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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

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 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Dokumentacja obrotu detalicznego produkta-
mi leczniczymi weterynaryjnymi, zwana dalej , doku-
mentacjg”, jest prowadzona osobno dla kazdego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

8 2. 1. Wprowadzanie danych do dokumentacji
jest dokonywane w formie pisemnej, w sposéb czytel-
ny, a kolejne wpisy sg dokonywane w porzadku chro-
nologicznym.

2. Skreslenia i poprawki w dokumentacji lekarz
weterynarii, ktéry ich dokonat, potwierdza podpisem
i pieczatkg oraz wpisuje date wprowadzenia skresle-
nia i poprawki.

3. Dokumentacja moze byé prowadzona w formie
elektronicznej, jezeli jednoczesnie sporzadza sie
i przechowuje wydruki tej dokumentacji.

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

1) umozliwia¢ zmiane danych w taki sposob, aby by-
to mozliwe zidentyfikowanie czasu jej dokonania
i danych osobowych lekarza weterynarii dokonu-
jacego poprawek i skreslen oraz odtworzenie da-
nych sprzed dokonania zmiany;

2) posiada¢ zabezpieczenia uniemozliwiajace usu-
niecie poprzednio wprowadzonych danych.

8 3. Dokumentacja zawiera:
1) piecze¢ zaktadu leczniczego dla zwierzat;
2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopa-
da 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216, poz. 1599).

4) dane dotyczace:
a) postaci farmaceutycznej,
b) rodzaju opakowania,
c) okresu karencji,
d) kategorii dostepnosci i stosowania

— produktu leczniczego weterynaryjnego;

5) informacje dotyczacg wystawienia recepty na da-
ny produkt leczniczy weterynaryjny i miejsca jej
realizacji;

6) dane dotyczace przyjecia produktu leczniczego
weterynaryjnego, w tym:
a) date zakupu,
b) nazwe i adres dostawcy,
c) liczbe opakowan bezposrednich,
d) okreslenie zawartosci opakowania bezposred-
niego — ilos¢,
e) numer serii,

f) okres waznosci;
7) dane dotyczace zuzycia produktu leczniczego we-
terynaryjnego, w tym:
a) date zuzycia,
b) okreslenie ilosci zuzytego produktu,
c) numer pozycji w dokumentacji lekarsko-wetery-
naryjnej.

8 4. Okresla sie wzor dokumentacji obrotu deta-
licznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

8 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wzo-
ru dokumentacji obrotu detalicznego produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi (Dz. U. Nr 183, poz. 1893).

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: M. Sawicki
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WZOR

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 17 pazdziernika 2008 r. (poz. 1236)

DOKUMENTACJA OBROTU DETALICZNEGO PRODUKTAMI LECZNICZYMI WETERYNARYJNYMI

Pieczed zakiadu feczniczege dla zwierzat

Nazwa produkiu leczniczego weterynaryjnega

Nr karty/rok R

Nazwa podmiotu odpowiedziainego

Postaé farmaceutyczna produktu leczniczego weterynaryjnego

Rodzaj opakowania produkiu leczniczego weterynaryjnego

Okres karencji procuktu leczniczego welerynaryjnego

Kategoria stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego

Kategoria dostepnosci produktu leczniczego weterynaryinego

Czy wystawiono recepte

Miejsce realizacji recepty

Przyjecie produktu leczniczego weterynaryjnego

Zuzycie produktu leczniczego

weterynaryjnego
Ip. | data nazwa liczba zawartosé nr sefii okres data iloss numer pozycii
zakupu | iadres opakowarn opakowania waznosci | zuzycia w dokumentacji
dostawcy hezposrednich bezposredniego lekarsko-weteryna-
—ilost |

ying|
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POLECAMY!

Ochrona Obszarow Specjalnej Ochrony Ptakdw NATURA 2000
Zafacznik do Dziennika Ustaw z 2008 r. Nr 198, poz. 1226
Wersja elektroniczna NATURA 2000 ptyta DVD

Zmiany do wzordw formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet
statystycznych stosowanych w badaniach statystycznych na 2008 r.
Zafgeznik do Dziennika Ustaw z 2008 r. Nr 85, poz. 518

Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (2 tomy). Stan na dzien 31 stycznia 2008 r.
Zalacznik do Dziennika Urzedowego Ministra Zdrowia z 2008 r. Nr 2, poz. 8

Wzory formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet statystycznych
stosowanych w badaniach statystycznych na 2008 r. (3 tomy)
Zafacznik do Dziennika Ustaw z 2008 r. Nr 36, poz. 202

Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (PKD)
Zafgcznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 251, poz. 1885

Program Rozwoju Obszaréw Wiejskich na lata 2007—2013 (PROW 2007—2013)
Zafgecznik do Monitora Polskiego z 2007 r. Nr 94, poz. 1035

Program badan statystycznych statystyki publicznej na rok 2008
Zafgcznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 210, poz. 1521

Standardy Ksztatcenia — 2 tomy
Zafgcznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 164, poz. 1166

Umowa Europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego
towardw niebezpiecznych (ADR) — obowigzujaca od dnia 1 stycznia 2007 r.
Zafgeznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 89, poz. 667

Wersja polska 2 tomy

Wersja angielska 2 tomy

Swiatowa Organizacja Handlu (WTO) zatacznik do Porozumienia ustanawiajacego
Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), sporzadzonego w Marakeszu

dnia 15 kwietnia 1994 r. (Dz. U. z 1995 r. Nr 98, poz. 483 i 484)

Zafgecznik do Dziennika Ustaw z 2007 r. Nr 44, poz. 278

Krajowy Plan Gospodarki Odpadami 2010
Zatacznik do Monitora Polskiego z 2006 r. Nr 90, poz. 946

Wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
Zafacznik do Dziennika Ustaw z 2006 r. Nr 194, poz. 1436

Wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem
Zafgcznik do Dziennika Ustaw z 2005 r. Nr 201, poz. 1674

Standardy nauczania dla kierunkéw studidow
Zatacznik do Dziennika Ustaw z 2005 r. Nr 98, poz. 824

Szczegdtowe warunki techniczne dla znakéw i sygnatéw drogowych oraz urzadzen
bezpieczenstwa ruchu drogowego i warunki ich umieszczania na drogach
Zafgcznik do Dziennika Ustaw z 2003 r. Nr 220, poz. 2181

100,40 zt

196.80 zt

55.00 2t

244 50 zt

W OFERCIE ROWNIEZ INNE PUBLIKACJE PRAWNE!
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CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW
WYDZIAL WYDAWNICTW | POLIGRAFII

PRENUMERATA 2009

{Ceny brutto — stawka VAT 7 %)

Dziennik Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej — 1611 zi

Dziennik Urzedowy Rzeczypospolitej Polskiej Monitor Polski — 539 zi
Dziennik Urzedowy Rzeczypospolitej Polskiej Monitor Polski ,,B” — 3890 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Edukacji Narodowej — 13 zi

Dziennik Urzedowy Ministra Finansow — 194 zi

Dziennik Urzedowy Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego — 143 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Skarbu Panstwa — 18 zi

Dziennik Urzedowy Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji — 104 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia — 140 zt

Dziennik Urzedowy Gtéwnego Urzedu Miar — 80 zt

Dziennik Urzedowy Urzedu Komunikacji Elektronicznej — 509 zt

Stuzba Pracownicza — 102,72 zt

(Ceny brutto — stawka VAT 0 %)

Dziennik Urzedowy Komisji Nadzoru Finansowego — 180 zt
Polityka Spoteczna — 100 zi

Cena prenumeraty nie obejmuje zaltgcznikow

Zamowienia prosimy sktadaé:

+ dokonujac wptaty na konto bankowae:

Bank Handlowy w Warszawie S.A.
81 1030 1508 0000 0005 0311 8017
(podaé nazwe, adres, NIP prenumeratora)
+ poczta elektroniczng: wydawnictwa@cokprm.gov.pl, dziust@cokprm.gov.pl
#+ poprzez strong internetowa: www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
¢ faksem 0-22 694-62-06
+ listownie pod adresem:

CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW
WYDZIAE WYDAWNICTW | POLIGRAFII
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

Dodatkowe informacje mozna uzyskaé¢ pod numerami telefondw:
0-22 694-67-52, bezptatna infolinia 0-800 287-581 (czynna w godz. 739-15%7)

www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl




— 10856 —

Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Wydzial Wydawnictw i Poligrafii

oferuje

PRAWO ZAMOWIEN
PUBLICZNYCH

Tekst ujednolicony
uwzgledniajacy zmiany wprowadzone nowelizacja
z dnia 4 wrzeénia 2008 r.
Publikacja dostepna w formatach:

Ad (210x297) — cena 19,60 zt (w tym 0% VAT)
® dla czlonkdw komisji przetargowych

& z miejscem na notatki na marginesie

B5 (176x250) — cena 24,70 zt (w tym 0% VAT)
o dla ekspertéw prawa zaméwier publicznych

e poreczny format

ZAMOWIENIA MOZNA SKtADAC:
7 dokonujac wplaty na konto bankowe:
Bank Handlowy w Warszawie 5A
81 1030 1508 0000 0005 0311 8017
(podajac nazwe, adres, NIP zamawiajacego)
7 e-mailem: wydawnictwa@cokprm.gov.pl, dziust@cokprm.gov.pl
O poprzez strong internetowa: wmw.wdawnimva.mkpm.gov.pl
1 faksem 022 694-62-06
7 listownie pod adresem:
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
02-903 Warszawa, ul. Powsifiska 69/71
www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
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