Warszawa, dnia 25 wrzesnia 2018 r.

Poz. 1821

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 14 wrze$nia 2018 r.

w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-technicznych dla Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi

Na podstawie art. 29 ust. 8 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

72017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697, 1515 i 1544) zarzadza si¢, co nastgpuje:

)]

2)

)]

2)
3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

minimalng funkcjonalno$¢ Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej
,,Systemem”’;

minimalne warunki organizacyjno-techniczne oraz struktur¢ dokumentdéw elektronicznych, umozliwiajacych przeka-
zywanie danych:

a) okreslonych w przepisach ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2017 r. poz. 2211,
i 2)
Z pozn. zm.”),

b) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzanych w Systemie Informacji Medycznej,

¢) zawartych w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejmujgcych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— droga elektroniczna.
§ 2. 1. System w zakresie minimalnej funkcjonalno$ci zapewnia ustugi:

przekazywania, przez obowigzane podmioty, za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej komunikatow
zawierajacych dane okre§lone w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

gromadzenia danych przesytanych w komunikatach, o ktorych mowa w pkt 1;
tworzenia raportow, analiz i statystyk na podstawie komunikatow, o ktorych mowa w pkt 1.

2. Komunikaty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przesyla si¢ do systemu w postaci dokumentéw elektronicznych

w formacie XML z wykorzystaniem protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych, ktdrych zestawienie jest opublikowane
w sposob zgodny z art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow reali-
zujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570 oraz z 2018 r. poz. 1000, 1544 i 1669).

3. Dokumenty elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 2, opatruje si¢ pieczecia elektroniczng w rozumieniu art. 3 pkt 25

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elek-
tronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajacego dyrekty-

1)

2)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
16371 1669.
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we¢ 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z28.08.2014, str. 73) wydang przez podmiot wpisany do Rejestru dostawcoéw ustug
zaufania, o ktorym mowa w art. 3 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej
(Dz. U. poz. 1579 oraz z 2018 r. poz. 650 i 1544), przyporzadkowang do konkretnego podmiotu odpowiedzialnego, pod-
miotu uprawnionego do importu rownolegltego, apteki, punktu aptecznego, dzialu farmacji szpitalnej lub hurtowni farma-
ceutycznej.

4. Apteka ogolnodostepna i punkt apteczny moga opatrywaé dokument elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 2, certy-
fikatem do uwierzytelniania danych, o ktorym mowa w art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

§ 3. Minimalne warunki organizacyjno-techniczne umozliwiajace przekazywanie danych, o ktorych mowa w § 2 ust. 1
pkt 1, przetwarzanych w systemie sg zgodne z wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 18
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.

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

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie minimalnych

wymagan dla niektorych systemow teleinformatycznych funkcjonujacych w ramach systemu informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
poz. 999).



