INSTRUKCJA GLOWNEGO LEKARZA WETERYNARII
GIWpuf-700/019/04
Z dnia 14 czerwca 2004 r.

w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych

produktéw leczniczych weterynaryjnych przez weterynaryjnych inspektorow
farmaceutycznych

Niniejsza instrukcja zostala wydana na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia

29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz. 287 z pdzn. zm.)

II.

CEL INSTRUKCIJI

Celem instrukcji jest ujednolicenie trybu postgpowania organdéw Inspekcji Weterynaryjnej

podczas nadzoru nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

ZASADY SPRAWOWANIA NADZORU NAD OBROTEM HURTOWYM

. Zgodnie z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2004 Nr 53, poz. 533 z pdzn. zm.), zwanej dalej Prawem farmaceutycznym,
nadzor nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wyrobami medycznymi
sprawuje Gtoéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii.
Zgodnie z § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 stycznia
2003 r. w sprawie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi,
wyrobami medycznymi przeznaczonymi wylacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi
(Dz. U. Nr 11, poz. 122), zwanym dalej rozporzadzeniem, wojewodzki lekarz weterynarii
sprawuje nadzor przy pomocy pracownikow wojewodzkiego inspektoratu weterynarii,
zwanych, w mys$l art. 3 wust. 1 rozporzadzenia ,,weterynaryjnymi inspektorami
farmaceutycznymi”.
Czynnosci kontrolnych weterynaryjny inspektor farmaceutyczny dokonuje zgodnie
z przepisami Prawa farmaceutycznego i rozporzadzenia;
1) weterynaryjny inspektor farmaceutyczny sporzadza roczny plan kontroli hurtowni
farmaceutycznych  produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktory podlega

zatwierdzeniu przez wojewddzkiego lekarza weterynarii;



2) weterynaryjny inspektor farmaceutyczny przesyta plan do Gléwnego Inspektoratu
Weterynarii do dnia 30 stycznia kazdego roku;

3) kontrole okresowe przeprowadzane sa zgodnie z planem rocznym, o ktorym mowa
w pkt 2;

4) weterynaryjny inspektor farmaceutyczny nie rzadziej niz raz w roku przeprowadza
kontrole okresowe hurtowni znajdujacych si¢ na terenie wojewodztwa,

5) kontrole dorazne przeprowadza si¢ w przypadku powzigcia podejrzenia
o uchybieniach przedsigbiorcy prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczna produktow
leczniczych weterynaryjnych lub na podstawie polecenia Gléwnego Lekarza
Weterynarii lub wojewddzkiego lekarza weterynarii.

6) kontrole sprawdzajace przeprowadzane sq zawsze w celu sprawdzenia wykonania
zalecen wydanych podczas kontroli okresowych i doraznych.

Przed przystapieniem do czynno$ci kontrolnych weterynaryjny inspektor farmaceutyczny

przedstawia, wydane przez wojewddzkiego lekarza weterynarii, imienne upowaznienie,

ktorego wzor zostal okreslony w zataczniku 1 do niniejszej instrukc;ji.

Rozpoczecie oraz zakonczenie kontroli musi by¢ potwierdzone przez weterynaryjnego

inspektora farmaceutycznego przez dokonanie odpowiedniego wpisu w ksigzce kontroli;

Z przeprowadzonej kontroli okresowej oraz kontroli w celu wydania opinii o przydatnos$ci

lokalu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych

sporzadza si¢ protokot, ktéorego wzor zostat okreslony w zalaczniku 2 do niniejszej
instrukcji;

1) protokot kontroli okresowej sktada si¢ z czgs$ci gtdownej wypelnianej obligatoryjnie
oraz czgsci uzupetniajacych A 1 B, wykorzystywanych fakultatywnie, z zastrzezeniem
pkt 2;

2) czgs¢ A protokotu wypelniana jest zawsze przy pierwszej kontroli pomieszczen
hurtowni oraz gdy przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ dokonat zmian warunkow
technicznych jej prowadzenia.

Z przeprowadzonej kontroli doraznej sporzadza si¢ protokol, ktéorego wzor stanowi

zatacznik 3 do niniejszej Instrukcji

Z przeprowadzonej kontroli sprawdzajacej sporzadza si¢ protokot, ktorego wzor stanowi

zalacznik 4 do niniejszej Instrukcji

Wynikajace z przeprowadzonych kontroli dorazne =zalecenia, uwagi 1 wnioski

kazdorazowo weterynaryjny inspektor farmaceutyczny jest obowiazany wpisa¢ do

protokotu kontroli o ktorym mowa w ust. 6, 7 lub 8, 9.



10.

11

12.

13.

II1.

2.

Zgodnie z § 7 wust. 1 rozporzadzenia weterynaryjny inspektor farmaceutyczny
upowazniony jest do pobierania probek produktow leczniczych, jezeli w trakcie kontroli

powstanie watpliwos¢ co do ich jakosci.

. Weterynaryjny inspektor farmaceutyczny dokumentuje pobranie probek, w protokole,

ktérego wzor ustalony zostat w zataczniku 5 do niniejszej instrukcji;

1) protokot sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden pozostawia sig
kontrolowanemu, drugi dotacza si¢ do probki kierowanej do badania, trzeci
pozostawia w dokumentacji Inspekcji Weterynaryjnej;

2) fakt pobrania probek i sporzadzenia protokotu powinien by¢ odnotowany w protokole
kontroli, o ktorym mowa w ust. 6, 7 lub 8.

Orzeczenie, sporzadzone przez dokonujacego badanie probek, o ktorych mowa w ust. 7,

przekazuje si¢ kontrolowanemu; oryginat orzeczenia pozostaje w dokumentacji Inspekcji

Weterynaryjne;j.

Weterynaryjny inspektor farmaceutyczny obowiazany jest 2 razy w roku sporzadzié¢ raport

z przeprowadzonych kontroli i przesta¢ go do 30 lipca oraz do 30 stycznia roku

nastgpnego na adres Glownego Inspektoratu Weterynarii; raport powinien by¢

sporzadzony w formie tabeli, ktorej wzor okresla zalacznik 6 do niniejszej Instrukcji

POSTANOWIENIA KONCOWE

Traci moc Instrukcja Gtownego Lekarza Weterynarii GIWpuf-702£/139/03 z dnia 24
listopada 2003 r. w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych przez weterynaryjnych
inspektorow farmaceutycznych.

Instrukcja wchodzi w zycie z dniem podpisania.



Zalacznik 1

(piecze¢ Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii)

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli
przez weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego

Na podstawie art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pdzn. zm.) upowazniam:

PaAN@/PANIa.........eviiiiiiiie e e e ettt e e et e e e eaa e e e e eeteeeeeetaaeeeaans
(imi¢ 1 nazwisko)
nr 0dznaki 1dentyfIKACYTNE] ...eovuiieiiiiiiiiieee et et
do przeprowadzenia KONLTOIT ..........eeeiuiieeiiiie ettt et e ae e e eve e e saseeenaeeenaeens
(oznaczenie rodzaju i zakresu kontroli)
IV ettt et h et h e et eeh e e a bt e bt e e bt e bt e oAbt e bt e e At e e bt e ea bt e At e ea bt e bt e eabe e b et eab e e bt e eabe e bt e eabeeahteeabeeabeeeabeenbteens

(nazwa i adres Kontrolowanego)

W ramach udzielonego upowaznienia weterynaryjnemu inspektorowi farmaceutycznemu
przystuguja uprawnienia okreslone w art. 19 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz. 287 z pdzn. zm.) oraz w art. 119 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Upowaznienie niniejsze jest od dnia..........cceecuveevrennennne. dodnia......ccoocvveiiieniieiiiieee

(piecze¢ imienna i podpis
osoby wydajacej upowaznienie)
(pieczec okragla organu
wystawiajacego upowaznienie)



Zalacznik 2

Pieczg¢ wojewddzkiego
inspektoratu weterynarii

Data inspekcji......cccevveeiieneenieenen.
Imig i nazwisko weterynaryjnego inspektora farmaceutyCznego.........coovvvvvvirieieverereieeiiiieieieeereieeeeeesesseens
na podstawie upowaznienia Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii nr......... ,Z dNiAeeeeiieiie e,

Kontrolg przeprowadZono W ODECIIOSC .......vvevieriieriiiiiieieerieeseesitestesteeseesseesseessaesssesnseesseesseessnesssesssennns

PROTOKOL KONTROLI NR | |
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych

Niniejszy protokot jest przeznaczony do dokumentowania stwierdzonych niezgodnosci z
wymaganiami zawartymi w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;j

Nazwa przedsigbiorcy, forma prawna Nazwa hurtowni:

dziatalnosci lub imi¢ 1 nazwisko osoby

fizyczne;j:

Adres siedziby firmy: Adres miejsca prowadzenia dziatalnosci:

Oznakowanie zewnetrzne hurtowni:

Tak Nie

Srodki odurzajace, substancje
psychotropowe, prekursory I-R

Wyroby medyczne

Srodki zywienia zwierzat

Srodki higieniczne

Srodki dezynfekcyjne

Srodki dezynsekcyijne




Srodki deratyzacyjne

Numer i data wydania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych:

Numer i data wydania zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie

obrotu hurtowego $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami I-
R:

Imi¢ 1 nazwisko kierownika hurtowni (osoba wykwalifikowana, odpowiedzialna za
prowadzenie hurtowni):

Spetnienie przez kierownika hurtowni wymogow art. 84 ust. 2 ustawy P N

Imig 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za obrot srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami I-R:

I. Stan techniczny i sanitarny lokalu hurtowni farmaceutycznej

Lp. Wymagania Podstawa prawna | P | WP | N
1. |Pomieszczenia hurtowni:
A. | Komora przyjeé
B. | Pomieszczenia magazynowe
C. |Pomieszczenie ekspedycyjne
D. |Pomieszczenie administracyjne § 2 ust. 1(R)
E. |Pomieszczenie socjalne
F Odrebne ij s’cia‘dla pomieszczpnia
" | ekspedycyjnego i komory przyjeé
G. |Komora przetadunkowa
2. |Pomieszczenia magazynowe
A. |Czystos¢ § 2 ust. 3 (R)




Izolowanie od warunkéw zewngtrznych

a

Powierzchnia, kubatura 1 wyposazenie
dostosowane do prowadzonego asortymentu

Urzadzenia wentylacyjne

Urzadzenia termoregulacyjne

Legalizowane rejestratory temperatury

Legalizowane rejestratory wilgotnosci

Temperatura pomieszczen

Wilgotno$¢ pomieszczen

§ 2 ust. 4 (R)

= |z o ™| m| o

Sciany, podtogi i sufit — gtadkie, bez uszkodzen,
niepylace, latwe do mycia, czyszczenia i
dezynfekcji

§ 3 pkt 1(R)

Powierzchnia i wyposazenie magazynu — wolne od
odpadkow, kurzu i szkodnikow

Zabezpieczenie produktow leczniczych przed
zanieczyszczeniami organicznymi, uszkodzeniami
mechanicznymi

Zapewnienie ~ warunkéw  uniemozliwiajacych
wzajemne skazenie produktow leczniczych

Zapewnienie ~ warunkéw  uniemozliwiajacych
dostgp do produktéw leczniczych osobom
nieupowaznionym

§ 3 pkt 2 (R)

I1.

Zasady przechowywania produktow leczniczych

Produkty lecznicze przechowywane w
opakowaniach oryginalnych, w warunkach
okreslonych przez podmiot odpowiedzialny

§ 4 pkt 1 (R)

g

Pomieszczenia przeznaczone do przechowywania:

Substancji farmaceutycznych bardzo silnie
dziatajacych

§ 4 pkt 2 (R)

Produktéw  leczniczych  silnie  wonnych,
fatwopalnych, zracych lub cuchnacych

Wyroboéw medycznych

Srodkéw zywienia zwierzat

Srodkéw higienicznych

Srodkéw dezynfekcyjnych, dezynsekcyjnych lub
deratyzacyjnych

§ 4 pkt 3 (R)

Srodki odurzajace, substancje psychotropowe,
prekursory I-R

§ 4 pkt 4 (R)




3. Sposqb przechowywania produktow § 4 pkt 5 (R)
leczniczych
II1. Zaladunek i transport
1. |Zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem
produktow leczniczych
§ 6 ust. 1 (R)
2. | Zabezpieczenie przed zniszczeniem,
uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza
3. | Zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem
wysokiej i niskiej temperatury, Swiatla,
wilgotnosci i innych czynnikow
atmosferycznych
§ 6 ust. 1 (R)
4. | Zapewnienie temperatury transportu

okreslonej przez podmiot odpowiedzialny dla
produktow leczniczych wymagajacych takich
warunkow

IV. Procedury prowadzenia hurtowni

1. Dystrybucja produktéw leczniczych

A. | Zakup produktéw leczr.ncz.ych 1 Wer]?OW . art. 78 ust. 1 pkt 1
medycznych od przedsigbiorcy zajmujacego si¢ U)
wytwarzaniem lub prowadzacego obrot hurtowy

B. |Posiadanie produktow leczniczych od podmiotéw | art. 78 ust. 1 pkt 2
uprawnionych do ich dostarczenia L)

C. |Dostarczanie produktow leczniczych wytacznie art. 78 ust. 1 pkt 3
podmiotom uprawnionym L)

D. |Produkty lecznicze, zgodnie z art. 65 ust. 4,
znajdujace si¢ w obrocie zostaly poddane kontroli |art. 65 ust. 3 (U)
seryjnej wstepnej — dotyczy importerow

E. |Produkty lecznicze znajdujace si¢ w hurtowni

- . . S art. 66 (U)
spetniaja wymog terminu waznos$ci

F. |Produkty 'leczr'ncze’ o'dp0w1adaja( ustalonym art, 67 ust. 1 (U)
wymaganiom jako$ciowym

G. | Opakowanie, oznakowanie i tres¢ ulotki
informacyjnej odpowiada danym zawartym w art. 26 ust. 1 (U)
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

H. |Rejestrowanie warunkow przechowywania § 8ust. 1 pkt4

(R)
L. Rejestrowanie zamowien klientow § 8ust. 1 pkt 7
(R)
J. Protokoty przyjgcia produktow leczniczych § 7 pkt 2 (R)
K. |Protokoty wydania produktow leczniczych § 7 pkt 2 (R)




2. Postgpowanie dotyczace produktow nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym,
zwroconych lub wycofanych z obrotu

A. |Miejsce sktadowania tych produktow § 8 ust. 3 pkt 1
(R)
B. |Redystrybucja produktow zwréconych, § 8 ust. 3 pkt 2
nieuszkodzonych (R)

C. |Rejestrowanie zwracanych produktow leczniczych | § 8 ust. 1 pkt 8

(R)

D. |Postgpowanie z produktami dla ktérych uptynat
termin waznosci lub nie odpowiadajacym
wymaganiom jako§ciowym — procedury
zniszczenia

art. 67 ust. 2 (U)

V. Post¢powanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji

A. |Rejestrowanie reklamacji § 8ust. 1 pkt9
(R)
B. |Procedura identyfikowania i informowania § 8 ust. 5 pkt 1
odbiorcoéw produktow leczniczych, ktorych 2P
: (R)
dotyczy reklamacja
C. [Rejestrowanie faktu nieprzyjecia reklamacji lub
przyjecia produktow leczniczych sfalszowanych — § 8 ust. 5 pkt 2
procedury zniszczenia przyjetych produktow (R)

reklamowanych




2 3 2
i,N
Opis niezgodno$ci zaznaczonych w kolumnach , WP” i .,

10




Inne uwagi

Zalecenia i terminy usunigcia niezgodnosci

11




O sposobie i terminie wykonania zalecen i usunigcia uchybien nalezy pisemnie
powiadomi¢ Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii.........occeeeveenennee. w terminie............

Zastrzezenia lub wyjasnienia kontrolowanego do niniejszego protokotu

12




Protokot sporzadzono w dwodch jednobrzmiacych egzemplarzach. Oryginat pozostawiono
u kontrolowanego.

(data i podpis osoby, ktorej wyjasnienia zostaty

przytoczone w protokole)

(data i podpis osoby odpowiedzialnej
lub adnotacja o odmowie podpisania protokotu)

(pieczet i podpis weterynaryjnego
inspektora farmaceutycznego )

Kontrolowany moze, najp6zniej w terminie 3 dni od przedlozenia mu protokotu do
podpisania, zglosi¢ umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktow i wnioskow
zawartych w protokole (zgodnie z § 6 ust. 6 rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i 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 Dz. U. Nr 11, poz. 122)

Zalaczniki:
1.
2.
3.
Otrzymuja:

1. Kontrolowany
2. Wojewddzki Lekarz Weterynarii

Skroty:

P — ocena pozytywna

WP — stan wymaga poprawy

N — ocena negatywna

U — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne

R — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

13




Zalacznik 3

Pieczg¢ wojewddzkiego
Inspektoratu weterynarii

Data inspekcji....ceeevveeerieeenieeennnen.

PROTOKOL KONTOLI DORAZNEJ NR
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych

Imig i nazwisko weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego..........cceevverveeieenveenieenveenneennn.

Nazwa przedsigbiorcy, siedziba
przedsigbiorcy

Nazwa hurtowni, miejsce prowadzenia
dziatalno$ci:

Opis przedmiotu kontroli:

14




Wnhioski, zalecenia Terminy usunigcia
uchybien i wykonania
zalecen

Uwagi i zastrzezenia kontrolowanego

Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach. Oryginat pozostawiono u

15




kontrolowanego

(data 1 podpis osoby, ktorej wyjasnienia
zostaly przytoczone w protokole)

(data 1 podpis kontrolowanego) (piecze¢ data 1 podpis
weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego)

Kontrolowany moze, najp6zniej w terminie 3 dni od przedtozenia mu protokotu do podpisania, zgtosié¢
umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktow i wnioskow zawartych w protokole (zgodnie z §
6 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju wsi z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi
przeznaczonymi wylacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi (Dz. U. Nr 11, poz. 122))

Zalaczniki:
1.
2
3

Otrzymuja:
1. Kontrolowany
2. Wojewodzki Lekarz Weterynarii

16




Zalacznik 4

Pieczg¢ wojewddzkiego
Inspektoratu weterynarii

Data inspekcji......ccceveeeneennnee.

PROTOKOL KONTOLI SPRAWDZAJACEJ NR

hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych

Imig i nazwisko weterynaryjnego inspektora
FATMACEULYCZIEZO. . .o evveeeeiiieeeiieeeiee ettt e ettt e et e e et e e et e e e teeesateeesabeeessseeenssaeansseesnsseeensseesnsseensseeanns

Nazwa przedsigbiorcy, siedziba
przedsigbiorcy

Nazwa hurtowni, miejsce prowadzenia
dziatalno$ci:

17




Opis przedmiotu kontroli

Whioski

Uwagi i zastrzezenia kontrolowanego

18




Protokoét sporzadzono w dwdéch jednobrzmiacych egzemplarzach. Oryginal pozostawiono u
kontrolowanego

(data i podpis osoby, ktorej wyjasnienia
zostaly przytoczone w protokole)

(data i podpis kontrolowanego) (pieczec data i podpis
weterynaryjnego inspektora farmaceutycznego)

Kontrolowany moze, najp6zniej w terminie 3 dni od przedtozenia mu protokotu do podpisania, zgtosi¢
umotywowane zastrzezenia co do konkretnych faktoéw i wnioskéw zawartych w protokole (zgodnie z §
6 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju wsi z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie
nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi
przeznaczonymi wylacznie dla zwierzat oraz paszami leczniczymi (Dz. U. Nr 11, poz. 122))

Zakaczniki:
1.

2.

3

Otrzymuja:
1. Kontrolowany
2. Wojewodzki Lekarz Weterynarii

19
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*

Zalacznik 5

(miejscowosc) (data)

Protokol pobrania probek

. Nazwa, adres i okreslenie formy prawnej prowadzonej dziatalno$ci podmiotu

KONETOLOWANEZO ...ttt ettt et e st et e st et e st e esaeeenbeessaesnneens
Imig i nazwisko oraz nr legitymacji stuzbowej weterynaryjnego inspektora
farmaceutycznego pobierajacego ProbKi.........coociiiiiiiieriiiiiieiieeee e

Data i miejsce pobrania ProbKi..........cceeiiiiiiiiiiiiiiieie e
Dane dotyczace probek:

a) Wwielko$¢ pobranyCh probek..........c.ooiiiiiiiiiiie e
b) nazwa produktow, z ktorych probki pobrano...........c.ccecueeeieeriieiiieniieniesieeie e
C)  TIUINICT SETTM.eeeuvrreeurreeereeesrteeaseeesseeesseeesssesaasseeenssaaasseeanssaeassseeasssseasssesssseessesessesessenanns
d) tEIMIN WAZNOSCL. ..eeviieiiieiieeieeeiee et esite et e et e eae et e sebeebeesaseesseessseensaessseenseessseenseensseesseensns
€) WICIKOSC OPAKOWANIA. .......eiiiiiiiiiiii ettt
f) nazwa i adres wytworcy produktu leczniczego oraz okreslenie jego formy prawne; .....

g) miejsce NabyCia PrOAUKIOW.........iiiuiiiiiiiiieiiete ettt ettt sttt et eas
Okres$lenie warunkow przechowywania pobranych probek...........ccoecvveviieeciiiniinciienieeienne,
Informacje o pozostawieniu lub niepozostawieniu probki kontrolnej lub zabezpieczeniu

produktow, z ktorych pobrano probKi .........c.cccveeiieiieiiieiiecie et

(podpis kontrolowanego) (pieczed i podpis weterynaryjnego
inspektora farmaceutycznego)
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Raport polroczny z przeprowadzonych

Zalacznik 6

kontroli hurtowni farmaceutycznych weterynaryjnych

Okresowe

Dorazne

Sprawdzajace

Liczba kontroli

Zakres kontroli
doraznych

NajczeSciej stwierdzane
uchybienia

Sposéb postegpowania
wojewodzkiego lekarza
weterynarii

Liczba wydanych decyzji
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