DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 2 wrzesnia 2020 r.

Poz. 1512

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

z dnia 14 sierpnia 2020 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
i wzoru tej dokumentacji

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. poz. 1236), z uwzglednie-
niem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 24 lipca 2019 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjny-
mi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. poz. 1515).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 24 lipca 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia
dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. poz. 1515),
ktéry stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Ardanowski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju
Wsi z dnia 14 sierpnia 2020 r. (poz. 1512)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSIY

z dnia 17 pazdziernika 2008 r.

w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
i wzoru tej dokumentacji

Na podstawie art. 69 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 1 1493)
zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi, zwana dalej ,,dokumentacja”, jest
prowadzona osobno dla kazdego produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 2. 1. Wprowadzanie danych do dokumentacji jest dokonywane w formie pisemnej, w sposob czytelny, a kolejne wpi-
sy sg dokonywane w porzadku chronologicznym.

2.2 Skre§lenia i poprawki w dokumentacji lekarz weterynarii, ktory ich dokonal, potwierdza podpisem oraz wpisuje
date wprowadzenia skreslenia i poprawki.

3. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, jezeli jednocze$nie sporzadza si¢ i przechowuje wy-
druki tej dokumentacji.

4. Oprogramowanie, przy pomocy ktorego jest prowadzona dokumentacja w formie elektronicznej, powinno:

1) umozliwia¢ zmiang danych w taki sposob, aby bylo mozliwe zidentyfikowanie czasu jej dokonania i danych osobo-
wych lekarza weterynarii dokonujacego poprawek i skreslen oraz odtworzenie danych sprzed dokonania zmiany;

2)  posiada¢ zabezpieczenia uniemozliwiajace usunigcie poprzednio wprowadzonych danych.

§ 3. Dokumentacja zawiera:
1)¥ nazwe i adres zakladu leczniczego dla zwierzat;
2)  nazwg produktu leczniczego weterynaryjnego;
3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

4)  dane dotyczace:
a) postaci farmaceutyczne;j,
b) rodzaju opakowania,
¢) okresu karencji,
d) kategorii dostgpnosci i stosowania

— produktu leczniczego weterynaryjnego;
5) informacje¢ dotyczaca wystawienia recepty na dany produkt leczniczy weterynaryjny i miejsca jej realizacji;

6)  dane dotyczace przyjecia produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:

a) date zakupu,

D Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzialem administracji rzagdowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
(Dz. U. poz. 2258).

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 24 lipca 2019 r. zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzo-
ru tej dokumentacji (Dz. U. poz. 1515), ktore weszto w zycie z dniem 27 sierpnia 2019 .

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.

2)
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b) nazwg i adres dostawcy,
c) liczbe opakowan bezposrednich,
d) okreSlenie zawartos$ci opakowania bezposredniego — ilo$¢,
€) numer serii,
f)  okres waznosci;
7)  dane dotyczace zuzycia produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:
a) datg zuzycia,
b) okreslenie ilosci zuzytego produktu,

¢) numer pozycji w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej.

§ 4. Okresla si¢ wzor dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi stanowiacy zatacznik
do rozporzadzenia.

§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wzoru dokumen-
tacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi (Dz. U. poz. 1893).

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

4 Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 10 listopada 2008 r.
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008 r.>)

WZOR

DOKUMENTACJA OBROTU DETALICZNEGO PRODUKTAMI LECZNICZYMI WETERYNARYJNYMI

Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego Nr karty/rok

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego

Posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego weterynaryjnego

Rodzaj opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa 1 adres zakladu

leczniczego dla zwierzat Okres karencji produktu leczniczego weterynaryjnego

Kategoria stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego

Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego weterynaryjnego

Czy wystawiono recepte

Miejsce realizacji recepty

Przyjecie produktu leczniczego weterynaryjnego Zuzycie produktu leczniczego

weterynaryjnego
. zawarto$¢ numer pozycji
nazwa liczba . .
data . , opakowania nr okres data o w dokumentacji
Ip. i adres opakowan , . . s .. ilos¢
zakupu , . bezposredniego — |[serii |[waznosci |zuzycia lekarsko-
dostawcy |bezposrednich |. ..
ilos¢ -weterynaryjnej

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzgdzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.
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