ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia.-;-l'ﬂ. WREHMR2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu oSrodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotow

obowigzanych do zglaszania zatrué

Na podstawie art. 49a ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pbzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie wykazu

osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami biobdjczymi

oraz podmiotéw obowigzanych do zglaszania zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143 oraz z 2009 r.

Nr 81, poz. 686) w zalaczniku do rozporzadzenia pkt 2—4 otrzymujg brzmienie:

»2) Osrodek Informacji Toksykologicznej Katedry Toksykologii i Choréb
Srodowiskowych

Uniwersytet Jagiellotiski Collegium Medicum

ul. Sniadeckich 10; 31-531 Krakéw

— wilasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa matopolskiego, podkarpackiego,
Slaskiego oraz §wigtokrzyskiego.

3) Osrodek Informacji Toksykologicznej

Oddzial Toksykologii im. dr Wandy Btenskiej

Szpital Miejski im. Franciszka Raszei

ul. Mickiewicza 2; 60-834 Poznan

— wilasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewddztwa wielkopolskiego, dolnoslaskiego,
lubuskiego oraz opolskiego.

4) Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa

2)
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Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056,
z 2009 r. Nr 20, poz. 106, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 1
Nr 82, poz. 451.
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ul. Pitsudskiego 33; 05-074 Halinéw

— wlasciwy do kontroli zatru¢ na terenie wojewodztwa mazowieckiego, tddzkiego,

podlaskiego oraz lubelskiego.”.

§ 2. Biuro Informacji Toksykologicznej III Oddziatu Wewnetrznego z Pododdziatem
Toksykologii Szpitala Praskiego p.w. Przemienienia Panskiego w Warszawie przekaze
Osrodkowi Kontroli Zatru¢ — Warszawa w Halinowie w terminie 30 dni od dnia wejscia

w Zycie niniejszego rozporzadzenia:
1) dane i informacje, o ktérych mowa w art. 49d ust. 1,

2) baze danych o przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi, o ktérej mowa w art. 49b

ust. 1,

3) sporzadzone raporty o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobojczymi i

dane na temat zatru¢ produktami biobojczymi, o ktérych mowa w art. 49¢ ust. 1
—ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi zmiang obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie wykazu osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych
za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi oraz podmiotéw obowiazanych do zgtaszania
zatru¢ (Dz. U. Nr 161, poz. 1143 oraz z 2009 r. Nr 81, poz. 686). W tym zakresie minister
wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie przepisu upowazniajacego okreslonego w art. 49a
ust. 3 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252, z pbzn. zm.), zostal przez ustawodawcg zobowiazany do wydania aktu
wykonawczego okreslajacego wykaz osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za
kontrole zatrué produktami biobdjczymi oraz podmioty obowigzane do zglaszania zatrud,
biorac pod uwage ich przygotowanie merytoryczne i rozmieszczenie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

Konieczno$é nowelizacji przedmiotowego rozporzadzenia wynika ze zmiany adresu
i siedziby whasciwego dla kontroli zatru¢ produktami biobdjczymi na terenie wojewodztwa
malopolskiego, podkarpackiego, $laskiego oraz $wigtokrzyskiego — OSrodka Informacji
Toksykologicznej umiejscowionego do 2012 r. w Klinice Toksykologii Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. L. Rydygiera,
Os. Ztotej Jesieni 1, 31-826 Krakow. Obecnie Osrodek Informacji Toksykologicznej miesci
sie w Katedrze Toksykologii i Chorob Srodowiskowych Uniwersytetu Jagiellonskiego
Collegium Medicum przy ul. Sniadeckich 10, 31-531 Krakow.

Ponadto, z dniem 12 grudnia 2012 r. w zakresie os$rodka wiasciwego do kontroli zatru¢ na
terenie wojewodztwa wielkopolskiego, dolnoslaskiego, lubuskiego oraz opolskiego nastapita
zmiana nazwy Zaktadu Opieki Zdrowotnej Poznan-Jezyce na Szpital Miejski im. Franciszka
Raszei, a Osrodek Informacji Toksykologicznej zostal umiejscowiony w Oddziale
Toksykologii im. dr Wandy Blenskie;j.

Jednoczesnie nastapila zmiana oSrodka wlasciwego do kontroli zatru¢ na terenie
wojewodztwa mazowieckiego, 16dzkiego, podlaskiego oraz lubelskiego — Biuro Informac;ji
Toksykologicznej Il Oddzialu Wewngtrznego z Pododdziatem Toksykologii Szpitala
Praskiego p.w. Przemienienia Panskiego w Warszawie zostanie zastapione przez Osrodek
Kontroli Zatrué — Warszawa z siedziba w Halinowie. W dniu 3 pazdziernika 2012 r. Szpital

Praski p.w. Przemienienia Panskiego w Warszawie wypowiedzial umowg z dnia 28 czerwca
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2007 r. zawarta z Prezesem Urzedu Rejestracjii Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobjczych z uwagi na zmiany organizacyjne w Szpitalu.

Dla zapewnienia ciaglosci monitorowania zatru¢ produktami biobdjczymi oraz
przekazywania raportow o tych zdarzeniach, zadania kontrolne na terenie wojewodztw
mazowieckiego, lubelskiego, l6dzkiego i podlaskiego powierza si¢ Osrodkowi Kontroli
Zatrué — Warszawa. Personel proponowanego of$rodka zajmuje si¢ kontrola
i monitorowaniem zatru¢ ksenobiotykami oraz wspolpracuje z Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych iProduktow Biobdjczych od chwili
ustanowienia systemu kontroli zatru¢ tymi produktami. Osrodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa
w Halinowie jest gotowy do przejecia przedmiotowych zadan i wiasciwy ze wzgledu na
merytoryczne przygotowanie i rozmieszczenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] dla
wojewddztwa mazowieckiego, t6dzkiego, podlaskiego oraz lubelskiego. Ponadto podmiot ten
bedzie wykonywat zadania przy udziale konsultanta krajowego w dziedzinie toksykologii
klinicznej, co stanowi wystarczajaca gwarancj¢ prawidlowego funkcjonowania osrodka
toksykologicznego.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia Biuro Informacji Toksykologicznej III Oddziatu
Wewnetrznego z Pododdziatlem Toksykologii Szpitala Praskiego p.w. Przemienienia
Panskiego w Warszawie przekaze O$rodkowi Kontroli Zatrué — Warszawa, w terminie 30 dni
od dnia wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, dane i informacje o produktach
biobdjczych wprowadzonych do obrotu i do stosowania, bazg¢ danych o przypadkach zatru¢
produktami biobdjczymi, a takze sporzadzone raporty o zgloszonych przypadkach zatru¢
produktami biobéjczymi i dane na temat zatru¢ produktami biobojczymi.

Jednoczesnie w okresie od dnia 3 pazdziernika 2012 r. do dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia nie bylo wyznaczonego podmiotu odpowiedzialnego za przygotowanie
raportéw o zgtoszonych przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi z terenu wojewodztwa
mazowieckiego, 1odzkiego, podlaskiego oraz lubelskiego.

Nowelizowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2006 r. w sprawie
wykazu osrodkéw toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrolg zatruc produktami
biobdjczymi oraz podmiotéw obowiazanych do zglaszania zatrué jest wykonaniem art. 23
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.04.1998, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3), ktéry nakiada na pafistwa
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czlonkowskie Unii Europejskiej obowiazek ustanowienia kontroli zatru¢ produktami
biobdjczymi i wyznaczenia w tym celu jednego lub wigcej organow odpowiedzialnych za
zbieranie informacji na temat wprowadzonych na rynek produktéw biobdjczych, wraz
z informacjami dotyczacymi ich sktadu chemicznego, a takze udostepnianie bedacych w ich
posiadaniu informacji w przypadku podejrzenia zatrucia produktami.

W zakresie zmian nazw i umiejscowienia osrodkéw toksykologicznych funkcjonujacych na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii
Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow 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 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).
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Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt rozporzadzenia wplywa na obowiazki nalozone na podmioty obowigzane do
zglaszania informacji o zatruciach produktami biobdjczymi oraz na ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Uniwersytet Jagiellofiski Collegium Medicum w Krakowie, Szpital
Miejski im. Franciszka Raszei w Poznaniu oraz Szpital Praski p.w. Przemienienia Panskiego
w Warszawie i Os$rodek Kontroli Zatru¢ — Warszawa.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia z uwagi na zakres zmian nie wymagat przeprowadzenia

konsultacji spolecznych.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. 0 dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostal
umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji
Publicznej, w tym w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
W trakcie uzgodnien nie zglosily si¢ podmioty zainteresowane pracami nad projektem
rozporzadzenia, zgodnie z wymaganiami ww. ustawy.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sektor finansow publicznych.
Sposob i tryb finansowania kosztéw dziatalnosci zwigzanych ze sporzadzaniem raportu
o zglaszanych przypadkach zatru¢ bedzie identyczny jak poprzednio stosowany dla
zmienianych o$rodkéw toksykologicznych. Przeniesienie baz danych réwniez nie spowoduje
kosztéw, z uwagi na fakt, ze bedzie zwiazane wylacznie z fizycznym przeniesieniem
nosénikéw danych i sprzetu. Koszty sporzadzania raportéw nie ulegng zmianie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw
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Przedmiotowa regulacja nie bedzie miala wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczo$¢é, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg¢ i rozwoj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
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