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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie Systemu Monitorowania Zagrozed Zrodlos

art. 26 ust. 9 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie
Ministerstwo Zdrowia zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, z pézn.
ZI.).

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsckretarza Stanu . . ]
Piotr Gryza — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 477

Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich
i ¢ - Zdrowia, 22 530 02 38, a kister@mz.gov.pl

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2013 r. w sprawie
Systemu Monitorowania Zagrozen (Dz. U. poz. 853). W celu uniknigcia dublowania si¢ funkcjonalnosci Systemu
Monitorowania Zagrozef, zwanego dalej ,,Systemem”, z funkcjonalnodciami Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia
w § 2 ust. 1 rozporzadzenia w pkt 5 usunieto mozliwosci generowania i publikacji raportow statystycznych z Systemu.
Nastepnie dopuszezono mozliwo$é dokonania zgloszen przez osobe niezalogowana (nieposiadajaca konta w Systemie)
a tym samym, zgloszenia te nie moga by¢ podpisywane podpisem elektronicznym. Zgloszenia przez osobg
niezalogowang beda dotyczyly jedynie: zgloszenia niepozadanego dziafania produktu leczniczego oraz zgloszenia
niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego. Natomiast zgloszenia dotyczace podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia lub choroby zakaznej, zgloszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, zgtoszenia niepozgdanego
odezynu poszczepiennego, zgloszenia niepozadanego dziatania badanego produktu leczniczego oraz zgloszenia
niepozadanego dziatania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, dokonywane w postaci elektronicznej bgda
musiaty by¢ opatrzone zaawansowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym
ePUAP, Kolejna ze zmian ma na celu uniknigeie dublowania sig przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 lipca 2013 r. w sprawie Systemu Monitorowania Zagrozen z przepisami ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia. Przedmiotowa zmiana jest rowniez wynikiem zmian wprowadzonych
w art. 8a ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niekt6rych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z poin. zm.) w zakresic zabezpieczenia przetwarzania i udostgpniania
danych dotyczacych stuzb. Dlatego uchyla si¢ § 2 ust. 2 i 3 rozporzadzenia, a takze usuwa si¢ odniesienie
do zlikwidowanego ww. ustawg z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o zmianic ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego w § 2 ust. 1 pkt 7
rozporzadzenia. Ponadto zmiany w niniejszym rozporzadzeniu wynikaja réwniez z wejécia w Zycie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakeji elekironicznych na rynku wewnegtrznym oraz uchylajace dyrektywe
1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, s. 73), zwanego dalej ,rozporzadzeniem elDAS”, ktére jest stosowane
od dnia 1 lipca 2016 r. Rozporzadzenie eIDAS wprowadza do porzadku prawnego nowe ustugi zaufania, a tym samym
rowmez nowe pOJegcm ROle to konieczno$¢ zastgpienia w dotychczas obowiazujacym rozporzadzeniu pojecia
0j 01em zaawansowany podpis elektroniczny”

Zmiana rozporzadzenia ma na celu uporzadkowanie przepisow, a takze dopuszczenie mozliwosci dokonania
zgloszenia przez osobe niezalogowana (nieposiadajaca konta w Systemie} w przypadku zgloszenia niepozadanego
dziatania produktu leczniczego oraz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego. Tym
samym zgloszenia te nie beda musialy by¢ opatrywane podpisem elektronicznym. Natomiast zgloszenia dotyczace
podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej, zgloszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego,
zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego, zgloszenia niepozadanego dzialania badanego produktu
leczniczego oraz zgloszenia niepozadanego dziatania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, dokonywane
w_postaci elektronicznej beda musialy by¢ opatrzone zaawansowanym podpisem elektronicznym albo podpisem
potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP. Dzigki projektowanym zmianom system umozliwi uslugodawcom i innym
podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji o zagrozeniach, dokonywanie zgloszen w formie dokumentu
elektronicznego (np. rejestracja przez pracownika medycznego podejrzenia lub rozpoznania zakazen oraz zachorowan
na choroby zakazne).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych Krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowane zmiany 7 uwagi na ich porzadkujacy charakter nie byta poddawane analizie prawno-porownawecze;.




Grupa Wiclkosé Zr6dio danych Oddziatywanie

Pafstwowa Inspekcja ok. 350 Obsluga zgloszen.
Sanitarna, Gléwny
Inspektorat Sanitarny,
Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego

Wojskowe Osrodki Obshuga zgloszen.

Medycyny
Prewencyjngj

Pracownicy Medyczni ok. 150 000 Rejestr Pracownikéw Medycznych | Identyfikacja przez
pracownika medycznego
podejrzenia lub rozpoznanie

zakazenia choroby zakaznej.
Podmioty lecznicze Ok. 20 000 RPWDL Obstuga zgloszen,
Urzad Rejestracji 1 Ocena merytoryczna
Produktow zgloszenia, ocena zwigzku
Leczniczych, Wyrobow pomigdzy powiklaniem a
Medycznych oraz stosowartym szczepieniem.

Produktéw
Biobgj

h

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostal przestany do opiniowania i konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie omowiony
w raporcie z opiniowania i konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu. Projekt zostanic przekazany
do zaopiniowania przez: Wojewod¢ Dolnoglgskiego, Wojewode Kujawsko-Pomorskiego, Wojewode Lubelskiego,
Wojewode Lubuskiego, Wojewod¢ Lodzkiego, Wojewode Matopolskiego, Wojewode Mazowieckiego, Wojewode
Opolskiego, Wojewode Podlaskiego, Wojewode Pomorskiego, Wojewode Podkarpackicgo, Wojewode Slaskiego,
Wojewode Swigtokrzyskiego, Wojewode Wielkopolskiego, Wojewode Warminsko-Mazurskiego, Wojewode
Zachodniopomorskiego, Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Naczelng Rade Lekarska, Naczelna
Rade Pielegniarek i Poloinych, Naczelna Rade Aptekarska, Federacje Pacjentéw Polskich, Instytut Praw Pacjenta
i Edukacji Zdrowotngj, Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”, Polskie Towarzystwo Informatyczne,
Narodowy Fundusz Zdrowia, Krajowg Kas¢ Ubezpieczenia Spoleccznego, Zaklad Ubezpieczen Spotecznych,
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych, Federacj¢ Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogdrskie”,
Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek
Zawodowy Pielegniarck i Potoznych, Zwiazek Pracodawcéw Business Centre Club, Krajowy Sekretariat Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807, Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacje Zwiazkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolska Konfederacje Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia, Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Ogdlnopolski
Zwigzek Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Ogélnopolski Zwiazek Pracodawecow
Zaklad6w Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie Menedzeréw Ochrony Zdrowia, Polska Unig¢ Szpitali Klinicznych,
Zwigzek Powiatowych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego, Polskg Izbe
Informatyki i Telekomunikacji, Polskic Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych, Stowarzyszenie
Higieny Lecznictwa, Instytut Gruzlicy i Choréb Phic w Warszawie, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, Giownego Inspektora
‘Sanitarnego, Narodowy Instytut Lekéw; Konsultanta krajowego w dziedzinie epidemiologii, Konsultanta krajowego
w dziedzinie chordb zakaznych, Konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, Krajowe Centrum ds.
spraw AIDS, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny, Polskie Towarzystwo Zakazen
Szpitalnych, Pafstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach. Stowarzyszenie
Epidemiologéw  Polskich. Krajowa lzbe Lekarsko-Weterynaryjna, Komisje Wspdlng Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego. Rade Dialogu Spolecznego 1 Krajowa Izbe Fizjoterapeutéw.




Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), ninigjszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe]

Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzagdowy Proces Legislacyjny”.

It
Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [min zi]
2015 [2016 | 2017 [ 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 [ 2024 [ 2025 | Zgcamie
(0-10)

DOChOdy Qgélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1]
budzet pafistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
{oddzielnie)

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

IST ¢ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 | o] o ]| o] oo o] o] o]o 0
{oddzielnie)

Zrédla finansowania

Systemu Monitorowania Zagrozenn — zostal zrealizowany w ramach projektu ,Dziedzinowe
systemy teleinformatyczne systemu informacji w ochronie zdrowia” w ramach Programu
Opetacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007-2013 Priorytet VII Spoleczefistwo informacyjne -

Budowa elektronicznej administracji.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet
danych i przyjgtych
do obliczeh zalozen

Projektowana zmiana nie wywoluje dodatkowych skutkéw finansowych dla sektora finansow

publicznych.

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
Zmian 10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsiebiorstwa
(wmin 71, sektor mikro-, .
ceny stale z malyc}‘l i s'redmch
...... ") przedsiebiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domaowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bgdzie miato bezposredniego
niepienieznym | przedsigbiorstwa wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki. Projekt rozporzgdzenia nie bedzie miat

sektor mikro-,
matych i srednich _
przedsiebiorstw

wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych i srednich przedsigbiorcdw.

rodzina. obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

{dodaj/usun)




Niemierzalne | (dodaj/usun)
{dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

|:| nie dotyezy
Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegbly w odwrdconej [ nie

tabeli zgodnosci). Ddnie dotyezy
zmnigjszenie liczby dokumentéw [] zwigkszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[XJskrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ | wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [X]tak
elektronizacii. . [] nie

[ ] nie dotyczy

‘Prq_Jej_kto_Wan__e rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

E :rOdOWlS%(O nattiljalne [] demografia Minformatyzacja

) ytuacja 110zwo) (] mienie pafistwowe Dzdrowie

regionalny

inne:

Zgloszenia wypelniane w postaci ¢lektronicznej zapewnig odpowiednia walidacje danych, tym
samym minimalizujgc ryzyko wystapienia brakéw badz bledéw w zgloszeniu oraz pozwolg

Omoéwienie na znaczace zwigkszenie szybkosci obiegu dokumentéw pomiedzy podmiotami leczniczym

wplywu a jednostkami Pafstwowej Inspekcji Sanitarnej, ograniczajac tym samym koszty wynikajace
ze stosowania papierowej dokumentacji i jej przekazywania pomiedzy poszezegdluymi
podmiotami bioracymi udzial w procesie obstugi zgloszen.




