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h) zastepcy dyrektora do spraw bezpieczenstwa ja-
drowego i ochrony radiologicznej w jednostce
organizacyjnej posiadajgcej badawczy reaktor
jadrowy,

i) specjalisty do spraw ewidencji materiatéw ja-
drowych,

j) operatora przechowalnika wypalonego paliwa
jadrowego,

k) kierownika sktadowiska odpadéw promienio-
twdrczych,

I) kierownika zaktadu unieszkodliwiania odpadow
promieniotwodrczych,

m) operatora akceleratora lub urzadzeh do telera-
dioterapii i brachyterapii ze Zrédtami promienio-
twoérczymi;

2) Dyrektora Generalnego Laséw Panstwowych do
uznawania nabytych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej kwalifikacji do wykonywania za-
wodow:

a) inzyniera le$nictwa,

b) technika lesnika,

c) operatora maszyn lesnych.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzy-

skania przez Rzeczpospolitg Polska cztonkostwa w Unii
Europejskie;.

Minister Srodowiska: Cz. Sleziak

891
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 9 maja 2003 r.

w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat

Na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia
1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekar-
sko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1567
i Nr 240, poz. 2052) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) oznakowanie, tryb i sposdb wystawiania przez leka-
rzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub le-
ki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére sg sto-
sowane u zwierzat, zwane dalej ,,produktami lub
lekami”, w sytuacji gdy brak jest produktu leczni-
czego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu;

2) wzor recepty na produkty lub leki;

3) sposob zaopatrywania w druki recept na produkty
lub leki;

4) sposéb kontroli wystawienia i realizacji recept na
produkty lub leki oraz sposéb kontroli stosowania
tych produktéw lub lekéw.

8 2. 1. Dopuszcza sie wystawianie przez lekarza we-
terynarii recept na produkty lub leki, jezeli nabyte w ten

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).

sposob produkty lub leki beda stosowane u zwierzat
przez:

1) wtasciciela zwierzecia albo

2) wystawiajgcego recepte lekarza weterynarii przy
wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-wete-
rynaryjnej.

2. Wystawienie recepty w przypadku, o ktérym mo-
wa w ust. 1 pkt 2, jest dopuszczalne, jezeli:

1) nabyte w ten sposob produkty lub leki zostang uzy-
te przez wystawiajgcego recepte lekarza weteryna-
rii wytacznie przy wykonywaniu przez niego prak-
tyki lekarsko-weterynaryjnej;

2) na recepcie wystawiajacy dokona adnotacji ,do
uzytku wtasnego” (,,ad usum proprium”);

3) zapas w ten sposob nabytych produktéw lub lekow
nie przekracza ich 14-dniowego $redniego zuzy-
cia;

4) zgromadzone produkty lub leki sg przechowywane
zgodnie z wymaganiami okreslonymi dla tych pro-
duktéw i lekow;

5) uzycie produktéw lub lekéw zostanie udokumento-
wane w sposéb zgodny z przepisami Prawa farma-
ceutycznego;
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6) brak jest odpowiedniego produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu dla danego gatunku zwie-
rzat lub dla innych gatunkéw zwierzat.

§ 3. 1. Wystawienie recepty polega na czytelnym
naniesieniu na awersie recepty tresci obejmujacej da-
ne okreslone w rozporzadzeniu oraz ztozeniu wtasno-
recznego podpisu przez wystawiajgcego recepte leka-
rza weterynarii.

2. Na recepcie moga by¢ dokonywane poprawki
wytacznie przez osobe wystawiajgca recepte; popraw-
ki dokonywane na recepcie wymagaja dodatkowego
odcisniecia pieczeci i podpisu tej osoby, umieszczo-
nych przy dokonanych poprawkach.

3. Na recepcie nie moga by¢ zamieszczane infor-
macje niezwigzane z jej przeznaczeniem oraz reklamy.

§ 4. 1. Dane umieszczane na wystawianej recepcie,
o ktérych mowa w & 3 ust. 1, obejmuja:

1) firme lub nazwe, pod jaka dziata wystawiajacy re-
cepte lekarz weterynarii, siedzibe i adres, oznacze-
nie formy prawnej wykonywanej dziatalnos$ci oraz
imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres leka-
rza weterynarii dziatajgcego pod firma lub nazwa,
a w przypadku osoby fizycznej — jej imige i nazwi-
sko oraz adres;

2) okreslenie specjalizacji wystawiajacego recepte le-
karza weterynarii oraz numer zaswiadczenia o pra-
wie wykonywania zawodu;

3) firme lub nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzi-
be i adres oraz oznaczenie formy prawnej wykony-
wanej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej
— jej imie i nazwisko oraz adres;

4) gatunek, pte¢ oraz rase zwierzecia — w przypadku
wystawienia recepty dla pojedynczego zwierzecia;
gatunek, pteé¢, rase oraz liczbe zwierzat — w przy-
padku wystawienia recepty dla wigkszej liczby
zwierzat;

5) nazwe i ilo$¢ produktu leczniczego, a w odniesieniu
do leku recepturowego — nazwe i ilos¢ surowcow
farmaceutycznych potrzebnych do sporzadzenia
tego leku oraz, w miare potrzeby, postaé, w jakiej
lek ma by¢ wydany; nazwy produktéw lub lekéw
podaje sie w brzmieniu ustalonym w Rejestrze Pro-
duktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6

~

sposob uzycia albo adnotacje ,wiadomo”, jezeli
przepisany w recepcie produkt lub lek nie zawiera
w swym sktadzie srodkéw bardzo silnie dziataja-
cych, silnie dziatajgcych, odurzajacych lub psycho-
tropowych;

7) jezeli recepta wystawiana jest na produkty lub leki
przeznaczone do stosowania u zwierzat, ktérych
tkanki lub produkty mogg byé przeznaczone do
spozycia przez ludzi — okres karencji dla tkanek lub
produktow pochodzacych od tych zwierzat, u kto-
rych zastosowano produkty lub leki, zdodatkowym

oznaczeniem okresu karencji na etykiecie leku re-
cepturowego;

8) date wystawienia recepty.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i2, nanoszo-
ne sg za pomoca nadruku lub pieczeci.

3. Na awersie recepty za pomoca nadruku nanosi
sie symbole ,WET"” i , WET-KARENCJA", ktore dodat-
kowo przedstawia sie technika stuzacg do ich automa-
tycznego odczytu, a w szczegdlnosci w postaci jedno-
lub dwuwymiarowych kodéw kreskowych.

8 5. Wz6r recepty na produkty lub leki okresla za-
tacznik do rozporzadzenia.

8 6. 1. Recepty na produkty lub leki wystawia sie
w jednym egzemplarzu, z zastrzezeniem ust. 2 oraz 8 7
ust. 1.

2. Recepty na produkty lub leki przeznaczone do
stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty mo-
ga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, wysta-
wiane sg z kopig, ktéra pozostaje u wystawiajacego re-
cepte.

8 7. 1. Szczegotowe warunki wystawiania recept na
preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce lub substan-
cje psychotropowe oraz wydawania tych preparatow
z aptek okreslajg przepisy o przeciwdziataniu narkoma-
nii.

2. Wzdr recepty, na podstawie ktdrej apteki wydaja
preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce lub substan-
cje psychotropowe, okreslajg przepisy wydane na pod-
stawie art. 45 ust. 3 ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, z p6zn.
zm.?)) oraz art. 67 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r.
o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Fundu-
szu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391 i Nr 73, poz. 660).

8 8. 1. Zaopatrzenie w druki recept prowadza hur-
townie farmaceutyczne produktéw leczniczych wetery-
naryjnych.

2. Recepty na produkty lub leki zawierajace
w swym sktadzie srodki odurzajgce lub substancje psy-
chotropowe wydawane sg przez oddziat wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia lub wskazany przez
niego podmiot.

8 9. 1. Lekarz weterynarii, wystawiajgc recepte na
produkty lub leki, moze zamiescié polecenie dla apteki:

1) powtdrnego wydania — przez zamieszczenie wyra-
zu ,powtorzyc¢”, okreslajac rownoczesnie, ile razy
lek ma byé powtdrnie wydany;

2) wydania poza zwykta kolejnosciag przez zamieszcze-
nie wyrazow ,wydaé natychmiast”.

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz.1266
i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.
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2. Nie zamieszcza sie polecenia ,powtoérzyé”, jeze-
li produkt lub lek zawiera w swym sktadzie srodek odu-
rzajacy, psychotropowy lub srodek bardzo silnie dzia-

tajacy.

3. Polecenie ,wydaé¢ natychmiast” wolno zamiesz-
czaé jedynie woéwczas, gdy ze wzgledu na stan chore-
go zwierzecia konieczne jest natychmiastowe zastoso-
wanie produktu lub leku.

4. Polecenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga byé
podawane w jezyku tacinskim.

8 10. 1. llo$¢ surowca farmaceutycznego przezna-
czonego do sporzadzania leku recepturowego okresla
sie cyframi arabskimi, wagowo, w systemie metrycz-
nym lub wykorzystujgc jednostki miedzynarodowe,
z tym ze:

1) ilo$¢ surowca ptynnego mozna podawaé¢ w kro-
plach lub mililitrach;

2) ilos¢ surowca bedacego srodkiem obojetnym, prze-
znaczonym do nadania odpowiedniej postaci leku,
mozna oznaczy¢ wyrazami ,ilos¢ odpowiednia”,
~quantum satis” albo ,,q.s.”.

2. llos¢ leku recepturowego sporzadzanego
w szczegolnosci w postaci proszkéw, gatek albo czop-
kéw okresla sie cyframi rzymskimi.

8 11. W razie zaistnienia uzasadnionego podejrze-
nia sfatszowania recepty, osoba wydajaca lek odma-
wia jej realizacji, zatrzymuje ja i niezwtocznie powiada-
mia o tym fakcie inspektora Inspekcji Farmaceutycznej
wtasciwego ze wzgledu na potozenie apteki.

8 12. 1. Kontrola wystawiania recept na produkty
lub leki, prowadzona przez Inspekcje Weterynaryjna,
obejmuje badanie i ocene prawidtowosci dziatan osob
wystawiajgcych recepty, a w szczegdlnosci:

1) zgodnos$é danych umieszczonych na receptach
z prowadzong dokumentacja;

2) prawidtowos$¢ wystawienia recepty.

2. Kontrola realizacji recept na produkty lub leki,
prowadzona przez Inspekcje Farmaceutyczng, obejmu-
je badania i ocene prawidtowosci dziatan oséb wyda-
jacych produkty lub leki, a w szczegdlnosci:

1) prawidtowosé ilosci wydawanych produktéw lub
lekéw, w tym réwniez wielko$é¢ wydawanych opa-
kowan;

2) przestrzeganie terminéw realizacji recept.

3. Kontrola stosowania produktow lub lekéw, pro-
wadzona przez Inspekcje Weterynaryjng, obejmuje ba-
danie i ocene prawidtowosci dziatan lekarza weteryna-
rii uzywajacego nabytych produktow lub lekow wy-
tacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekar-
sko-weterynaryjnej, a w szczegolnosci:

1) zasadnosé stosowania produktow i lekéw;

2) prawidtowos$é przechowywania i stosowania pro-
duktow lub lekow;

3) prawidtowe udokumentowanie stosowania pro-
duktow lub lekéw;

4) prawidtowe ustalenie okresow karenciji.

8 13. Kontrole, o ktorej mowa w § 12, przeprowa-
dza sie na podstawie imiennego upowaznienia, ktore
zawiera:

1) firme lub nazwe kontrolowanego, jego siedzibe
i adres oraz oznaczenie formy prawnej wykonywa-
nej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej —
jej imie i nazwisko oraz adres;

2) podstawe prawng kontroli;

3) zakres i cel kontroli;

4) imie i nazwisko osoby kontrolujacej;
5) date wystawienia upowaznienia;

6) date waznos$ci upowaznienia.

8 14. 1. Kontrole przeprowadza sie w jednostce,
ktérej dotyczy postepowanie kontrolne.

2. Kontrola przeprowadzana jest w obecnosci:

1) kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat albo
upowaznionego przez niego lekarza weterynarii,
jezeli dotyczy zaktadu leczniczego dla zwierzat;

2) lekarza weterynarii wystawiajgcego recepty, jezeli
dotyczy indywidualnej praktyki lekarsko-weteryna-
ryjnej;

3) kierownika albo upowaznionego przez niego far-
maceuty, jezeli dotyczy apteki.

3. Podczas przeprowadzania kontroli recept udo-
stepnianych przez apteke osoba wymieniona w ust. 2
pkt 3, za zgoda kierownika apteki, nie musi by¢ obec-
na.

8 15. 1. Na wniosek osoby kontrolujacej z apteki
wydaje sie recepty.

2. Wydanie recept odbywa sie na podstawie pisem-
nego potwierdzenia przejecia, wyszczegodlniajgcego
ilo$¢ i rodzaj tych recept, podpisanego przez osobe
kontrolujaca i kierownika albo upowaznionego przez
niego farmaceute.

8 16. 1. Podmiot kontrolowany umozliwia sprawny
i efektywny przebieg kontroli, a w szczegdlnosci:

1) udostepnia do wgladu dokumentacje, recepty oraz
inne dokumenty zwigzane z wystawianiem, realiza-
cja recept albo stosowaniem produktow lub lekow;

2) udziela osobom kontrolujgcym ustnych lub pisem-
nych informacji i wyjasnien w sprawach dotycza-
cych przedmiotu kontroli.

2. Osoba kontrolujgca ma prawo sporzadzania od-
pisow i kopii dokumentéw w zakresie zwigzanym
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z ustaleniami kontroli; koszty wykonania odpiséw i ko-
pii nie obcigzaja podmiotu kontrolowanego.

8 17. 1. Po przeprowadzeniu kontroli osoba kontro-
lujgca sporzadza protokot.

2. Protokét podpisuja:
1) osoba kontrolujaca;

2) w imieniu podmiotu kontrolowanego — osoba,
o ktérej mowa w 8 14 ust. 2.

3. O odmowie podpisania protokotu, przyczynie tej
odmowy oraz o ztozonych wyjasnieniach dokonuje sie
wzmianki w protokole.

4. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego
podpisaniem, zgtoszone zostang umotywowane za-
strzezenia odnosnie do faktéw powotanych w protoko-

le, osoba kontrolujgca jest obowigzana dodatkowo
zbadac te fakty i uzupetni¢ protokot.

5. Protokét sporzadza sie w dwoch egzemplarzach:
jeden otrzymuje podmiot kontrolowany, a drugi —
kontrolujacy.

8 18. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono niepra-
widtowosci w wystawianiu, realizacji recept albo sto-
sowaniu produktéw lub lekéw, kontrolujacy wydaje za-
lecenia pokontrolne, zobowigzujac podmiot kontrolo-
wany do ztozenia w terminie 14 dni informacji o podje-
tych dziataniach dotyczacych realizacji lub wdrozenia
zalecen pokontrolnych.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. (poz. 891)

WZOR RECEPTY

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

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

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

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

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

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

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

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

Opis zwierzecia

miejscowos¢ i data
podpis i pieczg¢ lekarza weterynarii
wystawiajacego recepte

* Niepotrzebne skreslic.
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Objasnienia:

Recepta ma wymiary nie mniejsze niz 98 mm (sze-
rokosé) i 203 mm (dtugosé) oraz nie wieksze niz
103 mm (szerokos$é) i 211 mm (dtugos$é). Po przekatnej
od lewej dolnej do prawej gornej czesci blankietu re-
cepty biegnie jasno zielony pasek szerokosci 3 mm;
druga strona recepty pozostaje pusta.

Dane niezbedne do wystawienia recepty, o ktérych
mowa w 8 4 ust. 1 rozporzadzenia, umieszcza sie na re-
cepcie w nastepujacych miejscach:

1) w miejscu oznaczonym napisem ,Wystawiajacy re-
cepte”:

a) firme lub nazwe, pod jaka dziata wystawiajgcy
recepte lekarz weterynarii, jego siedzibe i adres
oraz oznaczenie formy prawnej wykonywanej
dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej
imie i nazwisko oraz adres,

b) jezeli wystawiajgcy recepte lekarz weterynarii
dziata pod firma lub nazwa, to oprocz danych,
o ktorych mowa w lit. a, wystawiajacy recepte
podaje réwniez swoje imie i nazwisko oraz ad-
res,

c) okreslenie specjalizacji wystawiajgcego recepte
lekarza weterynarii oraz numer zaswiadczenia
o prawie wykonywania zawodu;

2) w miejscu oznaczonym napisem , Posiadacz zwie-
rzecia” — firme lub nazwe posiadacza zwierzecia,
jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy praw-
nej wykonywanej dziatalnosci, a w przypadku oso-
by fizycznej — jej imie i nazwisko oraz adres;

3) w miejscu oznaczonym napisem ,,Opis zwierzecia”
— w przypadku wystawiania recepty dla pojedyn-
czego zwierzecia — jego gatunek, pteé¢ oraz rase,
a w przypadku wystawiania recepty dla wiekszej
liczby zwierzat dodatkowo ich ilos¢;

4) w miejscu oznaczonym napisem ,Rp.”:

a) nazwe i ilos¢ produktu leczniczego, a w odniesie-
niu do leku recepturowego — nazwe i ilo$¢ su-
rowcow farmaceutycznych potrzebnych do spo-
rzgdzenia tego leku oraz, w miare potrzeby, po-
staé, w jakiej lek ma byé wydany; nazwy produk-
tow lub lekdw podaje sie w brzmieniu ustalo-
nym w Rejestrze Produktdw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej,

b) sposéb uzycia albo adnotacje ,wiadomo”, jeze-
li przepisany w recepcie produkt lub lek nie za-
wiera w swym sktadzie srodkéw bardzo silnie
dziatajacych, silnie dziatajgcych, odurzajacych
lub psychotropowych,

c) jezeli recepta wystawiana jest na produkty leczni-
cze lub leki recepturowe przeznaczone do stoso-
wania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty mo-
ga byé przeznaczone do spozycia przez ludzi —
okres karencji dla tkanek lub produktéw pocho-
dzacych od tych zwierzat, u ktérych zastosowano
produkty lecznicze lub leki recepturowe, z dodat-
kowym oznaczeniem okresu karencji na etykiecie
leku recepturowego i daty wystawienia recepty.

Odnosniki:

1) symbol ,wet” wykonuje sie literami o wysokosci
5 mm, skresla sie w przypadku wystawiania recep-
ty na produkty lub leki przeznaczone do stosowa-
nia u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty moga
by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi;

2) symbol ,wet — karencja” wykonuje sie literami
o wysokosci 5 mm, skresla sie w przypadku wysta-
wiania recepty na produkty lub leki przeznaczone
do stosowania u zwierzat, ktorych tkanki lub pro-
dukty nie sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

892
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 maja 2003 .

w sprawie wzoru certyfikatu akredytacyjnego

Na podstawie art. 89b ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
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 1. Ustala sie wzor certyfikatu akredytacyjnego
udzielanego jednostce prowadzacej szkolenie specjali-
zacyjne farmaceutéw, stanowiacy zatgcznik do rozpo-
rzagdzenia.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski



