Projekt z dnia 11.04.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodost¢pnych, Punktow Aptecznych oraz

Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych

Na podstawie art. 107 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22019 1. poz. 499 1 399) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony
jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw
Aptecznych, Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych, zwany dalej ,,systemem”, zawierajacy:

1) jego minimalng funkcjonalnos¢;
2) zakres komunikacji mi¢dzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur
dokumentéw elektronicznych, formatow danych oraz protokoldw komunikacyjnych

1 szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.

o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz.U. z 2017

1. poz. 570, z 2018 r. poz. 1000, 1544 1 1669 oraz z 2019 r. poz. 60 i 534), zwanej dale;j

,ustawg o informatyzacji”.

§ 2. System zapewnia naste¢pujacg minimalng funkcjonalno$¢:

1) gromadzenie danych dotyczacych zezwolen na prowadzenie aptek ogodlnodostepnych,
punktow aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadowych i dzialow farmacji szpitalnej;

2) mozliwo$¢ zlozenia wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farmacji
szpitalnej w postaci dokumentu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy
o informatyzacji, na elektroniczng skrzynke podawcza wlasciwego organu administracji
publicznej, o ktorej mowa w art. 3 pkt 17 ustawy o informatyzacji, za posrednictwem

elektronicznej platformy ustug administracji publicznej, zwanej dalej ,,ePUAP”, lub

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



3)

4)

5)

6)

formularza elektronicznego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 16
ust. 3 ustawy o informatyzacji, umieszczonego na stronie internetowej systemu, a takze
przesytania do wnioskodawcy dokumentow elektronicznych wytworzonych przez
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,organem”, w rezultacie
ztozonego wniosku;

tworzenie 1 modyfikowanie projektéw decyzji administracyjnych dotyczacych
wydawania lub zmiany zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadowych lub dzialéw farmacji szpitalnej, a po
zaakceptowaniu treSci opatrywanie ich przez organ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, tworzenie imodyfikowanie projektéw innych dokumentéw, a po
zaakceptowaniu tresci opatrywanie ich przez organ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 14 ustawy o informatyzacji, oraz przechowywanie w systemie
dokumentoéw w postaci elektronicznej przestanych przez podmiot wnioskujacy o wydanie
zezwolenia, dla ktorego wydane zostatlo zezwolenie, a takze dokumentéw w postaci
elektronicznej wydanych przez organ;

automatyczne uzupetnianie danych w systemie, przez wykorzystanie danych zawartych
w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, punktu aptecznego, apteki
szpitalnej, zaktadowej lub dzialu farmacji szpitalnej, a takze w powigzanym wniosku,
jezeli wydanie zezwolenia nastapito w sposéb, o ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku
gdy wydanie zezwolenia nastgpito poza systemem, umozliwienie r¢cznego wprowadzenia
danych do systemu;

udostgpnianie do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktdrym mowa w art. 1
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
z 2019 r. poz. 408), oraz innym podmiotom, w zakresie, w jakim bedg posiada¢ interes
prawny, danych zsystemu za pomoca ustug sieciowych stanowigcych mechanizm
dostepu do danych z wykorzystaniem protokoldw sieciowych;

powszechny dostgp do systemu w zakresie danych zawartych w zezwoleniu na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, zakladowe;]
lub dzialu farmacji szpitalnej za posrednictwem odrebnej strony internetowej

umozliwiajgcej prezentacje oraz wyszukiwanie danych;



7)  dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usuni¢cia lub modyfikacji danych
w systemie dla upowaznionych pracownikéw witasciwych wojewoddzkich inspektoratow
farmaceutycznych;

8) zapewnienie bezpieczenstwa przesytanych danych, w tym danych udost¢pnianych za
pomoca ustug sieciowych, o ktorych mowa w pkt 5, przez wykorzystanie szyfrowania
kanatu komunikacyjnego;

9) generowanie statystyk i raportéw dotyczacych danych zawartych w systemie.

§ 3. 1. System zapewnia realizacj¢ ustug, o ktorych mowa w § 2, przez umieszczanie
1 odbieranie dokumentéw elektronicznych w formacie XML wraz z zalgcznikami w formacie
akceptowanym przez ePUAP z wykorzystaniem protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych
zapewniajacych integralno$¢ danych, okreslonych w obowigzujacych przepisach, normach,
standardach lub rekomendacjach ustanowionych przez krajowa jednostke normalizacyjng lub
jednostke normalizacyjng Unii Europejskie;j.

2. Struktury dokumentéw elektronicznych, o ktéorych mowa wust. 1, sa zgodne ze
wzorami publikowanymi w centralnym repozytorium wzoréw dokumentdéw elektronicznych,
o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o informatyzacji oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego i1zawierajag informacje okreslone
w odrebnych przepisach.

3. Struktura danych cech informacyjnych obiektéw wystepujacych w strukturach
dokumentéw elektronicznych, o ktérych mowa wust. 2, jest zgodna ze strukturami
okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy o informatyzacji.

4. Zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz protokotow
komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktorych mowa w ust. 1-3, zawiera wszystkie struktury
dokumentéw elektronicznych, formaty danych oraz protokoty komunikacyjne i szyfrujace
uzywane przez system iudostepnia si¢ je razem z opisem systemu na portalu edukacyjno-
-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego oraz w repozytorium interoperacyjnosci ePUAP, o ktéorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy o informatyzacji.

5. Dokumenty elektroniczne, o ktorych mowa w ust. 1, podpisuje si¢ kwalifikowanym
podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP,

o ktorym mowa w art. 3 pkt 14 ustawy o informatyzacji.



§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2019 r.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r.
w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgdd na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (Dz. U. poz. 1277), ktdre traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, na podstawie art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustaweg —
Prawo przedsigbiorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650).



Uzasadnienie

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych, Aptek Szpitalnych i Zakladowych wynika
z faktu utraty mocy prawnej przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r.
w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych (Dz. U. poz. 1277), co
nastgpito na podstawie art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe
— Prawo przedsigbiorcOw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz.

650).

Wprowadzane zmiany w wydawanym rozporzadzeniu w stosunku do uprzednio
obowigzujgcego rozporzadzenia majg na celu ujednolicenie stosowanej nomenklatury w
przepisach  prawa  powszechnie = obowigzujacego, dotyczacego  funkcjonowania
przedsigbiorcoOw oraz prowadzonych przez nich dziatalnosci gospodarczych. Wprowadzane
zmiany w wydawanym rozporzadzeniu w stosunku do uprzednio obowigzujacego
rozporzadzenia maja wytacznie charakter dostosowawczy, nie wptywajacy bezposrednio na

obowiazki podmiotow zobowigzanych do stosowania niniejszych przepisow.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.

Nie przewiduje si¢ wptywu projektu na mikroprzedsigbiorcow oraz matych 1 srednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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