Projekt z dnia 5 lutego 2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatruc¢
produktami biob6jczymi oraz podmiotow obowigzanych do zgtaszania zatruc

Na podstawie art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 oraz
z 2008 r. Nr 171, poz. 1056) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie wykazu osrodkdéw toksykologicznych odpowiedzialnych
za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotéw obowigzanych do zgtaszania zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143) w
zatgczniku do rozporzadzenia pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Pomorskie Centrum Toksykologii

ul. Kartuska 4/6, 80-104 Gdansk

- wtasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa pomorskiego, zachodniopomorskiego, warminsko-mazurskiego oraz
kujawsko-pomorskiego.”

§ 2.

Centrum Informacji Toksykologicznej I Kliniki Choréb Wewnetrznych i Ostrych Zatru¢ Akademii Medycznej w Gdansku
przekazuje Niepublicznemu Zaktadowi Opieki Zdrowotnej Pomorskiego Centrum Toksykologii w Gdansku:

1) dane o produktach biobdjczych wprowadzonych do obrotu i do stosowania;
2) baze danych o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi;
3) sporzadzone raporty o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi.

§ 3.

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 16 listopada 2007r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi zmiane obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie
wykazu osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotéw
obowigzanych do zgtaszania zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143). W tym zakresie minister wiasciwy do spraw zdrowia na
podstawie przepisu upowazniajgcego okreslonego w art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 oraz z 2008 r. Nr 171, poz. 1056) zostat przez ustawodawce obowigzany do wydania aktu
wykonawczego okreslajgcego wykaz osrodkdéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobéjczymi
oraz podmioty obowigzane do zgtaszania zatrué, biorac pod uwage ich przygotowanie merytoryczne i rozmieszczenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Obecnie wiasciwy dla kontroli zatrué¢ produktami biobdjczymi na terenie wojewddztwa pomorskiego, zachodniopomorskiego,
warminsko-mazurskiego oraz kujawsko-pomorskiego jest Centrum Informacji Toksykologicznej umiejscowione przy I Klinice
Choréb Wewnetrznych i Ostrych Zatru¢ Akademii Medycznej w Gdansku. Zgodnie z projektem jego obowigzki w zakresie
kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi zostang przekazane Niepublicznemu Zaktadowi Opieki Zdrowotnej Pomorskiego Centrum
Toksykologii w Gdansku. W zwigzku z tym koniecznym staje sie uaktualnienie danych dotyczacych osrodka toksykologicznego
odpowiedzialnego za kontrole zatru¢. Ponadto obecny osrodek toksykologiczny zwigzany jest umowg z Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, z ktérej wynika, iz Akademia Medyczna w Gdansku w
zamian za sporzadzanie raportow o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi otrzymuje dane o produktach
biobdjczych wprowadzonych do obrotu i do stosowania. Ze wzgledu na zmiane osrodka toksykologicznego powyzsze dokumenty
zostang przekazane Niepublicznemu Zaktadowi Opieki Zdrowotnej Pomorskiego Centrum Toksykologii w Gdansku.

Przepisy ujete w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia polegajace na przejeciu obowigzkéw przez nowy osrodek
toksykologiczny nie wptyng na jego dziatalno$¢ prowadzong w zakresie kontroli zatrué¢ produktami biobdjczymi, w tym
zapewnienia konsultacji medycznej w przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi oraz wspotpracy miedzy lekarzami badz
innymi podmiotami, ktére posiadajg fachowe uprawnienia do udzielenia $wiadczen zdrowotnych i udzielajq ich w ramach
wykonywanej dziatalnosci gospodarczej, podmiotami odpowiedzialnymi za wprowadzenie produktu biobdjczego lub substancji
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czynnej do obrotu oraz organami nadzoru nad obrotem produktami biobdjczymi, ktére to podmioty dokonuja zgtoszenia
otrzymanych informacji o zatruciach produktami biobdjczymi osrodkowi toksykologicznemu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn.
zm.) .

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. PODMIOTY, NA KTORE ODDZIALYWUJE AKT NORMATYWNY Projekt rozporzadzenia wptywa na obowigzki natozone na
podmioty zobowigzane do zgtaszania informacji o zatruciach produktami biobdjczymi oraz na Ministra Zdrowia oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. KONSULTACIE SPOLECZNE Projekt rozporzadzenia z uwagi na zakres zmian nie wymaga przeprowadzenia konsultacji
spotecznych. Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca 2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU AKTU NORMATYWNEGO NA:

a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzet jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych.

b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

c) konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

d) sytuacje i rozwoéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
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