Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna Polish National Veterinary Chamber

Warszawa, dnia 07.07.2006 r.

KRLW/0280/56/06

Okregowe Izby Lekarsko-

Weterynaryjne
wszystkie

Dokumentacja leczenia zwierzat
i
obrotu detalicznego produktami leczniczymi dla zwierzat

Uprzejmie przypominamy o obowiazku prowadzenia dokumentacji leczenia zwierzat
oraz dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi dla zwierzat. Obowiazki
te natozone sa ustawg o zakladach leczniczych dla zwierzat, ustawa o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat oraz ustawa Prawo
farmaceutyczne.

Odpowiedzialnos¢ za prawidlowe prowadzenie dokumentacji spoczywa na
kierowniku zakladu, niedopelnienie tego obowigzku jest podstawa do pociagniecia
lekarza weterynarii do odpowiedzialnosci zawodowe;.

Dokumentacja prowadzona w formie elektronicznej musi by¢ potwierdzona
jednoczesnymi wydrukami.

Dokumentacja musi by¢ przechowywana przez okres 3 lat.

\
dr n. wet&E‘ad usz Jakubowski

Prezes Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej

\
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Wvyciag z przepiséw

USTAWA O ZAKLADACH LECZNICZYCH DLA ZWIERZAT
z dnia 18 grudnia 2003 r.
Dz. U. 2004.11.95

Art. 28. 1. Zaktad leczniczy dla zwierzagt prowadzi dokumentacje $wiadczonych ustug
weterynaryjnych okreslong odrebnymi przepisami oraz zapewnia jej ochrone i poufnosgé.

2. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, udostepnia sie:

1) okregowej radzie lekarsko-weterynaryjnej w zakresie niezbednym do
sprawowania nadzoru;

2) organom Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie zwalczania choréb zakaznych
zwierzat i obrotu produktami leczniczymi, paszami leczniczymi i wyrobami
medycznymi stosowanymi wytgcznie u zwierzat;

3) sadom i prokuratorom oraz sgdom lekarsko-weterynaryjnym i rzecznikom
odpowiedzialnosci zawodowej w zwigzku z prowadzonym postepowaniem;

4) posiadaczowi zwierzecia w zakresie dotyczacym Swiadczonej ustugi
weterynaryjnej;

5) innemu zakfadowi leczniczemu dla zwierzat, jezeli dokumentacja ta jest
niezbedna do zapewnienia ciggtosci $wiadczenia ustug weterynaryjnych.

3. Wszelkie informacje uzyskane przez zaklad leczniczy dla zwierzat w zwigzku ze
Swiadczong ustugg weterynaryjng, dotyczgce posiadacza zwierzecia i jego zwierzecia,
stanowig tajemnice zawodowa.

4. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, powinna by¢ przechowywana przez zaktad
leczniczy dla zwierzat przez okres 3 Iat.

5. Dane zawarte w dokumentacji zwigzanej ze Swiadczeniem ustugi weterynaryjnej
mogg byC¢ wykorzystane w pracy naukowej oraz publikowane w czasopismach
fachowych pod warunkiem ochrony danych osobowych posiadacza zwierzecia.

*k%k

USTAWA O OCHRONIE ZDROWIA ZWIERZAT
ORAZ ZWALCZANIU CHOROB ZAKAZNYCH ZWIERZAT
z dnia 11 marca 2004 r.

Dz. U. 2004.69.625

Art. 53. 1. Posiadacz zwierzat gospodarskich jest obowigzany do prowadzenia ewidenciji
leczenia zwierzat.

2. Lekarze weterynarii sg obowigzani do prowadzenia dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej z wykonywanych zabiegéw leczniczych i profilaktycznych oraz
stosowanych produktéw leczniczych.

3. Lekarz weterynarii leczacy zwierzeta dokonuje wpiséw w ewidencji leczenia zwierzat.
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4. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej, okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i sposéb prowadzenia
ewidencji leczenia zwierzat i dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej oraz wzory tej
ewidencji i dokumentacji, majgc na wzgledzie obowigzujgce w tym zakresie przepisy
Unii Europejskiej, a takze mozliwosc¢ ustalenia przebiegu leczenia zwierzecia i
zastosowanych u zwierzecia produktow leczniczych.

ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI®W
z dnia 28 kwietnia 2004 r.
w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia ewidencji leczenia zwierzat
i dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej®

Na podstawie art. 53 ust. 4 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzgt oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625) zarzgdza
sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzgdzenie okresla:

1) zakres i sposOb prowadzenia przez lekarzy weterynarii dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej z wykonywanych zabiegéw leczniczych i profilaktycznych oraz
stosowanych produktéw leczniczych;

2) zakres i sposéb prowadzenia ewidencji leczenia zwierzgt przez posiadacza zwierzat
gospodarskich, a takze tryb dokonywania wpiséw w tej ewidencji przez lekarzy
weterynarii leczgcych zwierzeta.

8 2. Lekarz weterynarii prowadzi dokumentacje lekarsko-weterynaryjng w postaci
odrebnych ksigzek leczenia zwierzat dla:
1) zwierzat gospodarskich oraz zwierzat, z ktérych pozyskane tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi;
2) zwierzgt domowych.

8§ 3. 1. Ksigzka leczenia zwierzat, o ktérej mowa w 8§ 2 pkt 1, sktada sie z kolejno
ponumerowanych, samokopiujgcych sie stron, przy czym kazda strona jest podzielona
na 4 czesci.

2. Czes¢ | zawiera:

1) nazwe i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;

2) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres posiadacza zwierzecia;

3) date i godzine przyjecia zgtoszenia,;

4) date i godzine wykonania czynnosci lekarsko-weterynaryjnych;

5) oznaczenie strony ksigzki skfadajgce sie z: numeru kolejnej strony, znaku "/",
oznaczenia miesigca, znaku "/" oraz oznaczenia roku.

3. Czesc Il zawiera:

1) opis leczonego zwierzecia, w tym gatunek, pte¢, identyfikacje, wiek, oznakowanie

I mase ciata,;

2) liczbe leczonych zwierzat;

3) rozpoznanie lub wstepne rozpoznanie choroby;

4) zastosowane produkty lecznicze lub nabyte przez posiadacza zwierzecia produkty
lecznicze weterynaryjne z uwzglednieniem:

a) nazwy produktu leczniczego,

b) numeru serii produktu leczniczego,
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c) ilosci i dawkowania zastosowanego produktu leczniczego lub nabytego produktu
leczniczego weterynaryjnego,

d) okresu karencji dla tkanek lub produktow przeznaczonych do spozycia przez ludzi
pozyskanych od leczonych zwierzat;

5) zabiegi lecznicze lub profilaktyczne, zalecenia lekarskie oraz uwagi.

4. Czesc¢ Il zawiera:

1) potwierdzenie nabycia produktu leczniczego weterynaryjnego przez posiadacza
zwierzecia obejmujace informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, oraz okres jego
stosowania;

2) informacje, o ktérych mowa w ust. 3 - w przypadku gdy nabyty produkt leczniczy
weterynaryjny bedzie stosowany u zwierzat innych niz wymienione w czesci Il
5. Wpisy w czesciach I-lll sg potwierdzane:

1) podpisem i pieczecig lekarza weterynarii dokonujgcego wpisu;

2) podpisem posiadacza zwierzecia, ktory jednoczesnie odwiadcza, ze nabyty produkt
leczniczy weterynaryjny zostanie zastosowany zgodnie z zaleceniami lekarza
weterynarii.

6. Czesc IV zawiera wyniki badan uzupetniajgcych.

8 4. Ksigzka leczenia zwierzat, o ktérej mowa w 8 2 pkt 2, zawiera:
1) nazwe i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat;
2) date rozpoczecia i zakonczenia dokonywania wpisow w ksigzce;
3) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres posiadacza zwierzecia;
4) date i godzine wykonania czynnosci lekarsko-weterynaryjnych;
5) opis leczonego zwierzecia, w tym gatunek, ptec¢, rase, wiek lub date urodzenia,
kolor;
6) informacje o przebiegu wizyty, w tym:
a) dane uzyskane z wywiadu lekarskiego,
b) wynik badania klinicznego, sekcyjnego i ewentualnych dodatkowych badan
diagnostycznych,
C) rozpoznanie choroby,
d) nazwe, ilos¢ i dawkowanie zastosowanego lub przepisanego na recepte lekarza
weterynarii produktu leczniczego,
e) zabiegi lecznicze lub profilaktyczne,
f) zalecenia lekarskie,
g) podpis i pieczeé lekarza weterynarii leczgcego zwierze.

8 5. 1. Ksigzka leczenia zwierzat jest prowadzona czytelnie, a kolejnych wpiséw
dokonuje sie chronologicznie.

2. Skre$lenia i poprawki w ksigzce leczenia zwierzat lekarz weterynarii, ktory ich
dokonat, potwierdza podpisem i pieczecig oraz wpisuje date wprowadzenia skreslenia
I poprawki.

3. Ksigzka leczenia zwierzgt moze by¢é prowadzona w formie elektronicznych
nosnikow informacji, jezeli jednoczesnie sporzgdza sie i przechowuje wydruki
komputerowe.

§ 6. 1. Lekarz weterynarii po dokonaniu wpisu do ksigzki leczenia zwierzat, o ktérej
mowa w 8 2 pkt 1, oryginat danej strony ksigzki pozostawia posiadaczowi zwierzecia.
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2. Chronologicznie utozone oryginaty stron ksigzki leczenia zwierzat, o ktérej mowa
w 8 2 pkt 1, tworzg ewidencje leczenia zwierzat prowadzong przez posiadacza
zwierzecia.

8 7. 1. Lekarz weterynarii przechowuje ksigzke leczenia zwierzat przez 3 lata od
daty dokonania w niej ostatniego wpisu.

2. Posiadacz zwierzecia przechowuje ewidencje leczenia zwierzat przez 3 lata od
daty dokonania w niej ostatniego wpisu.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg
Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej.®)

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzgdowej - rolnictwo, na podstawie § 1
ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca 2002 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2 Rozporzgdzenie czesciowo wdraza postanowienia dyrektywy 82/2001/WE z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie kodeksu Wspélnoty dotyczacego weterynaryjnych produktow medycznych (Dz. Urz. WE L
311, z 28.11.2001). Dane dotyczgce ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w
niniejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskiej, dotyczg ogtoszenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej - wydanie
specjalne.

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 9 pazdziernika 2003 r. w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej oraz sposobu prowadzenia ksigzki leczenia zwierzat (Dz. U. Nr 181, poz. 1774), ktére
traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 93 ust. 1 ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz.
U. Nr 69, poz. 625).

*k%k

USTAWA PRAWO FARMACEUTYCZNE
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Dz. U. 2004.53.533

Art. 68. 1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach
ogolnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

2. Obr6t detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi  zakupionymi
w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze byc¢
prowadzony przez lekarza weterynarii wytgcznie przy wykonywaniu przez niego praktyki
lekarsko-weterynaryjne;.

3. Zabrania sie prowadzenia wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych
w ramach obrotu detalicznego.

4. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposrednie zastosowanie u pacjenta przez
lekarza, lekarza stomatologa lub inng osobe wykonujgcg zawdéd medyczny produktow
leczniczych oraz produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzgsowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego
Swiadczenia zdrowotnego.
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4a. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania
u zwierzecia przez lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub
produktow leczniczych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju swiadczonej
ustugi lekarsko-weterynaryjnej.

(..)

Art. 69. 1. Lekarz weterynarii prowadzacy obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi;

2) przeprowadzania, przynajmniej raz w roku, spisu kontrolnego stanu
magazynowego produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz ich dostaw, wraz z
odnotowaniem wszelkich stwierdzonych niezgodnosci.

la. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzagt, a
W szczegoOlnosci ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze
weterynaryjne.

1b. Minister wtadciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb postepowania przy
stosowaniu produktéw leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku

zwierzgt, uwzgledniajgc w szczegodlnosci konieczno$é zapewnienia, ze zywnos¢
pochodzgca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodliwych dla
konsumenta.

2. Jezeli tkanki i produkty zwierzat przeznaczone sg do spozycia przez ludzi, to
wiasciciele tych zwierzgt lub osoby odpowiedzialne za zwierzeta sg obowigzani do
posiadania dokumentow weterynaryjnych produktow leczniczych posiadajgcych
witasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne i psychotropowe, zawierajgcych nastepujgce informacje:

1) date;

2) doktadne okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego, z numerem serii
i datg waznosci;

3) ilos¢;

4) nazwe i adres dostawcy weterynaryjnego produktu leczniczego;

5) oznakowanie leczonych zwierzat;

6) okres karencji okreslony w pozwoleniu.

3. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1 i 3 lekarz weterynarii, wtasciciel zwierzecia
i osoba odpowiedzialna za zwierzeta przechowuje przez okres 3 lat.

5. Minister wilasciwy do spraw rolnictwa okres$li, w drodze rozporzadzenia, wzoér
dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi, majgc na
wzgledzie zapewnienie ujednolicenia tej dokumentacji oraz obowigzujgce w tym
zakresie przepisy Unii Europejskiej.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI®
z dnia 6 sierpnia 2004 r.
w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi®

Na podstawie art. 69 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.® ) zarzgdza sie, co
nastepuje:

§ 1. Okresla sie wzér dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 grudnia 2002
r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi oraz wzoru dokumentu potwierdzajgcego nabycie produktéw
leczniczych weterynaryjnych lub pasz leczniczych (Dz. U. Nr 214, poz. 1814).

8 3. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie® po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Zatacznik
do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia 2004 r. (poz.

1893)
WZOR
Dokumentacja obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi
Pieczec¢ zakfadu Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego Nr karty/rok
leczniczego . N
Nazwa podmiotu odpowiedzialnego
Postac¢ farmaceutyczna
Rodzaj opakowania
Okres karencji
Przyjecie produktu Zuzycie produktu
Lp. |Data |Nazwai [Liczba Zawartosc Nr [Data Data [llos¢ |Numer pozyciji
zakupu |adres opakowan opakowania serii |waznosci dokumentaciji
dostawcy [bezposrednich |bezposrednieg lekarsko-
0 - ilos¢ weterynaryjnej
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