Projekt z dnia 05.09.2017 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Systemu Monitorowania Zagrozen

Na podstawie art. 26 ust. 9 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2013 r. w sprawie Systemu
Monitorowania Zagrozen (Dz. U. poz. 853) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
N w§2:
a) wust 1:
- pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»>) generowania i publikacji raportow;”,
- pkt 7 otrzymuje brzmienie:
.»7) udostepniania danych, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 ustawy, uprawnionym
podmiotom, o ktdérych mowa w art. 21, art. 27 i art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. 22016 1. poz. 1866, z pdzn. zm.>) oraz pracownikom Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
wykonujacym zadania w zakresie zbierania raportéw oraz informacji
o niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego, badanego produktu
leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego oraz badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.”,
b) uchylasie ust. 213;
2)  w§ 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
3. Dokumenty elektroniczne, o ktéorych mowa w ust. 1, a ktére dotyczg zgloszenia

podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaZnej, zgloszenia dodatniego wyniku

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowepo zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienione) ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1579 i 2020 oraz
22017 r. poz. 5399 i 1524,

Zimiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz U. z 2016 r. poz. 2003 i 2173,



badania laboratoryjnego, zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego, zgloszenia
niepozgdanego dzialania badanego produktu leczniczego oraz zgloszenia niepozgdanego
dzialania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, opatruje sie zaawansowanym
podpisem elektronicznym w rozumieniu art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikac;ji
elektronicznej i uslug zaufania w odniesieniu do transakeji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014,
s. 73) albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania

publiczne.”.

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

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
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