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Temat audytu:
Kontrole urzedowe wynikajace z nadzoru nad wytwarzaniem i stosowa-
niem pasz leczniczych dla zwierzat gospodarskich za rok 20111 2012 do
dnia audytu.

Data sporzadzenia raportu: 17 grudnia 2012 r.

Nazwa i adres jednostki audytowane;:
Wojewodzki Inspektorat Weterynarii w Bydgoszczy
ul. Powstaficéw Wielkopolskich 10, 85-090 Bydgoszcz.

Imie i nazwisko kierownika jednostki audytowanej: Bogumita W. Mikolajczak

Imiona i nazwiska audytoréw uczestniczacych w czynnosciach audytowych
oraz numery i daty wystawienia imiennych upowaznien do przeprowadzenia audytu:
audytor wiodagy:.
starszy specjalista Tomasz Peryt upowaznienie do kontroli nr 42/2012 z dnia 13 XI 2012 r.
audytor:
starszy specjalista Andrzej Urban upowaznienie do kontrolinr 41/2012 z dnia 13 XI 2012 r.

Cel przeprowadzenia audytu:

- Zbadanie prawidtowosci zarzadzania kontrolami urzedowymi i stwierdzenie czy
kontrole urzedowe sa przeprowadzane zgodnie z zaplanowanymi zamierzeniami,
czy planowane rezultaty zostaly osiagniete oraz czy planowane rozwiazania sa
odpowiednie dla osiagniecia celéw rozporzadzenia (WE) 882/2004.

Zakres przedmiotowy audyt: Wykonywanie kontroli urzedowych obejmujacych zagadnie-
nia zwiazane z wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz leczniczych w calym
zakresie tej dziatalnosci, od zakladu wytwarzajacego pasze po ich zastosowanie
do leczenia zwierzat za rok 2011 1 2012 do dnia audytu.

Podjete dziatania i zastosowane techniki przeprowadzania audytu:

Zastosowane zostaly nastepujace techniki audytowania

- Audyt z pradem: przeglad dokumentacji i stosowanych metod postepowania, oraz
spetnianie warunkéw przechowywania premikséw leczniczych w wytwoérniach
pasz; przeglad dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej, weryfikacja ksiazek lecze-
nia zwierzat z kopiami odpowiednich stron bedacych w posiadaniu wiascicieli
zwierzat, na przykladzie wybranych losowo zaktadéw leczniczych dla zwierzat
prowadzacych lecznictwo zwierzat gospodarskich.

- Przygotowanie dowodéw w postaci fotografii, kopii wybranych dokumentéw oraz
wydrukow.

Termin przeprowadzenia audytu w jednostce audytowanej: od 26 do 30 listopada 2012 r.

Zwiezty opis dziatan jednostki audytowanej, jej strategii i celéw, zwtaszcza w obszarze poddanym audytowi:
Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Lekarz Weterynarii w Bydgoszczy dziala w za-
kresie nadzoru nad wytwarzaniem i stosowaniem pasz leczniczych na mocy
art.14, ust. 1, ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. o Inspekcji Weterynaryjne;j
(Dz.U. 22010 r. Nr 112, poz. 744 z pézn. zm.), oraz art.16, ust. 21i 3; art. 17, ust.2
i 4 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. nr 144, poz. 1045 z p6zn. 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 i zywnosciowym oraz regutami dotyczqcymi zdrowia
zwierzqt i dobrostanu zwierzqt
(Dz. Urz. UE L 165 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200),

- ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.
(Dz.U.2010.112.744 z pézn.zm.)

- ustawie z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach
(Dz. U. nr 144, poz. 1045 z p6ézn. zm),

- ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2008 nr. 45, poz. 271, z pézn. zm.),

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 18 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie szczegéltowych warunkéw weterynaryjnych, jakie muszq spetniac
gospodarstwa w przypadku, gdy zwierzeta lub $rodki spozywcze pochodzenia

zwierzecego pochodzqce z tych gospodarstw sq wprowadzane na rynek
(Dz.U.2003.168.1643)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 31 stycznia 2007 r.

w sprawie wzoru zlecenia na wprowadzenie do obrotu pasz leczniczych i produk-
tow posrednich
(Dz.U.2007.24.155)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie pasz leczniczych nieprzeznaczonych do obrotu
(Dz.U.2007.24.157)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 31 stycznia 2007 r.
w sprawie egzaminu ze znajomosci zagadnien dotyczacych wytwarzania pasz

leczniczych z produktu posredniego
(Dz.U.2007.27.182)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegdlowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami

leczniczymi przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183)

rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 grudnia 2009 r.
zmieniajgcym rozporzaqdzenie w sprawie szczegblowych wymagan przy
wytwarzaniu

(Dz.U.2010.3.18)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r.
w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryter-

6w zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii
stosowania i dostepnosci
(Dz.U.2008.107.683)

- rozp. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrze§nia 2011 r.

w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej

1 ewidencji leczenia zwierzqt oraz wzoréw tej dokumentacji i ewidencji
(Dz.U.2011r. Nr 224, poz. 1347)
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Rozp. (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005r.
ustanawiajacego wymagania dotyczqce higieny pasz
(Dz. Urz. UE L 35 z 8.02.2005, str. 1),

Rozp. (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w Zywieniu zwierzqt

(Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003 str. 29;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t.40, str.238),

Rozp. (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r.
ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych
przenos$nych gabczastych encefalopatii

(Dz. Urz. WE L 147 z 31.05.2001, str. 1, z pézn. zm.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t.32, str. 289, z pézn. zm.),

Rozp. (WE) 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa. zywnosciowego, powotujacym
Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury

w zakresie bezpieczeristwa zZywnosci

(Dz. Urz. WE L 31 z 1.02.202 str.1, z pézn. zm.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.15, t. 6, str. 463, z p6zn. zm.),

Rozp. (WE) nr 767/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajqce rozporzqdzenie
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady i uchylajace dyrektywe Rady
79/ 373/ EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady 82/471/EWG,
83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE i 96/25/ WE oraz decyzje Komisji
2004/217/WE

(Dz.U. L 229 z 1.9.2009, str. 1—28)

Instrukcji Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.

nr GIWpuf-700pl./96/2007

w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw Inspekcji Weterynaryjnej na
obszarze RP, przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, dystrybucjq
oraz stosowaniem w zywieniu zwierzqt pasz leczniczych.



Glowny Inspektorat Weterynaril Instrukeja GLW Nr GIWbk.090.2/2010 z dnia: 26.011.2010 r. Data wydania:
Biuro Kontroli Wydziat ds. Audytow w sprawie audytu wewnetrznego kontroli urzedowych 26.11.2010 r.
00-930 Warszawa, ul. Wspéina 30. przeprowadzanych przez organy Inspekcji Weterynaryjnej

GIWbk.0920.6/2012 Zatgeznik nr 11 RAPORT KONCOWY mE 313

Ustalenia stanu faktycznego (analiza stwierdzonych nieprawidiowosci):

Ustalenia ogdlne

Wojewodzkim Inspektoratem Weterynarii w Bydgoszczy kieruje Kujawsko-

Pomorski Wojewodzki Lekarz Weterynarii — Bogumita W. Mikotajczak

na podstawie:

- powotania z dniem 3 pazdziernika 2002 r. pismem znak: GW1120-
42(1660)/02 zdnia 2 pazdziernika 2002 r., podpisanym przez
Wojewode Kujawsko-Pomorskiego, Romualda Kosieniaka; na podstawie
art. 37, ust. 1 ustawy o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzqt, badaniu
zwierzqt rzeznych i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 24
kwietnia 1997 r. (tekst jedn. Dz.U. z 1999r. Nr 66, poz. 752 z p6zn.zm.)
zgodnie z art. 31 ust.1 ustawy o administracji rzadowej w wojewddztwie
z dnia 5 czerwca 1998 r. (Dz.U.z 2001 r. Nr 80, poz. 872 ze zm.);

- powotania z dniem 24 listopada 2006 r.; pismem znak: GIWorg 01-
17za/2006 z dnia 24 listopada 2006 r. podpisanym przez Glownego
Lekarza Weterynarii Ewe Lech; na podstawie art. 10, ust. 4 w zwigzku
z art. 81, ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2006 r. o panstwowym
zasobie kadrowym 1 wysokich stanowiskach paristwowych (Dz.U.
z 2006 r. Nr 170, poz. 1217);

- przeniesienia z dniem 1 kwietnia 2009 r., pismem znak: GIWos-1wiw-
17/09 z dnia 31 marca 2009 r. podpisanym przez Gléwnego Lekarza
Weterynarii Janusza Zwiazka; w zwiazku z wejSciem w zycie z dniem 24

marca 2009 r. ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej
(Dz.U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505)

Obowiazki Zastepcy Kujawsko-Pomorskiego WLW w Bydgoszczy pelni

Roman Ratyniski na podstawie:

- powotania z dniem 1 lipca 1999 r. pismem znak GW 0137-842/99
podpisanym przez Wojewode Kujawsko-Pomorskiego Jozefa Rogackiego;
na podstawie art. 37, ust. 2 ustawy zdnia 24 kwietnia 1997 r.
o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzqt, badaniu zwierzqt rzeznych
i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej; (tekst jedn. Dz.U. z 1999r. Nr
66, poz. 752 z po6zn. zm.)

- powotania z dniem 24 listopada 2006 r.; pismem znak: GIWorg 0O1-
17zb/2006 z dnia 24 listopada 2006 r. podpisanym przez Glownego
Lekarza Weterynarii Ewe Lech; na podstawie art. 10, ust. 4 w zwigzku
z art. 81, ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2006 r. o paristwowym
zasobie kadrowym i wysokich stanowiskach paristwowych (Dz.U.
z 2006 r. Nr 170, poz. 1217);

- przeniesienia z dniem 1 kwietnia 2009 r., pismem znak: GIWos-1wiw-
18/09 z dnia 31 marca 2009 r. podpisanym przez Gléwnego Lekarza
Weterynarii Janusza Zwigzka; w zwigzku z wejSciem w Zycie z dniem 24
marca 2009 r. ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej
(Dz.U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505)
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,W czasie nieobecnosci, lub nieobsadzenia stanowiska Wojewdédzkiego
Lekarza ijego Zastepcy lub czasowej niemozliwodci wykonywania przez
nich obowiazkéw”, dzialalnoscia WIW w Bydgoszczy na podstawie pisem-
nego upowaznienia znak: WIW.012/14/2010 z dnia 21.02.2011 r,,
wynikajacego z tresci § 9, ust. 2. Regulaminu Organizacyjnego
Wojewodzkiego Inspektoratu Weterynarii w Bydgoszczy, kieruje, woje-
wodzki inspektor weterynaryjny, koordynujacy zespotem ds. zdrowia
zwierzat — Mieczystaw Kowalik.

WIW w Bydgoszczy dziala w oparciu o Regulamin Organizacyjny Woje-
wodzkiego Inspektoratu Weterynarii w Bydgoszczy, ustalony przez Kujaw-
sko-Pomorskiego Wojewodzkiego Lekarza Weterynarii w Bydgoszczy zarza-
dzeniem Nr 40A/2011 z dnia 23 listopada 2011 r. w uzgodnieniu z Glow-
nym Lekarzem Weterynarii Januszem Zwigzkiem, a zatwierdzonym przez
Wojewode Kujawsko-Pomorskiego zarzadzeniem nr 389/2011 z dniem 2
grudnia 2011 r. i wprowadzonym w zycie wyzej cytowanym zarzadzeniem
K-PWLW Nr 40A/2011 z dniem 23 listopada 2011 r.

Powyzszy regulamin zastapil w calosci Regulamin Organizacyjny WIW
w Bydgoszczy wprowadzony w zycie zarzadzeniem K-PWLW nr 22/2010
zdnia 8 lipca 2010 r. i zatwierdzony przez Wojewode Kujawsko-

Pomorskiego zarzadzeniem nr 223/2010 z dniem 20 sierpnia 2011 r.
Kryterium speinione:
»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 wojewédzkich,
powiatowych i granicznych inspektoratéw weterynarii (Dz.Urz.MRiRW.2004.3.3).

Personel WIW w Bydgoszczy liczy ogoétem 41 os6b, w tym m.in.

- zespot ds. zdrowia i ochrony zwierzat - 7 osob,

- zespo6l ds. bezpieczenstwa zywnosci, pasz oraz ubocznych produktow
zwierzecych — S oséb,

- zespot ds. nadzoru farmaceutycznego — 2 osoby,

- samodzielne stanowisko ds. oceny dziatalnosci IW — 1 osoba,

- zesp6t ds. administracyjnych — 11 osoéb,

- zesp6t ds. finansowo-ksiegowych — 10 osob,

- samodzielne stanowisko ds. ochrony informacji niejawnych — 1 osoba.

- samodzielne stanowisko ds. bhp - 1 osoba,

- Radca prawny — 1 osoba.

Zgodnie z tresciag § 9 ust. 5, tiret 2 ww. regulaminu organizacyjnego,
zespOt ds. bezpieczefistwa zywno$ci, pasz oraz ubocznych produktow
zwierzecych podlega bezposrednio Zastepcy K-PWLW.

Zgodnie z treScia § 9 ust. 4, tiret 5 ww. regulaminu organizacyjnego,

samodzielne stanowisko ds. oceny dzialalnosci IW podlega bezposrednio
K-PWLW.

Obieg dokumentacji ustala K-PWLW w drodze instrukcji kancelaryjne;j,
o czym mowi tres§¢ § 13 ust. 2 ww. regulaminu organizacyjnego.
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Tryb pracy WIW w Bydgoszczy okresla szczegbélowo regulamin pracy,
wprowadzony Zarzadzeniem nr 18/2002 K-PWLW z dnia 31 lipca 2002 r.
,W sprawie wprowadzenia w zycie Regulaminu pracy Wojewédzkiego Ins-
pektoratu Weterynarii w Bydgoszczy” Nr 11/2004 z dnia 12 lipca 2004 r.

W ogélnym zakresie zadania zespotu ds. bezpieczefistwa zywnosci, pasz
oraz ubocznych produktéw zwierzecych okresla ust. 1, § 15, a szczegolto-
we zadania dzialu ds. bezpieczenstwa pasz oraz ubocznych produktow
zwierzecych okreslone zostaly w ust. 3, § 15 ww. regulaminu organizacyj-
nego WIW w Bydgoszczy.

Zakres czynnosci, odpowiedzialnos$ci i uprawnien Wojewodzkiego Inspek-
tora Weterynaryjnego ds. bezpieczenstwa pasz jest w trakcie zmian
w zwiazku z aktualizacjq regulaminu organizacyjnego WIW.

Upowaznienia do kontroli przeprowadzanych przez inspektorow WIW
w Bydgoszczy wydawane sa jednorazowo na potrzebe danej kontroli wy-
dawane zgodnie z wzorem stanowiacym zalacznik nr 3 do Instrukcji GLW
Nr GIWbk.090.1/2010 z dnia 13 lipca 2010 r. w sprawie postepowania
kontrolnego.

Kazde wydane upowaznienie odnotowywane jest w rejestrze wydanych
upowaznien.

Zakresy obowiazkéw, uprawnien i odpowiedzialno$ci dla pracownikow
WIW w Bydgoszczy wydawane sa za potwierdzeniem odbioru.

Upowaznienia do kontroli dla inspektora WIW ds. bezpieczenstwa pasz

wydawane sa zgodnie z:

- zapisem § 7, ust. 1 rozporzadzenia MRiRW z dnia 22.IV.2008 r. w spra-
wie nadzoru nad obrotem i ilosciqg stosowanych produktéow leczniczych
weterynaryjnych, oraz

- zalacznikiem nr 1. do instrukcji GLW - Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia
18 wrzesnia 2009 r. w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania
kontroli hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych.

Kryterium spelnione:

»§ 7, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 22 kwietnia 2008r. w sprawie nadzoru nad obrotem 1 ilo$ciq
stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz.U.2008.84.511)

»zal. 1. instr. GLW - Nr GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r. w sprawie ujednolicenia

trybu przeprowadzania kontroli hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Prowadzone sg rejestry wydanych i zwroconych odznak weterynaryjnych,
legitymacji shuzbowych i pieczeci.

Kazdy zesp6l merytoryczny WIW w Bydgoszczy prowadzi we wlasnym za-
kresie aktualizowany na biezaco zbiér przepisow prawa powszechnie
obowiazujacego i wewnetrznego.
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Zapewniona jest stala dostepnosé do ww. przepiséw dla wszystkich pra-
cownikow.

Jako narzedzia szybkiego wyszukiwania przepisow, pracownicy maja do-
step do programéw LEX-Omega, Euro-lex., RCL.gov.pl, sejm.pl, Legalis,
itp.

WIW w Bydgoszczy ma wprowadzone procedury wynikajace z Systemu
Zarzadzania Jakoscia, zgodnie z normg PN-EN ISO 9001:2009 od
listopada 2006 roku.

W roku 2011 i 2012 do dnia niniejszego audytu nie zaistnialy sytuacje

wymagajace wydawania decyzji administracyjnych z zakresu audytowa-
nego.

Plany kontroli prowadzone sg zgodnie z kryteriami.
Dokumentacja kontrolna i dzialania pokontrolne inspektora ds. bezpie-

czenstwa pasz WIW w Bydgoszczy w zakresie objetym audytem z lat 2011
i 2012 do dnia niniejszego audytu, zgodne z obowiazujacymi przepisami.

Kryterium spelnione:

» Insrtukcja Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 23 pazdziernika 2007 r.

nr GIWpuf-700pl./96/2007

w sprawie ujednolicenia zasad postepowania organéw Inspekcji Weterynaryjnej na obszarze RP,
przy sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, dystrybucjq oraz stosowaniem w
zywieniu zwierzqt pasz leczniczych.

Ustalenia szczegblowe

W celu weryfikacji skutecznosci wykonywania kontroli urzedowych obej-
mujacych zagadnienia zwigzane z wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem
pasz leczniczych w calym zakresie tej dziatalnosci, od zaktadu wytwarza-
jacego pasze po ich zastosowanie do leczenia zwierzat za rok 2011 1 2012
do dnia audytu, wybrane zostaly wytwérnie pasz leczniczych, na
podstawie wynikéw produkcji ujetych w zestawieniu przedstawiajacym
procentowe wartosci udzialu w ogdlnej wielkosci produkcji pasz
leczniczych w wojewodztwie Kujawsko-Pomorskim w roku 2011 oraz
liczby zlecen i ilo$ci wyprodukowanych pasz w roku 2012.

Wybrano nastepujace wytwornie pasz:

. Provimi Polska Sp. z 0.0., Wytwérnia Pasz w Swieciu [aPL0414001p]

(najwiekszy udzial procentowy w wytwarzaniu pasz leczniczych i realizacji
zlecen w 2011) ( Najwieksza produkcja w roku 2012).

. AGRI PLUS Sp. z 0.0., Wytwornia Pasz Kraplewice [aPL0414040p]

(najmniejszy udzial procentowy w ilosci zrealizowanych zlecenn w roku
2012).
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W celu weryfikacji w wybranych gospodarstwach w ktérych leczone byly
zwierzeta paszami leczniczymi wyprodukowanymi w wytworni Provimi,
wybrano Gospodarstwo Rolne - Mariusz Kielpikowski, Swiekatowo 15,
86-182 Swiekatowo, pow. Swiecie, na podstawie odno$nej dokumentacji.

W obu zaktadach wytworczych pasz:

- prowadzona jest dokumentacja uzycia premikséw leczniczych zgodnie z:
Kryterium spelnione:
»§ 19 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami po$rednimi.
(D2z.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- zapewnione jest wydzielone, zamkniete i oznakowane pomieszczenie do

przechowywania premikséw leczniczych;
Kryterium speinione:
»§ 20 rozp. MRIiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami po$rednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pézn.zm.)

- struktura pomieszczenn odpowiada obowigzujacym przepisom:
Kryterium spelnione:
»§ 2 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pézn.zm.)

- w pomieszczeniach produkcyjnych zapewniona jest sprawna wentylacja

(pyly) oraz skuteczne oswietlenie;
Kryterium spelnione:
»§ 3, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- zastosowane sa zabezpieczenia przed dostepem szkodnikéw;
Kryterium spelnione:
»§ 3, ust. 2 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegétowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami poSrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- sg zainstalowane urzadzenia umozliwiajace utworzenie homogenicznej
mieszaniny z poszczegblnych sktadnikéw pasz;
Kryterium speinione:
>»8§41i5, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegétowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami poSrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- do produkcji pasz leczniczych stosowane sa premiksy lecznicze dopusz-
czone do obrotu,;
Kryterium spelnione:
> art.3, ust.1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzes§nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.2004.53.533 z p6Zn.zm.)
>»§ 5, ust. 2 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegbélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami poSrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6Zn.zm.)
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- przy produkcji pasz leczniczych zatrudnione sa osoby posiadajace odpo-
wiednie kwalifikacje;
Kryterium speknione:
»§ 5, ust. 3 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pé6zn.zm.)

- pasze lecznicze sg przygotowywane w taki spos6b, by udzial produktu
posredniego wynosit nie mniej niz 5%, a dawka premiksu leczniczego
w paszy byta zgodna z okreslong w zleceniu lekarza weterynarii;

Kryterium speinione:
»§ 7, ust. 1i2 rozp. MRIiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi

przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- sporzadzane sa raporty dotyczace wielkosci produkcji i obrotu;
Kryterium spelnione:
»§ 8, ust. 1,213 rozp. MRIiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pdzn.zm.)

- raporty dotyczace wielkosci produkcji i obrotu przechowywane sa przez 3
lata;

Kryterium speinione:
>§ 10, rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegbélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6Zn.zm.)

- wytwarzanie pasz leczniczych przeznaczonych do obrotu sie w sposob
uniemozliwiajacy niepozadane interakcje miedzy premiksami leczniczymi,
dodatkami paszowymi i paszami;

Kryterium spelnione:
»§ 12, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegétowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- pasze lecznicze przeznaczone do obrotu przechowywane sa wylacznie
przez okres ich trwalosci;
Kryterium speinione:
> § 12, ust. 2 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pdézn.zm.)

- prowadzona jest wewnetrzna kontrola jakosci i przestrzegania zasad hi-
gieny w procesach wytwarzania pasz leczniczych przeznaczonych do
obrotu;

Kryterium spelnione:
> § 13, ust. 1i 2; § 14, ust. 1 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegbétowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pé6Zn.zm.)
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- prowadzona jest i przechowywana przez 2 lata dokumentacja wykona-
nych badan dotyczaca kontroli jakosci i przestrzegania zasad higieny
w procesach wytwarzania pasz leczniczych, zawierajaca informacje o za-

stosowanej metodzie badan laboratoryjnych i ich wynikach;
Kryterium spelnione:
> § 14, ust. 2i 3 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.
w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z p6zn.zm.)

- z kazdej partii wytworzonej paszy leczniczej pobierana jest i przechowy-
wana w wydzielonych zamknietych pomieszczeniach prébka archiwalna;
Kryterium spelnione:

> § 14, ust. 4 rozp. MRIiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegélowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pézZn.zm.)

- wprowadzenie do obrotu paszy leczniczej nastepuje na podstawie waznego
(3 dni od daty wystawienia) zlecenia wystawionego przez lekarza wetery-
narii;

Kryterium spelnione:
> § 15, ust. 1i4 rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegdlowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pé6zn.zm.)

- oryginaly zlecenl na wytworzenie paszy leczniczej przechowywane sa w wy-
tworniach przez okres 3 lat od daty wydania paszy;
Kryterium spelnione:
> § 15, ust. 8, pkt 1) rozp. MRiRW z dnia 1 lutego 2007 r.

w sprawie szczegdlowych wymagan przy wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu i produktami posrednimi.
(Dz.U.2007.27.183 z pé6zn.zm.)

Kontrole urzedowe w zakresie objetym audytem przeprowadzane sg
w WIW w Bydgoszczy w sposéb zgodny z kryteriami wynikajacymi
z odnosnych przepiséw.
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Opinia audytora w sprawie adekwatnosci, skutecznosci i efektywno$ci systemu zarzadzania kontrolami
urzedowymi w obszarze dziatalnosci jednostki objetym audytem:

Uwagi i wnioski :

Mimo ogolnie pozytywnej oceny adekwatnosci, skutecznosci i efektywnosci
systemu zarzadzania kontrolami urzedowymi w obszarze dzialalnosci
jednostki objetym audytem, audytorzy zaobserwowali pewne sytuacje,
z ktérymi audytowany nadzor poradzil sobie zadowalajaco, jednak sg to
sytuacje, ktére w pewnych przypadkach moga stanowiC zagrozenie
nieuzasadnionego zastosowania pasz leczniczych.

1. W Ustawie z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach w artykule 4 sta-
nowiacym wewnetrzny stownik, przedstawiona jest definicja pojecia
,pasze lecznicze”, zgodnie z odpowiednim zapisem w ustawie, pasze
lecznicze stanowig mieszanine jednego lub kilku dopuszczonych do
obrotu , na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego, premiksow
leczniczych z jednaq lub kilkoma paszami, przeznaczong, ze wzgledu na
swoje wlasciwosci profilaktyczne lub lecznicze, do podawania z zwie-
rzetom w formie niezmienionej.

W ustawie prawo farmaceutyczne ,premiks leczniczy” jest zdefinio-
wany w nastepujacy sposob:

premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry
w wyniku procesu technologicznego zostat przygotowany w postaci
umozliwiajgcej jego zmieszanie z paszq w celu wytworzenia paszy
leczniczej’.

Elementy tej definicji z Prawa farmaceutyczngo sa zawarte w druku
zlecenia na wytworzenie paszy leczniczej. Dodatkowo w Prawie farma-
ceutycznym w artykule 3a, uscis§lono kryteria pomocne w klasyfikacji
produktow przy ich rejestracji:

Art.3a Prawa farmaceutycznego — Do produktu spelniajacego jedno-
czesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegélnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu
medycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy
niniejszej ustawy.

Oznacza to, ze ,premiks leczniczy” jest produktem leczniczym weteryna-

ryjnym (tak tez jest wprowadzany do obrotu po wpisaniu do rejestru

produktow leczniczych), stosowanym do leczenia w sytuacjach gdy naj-
lepszym sposobem jego podania jest podawanie z pasza.

Mimo, ze warunki przedstawione w rozporzadzeniu dotyczacym druku zle-
cenia na wykonanie paszy leczniczej zgodne sg z sensem jaki niesie ze so-
ba sposob rejestracji premiksu (jako produktu leczniczego) tekst artykulu
4 ustawy z dnia 22lipca 2006 r o paszach, wprowadza pewne zamieszanie
1 pojawiajq si¢ opinie, ze w zwiazku z takim zapisem uzasadnione jest sto-
sowanie niektorych pasz leczniczych profilaktycznie, obecnie jako przy-

klad podawane sa pasze o zwiekszonej zawartosci cynku stosowane
u swin.

2. Druga zidentyfikowana sytuacjg rozpoznana przez nadzér IW, bylo
stwierdzenie przedwczesnego wydawania zlecen na wykonanie paszy
leczniczej przez lekarza weterynarii.
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W wyniku kontroli przeprowadzonej przez powiatowego lekarza weterynarii
(z wojewodztwa Warminsko-Mazurskiego) zostato stwierdzone wykonanie
paszy leczniczej dla gospodarstwa, w ktéorym nie bylo swin. W tym
przypadku, utrudnieniem bylo dziatanie lekarza weterynarii z poza terenu
nadzorowanego przez IW wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego.

W trakcie rozpoznawania sprawy wojewodzki inspektor zwrécil tez uwage
na zbiezno$§¢é w nazwach firmy prowadzacej lecznice, i firmy zajmujace;j sie
wytwarzaniem pasz dla zwierzat (w tym pasz leczniczych) oraz firmy
zajmujacej sie tuczem nakladczym §win. Firma Agri-Plus z wielkopolski
prowadzi wlasne wytwoérnie pasz oraz dostarcza pasze i Swinie do tuczu
u rolnikéw wyrazajacych cheé wspotpracy. Poniewaz poszczegolni uczest-
nicy procesu produkcyjnego i ustug (lekarsko-weterynaryjnych) zaan-
gazowanych w ten proces dzialaja w réznych wojewoddztwach, nie jest
latwe stwierdzenie ich powiazan.
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Skroty zastosowane w raporcie:
GLW - Gléwny Lekarz Weterynarii
K-PWLW - Kujawsko-Pomorski Wojewddzki Lekarz Weterynarii
ZHW - Zaklad Higieny Weterynaryjnej
IW - Inspekcja Weterynaryjna

Raport wykonano w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach.

(podpis audytora wiodgcego)
Otrzymuja;
1. kierujacy jednostka audytowana;
Kujawsko-Pomorski WLW Bogumita W. Mikotajczak
2. ala (biezace akta audytu)

Kopie raportu koricowego z audytu wykonanego przez audytoréw Biura Kontroli GIW otrzymuja:
1. zlecajacy audyt - GLW
2. petnomocnik GLW ds. audytu GIW




