ce substancje hormonalne, tyreostatycz-
ne i beta-agonistyczne (3). Sa to réwniez
produkty, w tym leki apteczne, przezna-
czone dla docelowych gatunkéw zwie-
rzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od
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nich produkty sa przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi. Ponadto produkty te sa
stosowane do leczenia choréb, ktére wy-
magaja wczesniejszej, wnikliwej diagnozy.
Lekarz weterynarii przy stosowaniu lekdw
tej kategorii powinien przestrzega¢ specjal-
nych $rodkéw ostroznosci, w celu unik-
niecia niepotrzebnego ryzyka zwigzane-
go z ich uzyciem dla oséb podajacych ten
produkt, docelowych gatunkéw zwierzat
oraz $rodowiska.

Produkty lecznicze kategorii 0TC

Kategoria ta obejmuje produkty lecznicze,
ktérych podawanie nie wymaga szczegdl-
nej wiedzy i umiejetnosci. Ponadto sub-
stancje czynne zawarte w tych produktach
nie stwarzaja zagrozenia dla osoby podaja-
cej, dla docelowego gatunku lub $rodowi-
ska. Dodatkowo nie odnotowywano powta-
rzajacych sie zgloszen dotyczacych dzia-
fan niepozadanych po zastosowaniu tego
produktu, nawet w przypadku niewlasci-
wego podania.

Kategorie stosowania informuja, przez
kogo dany produkt leczniczy moze by¢ za-
stosowany. Produkt zaliczany jest do danej
kategorii stosowania, w zaleznosci od ry-
zyka zwigzanego z jego uzyciem. Wyréz-
nia sie trzy kategorie: produkty lecznicze
do podawania przez lekarza weterynarii,
do podawania pod nadzorem lekarza oraz
do podawania przez wtasciciela lub opie-
kuna zwierzecia.

Produkty lecznicze weterynaryjne
do podawania wytacznie przez lekarza
weterynarii

Produkty lecznicze weterynaryjne poda-
wane wylacznie przez lekarza weteryna-
rii to produkty z kategorii Rp. Sa to leki
o dziataniu odurzajacym lub psychotro-
powym (6), produkty zawierajace sub-
stancje hormonalne, tyreostatyczne i be-
ta-agonistyczne (3). Lekarz weterynarii
przy stosowaniu tej kategorii lekéw, po-
winien stosowac specjalne $rodki ostroz-
nosci w celu unikniecia niepotrzebnego
ryzyka zwigzanego z uzyciem tego pro-
duktu dla osoby podajacej ten produkt
leczniczy, docelowych gatunkéw zwie-
rzat oraz srodowiska.

Produkty lecznicze weterynaryjne
do podawania pod nadzorem lekarza
weterynarii

Pod nadzorem lekarza weterynarii poda-
wane s3 leki zaliczane do kategorii Rp. Sa
one przeznaczone dla docelowych gatun-
kow zwierzat, ktérych tkanki lub pozyski-
wane od nich produkty sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Zazwyczaj sa to
leki, ktére podawane sa po wczesniejszej,
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wnikliwej diagnozie. Réwniez pod nadzo-
rem lekarza podawane sg leki, ktére zawie-
raja substancje czynna, ktéra zostata do-
puszczona do obrotu na terenie panstw
cztonkowskich UE przez okres krétszy niz
5 lat. Produkty, ktére sa wydawane z prze-
pisu lekarza (Rp.) powinny by¢ ograniczone
do takiej ilo$ci, aby byta ona odpowiednia
do zastosowania u danego gatunku zwie-
rzat oraz dlugosci terapii.

Produkty lecznicze weterynaryjne
do podawania przez wtasciciela
lub opiekuna zwierzecia

Sa to produkty lecznicze, ktére zaliczane
sa do kategorii OTC, niestwarzajace bez-
posredniego zagrozenia dla gatunkéw do-
celowych i dla osoby podajacej ten pro-
dukt leczniczy.

Posiadanie i obrét Srodkami
odurzajacymi i substancjami
psychotropowymi

Zgodnie z ustawa o przeciwdziataniu nar-
komanii (6) lekarz weterynarii prowadzacy
praktyke lekarska moze posiada¢ w celach
medycznych $rodki odurzajace i substan-
cje psychotropowe dopuszczone do ob-
rotu jako produkty lecznicze na podsta-
wie przepiséw Prawa farmaceutycznego
(substancje wymienione w zalacznikach
11i 2 tej ustawy). Jednak wczesniej nale-
zy uzyskac¢ zgode na uzywanie tych sub-
stancji od wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego. W dokumencie tym wy-
mienione sa produkty, ktérych dotyczy
zgoda oraz okreslone sa zasady postepo-
wania z nimi. Zgoda wazna jest przez rok
od daty jej wydania.

Warunki uzyskania pozwolenia sa
okreslone w rozporzadzeniu ministra
zdrowia z 6 lutego 2012 r. (7). Wymaga-
ne jest prowadzenie ewidencji przycho-
du i rozchodu w ksiazce kontroli. Do-
kumentacje¢ mozna prowadzi¢ w formie
elektronicznej, ale za pomoca takiego pro-
gramu, ktéry umozliwia $ledzenie wszel-
kich zmian w dokumentacji. Dokumen-
tacja zar6wno w formach papierowej, jak
i elektronicznej powinna by¢ przecho-
wywana przez 5 lat, liczac od pierwsze-
go dnia roku kalendarzowego nastepuja-
cego po roku, w ktérym dokonano ostat-
niego wpisu.

Stosowanie produktéw leczniczych,
gdy brakuje odpowiedniego produktu
leczniczego weterynaryjnego - kaskada

Stosowanie produktéw leczniczych, ktére
nie sa zarejestrowane dla danego gatun-
ku zwierzat szczeg6lowo reguluje rozpo-
rzadzenie ministra zdrowia z 27 listopa-
da 2008 r. (9).
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Kaskada - zwierzeta gospodarskie

Jezeli brak weterynaryjnego produktu lecz-
niczego dopuszczonego do obrotu dla da-
nego gatunku zwierzat, od ktérych tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi, w drodze wyjatku wiasci-
wy lekarz weterynarii moze zastosowac
w konkretnym gospodarstwie produk-
ty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone
do stosowania u innego gatunku zwierzat
lub dla tego samego gatunku, ale z innym
wskazaniem do stosowania. Jednak, je-
zeli brak produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, mozna zastosowac produk-
ty lecznicze przeznaczone do stosowania
u ludzi, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
(10)lub na mocy rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 (11). W przypadku braku w Pol-
sce dopuszczonych produktéw leczniczych
weterynaryjnych i dla ludzi mozna wyko-
rzysta¢ produkty dopuszczone do obrotu
w innym panstwie cztonkowskim UE, do
stosowania u tego samego gatunku zwie-
rzat lub innego gatunku, od ktérego tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi, z tym samym lub innym wska-
zaniem do stosowania. W przypadku wy-
czerpania wyzej wymienionych mozliwo-
$ci mozna wykorzysta¢ produkt leczniczy
weterynaryjny, ktory jest lekiem recepturo-
wym. Substancje czynne zawarte w zasto-
sowanych produktach leczniczych musza
mie¢ okreslone poziomy MRL (maksymal-
ny limit pozostalosci) zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
470/2009 (12). Jezeli zastepczo zastosowa-
ne produkty lecznicze nie maja wlasciwe-
go okresu karencji, to okres ten nie moze
by¢ krétszy niz: 7 dni — dla mleka i jaj;
28 dni — w przypadku tkanek jadalnych
pochodzacych od ssakéw lub ptakéw. In-
formacje o zastosowaniu produktu lecz-
niczego dla innego gatunku lub z innym
wskazaniem oraz okres karencji musza
by¢ zawarte w dokumentacji lekarsko-we-
terynaryjnej (9).

Kaskada - zwierzeta domowe

W przypadku braku na terytorium Pol-
ski odpowiednich produktéw leczniczych
weterynaryjnych przeznaczonych do sto-
sowania u zwierzat domowych lekarz we-
terynarii moze w drodze wyjatku zastoso-
wac inne produkty lecznicze. Schemat po-
stepowania jest podobny jak w przypadku
zwierzat gospodarskich, z tym ze u zwie-
rzat, od ktérych tkanki lub produkty nie
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
mozna stosowa¢ réwniez produkty lecz-
nicze, dla ktérych nie oznaczono warto-
$ci MRL. Produkty lecznicze, stosowane
w sytuacji braku odpowiedniego produk-
tu leczniczego weterynaryjnego, lekarz
weterynarii moze zastosowac osobi$cie

lub na wtasna odpowiedzialno$¢ przeka-
za¢ produkt do stosowania przez posiada-
cza zwierzecia (9).

Nadzor nad obrotem i iloScia
stosowanych produktéw leczniczych

W stosunku do produktéw leczniczych we-
terynaryjnych nadzér nad obrotem, jako-
$cig produktéw leczniczych znajdujacych
si¢ w obrocie oraz ich iloscia sprawuje
gléwny lekarz weterynarii oraz wojewddz-
cy lekarze weterynarii. Z kolei minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest organem
nadrzednym, a jego zadaniem jest koor-
dynowanie wykonywania zadan powie-
rzonym, m.in. Inspekcji Weterynaryjnej.
Spos6b nadzoru wykonywanego przez
wojewodzkich lekarzy weterynarii okre-
$la minister wlasciwy do spraw rolnictwa
w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw zdrowia

Nadzor wojewédzkich lekarzy weterynarii
nad obrotem i iloScia
stosowanych produktéw leczniczych

Wojewddzki lekarz weterynarii sprawuje
nadzér na obrotem i iloscia produktéow
leczniczych weterynaryjnych przy po-
mocy pracownikéow Wojewddzkiego In-
spektoratu Weterynarii (13). W zakladach
leczniczych dla zwierzat w ramach nadzo-
ru stosuje sie kontrole okresowe, doraz-
ne lub sprawdzajace. Kontrole okresowe
wykonywane sa w celu sprawdzenia wy-
pelniania wymagan dotyczacych obrotu
oraz ilosci produktéw leczniczych. Wo-
jewddzki lekarz weterynarii do 31 stycz-
nia przekazuje gtéwnemu lekarzowi we-
terynarii plan rocznej kontroli. Taki plan
obejmuje kontrole 10% zakladéw leczni-
czych w kazdym roku. Kontrole dorazne
przeprowadzane sa w wypadku podejrze-
nia naruszenia przepiséw o prawie farma-
ceutycznym. Z kolei kontrole sprawdzaja-
ce prowadzone sa w celu weryfikacji, czy
zostaly usuniete nieprawidlowosci wy-
kryte w czasie kontroli okresowych lub
doraznych.

W zaktadach leczniczych sprawdzana
jest dokumentacja oraz kwalifikacje oséb
prowadzacych taka dziatalno$¢. Ponadto
kontrola dotyczy pomieszczen, w ktérych
prowadzony jest obrét produktami leczni-
czymi oraz ich magazynowane. Sprawdze-
niu podlegaja takze same produkty lecz-
nicze (oznakowanie i opakowanie pro-
duktéw, okres waznosci, dokumentacja
obrotu detalicznego, dokument potwier-
dzajacy przeprowadzenie spisu kontrol-
nego stanu magazynowego produktéw).
Ponadto w zaktadach leczniczych spraw-
dzeniu podlega dokumentacja lekarsko-
-weterynaryjna i dokumentacja obrotu
detalicznego.
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