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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29 maja 2023 r. w sprawie uruchomienia nowej wersji
Systemu Monitorowania Zagrozen

Centrum eZdrowie wspolnie z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (dalej jako Urzad) przygotowuje dla Panstwa nowy System Monitorowania
Zagrozen (SMZ2), ktéry zostanie uruchomiony 31 maja 2023 r.

Zakres prac nad nowa odstona systemu zostal wypracowany wspdlnie na warsztatach z
przedstawicielami srodowiska medycznego, jak rownie z pozostalymi uzytkownikami. Z uwagi, iz
nowy System Monitorowania Zagrozen bedzie rozwijany etapowo, poszczegélne funkcjonalnosci
beda oddawane etapowo. W okresie przejsciowym beda funkcjonowaly réwnolegle dwa systemy -
stary SMZ oraz nowy SMZ2.

Nowy System Monitorowania Zagrozen jest dostepny po adresem: smz2.ezdrowie.gov.pl/.

Podstawowe funkcjonalnosci, jakie udostepnimy w systemie SMZ2 w pierwszym etapie, to:

e rejestracja formularza niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla 0s6b
wykonujacych zaw6d medyczny (NDPL1)

e rejestracja formularza niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla pacjentéw, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych (NDPL4)

Rejestracja formularza niepozadanego dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego (NDPLW)
pozostaje w starym systemie. Po kliknieciu w , kafelek”: Zgtoszenie niepozgdanego dziatania
produktu leczniczego weterynaryjnego - zostaniecie Panstwo przekierowani do obecnie
funkcjonujacego systemu pod adresem: smz.ezdrowie.gov.pl [1].

Przygotowanie formularza dla produktow leczniczych weterynaryjnych wraz 2z nowymi
funkcjonalnosciami w nowym systemie zaplanowane jest na kolejnych etapach prac.

W pracach nad nowym systemem staraliSmy sie uwzgledni¢ uwagi i sugestie pracownikéw Urzedu
oraz zewnetrznych uzytkownikéw do dotychczasowej wersji systemu SMZ, jakie wplywaly do
Centrum e-Zdrowia. Mamy nadzieje, ze nowy system speini Panstwa oczekiwania, a proces
rejestracji zgtoszen bedzie tatwiejszy.

W przypadku drukéw informacyjnych produktéw leczniczych nie ma potrzeby aby podmioty
odpowiedzialne sktadaly zmiany w zakresie adresu internetowego pod jakim dostepny jest System
Monitorowania Zagrozen. Urzad razem z Centrum eZdrowie planuje przeprowadzi¢ zmiane systemu
w taki sposéb aby nie wymagalo to ze strony podmiotéw odpowiedzialnych dodatkowej aktualizacji
dokumentaciji rejestracyjnej.
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Jednoczesnie informujemy, ze trwaja prace legislacyjne nad przygotowaniem ustawy zbiorczej,
ktéra pozwoli na zmiane przepiséw rejestracji pozostalych formularzy, ktére obecnie sa
obstugiwane w SMZ, tj.:

e Z1K-1, 2, 3, 4, 5 (Zgloszenie podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaZnej,
gruzlicy, choroby przenoszona droga piciowa, HIV, zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej)

e ZLB-1, 2, 3 (Zgloszenie dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikow
chorobotwoérczych, gruzlicy, HIV)

e MZ-55 (Meldunek o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na grype)

e NOP-1, 2 (Zgtoszenie niepozadanego odczynu po szczepieniu BCG p/gruzlicy, inny niz BCG

Do czasu formalnego ustanowienia przepiséw prawnych obstuga wyzej wymienionych formularzy
pozostaje w starym systemie SMZ.

Pomoc techniczna

Pomoc techniczna w zakresie SMZ i SMZ2 mozna uzyskac telefoniczne pod nr 19 239 oraz mailowo
pod adresem: smz-serwis@cez.gov.pl [2].

Pomoc swiadczona jest calodobowo, przez 7 dni w tygodniu (réwniez w swieta).

Instrukcje dostepne sa pod adresem: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/systemy-it/system-
monitorowania-zagrozen [3].
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