ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

Z dnia............. Ceeereeeceane 2012 r.

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodost¢gpnych, Punktéw Aptecznych oraz
Rejestr Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych

Na podstawie art. 107 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ~ Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.z)) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony
jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych, zwany dalej ,,systemem”, w tym:

1) jego minimalng funkcjonalnos¢;
2) zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu zawierajacy zestawienie:

a) struktur dokumentow elektronicznych,

b) formatéow danych,

c) protokoléw komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2

pkt 2 lit. a ustawy z dnia dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci

podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pézn. zm.>),
zwanej dalej ,,ustawg o informatyzac;ji”.

§ 2. Okreslenia uzyte w rozporzadzeniu oznaczaja;

1) bezpieczny podpis elektroniczny — podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt 2
ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz.
1450, z p6zn. zm.Y);

2) centralne repozytorium wzordw dokumentéw elektronicznych — centralne
repozytorium, o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o informatyzacji,

3) podpis osobisty — podpis osobisty w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1] ustawy
z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. Nr 167, poz. 1131
oraz z 2011 r. Nr 133, poz. 768);

4) profil zaufany ePUAP - zestaw informacji w rozumieniu art. 3 pkt 14 ustawy o
informatyzaciji.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 14951 Nr 284, poz. 1672).

* Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz. 817,
22010 r. Nr 78, poz. S13 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622,
Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r.
Nr 127, poz. 817,z 2009 r. Nr 157, poz. 1241,z 2010 r. Nr 40, poz. 230 , Nr 167, poz. 1131 1 Nr 182, poz. 1228
oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195.

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124,
poz. 1152, Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050,
22009 r. Nr 18, poz. 97, 22010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622.

PRIVIBNR 6 kwietnia 2012 1. 1



§ 3. System zapewnia w szczegolnosci nastepujace ustugi:
1) gromadzenie danych dotyczacych zezwolen na prowadzenie apteki szpitalnej, punktu
aptecznego, zgdd na prowadzenie apteki szpitalnej, zakltadowej, a takze dotyczacych
podmiotoéw, ktorym zostatlo wydane zezwolenie lub zgoda;
2) mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie lub zmiane zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej, punktu aptecznego lub o wydanie lub zmiang zgody na prowadzenie
apteki szpitalnej lub zakladowej w postaci elektronicznej i przekazanie ich do systemu za
posrednictwem elektronicznej platformy ustug administracji publicznej, zwanej dalej
,ePUAP” lub formularza umieszczonego na stronie internetowej systemu, a takze
przesylanie dokumentéw w postaci elektronicznej wytworzonych przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego zwanego dalej ,,organem”;
3) obstuge dokumentow, w szczegolnosci decyzji administracyjnych wydawanych przez
organ, opatrzonych bezpiecznym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP;
4) automatyczne uzupeinianie danych przechowywanych w systemie, poprzez
wykorzystanie danych zawartych w zezwoleniu lub zgodzie, a takze w powigzanym
wniosku, jezeli wydanie zezwolenia lub zgody, o ktérych mowa w pkt 1, nastapilo w
sposob, o ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia lub zgody
nastapito poza systemem, umozliwienie r¢cznego wprowadzenia danych do systemu;
5) dostep do informacji i danych zgromadzonych w systemie za posrednictwem ustug
sieciowych stanowiacych mechanizm dostepu do danych z wykorzystaniem protokotow
sieciowych;
6) dostep do Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
1 Zakladowych w zakresie danych objgtych zezwoleniem lub zgoda za posrednictwem
odrebnej strony internetowe) umozliwiajacej prezentacj¢ oraz wyszukiwanie danych:
7) dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usunigcia lub modyfikacji
danych w systemie dla upowaznionych pracownikéw wiasciwych wojewddzkich
inspektoratow farmaceutycznych o wprowadzeniu, usunig¢ciu lub modyfikacji danych w
systemie;
8) zapewnienie bezpieczenstwa przesytanych danych;
9) generowanie statystyk i1 raportow dotyczacych danych w zawartych w systemie.

§ 4. 1. System zapewnia realizacje ustug, o ktorych mowa w § 3, poprzez
umieszczanie 1 odbieranie dokumentow elektronicznych w strukturach 1 formatach
umozliwiajacych komunikacje, z wykorzystaniem protokotow komunikacyjnych i
szyfrujacych zapewniajacych integralnos¢ danych, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy o informatyzacji.

2. Struktury i formaty, o ktorych mowa w ust. 1, udostgpnia si¢ razem z dokumentacja
opisu systemdw na portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz.
657 i Nr 174, poz. 1039) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

3. Dokumenty elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 1, podpisuje si¢ bezpiecznym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem profilu zaufanego
ePUAP.

4. Wzory dokumentow elektronicznych, o ktorych mowa w ust. 1, przechowywane sg
w centralnym repozytorium wzoréw dokumentéw elektronicznych, na portalu edukacyjno-
informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
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informacji w ochronie zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej whasciwych
wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych.

§ 5. Przepisy dotyczace podpisu osobistego stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2013 r.

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

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu.

MINISTER ADMINISTRACJI I CYFRYZACJI
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 107 ust. 8 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
m.).

Koniecznos¢  wprowadzenia nowej regulacji wynika 2z potrzeby elektronizacji
dotychczasowych rejestrow w celu zapewnienia udostgpniania danych systemom w ochronie
zdrowia, o ktorych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.) oraz procesu udzielania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w szczegolnosci z wykorzystaniem elektronicznej
platformy ustug administracji publicznej (ePUAP).

Potrzeba wydania rozporzadzenia wynika rowniez z potrzeby elektronizacji dotychczasowych
rejestrow prowadzonych przez wojewoddzkich inspektoréw farmaceutycznych w celu
zapewnienia wspolpracy z systemem informacji w ochronie zdrowia. Dane z systemu na
temat aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych, aptek szpitalnych i1 zakladowych beda
stanowi¢ czes¢ bazy danych na temat ustugodawcdw, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2 oraz
ust. 3 pkt S ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. Nr 113, poz. 657, z pézn. zm.).

W chwili obecnej istnieje 16 Rejestrow Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestrow Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych prowadzonych przez wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych zgodnie z
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W wigkszosci rejestry nie sg
prowadzone w systemie teleinformatycznym, przy czym zakres oraz formaty danych sa
bardzo zrdznicowane. Ustawa z dnia z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia wprowadzita zmiange do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) 1 nalozyla obowigzek
utworzenia Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zakladowych prowadzonego w systemie teleinformatycznym.

Projekt okresla opis systemu teleinformatycznego — Krajowego Rejestru Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zakladowych zawierajacy minimalng
funkcjonalnos¢ systemu, zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatow danych
oraz protokotow komunikacyjnych 1 szyfrujacych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65.
poz. 597) i nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt oddziatuje na Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz wojewoddzkich
inspektorow farmaceutycznych.

2. Zakres konsultacji spolecznych

Projekt zostal przestany do zaopiniowania: Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych
Osobowych, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek i Poloznych,
Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,
Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢", Federacji Zwiazkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy,
Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosé¢ 80", Forum Zwigzkéw
Zawodowych, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowe;j
Izbie Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu
Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie
Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego,
PKPP ,.Lewiatan", Business Centre Club.

Wyniki konsultacji spotecznych zostanag omdéwione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
pézn. zm.), zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.
Projekt, stosownie do przepisow uchwaly Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), zostal rowniez
udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislaci.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego

Przyjmuje si¢, ze koszt inwestycji nie przekroczy 300 tys. ziotych. Koszty dotycza
budowy systemu i zakupu niezb¢dnego sprzgtu oraz licencji. Przy szacowaniu kosztoéw
oparto si¢ na rezultatach przetargbw dotyczacych wytworzenia analogicznych
systemow. Koszty ujete w ofertach skladanych w postepowaniu na wytworzenie
prototypu Ogolnopolskiego Rejestru Aptek, nie przekraczaty wskazanej kwoty.

Koszt inwestycji zostanie pokryty z budzetu panstwa z cz¢sci 46 — Zdrowie.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie wplyng na koniecznos$¢ na koniecznosé
zwigkszenia liczby etatdéw potrzebnych do obstugi systemu. Czynnosci zwigzane z
obsluga systemu beda wymagaty takiego samego naktadu pracy jak obecnie.

W zakresie etatdow potrzebnych do obstugi administracyjnej systemu, takze nie
przewiduje si¢ stalego znacznego zwigkszenia obowigzkdéw i koniecznosci zatrudnienia
nowych pracownikéw. Planowany projekt zaklada pelny outsourcing w zakresie asysty
technicznej obejmujacy zardwno biezace monitorowanie pracy systemu, dokonywanie
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zmian w konfiguracji systemu, jego rozbudoweg i usuwanie bigdow, a takze pomoc w
sytuacjach awaryjnych oraz przeprowadzanie dodatkowych szkolen i instruktazy.

Koszty roczne asysty technicznej przewiduje si¢ na poziomie ok. 25 tys. zlotych przy
czym pierwszy rok asysty bedzie wliczony do kwoty zakupu systemu.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia moga wplynaé na
funkcjonowanie przedsigbiorstw. System pozwoli na skladanie przez przedsigbiorcow
wnioskow o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpne;,
punktu aptecznego lub zgody na prowadzenie apteki szpitalnej lub zakladowej z
wykorzystaniem skrzynki podawczej ePUAP lub formularza elektronicznego
umieszczonego na stronie internetowej systemu. Nie zmienia to faktu, ze przedsigbiorcy
bgdg mogli sktadac te wnioski tak jak dotychczas w postaci papierowe;.

Regulacje zaproponowane w projekcie moga wplynaé na szybsze rozpatrywanie
wnioskOow. Zastosowanie systemu pozwoli na wczesniejsze wykrywanie ewentualnych
btedéw we wnioskach i mozliwos¢ wezesniejszego ich poprawienia.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na
sytuacj¢ 1 rozwdj regionalny.
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