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Egzemplarz nr..... Lol

Temat audytu:
Kontrole urzedowe w hurtowniach weterynaryjnych obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych stosowanych u zwierzat gospodarskich za rok
201412015 do dnia audytu.

Data sporzadzenia raportu: 20 maja 2015 1.

Nazwa i adres jednostki audytowanej; ~ Wojewodzki Inspektorat Weterynarii
ul. Powstancow Wielkopolskich 10, 85-090 Bydgoszcz.
Imig i nazwisko kierownika jednostki audytowanej; Roman Ratyriski

Imiona i nazwiska audytorow uczestniczacych w czynnosciach audytowych
oraz numery i daty wystawienia imiennych upowaznien do przeprowadzenia audytu:
audytor wiodacy: .
starszy specjalista Andrzej Urban upowaznienie do kontrolinr 12/2015 z dnia 30.03.2015 r.
audytor stazysta:
starszy specjalista Kamila Kozub upowaznienie do kontrolinr 13/2015 z dnia 30.03.2015 r.
Cel przeprowadzenia audytu:

- zbadanie prawidlowosci zarzadzania urzedowymi kontrolami obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach, z jednoczesnym weryfikowaniem
zapisow w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w zaktadach leczniczych dla
zwierzat z kopiami posiadanymi w gospodarstwach, w ktorych zwierzeta byly
leczone;

- sprawdzenie czy kontrole urzedowe sa skutecznie wykonywane i odpowiednie
dla osiagniecia celow wynikajacych z zapisow stosownych aktow prawnych,
oraz czy sa zgodne z krajowymi planami kontroli;

- weryfikacja ksiazek leczenia zwierzat gospodarskich z ich kopiami w miejscu
przeznaczenia na przykladzie wybranych losowo zakladow leczniczych dla
zwierzat prowadzacych lecznictwo zwierzat gospodarskich.

Zakres przedmiotowy audytu: Audyt kontroli urzedowych obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi stosowanymi u zwierzat gospodarskich, w hurtowniach produktow
leczniczych weterynaryjnych i weryfikacja dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej
wybranych zakladach leczniczych dla zwierzat, z zapisow dokumentacji lekarsko
weterynaryjnej w gospodarstwach za rok 2014 i 2015 do dnia audytu.

Podjete dziatania i zastosowane techniki przeprowadzania audytu:
Zastosowane zostaly nastepujace techniki audytowania
- Audyt z pradem: przeglad dokumentacji sprzedazy plwet podmiotom upowaznio-
nym i stosowanych metod postepowania w hurtowniach; przeglad dokumentacii
lekarsko-weterynaryjnej — stan magazynowy i rozchod plwet, weryfikacja ksiazek
leczenia zwierzat z kopiami odpowiednich stron bedacych w posiadaniu wlasci-
cieli zwierzat, na przykladzie wybranych losowo zakladow leczniczych dla zwie-
rzat prowadzacych lecznictwo zwierzat gospodarskich.
- Przygotowanie dowodow w postaci kopii wybranych dokumentéw oraz wydrukow.

Termin przeprowadzenia audytu w jednostce audytowanej: od 20 kwietnia do 24 kwietnia 2015 r.

Zwiezly opis dziatan jednostki audytowanej, jej strategii i celow, zwlaszcza w obszarze poddanym audytowi:
Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Lekarz Weterynarii w Bydgoszczy dziala w zakresie nadzoru
farmaceutycznego na mocy art.14, ust. 1, ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz.U. z 2010 r. Nr 112, poz. 744 z pozn. zm.), oraz art.118, ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz.271 z pozn. zm.).
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Kryteria audytu: Wymagania okreslone w:

-rozporzadzeniu (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 882/2004
w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi
zdrowia zwierzqt i dobrostanu zwierzat;

oraz w:

ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjne;.
(Dz.U.2010.112.744 z p6zn.zm.)

ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
(tekst jednolity Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakiadach leczniczych dla zwierzat
(Dz.U.2004.11.95)

rozp. Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegélowych zasad i trybu wstrzymywama i wycofy-
wania z obrotu produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.2008.57.347)

rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r.
w sprawie nadzoru nad obrotem i iloSciq stosowanych produktéow leczniczych
weterynaryjnych.
(Dz.U.2008.84.511)

rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrzesnia 2011 r.
w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-wetery-
naryjnej i ewidencji leczenia zwierzqt oraz wzorow tej dokumentacji i ewidencji.
(Dz.U.2011.224.1347)

rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia z dnia 17 pazdziernika 2008 r.
w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji
(Dz.U.2008.200.1236)

Instrukcji GLW Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r.
w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceu-
tycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.
Aneks nr 1. z dnia 17 sierpnia 2010 r.
do instrukcji GLW Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r.
Aneks nr 2. z dnia 19 grudnia 2011 r.
do instrukcji GLW Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r.

Instrukecji GLW Nr GIWpuf-725/018/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r.
w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli obrotu detalicznego
iilosci stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych przez lekarzy
weterynarii przy wykonywaniu praktyki lekarsko weterynaryjne;.
Aneks nr 1. z dnia 17 sierpnia 2010 r.
do instrukcji GLW Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r.
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Ustalenia stanu faktycznego (analiza stwierdzonych nieprawidiowosci):

Ustalenia ogolne

Wojewodzkim Inspektoratem Weterynarii w Bydgoszczy kieruje Kujawsko-
Pomorski Wojewodzki Lekarz Weterynarii Roman Ratynski, na podstawie
przeniesienia z dniem 1 stycznia 2014 r. zgodnie z zapisem art. 59 ust. 4
ustawy o stuzbie cywilnej (Dz.U. Nr 227 poz. 1505 z pdzn. zm.). Pismo
znak: GIWo0.1113-1/13(8) z dnia 29 pazdziernika 2013 r. podpisane przez
Glownego Lekarza Weterynarii Janusza Zwiazka.

Zastepca Kujawsko-Pomorskiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii
w Bydgoszczy z dniem 10 lutego 2014 r. jest Mieczyslaw Kowalik,
na podstawie przeniesienia z dniem 10 lutego 2014 r. zgodnie z zapisem
art. 54 ust. 2 ustawy o stuzbie cywilnej (Dz.U. Nr 227 poz. 1505 z pdzn.
zm.) w zwiazku z art. 9 ust. 2 pkt 1 ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej
(Dz.U. 22010 r. Nr 112, poz. 744 z pdzn. zm.). Pismo znak:
BKO.I1.0040.2.2014 z dnia 7 lutego 2014 r. podpisane przez Wojewode
Kujawsko-Pomorskiego Ewe Mes.

W czasie nieobecnosci, niemozliwosci wykonywania obowiazkow lub
nieobsadzenia stanowiska K-PWLW i jego Zastepcy, dzialalnoscia WIW
w Bydgoszczy kieruje, zgodnie z trescia § 9 wust. 2. Regulaminu
Organizacyjnego WIW w Bydgoszczy oraz art. 268a ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U.2000.98.1071 z pozn. zm.), Jerzy Dymek z Zespolu ds. bezpie-
czenstwa zywnosci, na podstawie pisemnego upowaznienia K-PWLW,
pismo znak: WIW.057.33.2015 z dnia 5 lutego 2015 r.

WIW w Bydgoszczy dziala w oparciu o Regulamin Organizacyjny
Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Bydgoszczy z grudnia 2014 r.,
ustalony przez  Kujawsko-Pomorskiego =~ Wojewddzkiego Lekarza
Weterynarii w uzgodnieniu z Glownym Lekarzem Weterynarii Markiem
Pirsztukiem, zatwierdzony przez Wojewode Kujawsko-Pomorskiego
Zarzadzeniem Nr 7/2015 Wojewody Kujawsko-Pomorskiego z dnia
14 stycznia 2015 r. w sprawie zatwierdzenia Regulaminu Organizacyjnego
Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Bydgoszezy i wszedl w zycie
z dniem podpisania tj. 14 stycznia 2015 r. Zapisem § 2 ww. Zarzadzenia
Nr 7/2015 powyzszy regulamin zastapil w calosci Regulamin
Organizacyjny Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Bydgoszczy

z marca 2014 r., a ten z kolei regulamin z lutego 2013 r.
Kryterium spelnione:
»art. 11, ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U.2010.112.744)
»§ 5 Zarzadzenia MRiRW z dnia 2 marca 2010 r. w sprawie organizacji wojewodzkich,
powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii (Dz.Urz.MRiRW.2010.3.3 z pézn. zm.).
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Personel WIW w Bydgoszczy liczy ogotem 35 osob,

w tym m.in.

- zespol ds. zdrowia 1 ochrony zwierzat - 6 oséb,

- zespol ds. bezpieczenstwa zywnosci — 4osoby,

- zespol ds. pasz i utylizacji — 2 osoby,

- samodzielne stanowisko ds. audytu kontroli urzedowych — 1 osoba,
- zespol ds. nadzoru farmaceutycznego — 1 osoba,

W ocenie audytorow ,zespolu” nie moze tworzy¢ jedna osoba.

Zgodnie z trescia § 9 ust. 4, tiret 4 ww. Regulaminu Organizacyjnego, zes-
pol ds. nadzoru farmaceutycznego podlega bezposrednio Zastepcy
K-PWLW.

Zgodnie z trescia § 9 ust. 3, tiret 5 ww. Regulaminu Organizacyjnego, sa-
modzielne stanowisko ds. audytu kontroli urzedowych podlega bezpos-
rednio K-PWLW.

Obieg dokumentacji ustala K-PWLW w drodze instrukcji kancelaryjnej,
0 czym mowi zapis § 13 ust. 2 ww. Regulaminu Organizacyjnego, a sym-
bolike oznaczen (sygnatur) pism wychodzacych z poszczegolnych komorek
organizacyjnych okresla zal. nr 2 do ww. Regulaminu Organizacyjnego.

Tryb pracy WIW w Bydgoszczy okresla szczegolowo Regulamin Pracy, sta-
nowiacy zalacznik do Zarzadzenia nr 7/2015 Kujawsko-Pomorskiego
Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii z dnia 20 marca 2015 r. w sprawie
wprowadzenia w zycie Regulaminu Pracy Wojewoddzkiego Inspektoratu
Weterynarii w Bydgoszczy.

Jednoczesnie utracil moc Regulamin Pracy stanowiacy zatacznik do
Zarzadzenia K-PWLW w Bydgoszczy z dnia 31 lipca 2002 r.

Prowadzony jest rejestr wydanych upowaznien do kontroli, a nastepnie
upowaznienia sa dolaczane do calosci akt kontroli.

Prowadzony jest na biezaco rejestr wydanych/zwroconych legitymaciji
stuzbowych, odznak identyfikacyjnych.

Stala dostepnosc do przepisow prawa powszechnie obowigzujacego zapew-
nia wyposazenie wszystkich pracownikow WIW w komputery z dostepem
do odpowiednich stron internetowych.

Jako narzedzia szybkiego wyszukiwania przepisow, pracownicy maja
dostep do aktualizowanego programu WoltersKluwer (i innych).

Zakresy czynnosci pracownikom WIW w Bydgoszczy wydawane sa za pot-
wierdzeniem odbioru z data ich przyjecia.
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Do zadan zespotu ds. nadzoru farmaceutycznego, zgodnie z zapisem § 16
Regulaminu Organizacyjnego, nalezy podejmowanie wszelkich czynnosci
niezbednych do realizacji przez Wojewodzkiego Lekarza zadan przewidzia-
nych w obowiazujacych aktach normatywnych, w tym w zakresie kontroli
nadzorowanych podmiotow, jak rowniez przygotowywanie dla Wojewodz-
kiego Lekarza projektow decyzji administracyjnych oraz prowadzenie
w jego imieniu postepowania administracyjnego, w zakresie wilasciwosci
zespolu, a w szczegolnosci:

1. kontrola obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi w hurto-
wniach produktow leczniczych weterynaryjnych oraz w placowkach
obrotu pozaaptecznego,

2. kontrola obrotu i stosowania produktéow leczniczych weterynaryjnych
w zakltadach leczniczych dla zwierzat,

3. pobieranie i przesylanie préobek produktéw leczniczych weterynaryij-
nych do badan jakosciowych,

4. przygotowywanie 1 realizacja planow kontroli w zakresie wilasciwosci
zespolu.

Podczas nieobecnosci wojewodzkiego inspektora weterynaryjnego ds.
nadzoru farmaceutycznego zastepstwo pelni wojewodzki inspektor wete-
rynaryjny ds. pasz i utylizacji, kierujacy tym zespolem, co jest zapisane
w punkcie 20 jego ,Zakresu czynnosci odpowiedzialnosci i uprawnien”.

Na terenie dzialania WIW w Bydgoszczy znajduja sie aktualnie 4 hur-
townie plwet, 402 zaklady lecznicze dla zwierzat oraz 168 podmiotow
prowadzacych obrot plwet wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii.
Plany kontroli zgodne z wymaganiami.

Realizacja planow kontroli bez zastrzezen:

W 2014 r. z zaplanowanych 82 kontroli ogélem, wykonanych zostalo
tacznie 101. W 4 hurtowniach plwet - 5 kontroli, a w zarejestrowanych
wowczas 392 zakladach leczniczych - ogélem 78 kontroli w tym 50 okre-
sowych, 22 sprawdzajace 1 6 doraznych.

W 2015 r. do dnia niniejszego audytu z zaplanowanych 70 kontroli
ogolem, w tym 4 w hurtowniach plwet; 44 okresowych i 7 sprawdzajacych
w zakladach leczniczych, wykonanych zostato 30 kontroli w zlz, w tym 21
kontroli okresowych, 2 dorazne i 7 sprawdzajacych, a w hplwet wykonana

zostala 1 kontrola okresowa i 2 dorazne.

Kryterium spelnione:

>§ 3, ust. 1 - 4; § 4, pkt 1) lit. a) rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad
obrotem i ilosciq stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

>»Rozdz. II, ust. 3, pkt 1), 2) i 4) instr. GLW -Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrze$nia 20009 r.
w sprawie wjednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

W roku 2014 w zakresie objetym niniejszym audytem K-PWLW wydat 12
decyzji administracyjnych i 5 skierowan do organoéw sScigania, a w 2015
do dnia niniejszego audytu 9 decyzji administracyjnych i 3 skierowania do
organow scigania. :
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Upowaznienia do kontroli dla wojewodzkiego inspektora weterynaryjnego
ds. nadzoru farmaceutycznego wydawane sa zgodnie z zapisem § 7 ust. 1
rozporzadzenia MRIRW z dnia 22.IV.2008r. w sprawie nadzoru nad
obrotem i iloSciq stosowanych produktéow leczniczych weterynaryjnych
oraz zalacznikiem nr 1. do instrukcji GLW - Nr GIWpuf-725/017/09
zdnia 18 wrzesnia 2009 r. w sprawie ujednolicenia trybu przepro-
wadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych produktéow leczniczych we-
terynaryjnych.

Krvterium spelnione:

>§ 7, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i ilosciq sto-
sowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

»zal. 1. instr. GLW -Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrze$nia 2009 r. w sprawie ujednolicernia
trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych.

Dokumentacja kontrolna i dzialania pokontrolne wojewodzkiego inspek-
tora weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego WIW w Bydgoszczy
w zakresie objetym audytem z lat 2014 i 2015 do dnia niniejszego audytu,
zgodne z obowigzujacymi przepisami.

Kryterium spelnione:

>§ 3, ust. 3, 4, § 8 rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem
i llosciq stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

»Rozdz. II, ust. 3, 6 - 9 instr. GLW -Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzes$nia 2009 r.
w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych. (zalaczniki nr 2 i 4).

Ustalenia szczegolowe
W celu weryfikacji skutecznosci kontroli urzedowych obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnych stosowanymi u zwierzat gospodarskich w hur-
towniach farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych w roku
2014 12015 do dnia audytu, wybrano 2 hurtownie plwet:

1. MEDIVET S.A. Oddzial w Bydgoszczy,

ul. Cieplicka 2, 85-377 Bydgoszcz

Przedmiotem kontroli przeprowadzonej przez wojewodzkiego inspektora

weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego byt obrot wybranymi

plwet - antybiotykami i kokcydiostatykami. Kontrola obejmowala:

1)- Sprawdzenie stanu magazynowego.

2)- Warunki przechowywania plwet (stan techniczny 1 czystos¢ pomiesz-
czen magazynowych, sposob przechowywania plwet, stan opakowan,
monitoring temperatury 1 wilgotnosci).

3)- Transakcje dotyczace przychodow plwet (nabywanie produktow lecz-
niczych u uprawnionych podmiotow i1 dostarczanie ich podmiotom
uprawnionym, potwierdzenia transakcji w protokolach przyjecia i wy-
dania, przyjmowanie i wydawanie plwet przez osoby uprawnione).

4)- wykonanie zalecen pokontrolnych okreslonych w protokole kontroli
z dnia 6.10.2014 r. nr WIWnf.9140.1.4.2014.

Ad 1)- Sprawdzone zostaly stan magazynowe 7 wybranych plwet i stany
magazynowe srodkow psychotropowych na dzien 22.04.2015 r.
Nieprawidlowosci nie stwierdzono, stany magazynowe zgodne.
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Ad 2)- Przechowywanie plwet bez zastrzezen. Warunki srodowiskowe (tempe-
ratura 1 wilgotnosc¢) monitorowane sa na biezaco, a wskazania prze-
chowywane w wersji elektronicznej z mozliwoscia wydruku.

W okresie od stycznia 2015 r. do dnia audytu nie stwierdzono prze-
kroczen parametrow.

Ad 3)- Kontrole transakcji oparto o wybrane plwet: Trimsulfasol a 5 1,
Vetrimoxin a 1 kg i Sulfatyf 500 g.

Nieprawidlowosci w zakresie transakcji, przyjecia i wydawania towarow
przez osoby uprawnione oraz przewidzianej lokalizacji plwet w magazynie
nie stwierdzono.

W magazynie wydawania towarow bylo przygotowanych do zwrotu 51
pojemnikow ,Trimsulfasolu a 5 1” z powodu nieszczelnosci nakretek opa-
kowania, co powodowalo wyciek produktu. Wg oswiadczenia kierownika
hurtowni informacja o nieszczelnosci opakowan zostala przekazana do
Medivet-Srem, bezposredniego importera ,Trimsulfasolu” od Dopharma-
Holandia. Po przeprowadzeniu prob szczelnosci, opakowania nieszczelne
z roznych serii zostaly przygotowane i1 zostang zwrdcone po podaniu
terminu zwrotu przez hurtownie w Sremie.

Do dnia niniejszej kontroli kierownik hurtowni nie zlozyl pisemnego po-
wiadomienia do K-PWLW o braku spelnienia wymagan jakosciowych
plwet ,Trimsulfasol a 5 1” z serii, w ktorych stwierdzono wady.

W protokole kontroli wojewodzki inspektor weterynaryjny ds. nadzoru far-
maceutycznego wydat zalecenie niezwlocznego pisemnego powiadomienia
K-PWLW o podejrzeniu braku speilnienia wymagan jakosciowych ,Trim-
sulfasolu a 51”7 z serii, w ktorych stwierdzono wady. Kierownik hurtowni
powiadomienie sporzadzil natychmiast i przekazal do wyslania w obec-
nosci inspektora WIW i audytorow.

Ad 4)- Zalecenia pokontrolne okreslone w protokole kontroli z dnia
6.10.2014 r. nr WIWnf.9140.1.4.2014 i korespondujace z zakresem
niniejszego audytu zostaly wykonane.

W celu weryfikacji obrotu ww. plwet oraz prawidlowosci prowadzenia
dokumentacji leczenia zwierzat gospodarskich wybrany zostal zaklad
leczniczy: Gabinet Weterynaryjny

Otorowo 30, 86-050 Solec Kujawski
Przedmiotem kontroli byl obroét i stosowanie wybranych plwet nabywa-
nych w 2015 r. w Hurtowni Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. w Grudziadzu:
Doxy RW, Enrobioflox, Oxytocin, Biomectin, i Shotapen.
Zaklad posiada umowe na odbiér odpadow.
Weryfikacje kopii kart leczenia w obecnosci PLW w Solcu Kujawskim
przeprowadzono w gospodarstwie — fermie drobiu P. Anny Frischke-Szulc,
w Makowiskach (53.500 szt. drobiu), oraz w gospodarstwie — fermie
drobiu P. Sebastiana Fryszke w Otorowie (64.500 szt. drobiu).
Niezgodnosci nie stwierdzono.
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W wyniku audytu dokumentacji hurtowni stwierdzono:
- dokumentacja dotyczaca prowadzenia dzialalnosci hurtowni pelna,

zgodna z obowiazujacymi przepisami;

Kryterium spelnione:

»art. 74, ust. 3ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

>§ 4. pkt 1). lit. a), tiret 1-9 i 11-13rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru
nad obrotem i ilosciq stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511).

- kwalifikacje osob prowadzacych ww. hurtownie nie budza zastrzezen;
Kryterium spelnione:
>art. 77, ust.1, pkt 2) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)
>art. 84, ust.1, 2, 4 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

- ksigzki kontroli prowadzone zgodnie z obowiazujacym wzorem,;
Kryterium spelnione:
>§ 12. ust. 1, 2, 3, 4 i Srozp. MRIiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem
t llosciq stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

- prowadzone sa wykazy podmiotéw uprawnionych do zakupu plwet;
Kryterium spelnione:
>§ 1. ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 30 pazdziernika 2008 r. w sprawie wykazu podmiotéw
uprawrionych do zakupu produktéw leczniczych weterynarynych w hurtowniach
Jarmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.203.1271)

- sporzadzane sa kwartalne raporty dotyczace wielkosci obrotu plwet;
Kryterium speinione:
»art. 78, ust.1, pkt. 6) i 7) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z pdzn. zm.)
>§ 2. ust. 1, 2 i 3; § 3rozp. MRiRW z dnia 30 grudnia 2010r. w sprawie przekazywania danych
dotyczqeych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie
Sfarmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych.
(Dz.U.2011.17.83)

- przechowywanie dokumentacji obrotu, zapisow parametrow (temperatury
1 wilgotnosci) oraz protokolow bez zastrzezen;
Kryvterium spelnione:
>»art. 78, ust.1, pkt. 6) i 7) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

- struktura pomieszczen bez zastrzezen:

> komora przyjec¢ wydzielona z osobnym wejsciem;

° pomieszczenia magazynowe zabezpieczone przed wplywem warunkow
zewnetrznych, powierzchnie posadzek, scian, sufitow 1 wyposazenia
umozliwiajace sprawne i skuteczne czyszczenie i w razie potrzeby
dezynfekcje, zabezpieczone przed dostepem oséb nieupowaznionych;

o sprawna wentylacja i1 termoregulacja;

o legalizowane przyrzady do calodobowej rejestracji parametrow tempera-
tury i wilgotnosci;

o pomieszczenie dystrybucyjne wydzielone, odrebne od pomieszczen ma-

gazynowych.

Kryterium spelnione:

»zal. 2 Aneksu 2 z dnia 19 grudnia 2011 r. do instr. GLW -Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18
wrzesnia 2009 r. w sprawie wednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni
Sfarmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.

»Zgodnie z procedurami wewnetrznymi, sporzadzonymi w oparciu o zapisy aktualnie nicobowia-
zujacego rozp. MRIRW z dnia26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(D2.U.2002.144.1216)
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2. Vetoquinol Biovet Sp. z o.o.

ul. Warynskiego 32-36, 86-300 Grudziadz

Przedmiotem kontroli przeprowadzonej przez wojewodzkiego inspektora

weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego byl obrot wybranymi

plwet - antybiotykami i kokcydiostatykami. Kontrola obejmowata:

1)- Sprawdzenie stanu magazynowego.

2)- Warunki przechowywania plwet (stan techniczny i czysto$¢ pomiesz-
czen magazynowych, sposob przechowywania plwet, stan opakowan,
monitoring temperatury i wilgotnosci).

3)- Transakcje dotyczace przychodow plwet (nabywanie produktow leczni-
czych u uprawnionych podmiotow 1 dostarczanie ich podmiotom
uprawnionym, potwierdzenia transakcji w protokotach przyjecia i wy-
dania, przyjmowanie 1 wydawanie plwet przez osoby uprawnione).

4)- Wykonanie zalecen pokontrolnych okreslonych w protokole kontroli
z dnia 19.11.2014 r. nr WIWnf.9140.1.5.2014.

Ad 1)- Sprawdzone zostaly stan magazynowe 7 wybranych plwet i stany ma-
gazynowe srodkow psychotropowych na dzien 22.04.2015 r.

Nieprawidlowosci nie stwierdzono, stany magazynowe zgodne.

Ad 2)- Przechowywanie plwet bez zastrzezen. Warunki srodowiskowe (tempe-
ratura 1 wilgotnos¢) monitorowane sa na biezaco, a wskazania prze-
chowywane w wersji elektronicznej z mozliwoscia wydruku. W okresie
od stycznia 2015 r. do dnia audytu w lodéwce nr 3 odnotowane 1
przekroczenie, ktore wynikalo z zatadunku nowych plwet.

Ad 3)- Szczegolowa kontrole transakcji oparto o wybrane plwet: Enrobioflox
5% 1 Shotapen a 100 ml.

Nieprawidlowosci w zakresie transakcji, przyjecia i wydawania towarow
przez osoby uprawnione oraz umieszczania plwet w przewidzianej lokali-
zacjl w magazynie nie stwierdzono.
Zakupy plwet dokonywane sg wylacznie w Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
Gorzow Wlkp. z potwierdzeniem przyjecia przez osobe upowazniona.
W roku 2015 wystawione zostaly 3 faktury sprzedazy na Gabinet Wete-
rynaryjny, 86-010 Osie, ul. Szkolna 38. Faktury ze stycznia i lutego sa
potwierdzone w protokolach przyjecia przez lek.wet. natomiast w miejsce
faktury z 19 marca znajduje sie ,Duplikat — kopia dokumentu” (kopia nie
zostala zwrocona). Dostawy do ww. gabinetu dokonywane sa w moni-
torowanych warunkach transportu, co ma potwierdzenie w wypelnionym
bez zastrzezen odpowiednim formularzu, potwierdzonym przez odbiorce.

Ad 4)- Zalecenia pokontrolne okreslone w protokole kontroli z dnia
19.11.2014 r. nr WIWnf.9140.1.5.2014. korespondujace z zakresem
niniejszego audytu zostaly wykonane.

W celu weryfikacji obrotu ww. plwet oraz prawidlowosci prowadzenia

dokumentacji leczenia zwierzat gospodarskich wybrany zostal zaklad

leczniczy: Gabinet Weterynaryjny, 86-150 Osie, ul. Szkolna 38.
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Przedmiotem kontroli byl obrét i stosowanie wybranych plwet nabywa-
nych 2015 r. w Hurtowni Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. w Grudziadzu:
Doxy RW, Enrobioflox, Oxytocin, Biomectin, i Shotapen.

Wojewodzki inspektor weterynaryjny ds. nadzoru farmaceutycznego
skonfrontowal spis z natury przeprowadzony w dniu 28.02.2015 r.

ze stanem faktycznym. Stan magazynowy zgodny.

Dokumentacja weterynaryjna prowadzona na formularzach zgodnych
z obowiazujacym wzorem. Zapisy w dokumentacji obrotu zgodne z zapi-
sami w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej. Ksiazka leczenia zwierzat
prowadzona w formie samokopiujacych stron z wypelnianiem wszystkich
niezbednych elementéw. W jednym przypadku, karta leczenia nr
09/G/03/2015 zawiera adnotacje, ze numery identyfikacyjne bydta poda-
ne zostaly w dodatkowym dokumencie, dolaczonym do kopii dokumen-
tacji, jednak dokument ten nie zostal dolaczony w sposob trwaly. Kopie
dokumentow ponumerowane i przechowywane w porzadku chronolo-
gicznym.

Dokumenty przyjecia na fakturach zakupu plwet potwierdzane sa pod-
pisem i pieczatka lek. wet.

W pomieszczeniu aptecznym (oraz w chlodziarce) plwet przechowywane

sa we wlasciwych warunkach.
Weryfikacje kopii kart leczenia przeprowadzono w obecnosci przedstawi-
ciela PLW w Swieciu w gospodarstwie - hodowla swin P. Andrzeja Gzelli
w Miedznie (148 szt. swin) oraz w gospodarstwie - hodowla swin P.
Wiestawa Chudzinskiego w Sierostawiu (856 szt. Swin).

Niezgodnosci nie stwierdzono.

W wyniku audytu dokumentacji hurtowni stwierdzono:

- dokumentacja dotyczaca prowadzenia dziatalnosci hurtowni peilna, zgod-
na z obowiazujacymi przepisami,

rylerium spetnione:

>

>

art. 74, ust. 3ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z pézn. zm.)

§ 4. pkt 1). lit. a), tiret 1-9 i 11-13rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008 r. 1w sprawie nadzoru
nad obrotem i tlosciq stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511).

- kwalifikacje osob prowadzacych ww. hurtownie nie budza zastrzezen;

Kryterium speinione:

>

>

art. 77, ust.1, pkt 2) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

art. 84, ust.1, 2, 4 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z pézn. zm.)

- ksiazki kontroli prowadzone zgodnie z obowiazujacym wzorem;

Kryterium speinione:

>

§ 12. ust. 1, 2, 3, 4 i Srozp. MRiRWz dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem
i tloscig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

- prowadzone sa wykazy podmiotow uprawnionych do zakupu plwet;

Krvterium spelnione:

>

§ 1. ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 30 pazdziernika 2008 r. w sprawie wykazu podmiotow
uprawnionych do zakupu produktow leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach
Jarmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.203.1271)
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- sporzadzane sa kwartalne raporty dotyczace wielkosci obrotu plwet;
Krvterium spelnione:
»art. 78, ust.1, pkt. 6) i 7) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)
>§ 2. ust. 1, 2 i 3; § 3rozp. MRiRW z dnia 30 grudnia 2010 r. w sprawie przekazywania danych
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie
Jarmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych.
(Dz.U.2011.17.83)

Opinia audytora w sprawie adekwatno$ci, skutecznosci i efektywnosci systemu zarzadzania kontrolami
urzedowymi w obszarze dziafalnoSci jednostki objetym audytem:

- przechowywanie dokumentacji obrotu, zapisow parametrow (temperatury
1 wilgotnosci) oraz protokolow bez zastrzezen;
Kryterium spelnione:
>art. 78, ust.1, pkt. 6) i 7) ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.Prawo farmaceutyczne.
(Dz.U.2008.45.271 z p6zn. zm.)

- struktura pomieszczen bez zastrzezen:

> komora przyjec wydzielona z osobnym wejsciem:;

° pomieszczenia magazynowe zabezpieczone przed wplywem warunkow
zewnetrznych, powierzchnie posadzek, Scian, sufitow i wyposazenia
umozliwiajace sprawne i skuteczne czyszczenie i w razie potrzeby
dezynfekcje, zabezpieczone przed dostepem oséb nieupowaznionych;

> sprawna wentylacja i termoregulacja;

° legalizowane przyrzady do calodobowej rejestracji parametréow tempera-
tury 1 wilgotnosci;

° pomieszczenie dystrybucyjne wydzielone, odrebne od pomieszczen ma-

gazynowych.

Kryterium spelnione:

»zal. 2 Aneksu 2 z dnia 19 grudnia 2011 r. do instr. GLW -Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18
wrzesnia 2009 r.w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceu-
tycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.

»Zgodnie z procedurami wewnetrznymi, sporzadzonymi w oparciu o zapisy aktualnie nicobowia-
zujacego rozp. MRIRW z dnia26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz.U.2002.144.1216)

Opinia audytora w sprawie adekwatnosci, skutecznosci i efektywnosci systemu zarzadzania kontrolami
urzedowymi w obszarze dziatalnosci jednostki objetym audytem:

Uwagi i wnioski:

Kontrole w zakresie objetym audytem przeprowadzane przez wojewodz-
kiego inspektora weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego sa
zgodnie z planem kontroli. Przeprowadzane sa w sposob zgodny z kry-
teriami wynikajacymi z odnosnych przepisow.

Kontrole  sprawdzajace potwierdzaja eliminowanie wystepujacych
poprzednio postepowan nieprawidlowych, wykazywanych w trakcie kon-
troli okresowych. Wykazuja tez, ze sa wprowadzane w zycie dzialania
poprawne.
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_Opinia audytora w sprawie adekwatnosci, skutecznosci i efektywnosci systemu zarzadzania kontrolami
urzedowymi w obszarze dziatalnosci jednostki objetym audytem:

Systematyczne 1 konsekwentne dzialanie wojewodzkiego inspektora
weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego, zgodne z metodyka po-
stepowania, zawarta w odpowiednich instrukcjach, daje widoczny po-
step, szczegolnie w zakresie prawidlowego postepowania lekarzy prowa-
dzacych zaklady lecznicze dla zwierzat, a przede wszystkim w zakresie
prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej, podobnie w hurtow-
niach produktow leczniczych weterynaryjnych.

Jak zaznaczono wyzej, w rejonie dzialania wojewodzkiego inspektora
weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego znajduja sie na dzien
audytu 4 hurtownie plwet, 402 zaklady lecznicze dla zwierzat oraz 168
podmiotow prowadzacych obrot produktami leczniczymi weterynaryjny-
mi wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii. Taka liczba
podmiotow wymaga przeprowadzenia minimum 100 kontroli planowych
w clagu roku. Liczba kontroli zwieksza sie zwykle znaczaco w wyniku
koniecznosci kontrolowania wykonania zalecen z kontroli poprzednich
oraz kontroli doraznych.

W trakcie weryfikacji dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w zaktadach
leczniczych dla zwierzat, prowadzonej przez wojewodzkiego inspektora
weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego w zakladach leczni-
czych, inspektor zwracala uwage na sposob prowadzenia dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej. Jednoczesnie weryfikowano obecnosc¢ kopii tej
dokumentacji przechowywanej] w gospodarstwach jako potwierdzenie
leczenia zwierzat w tych gospodarstwach. W wyniku kontroli inspektor
stwierdzil prawidlowos¢ przechowywania dokumentacji w gospodar-
stwach.

Z podsumowania wynika, ze kontrole w zakresie objetym audytem
przeprowadzane sa w WIW w Bydgoszczy w sposob zgodny z kryteriami
wynikajacymi z odnosnych przepisow.

Stwierdzona podczas niniejszego audytu jednoosobowa obsada Zespolu
ds. nadzoru farmaceutycznego, nie ma w efekcie wplywu na osiagniecie
celu, jakim jest prawidlowosc¢ kontroli urzedowych obrotu i ilosci stoso-
wanych produktow leczniczych weterynaryjnych 1 swiadczy pozytywnie
o kompetencji osoby piastujacej to stanowisko. W opinii audytorow,
biorac pod uwage specyfike nadzoru farmaceutycznego, gdy zakres czyn-
nosci osoby stanowigcej ,Zespol ds. nadzoru farmaceutycznego” jest
odzwierciedleniem zapisu § 16 regulaminu organizacyjnego dot. zadan
zespolu, jedna osoba jest wykorzystana maksymalnie, 1w przypadku
jakiejkolwiek absencji istnieje potencjalne zagrozenie sprawnosci
funkcjonowania nadzoru w tym zakresie, mimo zastepstwa przypisanego
Inspektorowi Weterynaryjnemu ds. pasz i utylizacji.
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Skroty zastosowane w raporcie:
GLW - Glowny Lekarz Weterynarii,
GIW - Glowny Inspektorat Weterynarii,
WIW - Wojewodzki Inspektorat Weterynarii,
PLW - Powiatowy Lekarz Weterynarii
K-PWLW - Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Lekarz Weterynarii,
hplwet - hurtownia produktéw leczniczych weterynaryjnych,
plwet - produkt(y) leczniczy(e) weterynaryjny(e),
zlz - zaklad leczniczy dla zwierzat.

Raport wykonano w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach.

; 1;67//4‘ /// "y

(padpis audytora wiodacego)

Otrzymuja;
1. kierujqcy jednostkg audytowang: K-PWLW Roman Ratynski
2. a/a (biezgce akta audytu)

Kopie raportu koricowego z audytu wykonanego przez audytoréw Biura Kontroli GIW otrzymuja:

1. zlecajgcy audyt - GLW
2. pefnomocnik GLW ds. audytu







