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Zatacznik nr 6

BADANIA, KTORYM PODDAJE SIE REPRODUKTORY

1. Buhaje przebywajgce w punkcie kopulacyjnym powinny by¢ nie rzadziej niz raz do roku poddane nastepu-

jacym badaniom i testom diagnostycznym:

1) badaniu wyptuczyn z napletka w kierunku zarazy rzesistkowej;
2) badaniu bakteriologicznemu z wyptuczyn napletka w kierunku choroby metwikowej;
3) testowi seroneutralizacji albo testowi ELISA na zakazne zapalenie nosa i tchawicy/otret bydfa.

2. Knury przebywajace w punkcie kopulacyjnym powinny by¢ nie rzadziej niz raz do roku poddane nastepu-

jacym badaniom i testom diagnostycznym:

1) testowi kwasnej aglutynacji ptytowej (OKAP), w kierunku brucelozy;

2) testowi seroneutralizacji lub ELISA, przy uzyciu wszystkich antygendw wirusowych, w przypadku swin nie-
szczepionych, a w przypadku $win szczepionych szczepionka delecyjng GI(gE), test ELISA w kierunku wykry-
cia obecnosci przeciwciat dla glikoproteiny GI(gE) i wirusa choroby Aujeszkyego u $win.

3. Tryki i kozty przebywajgce w punkcie kopulacyjnym powinny by¢ nie rzadziej niz raz do roku poddane na-

stepujagcym badaniom i testom diagnostycznym:

1) w przypadku koztéw — testowi serologicznemu w kierunku brucelozy kéz i owiec (B. melitensis);

2) w przypadku trykéw — testowi serologicznemu w kierunku brucelozy owiec (B. ovis).

4. Ogiery przebywajace w punkcie kopulacyjnym powinny by¢ nie rzadziej niz raz do roku poddane nastepu-

jacym badaniom i testom diagnostycznym:
1) testowi serologicznemu w kierunku nosacizny;

2) testowi serologicznemu w kierunku zarazy stadniczej;

3) testowi serologicznemu na niedokrwistos¢ zakazng koni.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 10 stycznia 2003 r.

w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi
przeznaczonymi wytacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi

Na podstawie art. 118 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzgdza sie, co nastepu-
je:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegoétowe zasady i sposdb sprawowania nadzo-
ru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii nad ob-
rotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi
oraz wyrobami medycznymi przeznaczonymi wy-
tacznie dla zwierzat;

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2) szczegotowe zasady i sposdb sprawowania nadzo-
ru przez powiatowych lekarzy weterynarii nad ob-
rotem paszami leczniczymi;

3) wymagane kwalifikacje osdb petnigcych funkcje
kontrolne.

&8 2. 1. Wojewddzki lekarz weterynarii sprawuje
nadzér nad obrotem produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi i wyrobami medycznymi przeznaczonymi
wytgcznie dla zwierzat przy pomocy pracownikéw wo-
jewaddzkiego inspektoratu weterynarii.

2. Powiatowy lekarz weterynarii sprawuje nadzor
nad obrotem paszami leczniczymi przy pomocy pra-
cownikdw powiatowego inspektoratu weterynarii.

8§ 3. 1. Pracownicy, o ktérych mowa w & 2, zwani da-
lej ,weterynaryjnymi inspektorami farmaceutyczny-
mi”, w ramach nadzoru nad obrotem produktami lecz-
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niczymi weterynaryjnymi i wyrobami medycznymi
przeznaczonymi wytacznie dla zwierzat albo paszami
leczniczymi, zwanym dalej ,,obrotem”, przeprowadza-
ja kontrole: okresowe, dorazne i sprawdzajace.

2. Kontrole okresowe sg prowadzone w celu za-
pewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych wa-
runkéow prowadzeniu obrotu.

3. Kontrole dorazne sg prowadzone w razie zaist-
nienia podejrzenia naruszenia warunkéw prowadzenia
obrotu.

4. Kontrole sprawdzajgce sg prowadzone w celu
stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia ujaw-
nione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty
usuniete.

8 4. 1. Weterynaryjny inspektor farmaceutyczny
przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych przed-
stawia imienne upowaznienie wydane odpowiednio
przez wojewodzkiego lekarza weterynarii albo powia-
towego lekarza weterynarii.

2. Imienne upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 1,
zawiera imie, nazwisko i numer legitymaciji stuzbowej
weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego, miej-
sce i zakres kontroli oraz podstawe prawnga do jej prze-
prowadzenia.

§ 5. W ramach kontroli, o ktérych mowa w 8§ 3
ust. 1, weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni
sprawdzaja:

1) termin waznosci produktow leczniczych weteryna-
ryjnych lub wyrobéw medycznych przeznaczonych
wytgcznie dla zwierzat, zwanych dalej ,,produktami
lub wyrobami”, albo pasz leczniczych;

2) wymagane odrebnymi przepisami dokumenty do-
tyczace prowadzonej dziatalnosci;

3) warunki i sposob przyjmowania produktéw lub wy-
robow albo pasz leczniczych;

4) oznakowanie i opakowanie produktéw lub wyro-
bow albo pasz leczniczych;

5) stan techniczny i sanitarny oraz wyposazenie loka-
lu, w ktérym jest prowadzony obrét;

6) warunki przechowywania produktow lub wyroboéw
albo pasz leczniczych;

7) warunki zatadunku i transportu produktéow lub wy-
robéw albo pasz leczniczych;

8) kwalifikacje oséb prowadzacych dziatalnosé lub
0s6b je zastepujacych.

8 6. 1. Z przeprowadzonej kontroli weterynaryjny
inspektor farmaceutyczny sporzadza protokot.

2. W protokole, o ktérym mowa w ust. 1, weteryna-
ryjny inspektor farmaceutyczny zamieszcza informacje
o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu;

2) dacie i miejscu kontroli;

3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajow kon-
troli wymienionych w § 3 ust. 1;

4) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuz-
bowej weterynaryjnego inspektora farmaceutycz-
nego przeprowadzajgcego kontrole;

5) firmie lub nazwie podmiotu kontrolowanego, jego
siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fi-
zycznej — jej imieniu i nazwisku oraz miejscu za-
mieszkania i adresie;

6) stanie zastanym przez weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego w chwili przeprowadzania kon-
troli, z wyszczegdlnieniem stwierdzonych uchy-
bieh w zakresie:

a) prowadzenia dokumentacji obrotu,

b) stanu technicznego i sanitarnego oraz wyposa-
zenia lokalu, w ktérym jest prowadzony obrét,

c) przyjmowania i wydawania produktow lub wy-
robow albo pasz leczniczych,

d) przechowywania produktéw lub wyrobéw albo
pasz leczniczych,

e) zatadunku i transportu produktéw lub wyrobéw
albo pasz leczniczych,

f) niezarejestrowanych lub niedopuszczonych do
obrotu produktow lub wyrobdw,

g) oznakowania i opakowania produktow lub wy-
robow albo pasz leczniczych,

h) przeterminowanych lub zepsutych produktéw
lub wyroboéw albo pasz leczniczych,

i) ksigzki kontroli,

i) kwalifikacji oséb prowadzacych kontrolowanag
dziatalnosé lub osob je zastepujacych;

7) wnioskach i zaleceniach oraz terminach ich realizacji;

8) zatagczonych do protokotu zatagcznikach, jezeli zosta-
ty sporzadzone.

3. Protokét podpisuja: weterynaryjny inspektor far-
maceutyczny, podmiot kontrolowany oraz osoby, kt6-
rych wyjasnienia, jako istotne dla czynnosci kontrol-
nych, przytoczone zostaty w protokole.

4. O odmowie podpisania protokotu i przyczynie tej
odmowy weterynaryjny inspektor farmaceutyczny do-
konuje wzmianki w protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu przez podmiot
kontrolowany lub osoby, ktérych wyjasnienia jako
istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone zostaty
w protokole, nie stanowi przeszkody do podpisania
protokotu przez weterynaryjnego inspektora farma-
ceutycznego.

6. Podmiot kontrolowany moze, najpdzniej w ter-
minie 3 dni od przedtozenia mu protokotu do podpisa-
nia, zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia co do faktow
i wnioskoéw zawartych w protokole; w razie uwzgled-
nienia zastrzezen weterynaryjny inspektor farmaceu-
tyczny uzupetnia protokot.
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7. Protokoét sporzadza sie w dwoch egzemplarzach,
z ktérych jeden otrzymuje podmiot kontrolowany.

8 7. 1. Jezeli w trakcie kontroli powstanie watpli-
wos¢ co do jakosci produktow lub wyrobéw albo pasz
leczniczych, weterynaryjny inspektor farmaceutyczny
pobiera ich probki, z zastrzezeniem 8 9 ust. 1.

2. Probki produktéow lub wyrobow albo pasz leczni-
czych pobiera sie w ilosci niezbednej do przeprowa-
dzenia wtasciwego badania laboratoryjnego i zabez-
piecza przed ich naruszeniem.

3. Podmiot kontrolowany opisuje i opakowuje
probki produktéow lub wyrobow albo pasz leczniczych
w spos6b zapobiegajacy zmianom wptywajgcym na
ich jako$é oraz przesyta je do badan.

4. Produkty lub wyroby albo pasze lecznicze, z kto-
rych pobrano probki, weterynaryjny inspektor farma-
ceutyczny zabezpiecza i opieczetowuje w sposdb unie-
mozliwiajacy ich wykorzystanie przez podmiot kontro-
lowany.

5. Podmiot kontrolowany przechowuje zabezpie-
czone i opieczetowane produkty lub wyroby albo pasze
lecznicze do czasu powiadomienia go przez weteryna-
ryjnego inspektora farmaceutycznego o wyniku badan.

§ 8. 1. Pobranie prébek produktéw lub wyrobéw al-
bo pasz leczniczych dokumentuje sie w formie proto-
kotu, zwanego dalej ,protokotem pobrania”, stano-
wigcego zatacznik do protokotu, o ktérym mowa w § 6
ust. 1.

2. W protokole pobrania pobierajacy probki wete-
rynaryjny inspektor farmaceutyczny zamieszcza infor-
macje o:

1) dacie i miejscu sporzadzenia protokotu pobrania;

2) dacie i miejscu kontroli, w trakcie ktérej dokonano
pobrania prébek produktéw lub wyrobdéw albo
pasz leczniczych;

3) rodzaju kontroli, wskazujac jeden z rodzajow kon-
troli wymienionych w § 3 ust.1;

4) miejscu i dacie pobrania probek produktow lub wy-
roboéw albo pasz leczniczych;

5) nazwisku i imieniu oraz numerze legitymacji stuz-
bowej weterynaryjnego inspektora farmaceutycz-
nego;

6) firmie lub nazwie podmiotu kontrolowanego, jego
siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fi-
zycznej — jej nazwisku, imieniu oraz miejscu za-
mieszkania i adresie;

7) nazwie produktéw lub wyrobéw albo pasz leczni-
czych, ktérych probki pobrano;

8) firmie lub nazwie wytwadrcy produktow lub wyro-
béw albo pasz leczniczych, ktérych prébki pobra-
no, jego siedzibie i adresie oraz oznaczeniu formy
prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku
osoby fizycznej — jej imieniu i nazwisku oraz miej-
scu zamieszkania i adresie;

9) miejscu nabycia produktéw lub wyrobow, ktérych
probki pobrano;

10) pobranych prébkach, umozliwiajace ich identyfika-
cje, a w szczegolnosci date waznosci produktow
lub wyrobéw albo pasz leczniczych, ktérych prob-
ki pobrano, wielko$é probek oraz numery serii i po-
jemnika, z ktérych dokonano pobrania probek;

11) warunkach przechowywania pobranych prébek, je-
zeli wymagaja one szczegolnych warunkéw prze-
chowania.

3. Protokét pobrania podpisuja: weterynaryjny in-
spektor farmaceutyczny i podmiot kontrolowany.

4. 0 odmowie podpisania protokotu pobrania przez
podmiot kontrolowany i przyczynie tej odmowy wete-
rynaryjny inspektor farmaceutyczny dokonuje
wzmianki w tym protokole.

5. Odmowa podpisania protokofu pobrania, o kto-
rej mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do podpisa-
nia tego protokotu przez weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego.

6. Protokoét pobrania sporzadza sie w dwoch eg-
zemplarzach, z ktérych jeden otrzymuje podmiot kon-
trolowany.

8 9. 1. Jezeli produkty lub wyroby albo pasze lecz-
nicze w spos6éb widoczny nie odpowiadajg wymaga-
niom jakosciowym, weterynaryjny inspektor farma-
ceutyczny moze odstagpi¢ od pobierania préobek do ba-
dan takich produktéw lub wyrobow albo pasz leczni-
czych.

2. Odstapienie od pobrania prébek produktéw lub
wyroboéw albo pasz leczniczych do badan weterynaryj-
nych inspektor farmaceutyczny odnotowuje w proto-
kole, o ktérym mowa w § 6 ust. 1.

8 10. Weterynaryjnym inspektorem farmaceutycz-
nym moze by¢ osoba, ktéra posiada:

1) dyplom lekarza weterynarii i prawo wykonywania
zawodu lekarza weterynarii oraz

2) co najmniej b-letni staz pracy, zgodny z kierunkiem
wyksztatcenia.

&8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdze-
niem Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej z dnia
2 kwietnia 1998 r. w sprawie nadzoru nad obrotem srodka-
mi farmaceutycznymi i materiatami medycznymi przezna-
czonymi wytgcznie dla zwierzat oraz kwalifikacji osob pet-
nigcych funkcje kontrolne (Dz. U. Nr 52, poz. 328), ktére zo-
stato zachowane w mocy do dnia 1 stycznia 2003 r. na pod-
stawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktéw Biobodjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).



