Projekt z dnia 22 lutego 2006 r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)

w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatruc¢
produktami biobojczymi

Na podstawie art. 49c ust. 4 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
Nr 175, poz. 1433, z pézn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

Niniejsze rozporzadzenie okresla:

1) wzor formularza zatrucia produktem biobdjczym;

2) wzor raportu o zgtaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi;

3) szczegdtowy zakres informacji o zgtoszonym zatruciu produktem biobdjczym;

4) sposéb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi;

5) sposob i tryb finansowania kosztéw dziatalnosci osrodkéw toksykologicznych zwigzanych ze
sporzadzeniem raportu o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobéjczymi.

§ 2.

1. Wz6r formularza zatrucia produktem biobdjczym zawierajacy szczegdtowy zakres informacji o
zgtoszonym zatruciu jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Dane zebrane w formularzu zatrucia, o ktérym mowa w ust. 1, sg rejestrowane i archiwizowane
w sposéb ciggty w komputerowej bazie danych.

3. Dane o zgtaszanych przypadkach zatrué¢ produktami biobdjczymi nie moga by¢ usuwane z bazy
danych, o ktérej mowa w ust. 2.

4. Dla danych archiwizowanych w komputerowej bazie danych, o ktérej mowa w ust. 2, kwartalnie
tworzy sie kopie bezpieczenstwa na elektronicznym nosniku danych.

5. Dane osobowe zebrane w formularzu zatrucia, o ktérym mowa w ust. 1, sq objete tajemnicg i
podlegajq ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w
przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotnej.

§ 3.

1. Wz6r raportu o zgtaszanych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi jest okreslony w
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raporty, o ktérych mowa w ust. 1, przekazywane sq Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanemu dalej ,,Prezesem Urzedu”, w
wersji papierowej i elektronicznej.

3. Integralng czescig raportu, o ktérym mowa w ust. 1, sa kserokopie zgtoszonych formularzy
zatrucia produktem biobdjczym.

§ 4.

1. Podstawgq przekazania osrodkowi toksykologicznemu srodkéw finansowych jest faktura przestana
wraz z raportem, o ktérym mowa w § 3.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, sq przekazywane Prezesowi Urzedu.

3. W terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumentoéw, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu
stwierdza ich prawidtowos¢ lub wskazuje zastrzezenia i wystepuje o ich uzupetnienie lub
skorygowanie.

4. Prezes Urzedu dokonuje zaptaty w terminie 30 dni od dnia otrzymania prawidtowo
sporzadzonych dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1.



§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r.
Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 180, poz. 1491.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 49c ust. 4 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175 poz. 1433, z p6zn. zm.).

Art. 23 Dyrektywy 98/8/WE z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktédw biobdjczych nakfada na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej obowigzek ustanowienia
kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi. W tym celu w drodze nowelizacji ustawy o produktach
biobéjczych wprowadzono dodatkowy rozdziat 19a - ,Kontrola zatruc¢”, w ktérym ustanawia sie
osrodki toksykologiczne zapewniajgce konsultacje medyczne w przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi, zasady i sposdb ich funkcjonowania oraz wymiane informacji z Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Na Prezesa
Urzedu natozony zostat wynikajacy z Dyrektywy obowigzek przekazywania Komisji Europejskiej, co
trzy lata, raportéow o zgtoszonych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przypadkach zatruc.
Pierwszy taki raport zostanie przestany do Komisji Europejskiej w listopadzie 2006 r.

Do zadan osrodkow toksykologicznych nalezy zbieranie, weryfikacja, rejestracja i archiwizacja
zgtaszanych przypadkdéw zatrué produktami biobdjczymi. Niniejszy projekt rozporzadzenia,
realizujgc upowaznienie zawarte w art. 49c ust. 4 ustawy o produktach biobdjczych, okresla wzor
formularza zatrucia produktami biobdjczymi, wzdr raportu o zgtaszanych przypadkach zatruc
produktami biobdjczymi, szczegdtowy zakres informacji o zgtoszonym zatruciu produktem
biobéjczym oraz sposéb gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach zatru¢ produktami
biobéjczymi. Zgodnie z ustawg osrodki toksykologiczne, co 6 miesiecy, przekazujg Prezesowi
Urzedu raport o zgtaszanych przypadkach zatru¢. Ponadto, w niniejszym projekcie okreslono
sposéb i tryb finansowania kosztéow zwigzanych ze sporzadzaniem raportéw o zgtaszanych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi sktadanych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U.
Nr 239, poz. 2039, ze zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja wptynie na funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej obejmujac swym
zakresem dziatalno$¢ osrodkow informacji toksykologicznej, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, stanowigcych system kontroli zatru¢ w
Polsce.



2. Zakres i wyniki konsultacji spotecznych.

Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie skonsultowana z
nastepujacymi podmiotami:

1) osrodkami informacji i konsultacji toksykologicznej;

2) Panstwowym Zaktadem Higieny;

3) Naczelng Rada Pielegniarek i Potoznych;

4) Naczelng Radq Lekarska;

5) Polskg Izbg Przemystu Chemicznego - Zwigzkiem Pracodawcow;

6) Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

7) Federacjg Zwiqzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

8) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK - Niezaleznym Samorzadnym Zwigzkiem Zawodowym
LSolidarnosc”;

9) Radg Krajowg Federacji Konsumentéw;

10) Polskim Stowarzyszeniem Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci;
11) Stowarzyszeniem Inzynieréw i Technikédw Przemystu Chemicznego;

12) Konfederacja Pracodawcow Polskich;

13) Polskq Konfederacjq Pracodawcow Prywatnych;

14) Zwigzkiem Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,Hobby Flora ZOO”;

15) Krajowgq Izbg Gospodarcza;

16) Instytutem Chemii Przemystowej;

17) Instytutem Przemystu Organicznego;

18) Instytutem Przemystu Organicznego - Oddziatem w Pszczynie;

19) Instytutem Ochrony Srodowiska;

20) Polskim Klubem Ekologicznym.

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang przedstawione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowana regulacja spowoduje dodatkowe skutki finansowe dla budzetu panstwa, zwigzane z
organizacjg systemu gromadzenia i przetwarzania informacji o zatruciach produktami biobdjczymi
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i ukierunkowaniem na informacje o produktach biobdjczych
funkcjonujacych obecnie 4 osrodkdw toksykologicznych. Koszty te w wysokosci 600 tys. zt zostang
sfinansowane w ramach srodkdéw budzetu panstwa zaplanowanych w czesci 46 - Zdrowie, z
rozdziatu - 85137 - Urzad Rejestracji, Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Planowane wydatki obejmuja:

e zakup toksykologicznych baz danych (PoisonIndex Macromedex) dla 4 o$rodkéw - 250 000 zt;

e wydatki ptacowe dla 1 etatu w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych - 70 000 zt,

e zawarcie umoéw z osrodkami na wykonanie raportéow zbiorczych - 200 000 zt,

o wydatki inwestycyjne (sprzet komputerowy wraz z oprogramowaniem) - 80 000 zt.
Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetéw jednostek
samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ zewnetrzna i wewnetrzna gospodarki.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjno$c

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptltyw regulacji na zdrowie ludzi.

Proponowana regulacja, okreslajac sposéb gromadzenia informacji

o przypadkach zatrué produktami biobdjczymi, w ramach krajowego systemu kontroli zatru¢
produktami biobdjczymi, zapewnia zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowia ludzi.



