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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 19 lutego 2003 .

w sprawie wykazu roslin, produktow roslinnych i przedmiotéw, ktérych uprawe, wytwarzanie lub obrét mo-
ga prowadzi¢ podmioty wpisane do rejestru producentow roslin, terminu sktadania wnioskow o wpisanie do
tego rejestru oraz limitéw ilosci lub powierzchni

Na podstawie art. 13e ustawy z dnia 12 lipca 1995 r.
o ochronie roslin uprawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 171,
poz. 1398 i Nr 238, poz. 2019) zarzadza sig, co nastepu-
je:

8 1. 1. Wykaz roslin, produktéw roslinnych i przed-
miotdw, ktérych uprawe, wytwarzanie lub obrét moga
prowadzi¢ podmioty wpisane do rejestru producentéw
roslin, zwanego dalej ,rejestrem producentow”, okre-
$la zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wykaz roslin, produktéw roslinnych i przed-
miotéw wprowadzanych na polski obszar celny, ktéry-
mi obrét moga prowadzi¢ podmioty wpisane do reje-
stru producentow, okresla ztagcznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 2. Wniosek o wpisanie do rejestru producentéw
sktada sie nie pdzniej niz:

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

1) 14 dni przed dniem rozpoczecia uprawy lub wytwa-
rzania roslin, produktéw roslinnych lub przedmio-
tow albo

2) 7 dni przed wprowadzeniem na polski obszar celny
lub wprowadzeniem do obrotu roslin, produktéw
roslinnych lub przedmiotéw.

8 3. 1. Obowiagzek wpisu do rejestru producentéw
nie dotyczy podmiotdw uprawiajgcych ziemniaki kon-
sumpcyjne i przemystowe, z przeznaczeniem dla osta-
tecznego odbiorcy na rynku krajowym, na powierzchni
nie wiekszej niz 10 ha, lub uzyskujacych zbiory tych
ziemniakow nieprzekraczajace rocznie 250 ton.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, nie dotyczy
przedsiebiorcéw wprowadzajgcych na polski obszar
celny nie wiecej niz 250 ton ziemniakdow konsumpcyj-
nych i przemystowych rocznie lub prowadzacych obroét
nimi w ilosci nieprzekraczajacej 250 ton rocznie, z prze-
znaczeniem dla ostatecznego odbiorcy na rynku krajo-
wym.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: J. Kalinowski



Dziennik Ustaw Nr 47 — 3130 —

Poz. 404

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju

Wsi z dnia 19 lutego 2003 r. (poz. 404)

Zatacznik nr 1

WYKAZ ROSLIN, PRODUKTOW ROSLINNYCH I PRZEDMIOTOW, KTORYCH
UPRAWE, WYTWARZANIE LUB OBROT MOGA PROWADZIC PODMIOTY

1.

WPISANE DO REJESTRU PRODUCENTOW ROSLIN

Rosliny i produkty roslinne:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Rosliny przeznaczone do sadzenia, oprécz nasion, rodzajow: jodla (4bies Mill.),
seler zwyczajny (4pium graveolens L.), zlocien (Argyranthemum spp.), aster
(4ster spp.), kapusta (Brassica spp.), kasztan (Castanea Mill.), pigwowiec
(Chaenomeles Lindl.), irga (Cotoneaster Ehrh.), gtég (Crataegus L.), Cucumis
spp., pigwa (Cydonia Mill.), zlocien (Dendranthema (DC) Des Moul.), gozdzik
(Dianthus L.), niesplik (Eriobotrya Lindl.) oraz mieszaice Exacum spp.,
poziomka (Fragaria L.), gerbera (Gerbera Cass.), tyszczec (Gypsophila L.),
wszystkie odmiany mieszafica Nowa Gwinea, niecierpek (Impatiens L.), salata
(Lactuca spp.), modrzew (Larix Mill)), jastrun (Leucanthemum L.), tubin
(Lupinus L.), jablon (Malus Mill.)), nieszputka (Mespilus L.), pelargonia
(Pelargonium 1'Herit. ex Ait.), Swierk (Picea A. Dietr.), sosna (Pinus L.), platan
(Platanus L.), topola (Populus L.), $liwa (Prunus L.), laurowi$nia wschodnia
(Prunus laurocerasus L.), Prunus lusitanica L., daglezja (Pseudotsuga Carr.),
ognik (Pyracantha Roem.), grusza (Pyrus L.), dab (Quercus L.), malina (Rubus
L.), jarzab (SorbusL.) oprécz jarzabu szwedzkiego (Sorbus intermedia
(Ehrh.) Pers.), szpinak (Spinacia L.), Stranvaesia Lindl., wrotycz (T anacetumL.),
choina (Tsuga Carr.) i werbena (Verbena L.);

Rosliny buraka zwyczajnego (Beta vulgaris L.) i chmielu zwyczajnego (Humulus
lupulus L.) przeznaczone do sadzenia, oprocz nasion;

Rofliny z rodziny psiankowatych (Solanaceae) przeznaczone do sadzenia, oprécz
nasion,

Rosliny rodzaju psianka (Solanum L.) formujace stolony i bulwy oraz ich
mieszance przeznaczone do sadzenia;

Bulwy ziemniaka (Solanum tuberosum L.) przeznaczone do konsumpc;ji i przerobu
przemystowego;

Rodliny kumkwatu (Fortunella Swingle), poncyrii (Poncirus Raf.), a takze ich
mieszarce, oraz winorosli (Vitis L.) przeznaczone do sadzenia, oprécz owocdw i
nasion;

Rosliny rodzaju cytrus (Citrus L.) i ich mieszance, z wyjatkiem owocéw i nasion;
Owoce rodzaju cytrus (Citrus L.), kumkwat (Fortunella Swingle), poncyria
(Poncirus Raf.) i ich mieszance wraz z szypulkami i li§émi;

Rosliny rodzin: obrazkowate (Araceae), marantowate (Marantaceae), bananowate
(Musaceae), Persea spp. i Strelitziaceae, ukorzenione lub z podlozem uprawnym
zwigzanym lub towarzyszacym,;

Nasiona i cebule szalotki (Allium ascalonicum 1.), cebuli (Allium cepa L.),
szczypiorku ogrodowego (Allium schoenoprasum.) i rosliny pora (Allium
porrum L.) przeznaczone do sadzenia;
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1.11. Nasiona slonecznika zwyczajnego (Helianthus annuus L.), pomidora
(Lycopersicon lycopersicum L.), lucemy siewnej (Medicago sativa L.), fasoli
(Phaseolus L.), ryzu siewnego (Oryza sativa L.), kukurydzy zwyczajnej
(ZeamaisL.);

1.12. Cebule i klacza: kamasji (Camassia Lindl.)), $nieznika (Chionodoxa Boiss.),
krokusa (Crocus flavus Feston) odmiany "Golden Yellow", $niezyczki (GalanthusL.),
galtonii bialawej (Galfonia candicans (Baker) Decne), miniaturowych odmian
imieszanc6w z rodzaju mieczyka (Gladiolus Tourn. ex L.) takich, jak: G. callianthus
Marais, G. colvillei Sweet, G. nanus hort., G. ramosus hort., G. tubergenii hort.,
hiacynta (Hyacinthus L.), kosacca (Iris L.), blonczatki (Ismene Herbert), szafirka
(Muscari Miller.), narcyza (Narcissus L.), $niezka (Orinthogalum L.), puszkinii
(Puschkinia Adams), cebulicy (Scilla L.), tygryséwki (Tigridia Juss.) oraz tulipana
(Tulipa L.).

2. Drewno, ktére:
a) zostalo uzyskane w catosci lub czgsciowo z jednego z nastepujacych gatunkéw:
— kasztana (Castanea Mill.), z wyjatkiem drewna okorowanego,
— platana (Platanus L.), lacznie z drewnem, ktdre nie zachowalo swej naturalne;j,
kraglej powierzchni
oraz

b) odpowiada jednemu z nastepujacych kodéw PCN:

Kod PCN Wyszczegdlnienie

440110000 Drewno opalowe w postaci polan, okraglakéw, galezi, wiazek itp.

440122000 Drewno li$ciaste w postaci wiorkow i kawatkow

ex 4401 30 Trociny, odpady i $cinki drewniane, nieaglomerowane w polana,
brykiety, granulaty lub w podobne formy 4

ex 4403 99 Drewno surowe, nawet pozbawione kory lub bieli lub zgrubnie
obrobione:

- oprécz poddanego konserwacji za pomoca farby, barwnika, kreozotu
lub innych $rodkéw ochrony drewna;
- oprécz pozyskanego z gatunkéw iglastych, debu (Quercus spp.)

1 buku (Fagus spp.)
ex 440420000 |Shupy lupane lisciaste: pale, paliki i kotki z drewna, zaostrzone, lecz
nieprzetarte wzdhuznie
4406 10 000 Podklady kolejowe lub tramwajowe, drewniane nieimpregnowane
ex 4407 99 Drewno pilowane lub ciosane wzdluznie, skrawane warstwami lub

okorowane, niestrugane, piaskowane lub polaczone palcowo,

o grubosci przekraczajacej 6 mm, w szczeg6lnosci belki, bale, czesci

sktadowe belki:

- oprocz drewna iglastego, drewna tropikalnego, drewna debu
(Quercus spp.) lub buku (Fagus spp.)

3. Oddzielona kora kasztana (Castanea Mill.).

4. Rosliny, produkty roélinne i przedmioty, ktérych uprawe, wytwarzanie lub obrét moga
prowadzi¢ podmioty wpisane do rejestru wowczas, gdy towary te sg przeznaczone do
wprowadzania na obszar strefy chronionej oraz przemieszczania w obrebie strefy:

4.1. Rosliny eukaliptusa (Eucalyptus I’Herit) inne niz owoce oraz nasiona;
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4.2. Rosliny gatunkow buraka zwyczajnego (Beta vulgaris L.), przeznaczone na pasz¢ dla
zwierzat lub do przetworzenia przemyslowego;
4.3. Ziemia oraz niesterylizowane odpady buraczane (Beta vulgaris L.),
4.4, Nasiona buraka zwyczajnego (Beta vulgaris L,) wspiegi (Dolichos Jacq.), bawelny
(Gossypium spp.) oraz fasoli zwyklej (Phaseolus vulgaris L.),
4.5. Owoce (torebki nasienne) bawelny (Gossypium spp.) oraz nieodziarniona bawelna;
4.6. Drewno, ktore:
a) zostalo uzyskane w calosci badz czgsciowo z roslin iglastych (Coniferales), z wy-
jatkiem drewna okorowanego

oraz

b) odpowiada jednemu z nastgpujacych kodéw PCN:

Kod PCN Wyszczegdlnienie
4401 10000 Drewno opalowe w postaci polan, okraglakéw, galezi, wiazek itp.
440121000 Drewno iglaste w postaci wiérkéw i kawatkow

ex 4401 30 Trociny, odpady i $cinki drewniane, nieaglomerowane w polana,
brykiety lub podobne formy
ex 4403 20 Drewno iglaste surowe, nawet pozbawione kory lub bieli, réwniez

zgrubnie obrobione, z wyjatkiem malowanego, bejcowanego, nasa-
czonego kreozotem lub innymi srodkami konserwujacymi

ex 4404 10 00 0 | Rozcigte pale, stupy, kotki oraz paliki, malowane, ale nieprzetarte
wzdluznie - z roélin iglastych

4406 10000 Podklady kolejowe lub tramwajowe, drewniane nieimpregnowane

ex 4407 10 Drewno iglaste pilowane lub ociosane wzdtuznie, skrawane warstwa-
mi lub okorowane, nawet strugane, szlifowane lub laczone stykowo,
o grubosci przekraczajacej 6 mm

ex 4415 10 Skrzynie, pudtla, klatki, bebny i podobne opakowania

ex 4415 20 Palety, palety skrzyniowe i inne platformy zaladunkowe z drewna -
inne niz palety oraz palety skrzyniowe, ktére sa zgodne z normg
ustalong dla palet UIC (UIC pallets) oraz sa odpowiednio oznakowane

4.7. Oddzielona kora roslin iglastych (Coniferales),

4.8. Aktywny pyltek kwiatowy przeznaczony do zapylania pigwowca (Chaenomeles Lin-
dle.), irgi (Cotoneaster Ehrh.), glogu (Crateagus L.), pigwy (Cydonia Mill.), nie$pli-
ka (Eriobotrya Lindle.), jabloni (Malus Mill.), nieszputki (Mespilus L.), ognika (Py-
racantha Roem.), gruszy (Pyrus L.), jarzabu (Sorbus L.), poza jarzabem szwedzkim
(Sorbus intermedia (Ehrh.) Pers.) oraz Stranvaesia Lindle;

4.9. Roéliny gatunkéw begonii (Begonia L.) przeznaczone do zasadzenia, inne niz nasio-
na; bulwy oraz bulwiaste lodygi podziemne oraz rosliny gatunkéw wilczomlecza na-
dobnego (Euphorbia pulcherrima Willd.) przeznaczone do zasadzenia, inne niz na-
siona.
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Zatacznik nr 2

WYKAZ ROSLIN, PRODUKTOW ROSLINNYCH I PRZEDMIOTOW WPROWA-
DZANYCH NA POLSKI OBSZAR CELNY, KTORYMI OBROT MOGA PROWA-
DZIC PODMIOTY WPISANE DO REJESTRU PRODUCENTOW ROSLIN

1. Rosliny przeznaczone do sadzenia, inne niz nasiona, ale obejmujace nasiona rodziny
krzyzowych (Cruciferae), traw (Gramineae), koniczyn (Trifolium spp.) pochodzace
z Argentyny, Australii, Boliwii, Chile, Nowej Zelandii oraz z Urugwaju; rodzaju psze-
nica (Zriticum), zyto (Secale) oraz pszenzyto (X Tritiosecale) pochodzace z Afgani-
stanu, Indii, Iraku, Meksyku, Nepalu, Pakistanu oraz USA; papryki (Capsicum spp.),
stonecznika zwyczajnego (Helianthus annuus L.), pomidora (Lycopersicin lycopersi-
cum (L.) Karsten ex Farw.), lucemy siewnej (Medicago sativa L.), §liwy (Prunus L.),
maliny (Rubus L.), ryzu siewnego (Oryza spp.), kukurydzy (Zea mais L.), szalotki (A4l-
lium ascalonicum L.), cebuli (Allium cepa L.), pora (Allium porum L.), szczypiorku
(Allium schoenoprasum L.) oraz fasoli (Phaeseolus L.).

2. Czesci roslin, inne niz owoce i nasiona:

- kasztana (Castanea Mill.), Dendranthema (DC.) Des Moul., gozdzika (Dianthus L.),
pelargonii (Pelargonium I’herit. ex Ait), palmy daktylowej (Phoenix spp.), to-
poli (Populus L.), dgbu (Quercus L.)

- roélin iglastych (Coniferales),

- klonu cukrowego (Acer saccharum Marsh.), pochodzace z krajow Ameryki Pot-
nocnej,

- Sliwy (Prunus L.) pochodzace z krajéw nieeuropejskich.

3. Owoce nastgpujacych roslin:

- cytrusa(Citrus L.), kumkwatu (Fortunella Swingle), poncyrii (Poncirus Raf.) oraz
ich mieszance,

- flaszowca (Annona L.), pigwy (Cydonia Mill.), hebanowca (Diospyros L.), jabtoni
(Malus Mill.), mango (Mangiferal .), m¢czennicy (Passiflora L.), §liwy (Prunus L.),
gruszli (Psidium L.), gruszy (Pyrus L.), porzeczki (Ribes L.), gozdzikowca
(Syzygium Gaertn.) i boréwki (Vaccinium L.), pochodzace z krajéow nieeuropej-
skich,

- bulwy ziemniaka (Solanum tuberosum L.).

4. Drewno, ktére zachowato w calosci lub w czgsci swoja naturalng zaokraglong po-
wierzchni¢ oraz drewno w postaci wiéréw, czastek, trocin, odpadéw drewna, $cinek,
wysciolki pod tadunek, rozpurek, palet lub innego materialu stuzacego do pakowania
w przypadku, gdy drewno to:

a) zostalo uzyskane w catosci badZ czgsciowo z jednego z rzgdéw, rodzajéw lub ga-
tunkow:

- kasztana (Castanea Mill.),

- kasztana (Castanea Mill.), dgbu (Quercus L.), wlacznie z drewnem, ktére nie
zachowalo swojej naturalnej zaokraglonej powierzchni, pochodzace z krajow
Ameryki Péinocne;j,

- platana (Platanus L.), wlacznie z drewnem, ktdre nie zachowalo swojej natu-
ralnej zaokraglonej powierzchni,

- roSlin iglastych (Coniferales), poza sosng (Pinus L.), pochodzacych z krajow
pozaeuropejskich, wiacznie z drewnem, ktére nie zachowalo swojej naturalnej
zaokraglonej powierzchni,

- sosny (Pinus L.), wlacznie z drewnem, ktére nie zachowalo swojej naturalne;j
zaokraglonej powierzchni,
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- topoli (Populus L.), pochodzace z krajow kontynentu amerykanskiego,

- klonu cukrowego (Acer saccharum Marsh.), wlacznie z drewnem, ktore nie za-
chowalo swojej naturalnej zaokraglonej powierzchni, pochodzace z krajow
Ameryki Pélnocnej

oraz

b) odpowiada jednemu z nastgpujacych kodow PCN:

Kod PCN

Wyszczegolnienie

440110000

Drewno opalowe, w postaci polan, okraglakow, gatezi, wiazek
itp.

ex 440121000

Drewno iglaste w postaci wiorkéw i kawalkdéw, pochodzace z
krajow pozaeuropejskich

ex 440122000

Drewno liSciaste w postaci wiorkéw i kawatkéw, pochodzace
z krajow pozaeuropejskich

ex 4401 30

Trociny, odpady i $cinki drewniane, w postaci niezaglomerowanej
w formie polan, brykietéw, kulek, lub w podobnych formach

ex 4403 20

Drewno iglaste surowe, nawet pozbawione kory lub bieli lub
zgrubnie obrobione, zywicowane inne niz poddane malowaniu,
barwieniu, nasgczaniu kreozotem lub innymi srodkami konserwu-
jacymi, pochodzace z krajow pozaeuropejskich

4403 91

Drewno z debu (Quercus spp.) surowe, nawet pozbawione kory
lub bieli lub zgrubnie obrobione, zywicowane inne niz poddane
malowaniu, barwieniu, nasaczaniu kreozotem lub innymi $rod-
kami konserwujacymi, pochodzace z krajéw pozaeuropejskich

4403 99

Drewno surowe, nawet pozbawione kory lub bieli lub zgrubnie
obrobione, zywicowane inne niz poddane malowaniu, barwieniu,
nasaczaniu kreozotem lub innymi srodkami konserwujacymi —in-
ne niz z roélin iglastych, debu (Quercus spp.) lub z buku (Fagus
spp.)

ex 440410000

Rozcigte pale, stupy, kotki oraz paliki, pomalowane, ale nieprze-
tarte wzdtuznie — z ro§lin iglastych, pochodzace z krajéw pozaeu-
ropejskich

ex 440420000

Rozcigte pale, stupy, kolki oraz paliki, pomalowane, ale nieprze-
tarte wzdluznie z roslin lisciastych

4406 10000

Podklady kolejowe lub tramwajowe, drewniane nieimpregnowane

ex 4407 10

Drewno iglaste pilowane lub ciosane wzdluznie, pociete, okoro-
wane, nicheblowane, piaskowane, aczone na haki, o grubosci
przekraczajacej 6 mm (w szczegélnosei belki, deski, pryzmy do
cigcia forniru, plyty, listwy), pochodzace z krajéow pozaeurope;j-

" | skich

ex 4407 91

Drewno pitowane lub ciosane wzdtuznie, pocigte, okorowane, nie-
heblowane, piaskowane, laczone na haki, o grubosci przekracza-
jacej 6 mm (w szczeg6lnosci belki, deski, pryzmy do cigcia forni-

ru, plyty, listwy) z debu (Quercus spp.)

ex 4407 99

Drewno pitowane lub ciosane wzdluznie, pociete, okorowane,
nieheblowane, piaskowane, laczone na haki, o grubosci przekra-
czajacej 6 mm (w szczeg6lnosci belki, deski, pryzmy do ciecia
forniru, plyty, listwy) — inne niz z roslin iglastych, tropikalnych,
degbu (Quercus spp.) lub z buku (Fagus spp.)
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ex 441510 Skrzynie, skrzynie kratownicowe, beczki stuzace do pakowania,
z drewna pochodzacego z krajoéw pozaeuropejskich
ex 4415 20 Palety, palety skrzynkowe oraz inne plyty stuzace do ladowania,
z drewna pochodzacego z krajéw pozaeuropejskich oprécz palet
UIC (UIC pallets)
ex 4416 00 00 0 | Beczki drewniane, wiacznie z klepkami, z dgbu (Quercus spp.)

5. Ziamo rodzajéw pszenica (Triticum), zyto (Secale) oraz pszenzyto (X Triticosecale),
pochodzace z Afganistanu, Indii, Iraku, Meksyku, Nepalu, Pakistanu oraz z USA.

405
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 17 lutego 2003 .

w sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych

Na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) i art. 45a ust. 3 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271) zarzadza sie, co naste-
puje:

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

8 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb monito-
rowania bezpieczenstwa produktow leczniczych,
w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ,ustawie” — rozumie sie przez to ustawe z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) ,Urzedzie” — rozumie sie przez to Urzad Rejestra-
c¢ji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biobdjczych;

3) ,procedurze szybkiego zgtaszania” — rozumie sie
przez to procedure przewidziang dla zgtaszania in-
formacji, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4
i ust. 2 ustawy;

4) ,zgtoszeniu spontanicznym” — rozumie sie przez
to kazda informacje zgtoszong przez osobe wyko-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

nujgcg zawod medyczny, a w przypadku produk-
toéw leczniczych weterynaryjnych takze wtasciciela
zwierzat lub inng osobe — do Urzedu, podmiotu
odpowiedzialnego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 24
ustawy, lub innego podmiotu — opisujaca dziata-
nie niepozadane produktu leczniczego, przy czym
zrédtem tej informacji nie jest badanie kliniczne.

Rozdziat 2

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych

§ 3. System monitorowania dziatahn niepozadanych
produktu leczniczego, utworzony i utrzymywany przez
Urzad, obejmuje:

1) zbieranie, ocene i opracowywanie danych dotycza-
cych dziatan niepozadanych, z uwzglednieniem in-
formacji pochodzacych ze zgtoszen spontanicz-
nych i informacji przedstawianych przez podmiot
odpowiedzialny oraz danych z innych Zzrddet,
a w szczegolnosci z bazy danych Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (WHO), organow kontroli lekéw in-
nych panstw i literatury fachowej;

2) wspotprace z osobami wykonujagcymi zawody me-
dyczne w celu zapewnienia skutecznego, prawidto-
wego i rzetelnego zgtaszania dziatah niepozada-
nych produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzyste-
go schematu zgtaszania dziatah niepozadanych
produktu leczniczego,

b) opracowaniu trybu potwierdzenia przyjecia
zgtoszenia dziatan niepozadanych produktow
leczniczych i udostepniania dodatkowych da-
nych na prosbe zgtaszajacej osoby,



