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sporzadzono ostatni wpis o udzielonych $wiadcze-
niach zdrowotnych.

2. Po uptywie okresu wymienionego w ust. 1 doku-
mentacje niszczy sie, z zastrzezeniem ust. 3, w sposob
uniemozliwiajgcy identyfikacje pacjenta, ktérego doty-
czyta.

3. Dokumentacja przewidziana do zniszczenia mo-
ze zosta¢ wydana na wniosek podmiotéw wymienio-
nych w art. 20 ust. 7 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o za-
wodach pielegniarki i potoznej.

8§ 13. Jezeli dokumentacja jest niezbedna do zapew-
nienia dalszego udzielania $wiadczen zdrowotnych,
a zwtoka w jej wydaniu mogtaby narazi¢ pacjenta na
uszczerbek na zdrowiu, pielegniarka, potozna wydaje
dokumentacje pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu lub uprawnionym osobom uczestnicza-
cym w udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, z zastrzeze-
niem 8 14 ust. 2.

8 14. 1. Dokumentacje udostepnia sie w formie od-
piséw lub kopii, chyba ze uprawniony podmiot zgda
udostepnienia oryginatéow tej dokumentacji.

2. W razie wydania oryginatéw dokumentacji nale-
zy pozostawié¢ kopie wydanej dokumentacji.

3. Udostepnienie dokumentacji wewnetrznej na-
stepuje w sposodb zapewniajgcy zachowanie ochrony
danych osobowych, za pokwitowaniem odbioru i z za-
strzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, jezeli udostep-
nia sie oryginat dokumentacji.

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

1438
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 1 sierpnia 2003 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wnioskow o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskow o prze-
dtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 221,
poz. 1865) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w zataczniku nr 1:

a) w lewym gornym rogu skresla sie wyrazy: ,,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczec /",

b) w czesci V zatytutowanej ,, WYTWORCY” ust. 1
otrzymuje brzmienie:

«1. Wytwérca (-y), u ktérego nastepuje zwolnie-
nie serii:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

(zgodnie z informacjg umieszczong na ulotce
oraz, o ile dotyczy, oznakowaniu opakowania)
Nazwa:
Adres:

Nr telefonu: Nr faksu:

Nr zezwolenia na wytwarzanie:

E-mail:

(nalezy wymienic wszystkich wytwdrcow, u kto-
rych nastepuje zwolnienie serii, i poda¢ dane
okreslone wyzej)”,

c¢) drugi odnosnik objasnien otrzymuje brzmienie:

«F* Grupa farmakoterapeutyczna (kod
ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé
do 5 poziomu, w przypadku produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
zeli ma to zastosowanie.”;

2) w zatgczniku nr 2:

a) w lewym gornym rogu skresla sie wyrazy: ,,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczec /",
b) tytutf czesci IV otrzymuje brzmienie:

~DOKUMENTY STANOWIACE ZAtLACZNIKI DO
WNIOSKU O SKROCENIE POZWOLENIA
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OKRESU WAZNOSCI DOPUSZCZENIA DO
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO”,

c¢) drugi odnos$nik objasnieh otrzymuje brzmienie:

%% Grupa farmakoterapeutyczna (kod
ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé
do 5 poziomu, w przypadku produktéw lecz-

niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
zeli ma to zastosowanie.”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogfoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

1439
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 sierpnia 2003 r.

w sprawie nadzoru nad warunkami wytwarzania w wytworniach wytwarzajacych produkty lecznicze
weterynaryjne

Na podstawie art. 108 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie reguluje szczegétowy sposéb
sprawowania nadzoru nad warunkami wytwarzania
w wytworniach wytwarzajgcych produkty lecznicze
weterynaryjne.

§ 2. 1. Kontrole warunkéw wytwarzania produktow
leczniczych weterynaryjnych przeprowadza sie na pod-
stawie upowaznienia udzielonego przez:

1) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — inspek-
torom farmaceutycznym do spraw wytwarzania,

2) wojewoddzkiego lekarza weterynarii na wniosek
Gtoéwnego Lekarza Weterynarii — weterynaryjnym
inspektorom farmaceutycznym

— zwanym dalej ,inspektorami”.

2. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 1, okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. Wzér upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

4. Upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje
sie w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach.

5. W upowaznieniach, o ktérych mowa w ust. 1,
okresla sie termin i zakres kontroli.

6. Zakres przeprowadzanej kontroli obejmuje
sprawdzenie, czy przedsiebiorca wytwarzajacy produk-
ty lecznicze weterynaryjne spetnia wymagania okre-
slone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. Nr 224, poz. 1882).

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

8 3. 1. Inspektorzy sg obowigzani okazaé kontrolo-
wanemu legitymacje stuzbowag oraz pozostawié¢ upo-
waznienie do przeprowadzenia kontroli.

2. Rozpoczecie kontroli potwierdzajg inspektorzy,
dokonujac odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, ze
wskazaniem zakresu kontroli.

3. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarza-
nia, dokonujac kontroli okresowej wytwérni produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, podaje kontrolowa-
nemu przed rozpoczeciem kontroli plan przebiegu kon-
troli, w tym przewidywany okres prowadzenia kontro-
li, zakres kontroli oraz wykaz personelu zobowigzane-
go do sktadania wyjasnien, istotnych dla czynnosci
kontrolnych, w celu prawidtowego i sprawnego prze-
prowadzenia kontroli.

8 4. Podmiot kontrolowany ma obowigzek zapew-
nié¢ inspektorom warunki i srodki niezbedne do spraw-
nego przeprowadzenia kontroli, a w szczegdlnosci nie-
zwtocznie przedstawié zgdane dokumenty i materiaty,
zapewni¢ terminowe udzielanie informacji przez oso-
by zobowigzane do sktadania wyjasnien, udostepnié
urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, od-
dzielne pomieszczenie z odpowiednim wyposaze-
niem.

8 5. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obec-
nosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaz-
nionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestnicze-
nia w czynnosciach kontrolnych sktadane jest na pi-
$mie. W razie odmowy ztozenia oswiadczenia inspek-
torzy dokonujg odpowiedniej adnotacji w raporcie kon-
troli.

3. W przypadku nieobecnosci kontrolowanego lub
osoby wymienionej w ust. 1, czynnosci kontrolnych
dokonuje sie w obecnos$ci przywotanego $wiadka.
Swiadek nie musi by¢ obecny przy czynnosciach kon-
trolnych  dotyczacych przeprowadzenia dowodu
z ksiag, ewidencji, zapiskdw lub innych dokumentdéw.



