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5) dowod wptacenia wadium.

8 13. 1. Przetarg ograniczony przeprowadza komi-
sja przetargowa w sktadzie co najmniej 3 os6b, powo-
tana przez sprzedajacego, ktora wytania ze swego skfa-
du przewodniczacego.

2. Przed przystgpieniem do przetargu ograniczone-
go komisja ustala ilos¢ otrzymanych ofert i sprawdza
ich prawidtowosc¢.

3. Za prawidtowe uznaje sie oferty, jezeli spetniaja
warunki okreslone w § 12.

8 14. 1. Komisja przetargowa dokonuje na posie-
dzeniu jawnym wyboru oferty, ktora, po uwzglednieniu
ustawowych uprawnien do obnizenia ceny, bedzie sta-
nowita najwyzsza cene sprzedazy.

2. Z przeprowadzonego przetargu ograniczonego
komisja sporzadza protokot, podajagc w nim rozstrzy-
gniecie przetargu wraz z uzasadnieniem; protokot pod-
pisuja cztonkowie komisji.

3. O wyniku przetargu ograniczonego sprzedajacy
zawiadamia na pismie oferentow biorgcych udziat
w przetargu.

4. Wadium zwraca si¢ niezwtocznie po zakonczeniu
przetargu ograniczonego, z zastrzezeniem ust. 5 i 6.

5. Jezeli oferent, ktory wygrat przetarg ograniczo-
ny, nie przystapit do zawarcia umowy, wadium nie
podlega zwrotowi.

6. Wadium wniesione przez oferenta, ktory wygrat
przetarg ograniczony, zalicza sie na poczet ceny sprze-
dazy.

7. Oferenta, ktéry wygrat przetarg ograniczony, za-
wiadamia sig na pismie w terminie siedmiu dni o dacie
i miejscu zawarcia umowy sprzedazy. Przepisy & 6
ust. 2—4 stosuje sie odpowiednio.

Rozdziat 5
Przepis koncowy

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

Minister Ochrony Srodowiska, Zasobéw Naturalnych
i Lesnictwa: J. Szyszko
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 2 kwietnia 1998 r.

w sprawie nadzoru nad obrotem srodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi przeznaczonymi
wytacznie dla zwierzat oraz kwalifikacji oséb petniacych funkcje kontrolne.

Na podstawie art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 10 paz-
dziernika 1991 r. o $srodkach farmaceutycznych, mate-
riatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452, z 1993 r.
Nr 16, poz.68i Nr 47, poz. 211,z 1996 r. Nr 106, poz. 496
oraz z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 43, poz. 272, Nr 60,
poz. 369, Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 770) zarzadza sig,
co nastepuje:

8 1. 1. Wojewodzki lekarz weterynarii sprawuje nad-
z6r nad obrotem srodkami farmaceutycznymi i mate-
riatami medycznymi przeznaczonymi wytacznie dla
zwierzat przy pomocy pracownikéw wojewodzkiego in-
spektoratu weterynarii, zwanych dalej ,inspektorami”.

2. Inspektorem moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub magistra
farmacji wydany przez polska uczelnig lub uczelnig
zagraniczng — uznany za rownorzedny na podsta-
wie odrebnych przepisow,

2) posiada co najmniej 5-letni staz pracy zgodny z kie-
runkiem wyksztatcenia.

§ 2. 1. Czynnosci kontrolne w ramach nadzoru nad
obrotem $rodkami farmaceutycznymi i materiatami
medycznymi przeznaczonymi wytgcznie dla zwierzat
sg wykonywane poprzez kontrole okresowe, dorazne
i sprawdzajgce.

2. Kontrole okresowe podejmowane sg w celu za-
pewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych wa-
runkéw prowadzenia obrotu $srodkami farmaceutycz-
nymi i materiatami medycznymi przeznaczonymi wy-
tacznie dla zwierzat.

3. Kontrole dorazne podejmowane sa w razie po-
dejrzenia naruszenia warunkéw prowadzenia obrotu
$rodkami farmaceutycznymi i materiatami medyczny-
mi przeznaczonymi wytacznie dla zwierzat.

4. Kontrole sprawdzajgce prowadzone sg w celu
stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia ujaw-
nione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty
usuniete.
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8 3. 1. Inspektor przed przystgpieniem do czynnosci
kontrolnych przedstawia pisemne upowaznienie wy-
dane przez wojewddzkiego lekarza weterynarii.

2. Inspektor ma prawo zadaé¢ zapewnienia przez
kontrolowanego niezbednych warunkéw do sprawne-
go wykonywania czynnosci kontrolnych.

8 4. 1. Z przeprowadzonej kontroli inspektor sporza-
dza protokot, ktéry powinien zawieraé w szczegdlno-
$ci: miejsce i date przeprowadzenia kontroli, sprawoz-
danie z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych,

stwierdzone uchybienia, wnioski majace na celu ich

usunigecie oraz termin ich wykonania.

2. Protokot sporzadza sie w dwoch egzemplarzach,
z ktérych jeden pozostawia sie w siedzibie kontrolowa-
nego.

3. Protokét podpisuja: inspektor, kontrolowany
oraz osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czyn-
nosci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole.

4. O odmowie podpisania protokotu, przyczynie tej
odmowy oraz o ztozeniu wyjasnien inspektor dokonu-
je wzmianki w protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu przez osoby wy-
mienione w ust. 3 nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia protokotu przez inspektora.

6. Kontrolowany moze, najpdzniej w terminie 3 dni
od przedtozenia mu protokotu do podpisania, zgtosi¢
umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktow
i wnioskdw zawartych w protokole. W razie uwzgled-
nienia zastrzezen inspektor uzupetnia protokot.

8 5. 1. Po zakonczeniu kontroli inspektor dokonuje
odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli, ktorej wzor
okresla zatacznik do rozporzadzenia.

2. Ksigzka kontroli sktada sie z karty tytutowej oraz
kolejno ponumerowanych stron.

3. Wpiséw dokonuje wytacznie inspektor przepro-
wadzajacy kontrole.

4. Wpis do ksigzki kontroli powinien zawieraé
w szczegolnosci:
1) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli,

2) imie i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe inspek-
tora dokonujgcego kontroli,

3) wzmianke o sporzadzeniu protokotu kontroli,

4) informacje o stwierdzonych w toku kontroli uchy-
bieniach, dorazne zalecenia i terminy ich wykona-
nia oraz uwagi i wnioski wynikajgce z przeprowa-
dzonej kontroli,

5) czytelny podpis inspektora.

5. Wpis nie moze by¢ wymazywany ani usuwany
w inny sposob.

6. Inspektor moze dokonywac skreslen i poprawek
w sposo6b czytelny, potwierdzony podpisem.

8 6. Osoba odpowiedzialna za prowadzenie obrotu
po zakonczeniu kontroli jest obowigzana powiadomié

pisemnie w okreslonym przez kontrolujgcego terminie
wojewodzkiego lekarza weterynarii o sposobie wyko-
nania wydanych w toku kontroli zalecen lub powiado-
mi¢ o przyczynie ich niewykonania.

8 7. 1. Pobranie podczas kontroli préb srodka far-
maceutycznego lub materiatu medycznego przezna-
czonego wytacznie dla zwierzat nalezy udokumento-
wac w formie oddzielnego protokotu, ktéry powinien
zawiera¢ w szczegolnosci:

1) miejsce i date pobrania préby,

2) nazwe $rodka farmaceutycznego lub materiatu me-
dycznego przeznaczonego wytacznie dla zwierzat,

3) nazwe producenta srodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego przeznaczonego wytacznie
dla zwierzat,

4) dane majace znaczenie dla zidentyfikowania pobra-
nej proby (numer serii, beczki, balonu),

5) date waznosci srodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego przeznaczonego wytacznie dla
zwierzat,

6) ilos¢ srodka farmaceutycznego i materiatu medycz-
nego przeznaczonego wytgcznie dla zwierzat w po-
branej prébie,

7) miejsce nabycia srodka farmaceutycznego lub ma-
teriatu medycznego przeznaczonego wytacznie dla
zwierzat,

8) imig i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej
prébe.

2. Préby srodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego przeznaczonego wytacznie dla zwierzat
pobiera sig¢ w ilosci niezbednej do przeprowadzenia
wtasciwego badania laboratoryjnego i zabezpiecza
w sposOb uniemozliwiajgcy zamiane.

3. Protokoét pobrania préby sporzadza sie w dwoch
egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawia sie kontro-
lowanemu.

4. Jezeli srodek farmaceutyczny lub materiat me-
dyczny przeznaczony wytacznie dla zwierzat wykazuje
w sposob widoczny zmiany odbiegajace od wymagan
jakosciowych, inspektor moze odstgpi¢ od pobierania
préby takiego srodka lub materiatu.

5. Kontrolowany, u ktérego pobrano préby, obo-
wigzany jest do:

1) opakowania prob w sposéb zapobiegajgcy zmia-
nom wptywajacym na ich jako$é i przestania do
jednostki prowadzacej badania laboratoryjne,
wskazanej przez inspektora,

2) dotaczenia informacji zawartych w protokole po-
brania préby, o ktérych mowa w ust. 1, oraz spo-
rzagdzonego przez inspektora wniosku o przepro-
wadzenie badan laboratoryjnych.

&8 8. 1. Rownoczesnie z pobraniem préby nalezy
opakowac i opieczetowac oraz pozostawic na przecho-
wanie u kontrolowanego, w warunkach uniemozliwia-
jacych zmiane ich jakosci, srodek farmaceutyczny lub
materiat medyczny przeznaczony wytgcznie dla zwie-
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rzat w ilosci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan
laboratoryjnych.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy leku recepturowego.

3. Srodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
przeznaczony wytacznie dla zwierzat, pobrany zgodnie
z ust. 1, kontrolowany przechowuje przez okres wska-
zany przez inspektora.

§ 9. Badania laboratoryjne préb pobranego pod-
czas czynnosci kontrolnych $rodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego przeznaczonego wytacznie
dla zwierzat przeprowadza:

1) Panstwowy Instytut Weterynaryjny w Putawach —
w odniesieniu do surowic, anatoksyn, szczepionek
i biologicznych preparatéw dla diagnostyki, stoso-
wanych w medycynie weterynaryjne;j,

2) Instytut Lekéw w Warszawie — w odniesieniu do
pozostatych srodkéw farmaceutycznych i materia-
téw medycznych przeznaczonych wytacznie dla
zwierzat.

8 10. 1. Badanie laboratoryjne obejmuje w szcze-
goélnosci badanie jakosciowe $rodka farmaceutyczne-
go lub materiatu medycznego przeznaczonego wytgcz-
nie dla zwierzat w celu ustalenia, czy badany srodek
lub materiat odpowiada okreslonym wymaganiom ja-
kosciowym.

2. Wymagania jako$ciowe oraz metody wykonywa-
nia badan zawiera Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatéw Medycznych Przeznaczonych Wytacznie
dla Zwierzat.

3. Dopuszcza sie stosowanie dodatkowych metod
badania lub wymagan jakosciowych, jezeli:

1) Rejestr Srodkow Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych Przeznaczonych Wytacznie dla Zwie-
rzat nie zawiera odpowiednich danych lub wska-
zan, a sg one niezbedne do ustalenia jakosci $rod-
ka farmaceutycznego lub materiatu medycznego,

2) zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze $rodek far-
maceutyczny lub materiat medyczny przeznaczony
wytacznie dla zwierzat zawiera zanieczyszczenia
nie przewidziane w Rejestrze Srodkéw Farmaceu-
tycznych i Materiatéw Medycznych Przeznaczo-
nych Wytacznie dla Zwierzat.

8 11. 1. Po przeprowadzeniu badan wykonujacy ba-
danie sporzadza orzeczenie, ktére zawiera w szczegol-
nosci:

1) opis przebiegu badania, z wyszczegdlnieniem ro-
dzaju prowadzonych badan i zastosowanych me-
tod,

2) szczeg6towe przedstawienie wynikow badan.
2. Orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, wykonuja-

cy badanie przekazuje wnioskodawcy badania oraz
kontrolowanemu.

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

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnos’ciowej:
J. Janiszewski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej
z dnia 2 kwietnia 1998 r. (poz. 328)
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