STANOWISKO
Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
z dnia 11 grudnia 2008 r.

w sprawie niezbgdnej zmiany przepiséw rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17
paidziernika 2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji ( Dz. U. Nr 200, poz. 1236)

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna wyraza zaniepokojenie zakresem uregulowar zawartych
w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2008 r. w sprawie sposobu
prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi i wzoru tej dokumentacji, a
takze trybem i sposobem wprowadzenia w zycie tych przepisow .

W ocenia Rady rozporzadzenie zawiera wady, kt6re uniemozliwiajg lub czynia bezzasadnym jego
realizacje , poniewaz :

* przez zapis wprowadzajgcy mozliwo$¢ prowadzenia dokumentacji w formie elektronicznej pod
warunkiem sporzadzania i przechowywania wydrukéw tej dokumentacji (& 2 ust. 3 ) w
rezultacie sprowadzono sposdb prowadzenia tej dokumentacji do formy papierowe;j ,
mozliwej do wykonania przy pomocy komputera zastepujacego maszyne do pisania,

* warunki, jakie pod wzgledem zabezpieczenia musi spetnia¢ oprogramowanie stosowane do
prowadzenia dokumentacji w formie elektronicznej (nie wiadomo po co, jezeli komputer ma
stuzy¢ wytacznie jako maszyna do pisania ?) - w opinii wielu specjalistéw z dziedziny
informatyki sg niemozliwe do spetnienia albo nieskuteczne,

* termin na wdrozenie rozporzadzenia, w tym réwniez oprogramowania (14 dni) jest absolutnie
nierealny.

Mimo tych dyskwalifikujgcych wad rozporzadzenie obowigzuje od 25 listopada 2008 r., i od tego
dnia kazdy lekarz weterynarii wykonujgcy zawdd w ramach zaktadu leczniczego dla zwierzat - nie
mogac z wyzej wskazanych powodéw dostosowaé sie do wymogdw rozporzadzenia - narazony jest
na sankcje karne.

Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna zwraca sie do Pana Ministra o zwotanie w trybie pilnym
konferencji uzgodnieniowej majacej na celu oméwienia i zmiane przedmiotowego rozporzadzenia.

W zatgczniku nr 1 przedstawiamy projekt tego rozporzadzenia opracowany przez KRLW, ktdry
zostat przestany Ministrowi Rolnictwa w dniu 17 stycznia 2008 roku. W sposéb prosty i jednoznaczny
przedstawiono w nim sposdb prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi w zakresie wystarczajgcym do zabezpieczenia konsumentéw przed niekorzystnym
oddziatywaniem lekéw jako pozostatosci w produktach pochodzenia zwierzecego. Takie gtéwne cele
postawita tym regulacjom Komisja Europejska.

Zatacznik nr 2 zawiera opinie Pana Bogdana Andrzeja Piechowicza z Biura Rozwigzan
Informatycznych dotyczgca wymagari zawartych w rozporzadzeniach dla oprogramowania , przy
pomocy ktérego ma by¢ prowadzona dokumentacja obrotu detalicznego w formie elektronicznej.

Krajoweﬁ?




