Dotyczy: projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie Systemu Monitorowania Zagrożeń
Projekt rozporządzenia stanowi realizację upoważnienia ustawowego zawartego 
w 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 późn. zm.). Projektowane rozporządzenie wprowadza zmiany do obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2013 r. w sprawie Systemu Monitorowania Zagrożeń (Dz.U. z 2013 r. poz. 853).
Z uzasadnienia projektu wynika, że zmiany mają na celu zapewnienie spójności przepisów prawa oraz ułatwienie dokonywania zgłoszeń dotyczących niepożądanego działania produktu leczniczego oraz niepożądanego działania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Projektowane rozporządzenie ma dopuścić możliwość dokonania zgłoszenia przez osobę niezalogowaną (nieposiadającą konta w Systemie Monitorowania Zagrożeń,) w przypadku zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego oraz zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego weterynaryjnego. Zgłoszenia te nie będą musiały być opatrywane podpisem elektronicznym. Natomiast zgłoszenia dotyczące podejrzenia lub rozpoznania zakażenia lub choroby zakaźnej, zgłoszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, zgłoszenia niepożądanego odczynu poszczepiennego, zgłoszenia niepożądanego działania badanego produktu leczniczego oraz zgłoszenia niepożądanego działania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, dokonywane w postaci elektronicznej będą musiały być opatrzone zaawansowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP. 
Celem zmienianego rozporządzenia ma być także dostosowanie terminologii związanej 
z podpisami elektronicznymi, co wynika z wejścia w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym. W związku z powyższym pojęcie „bezpieczny podpis elektroniczny” ma zostać zastąpione pojęciem „zaawansowany podpis elektroniczny”.
Planuje się, że projekt rozporządzenia wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

Projekt dotyczy wykonywania zawodu lekarza i lekarza dentysty.
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