Warszawa, dnia 10 pazdziernika 2012 r.

Poz. 1118

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 3 pazdziernika 2012 r.

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktorym jest prowadzony Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej

Na podstawie art. 83 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym jest prowadzony Rejestr Zezwolen na Prowa-
dzenie Hurtowni Farmaceutycznej, zwany dalej ,,systemem”, zawierajacy:

1) jego minimalng funkcjonalnos¢;

2) zestawienie struktur dokumentdéw elektronicznych, formatéw danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pdzn. zm.?), zwanej dalej ,,ustawg o informatyzacji”.

§ 2. System zapewnia nastepujaca minimalng funkcjonalnosé:

1) gromadzenie danych dotyczacych zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a takze dotyczacych podmio-
tow, ktérym zostalo wydane zezwolenie;

2) mozliwo$¢ ztozenia wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w postaci
dokumentu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy o informatyzacji, na elektroniczng skrzynke podaw-
czg wlasciwego organu administracji publicznej, o ktorej mowa w art. 3 pkt 17 ustawy o informatyzacji, za posrednic-
twem elektronicznej platformy ustug administracji publicznej, zwanej dalej ,,ePUAP”, lub 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 dokumentéw elektronicznych wytworzonych przez Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej ,,organem”, w rezultacie ztozonego wniosku;

3) tworzenie i modyfikowanie projektéw decyzji administracyjnych dotyczacych wydawania lub zmiany zezwolen na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a po zaakceptowaniu tresci opatrywanie ich przez organ bezpiecznym podpi-
sem elektronicznym, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U.
Nr 130, poz. 1450, z p6zn. zm.¥), tworzenie i modyfikowanie projektow innych dokumentow, a po zaakceptowaniu
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tre$ci opatrywanie ich przez organ bezpiecznym podpisem elektronicznym, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 14 ustawy o informatyzacji, oraz przechowywanie w systemie dokumentow w postaci elektronicznej
przestanych przez podmiot wnioskujacy o wydanie zezwolenia lub dla ktorego wydane zostato zezwolenie, a takze do-
kumentow w postaci elektronicznej wydanych przez organ;

4) automatyczne uzupetnianie danych w systemie przez wykorzystanie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, a takze w powigzanym wniosku, jezeli wydanie zezwolenia nastgpito w sposob, o ktorym
mowa w pkt 2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia nastapito poza systemem, umozliwienie recznego wprowadze-
nia danych do systemu;

5) udostepnianie do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 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 innym podmio-
tom, w zakresie, w jakim beda posiada¢ interes prawny, danych z systemu za pomocg ushug sieciowych stanowigcych
mechanizm dostepu do danych z wykorzystaniem protokotéw sieciowych;

6) powszechny dostep do systemu w zakresie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
za posrednictwem odre¢bnej strony internetowej umozliwiajacej prezentacj¢ oraz wyszukiwanie danych;

7) dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usunigcia lub modyfikacji danych w systemie dla upowaznionych
pracownikow Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego;

8) zapewnienie bezpieczenstwa przesytanych danych, w tym danych udostgpnianych za pomoca ushug sieciowych, o kto-
rych mowa w pkt 5, przez wykorzystanie szyfrowania kanatu komunikacyjnego;

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

§ 3. 1. System zapewnia realizacj¢ ustug, o ktorych mowa w § 2, przez umieszczanie i odbieranie dokumentow elektro-
nicznych w formacie XML wraz z zalacznikami w formacie akceptowanym przez ePUAP z wykorzystaniem protokotow
komunikacyjnych i szyfrujacych zapewniajacych integralno$¢ danych, okreslonych w obowiazujacych przepisach, nor-
mach, standardach lub rekomendacjach ustanowionych przez krajowa jednostke normalizacyjng lub jednostke normaliza-
cyjng Unii Europejskiej.

2. Struktury dokumentdéw elektronicznych, o ktérych mowa w ust. 1, sa zgodne ze wzorami publikowanymi w central-
nym repozytorium wzoréw dokumentdéw elektronicznych, o ktéorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o informatyzacji, na
portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i zawierajg infor-
macje okreslone w odrgbnych przepisach.

3. Struktura danych cech informacyjnych obiektow wystepujacych w strukturach dokumentow elektronicznych, o kto-
rych mowa w ust. 2, jest zgodna ze strukturami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy o informa-
tyzacji.

4. Zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfruja-
cych, o ktorych mowa w ust. 1-3, zawiera wszystkie struktury dokumentéw elektronicznych, formaty danych oraz protoko-
ly komunikacyjne i szyfrujace uzywane przez system i udostgpnia si¢ je razem z opisem systemu na portalu edukacyjno-
-informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz w repozytorium interoperacyjnosci
ePUAP, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy o informatyzacji.

5. Dokumenty elektroniczne, o ktorych mowa w ust. 1, podpisuje si¢ bezpiecznym podpisem elektronicznym, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisem potwierdzonym profilem

zaufanym ePUAP, o ktorym mowa w art. 3 pkt 14 ustawy o informatyzacji.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz



