brzmienie od 2011-02-13

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla

ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat
z dnia 9 maja 2003 r. (Dz.U. Nr 97, poz. 891)

Zmiany aktu:
2011-02-13 Dz.U. 2011 Nr 10 poz. 56 §1
2003-06-14

Na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych (Dz.U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1567 i Nr 240, poz. 2052) zarzadza sig, co
nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) oznakowanie, tryb i sposéb wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére sg stosowane u zwierzat, zwane
dalej "produktami lub lekami”, w sytuacji gdy brak jest produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu;

2) wzor recepty na produkty lub leki;
3) sposob zaopatrywania w druki recept na produkty lub leki;

4) sposob kontroli wystawienia i realizacji recept na produkty lub leki oraz sposob kontroli
stosowania tych produktow lub lekéw.

§ 2.

1. Dopuszcza sie wystawianie przez lekarza weterynarii recept na produkty lub leki, jezeli nabyte w ten
sposéb produkty lub leki bedg stosowane u zwierzat przez:

1) wiasciciela zwierzecia albo

2) wystawiajacego recepte lekarza weterynarii przy wykonywaniu przez niego praktyki
lekarsko-weterynaryjnej.

2. Wystawienie recepty w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, jest dopuszczalne, jezeli:

1) nabyte w ten sposéb produkty lub leki zostang uzyte przez wystawiajgcego recepte lekarza
weterynarii wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjnej;

2) narecepcie wystawiajacy dokona adnotacji "do uzytku wtasnego" ("ad usum proprium™);

3) zapas w ten sposéb nabytych produktow lub lekéw nie przekracza ich 14-dniowego $redniego
zuzycia;

4) zgromadzone produkty lub leki sg przechowywane zgodnie z wymaganiami okreslonymi dla
tych produktow i lekéw;

5) uzycie produktow lub lekéw zostanie udokumentowane w sposob zgodny z przepisami Prawa
farmaceutycznego;

6) brak jest odpowiedniego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku
zwierzat lub dla innych gatunkow zwierzat.

§3.

1. Wystawienie recepty polega na czytelnym naniesieniu na awersie recepty tresci obejmujgcej dane



okreslone w rozporzadzeniu oraz ztozeniu wtasnorecznego podpisu przez wystawiajgcego recepte lekarza
weterynarii.

2. Na recepcie mogg by¢ dokonywane poprawki wytgcznie przez osobe wystawiajacq recepte; poprawki
dokonywane na recepcie wymagaja dodatkowego odci$niecia pieczeci i podpisu tej osoby,
umieszczonych przy dokonanych poprawkach.

3. Na recepcie nie mogg by¢ zamieszczane informacje niezwigzane z jej przeznaczeniem oraz reklamy.

§4.
1. Dane umieszczane na wystawianej recepcie, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, obejmuja:

1) firme lub nazwe, pod jakg dziata wystawiajacy recepte lekarz weterynarii, siedzibe i adres,
oznaczenie formy prawnej wykonywanej dziatalnosci oraz imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i
adres lekarza weterynarii dziatajgcego pod firma lub nazwa, a w przypadku osoby fizycznej — jej
imie i nazwisko oraz adres;

2) okreslenie specjalizacji wystawiajgcego recepte lekarza weterynarii oraz numer zaswiadczenia
0 prawie wykonywania zawodu;

3) firme lub nazwe posiadacza zwierzecia, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawnej
wykonywanej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie i nazwisko oraz adres;

4) gatunek, pte¢ oraz rase zwierzecia — w przypadku wystawienia recepty dla pojedynczego
zwierzecia; gatunek, pte¢, rase oraz liczbe zwierzat — w przypadku wystawienia recepty dla
wiekszej liczby zwierzat;

5) nazwe iilo$¢ produktu leczniczego, a w odniesieniu do leku recepturowego — nazwe i ilosé
surowcow farmaceutycznych potrzebnych do sporzadzenia tego leku oraz, w miare potrzeby,
postaé, w jakiej lek ma by¢ wydany; nazwy produktéw lub lekéw podaje sie w brzmieniu
ustalonym w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

6) sposdb uzycia albo adnotacje "wiadomo", jezeli przepisany w recepcie produkt lub lek nie
zawiera w swym sktadzie srodkéw bardzo silnie dziatajgcych, silnie dziatajacych, odurzajacych lub
psychotropowych;

7) jezeli recepta wystawiana jest na produkty lub leki przeznaczone do stosowania u zwierzat,
ktérych tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi — okres karencji dla
tkanek lub produktéw pochodzacych od tych zwierzat, u ktérych zastosowano produkty lub leki, z
dodatkowym oznaczeniem okresu karencji na etykiecie leku recepturowego;

8) date wystawienia recepty.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 12, nanoszone sg za pomocg nadruku lub pieczeci.

3. Na awersie recepty za pomocg nadruku nanosi sie symbole "WET" i "WET-KARENCJA", ktére
dodatkowo przedstawia sie technikg stuzgca do ich automatycznego odczytu, a w szczegolnosci w postaci
jedno- lub dwuwymiarowych kodéw kreskowych.

§5.

Wzér recepty na produkty lub leki okresla zatacznik do rozporzadzenia.
§6."
1. Recepty na produkty lub leki wystawia sie w jednym egzemplarzu.

2. Recepty na produkty lub leki przeznaczone do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty
moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, oraz na produkty lub leki zawierajace $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, lub inne leki, oznaczone symbolem ,Rpw”, wystawia sie z kopig, ktora
pozostaje u wystawiajgcego recepte.

§7.

1. Szczegotowe warunki wystawiania recept na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje



psychotropowe oraz wydawania tych preparatow z aptek okreslajg przepisy o przeciwdziataniu
narkomanii.

2. 2(uc:hylony)
§8.

1. Zaopatrzenie w druki recept prowadza hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

2. }(uchylony)
§9.
1. Lekarz weterynarii, wystawiajgc recepte na produkty lub leki, moze zamiesci¢ polecenie dla apteki:

1) powtdérnego wydania — przez zamieszczenie wyrazu "powtérzyé", okreslajac rownoczesnie, ile
razy lek ma by¢ powtérnie wydany;

2) wydania poza zwykig kolejnoscig przez zamieszczenie wyrazéw "wydaé natychmiast".

2. Nie zamieszcza sie polecenia "powtérzy¢", jezeli produkt lub lek zawiera w swym sktadzie srodek
odurzajacy, psychotropowy lub srodek bardzo silnie dziatajacy.

3. Polecenie "wydaé natychmiast" wolno zamieszcza¢ jedynie wowczas, gdy ze wzgledu na stan chorego
zwierzecia konieczne jest natychmiastowe zastosowanie produktu lub leku.

4. Polecenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg by¢ podawane w jezyku tacinskim.
§ 10.

1. llo$¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania leku recepturowego okresla sie
cyframi arabskimi, wagowo, w systemie metrycznym lub wykorzystujgc jednostki miedzynarodowe, z tym
ze:

1) ilos¢ surowca ptynnego mozna podawac w kroplach lub mililitrach;

2) ilos¢ surowca bedacego srodkiem obojetnym, przeznaczonym do nadania odpowiedniej

postaci leku, mozna oznaczy¢ wyrazami "ilos¢ odpowiednia”, "quantum satis" albo "q.s.".

2. llos¢ leku recepturowego sporzadzanego w szczegolnosci w postaci proszkéw, gatek albo czopkow
okresla sie cyframi rzymskimi.

§11.

W razie zaistnienia uzasadnionego podejrzenia sfalszowania recepty, osoba wydajgca lek odmawia jej
realizacji, zatrzymuje jg i niezwtocznie powiadamia o tym fakcie inspektora Inspekcji Farmaceutycznej
wiasciwego ze wzgledu na potozenie apteki.

§ 12.

1. Kontrola wystawiania recept na produkty lub leki, prowadzona przez Inspekcje Weterynaryjna,
obejmuje badanie i ocene prawidtowosci dziatan oséb wystawiajacych recepty, a w szczegdlnosci:

1) zgodnosc¢ danych umieszczonych na receptach z prowadzong dokumentacja;
2) prawidtowosé wystawienia recepty.

2. Kontrola realizacji recept na produkty lub leki, prowadzona przez Inspekcje Farmaceutyczng, obejmuje
badania i ocene prawidtowos$ci dziatah oséb wydajacych produkty lub leki, a w szczegdlnosci:

1) prawidtowos¢ ilosci wydawanych produktow lub lekéw, w tym rowniez wielkos¢ wydawanych
opakowan;

2) przestrzeganie termindw realizacji recept.

3. Kontrola stosowania produktow lub lekéw, prowadzona przez Inspekcje Weterynaryjng, obejmuje
badanie i ocene prawidtowosci dziatah lekarza weterynarii uzywajgcego nabytych produktéw lub lekow
wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjnej, a w szczegolnosci:



1) zasadno$¢ stosowania produktéw i lekow;

2) prawidtowos¢ przechowywania i stosowania produktéw lub lekéw;
3) prawidtowe udokumentowanie stosowania produktéw lub lekéw;
4) prawidiowe ustalenie okreséw karencji.

§13.
Kontrole, o ktérej mowa w § 12, przeprowadza sie na podstawie imiennego upowaznienia, ktére zawiera:

1) firme lub nazwe kontrolowanego, jego siedzibe i adres oraz oznaczenie formy prawne;j
wykonywanej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie i nazwisko oraz adres;

2) podstawe prawng kontroli;

3) zakres i cel kontroli;

4) imie i nazwisko osoby kontrolujacej;

5) date wystawienia upowaznienia;

6) date waznosci upowaznienia.
§14.
1. Kontrole przeprowadza sie w jednostce, ktérej dotyczy postepowanie kontrolne.
2. Kontrola przeprowadzana jest w obecnosci:

1) kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat albo upowaznionego przez niego lekarza
weterynarii, jezeli dotyczy zakfadu leczniczego dla zwierzat;

2) lekarza weterynarii wystawiajgcego recepty, jezeli dotyczy indywidualnej praktyki
lekarsko-weterynaryjnej;

3) kierownika albo upowaznionego przez niego farmaceuty, jezeli dotyczy apteki.

3. Podczas przeprowadzania kontroli recept udostepnianych przez apteke osoba wymieniona w ust. 2 pkt
3, za zgoda kierownika apteki, nie musi by¢ obecna.

§ 15.
1. Na wniosek osoby kontrolujacej z apteki wydaje sie recepty.

2. Wydanie recept odbywa sie na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia, wyszczegdlniajagcego
ilos¢ i rodzaj tych recept, podpisanego przez osobe kontrolujaca i kierownika albo upowaznionego przez
niego farmaceute.

§ 16.
1. Podmiot kontrolowany umozliwia sprawny i efektywny przebieg kontroli, a w szczegdlnosci:

1) udostepnia do wgladu dokumentacje, recepty oraz inne dokumenty zwigzane z wystawianiem,
realizacjg recept albo stosowaniem produktéw lub lekow;

2) udziela osobom kontrolujacym ustnych lub pisemnych informacji i wyjasnien w sprawach
dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Osoba kontrolujgca ma prawo sporzadzania odpiséw i kopii dokumentéw w zakresie zwigzanym z
ustaleniami kontroli; koszty wykonania odpiséw i kopii nie obcigzajg podmiotu kontrolowanego.

§17.
1. Po przeprowadzeniu kontroli osoba kontrolujgca sporzgdza protokot.
2. Protokot podpisuja:

1) osoba kontrolujaca;

2) w imieniu podmiotu kontrolowanego — osoba, o ktérej mowa w § 14 ust. 2.



3. O odmowie podpisania protokotu, przyczynie tej odmowy oraz o ztozonych wyjasnieniach dokonuje sie
wzmianki w protokole.

4. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem, zgtoszone zostang umotywowane
zastrzezenia odnos$nie do faktéw powotanych w protokole, osoba kontrolujgca jest obowigzana dodatkowo
zbadac te fakty i uzupemié protokét.

5. Protokét sporzgdza sie w dwdch egzemplarzach: jeden otrzymuje podmiot kontrolowany, a drugi —
kontrolujacy.

§ 18.
Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono nieprawidtowosci w wystawianiu, realizacji recept albo stosowaniu
produktéw lub lekdw, kontrolujgcy wydaje zalecenia pokontrolne, zobowigzujac podmiot kontrolowany do
ztozenia w terminie 14 dni informaciji o podjetych dziataniach dotyczacych realizacji lub wdrozenia zalecen
pokontrolnych.

§ 19.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
Zatgcznik 1. Recepta (wzér)

! § 6 w brzmieniu rozporzadzenia z dnia 31.12.2010 r. (Dz.U. z 2011 r. Nr 10, poz. 56), ktére wchodzi w zycie 13.02.2011 r.

§ 7 ust. 2 uchylony rozporzadzeniem z dnia 31.12.2010 r. (Dz.U. z 2011 r. Nr 10, poz. 56), ktére wchodzi w zycie 13.02.2011 r.
§ 8 ust. 2 uchylony rozporzadzeniem z dnia 31.12.2010 r. (Dz.U. z 2011 r. Nr 10, poz. 56), ktére wchodzi w zycie 13.02.2011 r.



