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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 29 sierpnia 2006 r.

w sprawie sposobu gromadzenia informacji o przypadkach zatruç produktami biobójczymi

Na podstawie art. 49c ust. 4 ustawy z dnia 13 wrze-
Ênia 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433, z póên. zm.2)) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) wzór formularza zatrucia produktem biobójczym;

2) wzór raportu o zg∏aszanych przypadkach zatruç
produktami biobójczymi;

3) szczegó∏owy zakres informacji o zg∏oszonym za-
truciu produktem biobójczym;

4) sposób gromadzenia i archiwizowania danych
o przypadkach zatruç produktami biobójczymi;

———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej —

zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Prezesa
Rady Ministrów z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegó-
∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,
poz. 924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone 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.

5) sposób i tryb finansowania kosztów dzia∏alnoÊci
oÊrodków toksykologicznych zwiàzanych ze spo-
rzàdzeniem raportu o zg∏oszonych przypadkach
zatruç produktami biobójczymi.

§ 2. 1. Wzór formularza zatrucia produktem biobój-
czym zawierajàcy szczegó∏owy zakres informacji
o zg∏oszonym zatruciu jest okreÊlony w za∏àczniku nr 1
do rozporzàdzenia.

2. Dane zebrane w formularzu zatrucia, o którym
mowa w ust. 1, sà rejestrowane i archiwizowane
w sposób ciàg∏y w komputerowej bazie danych.

3. Dane o zg∏aszanych przypadkach zatruç produk-
tami biobójczymi nie mogà byç usuwane z bazy da-
nych, o której mowa w ust. 2.

4. Dla danych archiwizowanych w komputerowej
bazie danych, o której mowa w ust. 2, kwartalnie two-
rzy si´ kopie bezpieczeƒstwa na elektronicznym noÊni-
ku danych.

5. Dane osobowe zebrane w formularzu zatrucia,
o którym mowa w ust. 1, sà obj´te tajemnicà i podle-
gajà ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy
zawodowej i s∏u˝bowej oraz w przepisach dotyczà-
cych dokumentacji medycznej prowadzonej przez za-
k∏ady opieki zdrowotnej.

§ 3. 1. Wzór raportu o zg∏aszanych przypadkach za-
truç produktami biobójczymi jest okreÊlony w za∏àcz-
niku nr 2 do rozporzàdzenia.

2. Raporty, o których mowa w ust. 1, przekazywa-
ne sà Prezesowi Urz´du Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-
czych, zwanemu dalej „Prezesem Urz´du”, w wersji
papierowej i elektronicznej.

3. Integralnà cz´Êcià raportu, o którym mowa
w ust. 1, sà formularze zg∏oszonych zatruç produktami
biobójczymi. 

§ 4. 1. Podstawà przekazania oÊrodkowi toksykolo-
gicznemu Êrodków na finansowanie kosztów zwiàza-
nych ze sporzàdzeniem raportu, o którym mowa
w § 3, jest faktura przes∏ana wraz z tym raportem.

2. W terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumen-
tów, o których mowa w ust. 1, Prezes Urz´du stwier-
dza ich prawid∏owoÊç lub wskazuje zastrze˝enia i wy-
st´puje o ich uzupe∏nienie lub skorygowanie.

3. Prezes Urz´du dokonuje przekazania Êrodków,
o których mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania prawid∏owo sporzàdzonych dokumentów,
o których mowa w tym przepisie.

§ 5. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2006 r. (poz. 1144)

Za∏àcznik nr 1
WZÓR

FORMULARZ ZATRUCIA PRODUKTEM BIOBÓJCZYM
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Za∏àcznik nr 2

WZÓR

RAPORT O ZG¸OSZONYCH PRZYPADKACH ZATRUå PRODUKTAMI BIOBÓJCZYMI
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