Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna Polish National Veterinary Chamber

STANOWISKO

Komisji Lekarzy Wolnej Praktyki i Farmacji
Krajowej Rady Lekarsko - Weterynaryjnej

z dnia 26 stycznia 2010 roku

w sprawie obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi

Komisja Lekarzy Wolnej Praktyki i Farmacji Krajowej Rady Lekarsko - Weterynaryjnej
na podstawie licznie naptywajgcych do Rady sygnatdéw od lekarzy weterynarii wykonujacych
praktyke w zaktadach leczniczych dla zwierzat stwierdza, ze inspektorzy Farmaceutycznej
Inspekcji Weterynaryjnej w czasie kontroli zaktadéw leczniczych dla zwierzat uznajg za
nieprawidtowe dokumentowanie zuzycia leczniczych produktéw weterynaryjnych wytgcznie
w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej z pominieciem dokumentacji wymaganej przy
obrocie detalicznym (handlu detalicznym) tymi produktami - takze w odniesieniu do tych
zaktadow, ktore wedtug oswiadczen ich kierownikdw faktycznie nie prowadzg w ogdle tego
rodzaju obrotu w rozumieniu obowigzujgcych przepiséw prawa.

Zaistniata sytuacja byta przedmiotem analizy Komisji Lekarzy Wolne] Praktyki i
Farmacji Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej, ktdra, po zapoznaniu sie takze z opiniami
prawnymi na ten temat zgodnie uznaly, ze lekarze weterynarii zatrudnieni w zakfadach
leczniczym dla zwierzat majg obowigzek dokumentowania zuzycia leczniczych produktéw
weterynaryjnych, odpowiednio:

1. w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej - ksigzce leczenia zwierzat — stosowanych w
trakcie Swiadczenia ustug weterynaryjnych,

2. w dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczym weterynaryjnymi - bedacych
przedmiotem obrotu detalicznego (handlu detalicznego), nie zwigzanego bezposrednio ze
$wiadczeniem ustug weterynaryjnych.

Komisja uwzglednita nastepujgce regulacje prawne.

Przepis Art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla
zwierzat (Dz. U. Nr 11 poz. 95 z 2004 r.) stanowi, ze przedmiotem dziatania zakfadu jest
ochrona zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz $wiadczenie ustug z zakresu medycyny
weterynaryjnej — ustug weterynaryjnych.

Przepis Art. 2 ust. 1 pkt. 8 tej ustawy stanowi tez, ze ustugg weterynaryjng jest
wykonywaniu detalicznego obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi, paszami
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leczniczymi oraz wyrobami medycznymi przeznaczonymi dla zwierzat, na zasadach
okreslonych w odrebnych przepisach.

Zaktad obowigzany jest prowadzi¢ dokumentacje $wiadczonych ustug
weterynaryjnych, co wynika z tresci przepisu Art. 28 ust. 1 tej ustawy oraz Rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 kwietnia 2004 r. w sprawie zakresu i sposobu
prowadzenia ewidencji leczenia zwierzat i dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (Dz. U. Nr
100 poz. 1022 z 2004 r.) ktére to Rozporzadzenie w przepisie - § 3 ust. 3 pkt 4, stanowi, iz w
dokumentacji tej powinny by¢ odnotowane miedzy innymi:

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

a) nazwy produktu leczniczego,
b) numeru serii produktu leczniczego,

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

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

Z przepisow tych wynika, ze lekarz weterynarii $wiadczacy ustugi w zakfadzie
leczniczym dla zwierzat, ma obowigzek w ksigice leczenia zwierzat odnotowania
kazdorazowo zastosowane w czasie Swiadczonej ustugi weterynaryjnej, produkty lecznicze
weterynaryjne.

Wzgledy codziennej praktyki weterynaryjnej przemawiajg tez za tym, iz pod
pojeciem ,zastosowane produkty lecznicze” nalezy rozumied nie tylko preparaty uzyte przez
lekarza weterynarii w czasie trwania ustugi weterynaryjnej sensu stricte w zaktadzie
leczniczym dla zwierzat lub miejscu pobytu zwierzecia, ale takie przekazanie dla zwierzecia
jego opiekunowi w czasie Swiadczonej ustugi preparatu koniecznego dla kontynuowania
leczenia, jesli jego stosowanie nie wymaga bezposredniego uczestnictwa w tym lekarza
weterynarii.

Natomiast zupetnie odrebng kwestig jest prowadzenie przez zakiad leczniczy dla
zwierzat obrotu detalicznego (handlu detalicznego) produktami leczniczymi dla zwierzat
zakupionymi w hurtowni i jego dokumentowanie o czym stanowig przepisy Art. 68 iArt. 69
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r., Prawo farmaceutyczne (jedn. tekst. Dz. U. Nr 45 poz. 271
z 2008 r., ze zm.) oraz Rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 6 sierpnia
2007 r. w sprawie wzoru dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi (Dz. U Nr 183 poz. 1893 z 2004 r.) wydane na podstawie art. 53 ust. 4
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb
zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625).

Przepis Art. 68 ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi bowiem, Zze obrét
detaliczny produktami leczniczymi  weterynaryjnymi  zakupionymi w  hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony wytacznie
w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat.

Jednoczesnie ust. 4a tegoz Art. 68 stanowi, ze nie uznaje sie za obrot detaliczny
bezposredniego zastosowania u zwierzecia przez lekarza weterynarii produktéow
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leczniczych weterynaryjnych lub produktéw leczniczych, ktérych potrzeba zastosowania
wynika z rodzaju $wiadczonej ustugi lekarsko-weterynaryjnej.

Przepisy te dowodzg wigc rozréznienia przez ustawodawce, zastosowania leczniczych
produktéw weterynaryjnych przez lekarza weterynarii bezposrednio podczas swiadczonej
ustugi, wymagajacego odnotowania tylko w ksigzce leczenia zwierzat, od bedgcych
przedmiotem obrotu prowadzonego przez zakfad leczniczy dla zwierzat, a zatem
wymagajgcego prowadzenia zapiséw w ksigice leczenia zwierzat oraz dokumentacji
przewidzianej Rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika
2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami

leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U. z dnia 10 listopada 2008r.)

Rdznica ta nie zawsze jest jednak dostrzegana przez inspektorow Farmaceutycznej
Inspekcji Weterynaryjnej i bezzasadnie odnotowywana krytycznie w protokétach
pokontrolnych zaktaddéw leczniczych dla zwierzat.

Zdaniem Komisji Lekarzy Wolnej Praktyki i Farmacji Krajowej Rady Lekarsko-
Weterynaryjnej wymaga to bezzwlocznej interwencji Gtéwnego Lekarza Weterynarii
zmierzajgcej do zaniechania przez inspektorow Farmaceutycznej Inspekcji Weterynaryjnej
praktyk tego rodzaju, jako nie majacych oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa i
powodujgcych jedynie niepotrzebne napiecia pomiedzy organami Inspekcji, a lekarzami
wolnej praktyki weterynaryjnej.

Jako dowdd niewtasciwej interpretacji prawa przez inspektora jest uniewinniajgcy
wyrok w imieniu Rzeczpospolitej Polskiej z dnia 8 maja 2008 Sadu Rejonowego w Sokdtce
utrzymany w mocy przez Sad Okregowy w Biatymstoku z dnia 29 wrzesnia 2008 roku (w
zatgczeniu).
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Prezes Krajowej Rady
Lekarsko — Weterynaryjnej

Zataczniki -\
1. Wyrok Sadu Rejonowego w Sokotce

2. Wyrok Sadu Okregowego w Biatymstoku
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