Warszawa, dnia 20 listopada 2012 r.

Poz. 1277

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 6 listopada 2012 1.

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, 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. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, zwany dalej ,,systemem”, zawierajacy:

1) jego minimalng funkcjonalnos¢;

2) zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow elektronicznych,
formatow danych oraz protokolow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64,
poz. 565, z pdzn. zm.Y), zwanej dalej ,,ustawg o informatyzacji”.

§ 2. System zapewnia nastgpujaca minimalng funkcjonalnosé:

1) gromadzenie danych dotyczacych zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, punktéw aptecznych, zgdd na
prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmacji szpitalnej, a takze dotyczacych podmiotow, ktorym
zostato wydane zezwolenie lub zgoda;

2) mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, punktu aptecz-
nego lub o wydanie lub zmiang¢ zgody na prowadzenie apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej w po-
staci dokumentu elektronicznego, o ktérym 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 po-
srednictwem elektronicznej platformy ustug administracji publicznej, zwanej dalej ,,ePUAP”, lub formularza elektro-
nicznego, 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 dokumentdéw elektronicznych wytworzonych
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,organem”, w rezultacie ztozonego wniosku;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz
72011 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.

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r. Nr 127, poz. 817, 22009 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
1 Nr 204, poz. 1195.
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3) tworzenie 1 modyfikowanie projektéw decyzji administracyjnych dotyczacych wydawania lub zmiany zezwolen na
prowadzenie aptek ogolnodostgpnych, punktow aptecznych, zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych lub
dziatow farmacji szpitalnej, a po zaakceptowaniu tresci opatrywanie ich przez organ bezpiecznym podpisem elektro-
nicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130,
poz. 1450, z p6zn. zm.Y), tworzenie i modyfikowanie projektow innych dokumentdw, a po zaakceptowaniu tresci opa-
trywanie ich przez organ bezpiecznym podpisem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzes-
nia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP, o ktérym mowa
w art. 3 pkt 14 ustawy o informatyzacji, oraz przechowywanie w systemie dokumentéw w postaci elektronicznej prze-
stanych przez podmiot wnioskujacy o wydanie zezwolenia lub zgody lub dla ktérego wydane zostato zezwolenie lub
zgoda, a takze dokumentow w postaci elektronicznej wydanych przez organ;

4) automatyczne uzupetnianie danych w systemie, przez wykorzystanie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego lub zgodzie na prowadzenie apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farma-
cji szpitalnej, a takze w powigzanym wniosku, jezeli wydanie zezwolenia lub zgody nastapito w sposob, o ktorym mowa
w pkt 2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia lub zgody nastapilo poza systemem, umozliwienie recznego wprowa-
dzenia danych do systemu;

5) udostepnianie do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktéorym 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 bedg posiadac interes prawny, danych z systemu za pomocg ustug sieciowych stanowigcych
mechanizm dostepu do danych z wykorzystaniem protokotéw sieciowych;

6) powszechny dostep do systemu w zakresie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,
punktu aptecznego lub zgodzie na prowadzenie apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej za posredni-
ctwem odregbnej strony internetowej umozliwiajacej prezentacj¢ oraz wyszukiwanie danych;

7) dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usunigcia lub modyfikacji danych w systemie dla upowaznionych
pracownikow wiasciwych wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych;

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 raportoéw 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 Iub rekomendacjach ustanowionych przez krajowa jednostk¢ normalizacyjna lub jednostke normaliza-
cyjna Unii Europejskie;j.

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

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

4. Zestawienie struktur dokumentéow elektronicznych, formatéw 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 ktorym 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 uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz. 1152 i Nr 217, poz. 2125,
7 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, z 2010 r. Nr 40, poz. 230
i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622.



