1144
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 sierpnia 2006 r.

w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatrué¢ produktami biobdjczymi

Na podstawie art. 49c ust. 4 ustawy z dnia 13 wrze-
$nia 2002 r. o produktach biobdéjczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,
poz. 924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 173, poz. 1808,
z 2005 r. Nr 180, poz. 1491 oraz z 2006 r. Nr 133, poz. 935.
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8 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wzér formularza zatrucia produktem biobdjczym;

2) wzér raportu o zgtaszanych przypadkach zatrué
produktami biobdjczymi;

3) szczegodtowy zakres informacji o zgtoszonym za-
truciu produktem biobdjczym;

4) sposéb gromadzenia i archiwizowania danych
o przypadkach zatrué¢ produktami biobdjczymi;
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5) sposéb i tryb finansowania kosztéw dziatalnosci
osrodkéw toksykologicznych zwigzanych ze spo-
rzgdzeniem raportu o zgtoszonych przypadkach
zatrué produktami biobdjczymi.

8 2. 1. Wz6r formularza zatrucia produktem biobéj-
czym zawierajgcy szczegotowy zakres informacji
o zgtoszonym zatruciu jest okreslony w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

2. Dane zebrane w formularzu zatrucia, o ktorym
mowa w ust. 1, sa rejestrowane i archiwizowane
w spos6b ciggty w komputerowej bazie danych.

3. Dane o zgtaszanych przypadkach zatrué produk-
tami biobdjczymi nie moga byé usuwane z bazy da-
nych, o ktérej mowa w ust. 2.

4. Dla danych archiwizowanych w komputerowej
bazie danych, o ktérej mowa w ust. 2, kwartalnie two-
rzy sie kopie bezpieczenstwa na elektronicznym nosni-
ku danych.

5. Dane osobowe zebrane w formularzu zatrucia,
o ktérym mowa w ust. 1, sg objete tajemnica i podle-
gajg ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy
zawodowej i stuzbowej oraz w przepisach dotycza-
cych dokumentacji medycznej prowadzonej przez za-
ktady opieki zdrowotnej.

§ 3. 1. Wz6r raportu o zgtaszanych przypadkach za-
tru¢ produktami biobdjczymi jest okreslony w zatacz-
niku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Raporty, o ktédrych mowa w ust. 1, przekazywa-
ne sg Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych, zwanemu dalej ,Prezesem Urzedu”, w wersji
papierowej i elektronicznej.

3. Integralng czescig raportu, o ktéorym mowa
w ust. 1, sg formularze zgtoszonych zatrué¢ produktami
biobdjczymi.

8 4. 1. Podstawa przekazania osrodkowi toksykolo-
gicznemu $rodkdw na finansowanie kosztow zwigza-
nych ze sporzadzeniem raportu, o ktérym mowa
w § 3, jest faktura przestana wraz z tym raportem.

2. W terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumen-
tow, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu stwier-
dza ich prawidtowosé lub wskazuje zastrzezenia i wy-
stepuje o ich uzupetnienie lub skorygowanie.

3. Prezes Urzedu dokonuje przekazania srodkéw,
o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania prawidtowo sporzadzonych dokumentow,
o ktérych mowa w tym przepisie.

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

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2006 r. (poz. 1144)

) Zatacznik nr 1
WZOR

FORMULARZ ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBOJCZYM

Zgtoszenie: Nazwa i adres osrodka toksykologicznego:
nr
data
godzina nriel./faks ........coooeviviniiiiin,
Zgtaszajacy: Sposéb zgtoszenia: Konsultacja
toksykologiczna:
personel medyczny telefoniczne
- TAK
organ nadzoru pisemne
podmiot odpowiedzialny za inne:
wprowadzenie produktu | L,
biobdjczego do obrotu NIE
pacjent
INNY o e
Okolicznosci zatrucia:
Przypadkowe Samobojcze
Zawodowe Niewtasciwe zastosowanie produktiu biobdjczego
Transport Kryminalne
Pozar Nieznane
Inne:

Miejsce zatrucia:

Dom Pomieszczenie uzytku Nieznane
publicznego

Miejsce pracy Otwarta przestrzen Inne: ...

Osrodek medyczny Srodki transportu

Klinika weterynaryjna Jednostki i instytucje KOD TERYTORIALNY
wojskowe | | | | | |

Dane dotyczgce osoby, ktéra ulegta zatruciu:

Waga Ptec Wiek
kgl [o] lata miesigce tygodnie
K M N

Nastepstwa zatrucia:

wyzdrowienie bez powiktan zgon

wyzdrowienie z powiktaniami nieznane

Produkt biobéjczy:

Nazwa produktu biobOJCZEGO: ...c.coui i e e

Podmiot odpowiedzZialnNy: ..o e

Typ narazenia: ostre Droga Pokarmowa
narazenia: Oddechowa
przewlekte Skoérna
nieznane Oczy
Nieznana
Inna:

Uwagi:
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Zatacznik nr 2
WZOR
RAPORT O ZGtOSZONYCH PRZYPADKACH ZATRUC PRODUKTAMI BIOBOJCZYMI

(miejsce i data)

(nazwa i adres osrodka toksykologicznego)

Raport obejmuje okres od ................... do e , W ktérym na terenie

WOJEWOdZIWA ....evvvveiiieeeeeeeeeeeeeees doszto do"......... przypadkéw zatru¢ produktami
biobdjczymi.

Liczba przypadkéw zatrué produktami biobdjczymi ze wzgledu na?:

A. Wiek (w latach): Liczba
przypadkéow

0-5

6-9

10-19

20-29

30-39

40 - 49

50 — 59

60 — 69

70-79

powyzej 80

R Nalezy wpisaé sumaryczng liczbe zgtoszonych przypadkow zatrué¢ produktami biobdjczymi.

2 Zestawienie ilustruje liczbe przypadkéw zatru¢ produktami biobdjczymi z podziatem na wiek, pte¢ i obszar, na ktérym doszto
do zatrucia, oraz ze wzgledu na okolicznosci i nastepstwa zatruc.
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B. Ptec:

Kobiety
MezczyZni

Nieznane

C. Obsazar:

1) Wojewldztwo: ..o e

a.Powiat ........................

b.Powiat ........................

2) Wojewodztwo: .......coviiiiiiiiiiiiiiiii i

D. Okolicznosci zatrucia:

Przypadkowe

Zawodowe

Transport

Pozar

Samobdjcze

Niewtasciwe zastosowanie
produktu biobdjczego

Kryminalne

Nieznane
Inne

E. Miejsce zatrucia:

Dom

Miejsce pracy

Osrodek medyczny

Klinika weterynaryjna

Pomieszczenie uzytku publicznego

Otwarta przestrzen

Srodki transportu

Jednostki i instytucje wojskowe

Inne
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F. Nastepstwa zatrucia: Wyzdrowienie bez powiktan

Wyzdrowienie z powiktaniami

Zgon

Nieznane

G. Nazwa produktu biobéjczego:

(imie i nazwisko osoby sporzgdzajgcej) (podpis i piecze¢ kierownika odrodka toksykologicznego)



