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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 11 stycznia 2017 r.

Poz. 64

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 28 grudnia 2016 1.
w sprawie gromadzenia informacji o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym

Na podstawie art. 42 ust. 5 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926 oraz
72016 r. poz. 2003) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  szczegdtowosc informacji o zgltoszonym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym;
2)  wzdr formularza zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym;
3)  wzor formularza raportu o zgtoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym;

4)  sposob gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem bioboj-
czym przez osrodki toksykologiczne;

5) tryb finansowania kosztow dziatalnosci osrodka toksykologicznego zwigzanych z zadaniami, o ktoérych mowa
w art. 41 ust. 1 i art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych.

§ 2. 1. Szczegotowos¢ informacji o zgloszonym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem bioboj-
czym obejmuje:

1) informacje dotyczace zglaszajacego;

2)  dane teleadresowe osrodka toksykologicznego;

3) pte¢ i wiek osoby, ktora ulegla zatruciu, lub stwierdzenie, ze zatruciu ulegto zwierze;

4)  informacje o sposobie zgloszenia;

5) informacj¢ o przeprowadzeniu konsultacji toksykologicznej;

6) informacje o typie, drodze i czasie narazenia, jak rowniez miejscu, okoliczno$ciach i nastepstwach zdrowotnych zatrucia;

7)  nazwe produktu biobodjczego oraz substancji czynnej wraz z informacja o imieniu i nazwisku albo nazwie (firmie)
podmiotu odpowiedzialnego albo posiadacza pozwolenia.

2. Wzér formularza zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym jest okreslony
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

3. Dane zawarte w formularzu, o ktorym mowa w ust. 2, s3 gromadzone i archiwizowane w sposob ciagly w bazie da-
nych o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym, zwanej dalej ,,baza danych”, prowadzo-
nej przez osrodek toksykologiczny.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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4. Baza danych jest prowadzona w postaci elektroniczne;.

5. Dane o zgtaszanych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym nie moga by¢ usuwane
z bazy danych.

6. Dla danych archiwizowanych w bazie danych po kazdym zakonczonym kwartale tworzy si¢ kopi¢ bezpieczenstwa na
elektronicznym no$niku danych.

§ 3. 1. Wz6r formularza raportu o zgloszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdj-
czym, zwanego dalej ,,raportem”, jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raporty sa sktadane Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwanemu dalej ,,Prezesem Urzedu”, w postaci papierowe;j i elektroniczne;j.

3. Integralng czegscig raportu sa formularze zgloszonych przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym.

§ 4. 1. Podstawa przekazania o§rodkowi toksykologicznemu srodkow na finansowanie kosztow zwigzanych z groma-
dzeniem zgloszen przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym oraz sporzadzeniem raportu
jest faktura uwzgledniajagca rzeczywiste koszty zwigzane ze sporzadzeniem raportu, przestana wraz z tym raportem.

2. W terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu wraz z fakturg Prezes Urzedu stwierdza ich prawidtowos¢ lub wskazu-
je zastrzezenia i wystepuje o ich uzupelnienie lub skorygowanie. Osrodek toksykologiczny przesyta uzupetiony lub skory-

gowany raport w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia Prezesa Urzgdu.

3. Prezes Urzedu przekazuje $rodki, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania prawidtowo sporza-
dzonych dokumentow, o ktérych mowa w ust. 2.

§ 5. Dotychczasowe bazy danych o przypadkach zatrucia produktem biobdjczym staja si¢ z dniem wejécia w zycie roz-
porzadzenia bazami danych, o ktorych mowa w § 2 ust. 3.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

Minister Zdrowia: K. Radziwitl

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie sposobu groma-
dzenia informacji o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi (Dz. U. poz. 1144), ktére utracito moc z dniem 6 grudnia 2016 r. na
podstawie art. 57 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926 oraz z 2016 r. poz. 2003).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 grudnia 2016 r. (poz. 64)
Zalacznik nr 1
WZOR

FORMULARZ ZGLOSZENIA PRZYPADKU PODEJRZENIA LUB STWIERDZENIA
ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBOJCZYM

Zgloszenie Nazwa i adres oSrodka toksykologicznego
Numer
Adres:
Status nr tel./fax:
Data,
godzina
Zglaszajacy Sposéb zgloszenia

Osoby, o ktorych
mowa w art. 40 ust. 2
pkt 1-3 ustawy"

Organ nadzoru, o
ktérym mowa w art. 39
ust. 1 ustawy”

Pacjent

Imig i nazwisko albo
nazwa (firma)
podmiotu
odpowiedzialnego albo
posiadacza pozwolenia

Inny

Telefonicznie

Elektronicznie

Pisemnie

Inny

Konsultacja toksykologiczna

Tak

Nie

Dane dotyczgce zatrutego:

Czlowiek

Ple¢

Kobieta

Mezczyzna

Brak danych

Zwierze

Wiek

Lata

Miesigce

Tygodnie
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Nazwa produktu biobdjczego:

Substancja(-je) czynna(-ne)

Nazwa

CAS

Nazwa (firma) podmiotu odpowiedzialnego albo posiadacza pozwolenia:

Typ narazenia

Ostre

Przewlekle

Brak danych

Droga narazenia

Pokarmowa

Oddechowa

Skoérna

Oczy

Brak danych

Czas narazenia

Miejsce zatrucia

Dom

Miejsce pracy

Podmiot leczniczy

Klinika weterynaryjna

Pomieszczenie uzytku
publicznego

Otwarta przestrzen

Srodki transportu

Jednostki i instytucje
wojskowe

Brak danych

Inne

Okolicznosci zatrucia

Przypadkowe

Zawodowe

Transport

Samobojcze

Niewlasciwe
zastosowanie
produktu
biobdjczego

Kryminalne

Pozar

Brak danych

Inne

z powiktaniami

Nastepstwa zatrucia Zakres terytorialny
Wyzdrowienie bez Wojewodztwo
powiktan Powiat
Wyzdrowienie Gmina

Zgon

Brak danych
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Uwagi

Objasnienia:

D" Osoby wymienione w art. 40 ust. 2 pkt 1-3 ustawy:

1) lekarz, lekarz dentysta, ratownik medyczny, felczer, starszy felczer, pielegniarka i potozna oraz diagnosta
laboratoryjny, wykonujacy zawod w podmiocie leczniczym;

2) osoba wykonujaca zawdd medyczny w ramach praktyki zawodowej, o ktdrej mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z pdzn. zm.);

3) osoba wykonujaca zawod medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci
leczniczej, inna niz osoba, o ktdrej mowa w pkt 2.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji,

Wojskowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Pracy, Panstwowa Straz Pozarna, Inspekcja Handlowa, Inspekcja

Ochrony Srodowiska.

2)
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Zalacznik nr 2

WZOR

FORMULARZ RAPORTU O ZGLOSZONYCH PRZYPADKACH PODEJRZENIA LUB
STWIERDZENIA ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBOJCZYM

(nazwa i adres osrodka toksykologicznego) (miejsce i data)
Raport obejmuje okres od ......... do ........ , W ktorym na terenie wojewddztwa
.......................................... doszto do ......... przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia

zatrucia produktami biobdjczymi.

Liczba przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia zatrué¢ produktami biobdjczymi ze

wzgledu na:

A. Wiek (w latach) Liczba przypadkéw
0-5

6-9

10-19
20-29
30-39
40-49
50-59
60-69
70-79
powyzej 80
Brak danych

Razem

B. Dane zatrutego Liczba przypadkéw
Kobieta
Mezczyzna
Brak danych
Zwierze

Razem

C. Zakres terytorialny

wojewodztwo powiat liczba przypadkéw

Razem
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D. OkolicznoSci
zatrucia

Liczba przypadkéw

Przypadkowe

Zawodowe

Transport

Samobojcze

Niewtlasciwe
zastosowanie produktu
biobdjczego

Kryminalne

Pozar

Inne

Brak danych

Razem

E. Miejsce zatrucia

Liczba przypadkéw

Dom

Miejsce pracy

Podmiot leczniczy

Klinika weterynaryjna

Pomieszczenie uzytku
publicznego

Otwarta przestrzen

Srodki transportu

Jednostki i instytucje
wojskowe

Inne

Brak danych

Razem

F. Nastepstwa
zdrowotne zatrucia

Liczba przypadkéw

Wyzdrowienie bez
powiktan

Wyzdrowienie
z powiklaniami

Zgon

Brak danych

Razem
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G. Dane dotyczace produktu biobdjczego
nazwa (firma)
podmiotu ‘ol s .
A | oapovisidaingn | OO | oy | et
Jezeg albo posiadacza Y przyp
pozwolenia
Razem
(imig i nazwisko osoby sporzadzajacej) (podpis osoby albo 0s6b upowaznionych

do reprezentacji o$rodka toksykologicznego)
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