Warszawa, dnia 20 maja 2019 r.

Poz. 943

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 maja 2019 r.
w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym jest prowadzony Krajowy Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych

Na podstawie art. 107 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499

1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktoérym jest prowadzony Krajowy Rejestr Zezwolen

na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostgpnych, Punktow Aptecznych, Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, zwany dalej ,,syste-
mem”, zawierajacy:

)
2)

1))

2)

3)

jego minimalng funkcjonalno$¢;

zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentoéw elektronicznych,
formatow danych oraz protokotow komunikacyjnych i 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 2019 .
poz. 700, 730 i 848), zwanej dalej ,,ustawa o informatyzacji”.

§ 2. System zapewnia nast¢pujacg minimalng funkcjonalnosc:

gromadzenie danych dotyczacych zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostgpnych, punktéw aptecznych, aptek
szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmacji szpitalnej;

mozliwo$¢ ztozenia wniosku o wydanie lub zmian¢ zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej, punktu ap-
tecznego, apteki szpitalnej, zaktadowej lub dzialu farmacji szpitalnej w formie dokumentu elektronicznego na elek-
troniczng skrzynk¢ podawcza wiasciwego organu administracji publicznej, przy uzyciu formularza elektronicznego
umieszczonego na stronie internetowej stanowiacej interfejs uzytkownika systemu, a takze dorg¢czania wnioskodawcy
dokumentow elektronicznych wytworzonych przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej
,»organem”, w rezultacie ztozonego wniosku;

tworzenie i modyfikowanie projektow decyzji administracyjnych dotyczacych wydawania lub zmiany zezwolen na
prowadzenie aptek ogodlnodostgpnych, punktéw aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadowych lub dziatéw farmacji
szpitalnej, a po zaakceptowaniu tresci opatrywanie ich przez organ kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pod-
pisem osobistym albo podpisem zaufanym, tworzenie i modyfikowanie projektow innych dokumentow, a po zaakcep-
towaniu tresci opatrywanie ich przez organ kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo
podpisem zaufanym, oraz przechowywanie w systemie dokumentoéw w postaci elektronicznej przestanych przez pod-
miot wnioskujacy o wydanie zezwolenia, dla ktéorego wydane zostalo zezwolenie, a takze dokumentow w postaci
elektronicznej wydanych przez organ;
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Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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4) automatyczne uzupehianie danych w systemie, przez wykorzystanie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, zakltadowej lub dzialu farmacji szpitalnej, a takze
w powigzanym wniosku, jezeli wydanie zezwolenia nastapito z wykorzystaniem mozliwosci, o ktorej mowa w pkt 2,
a w przypadku gdy wydanie zezwolenia nastapito poza systemem, umozliwienie r¢cznego wprowadzenia danych do
systemu;

5) powszechny dostgp do systemu w zakresie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
punktu aptecznego, apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej za posrednictwem odr¢bnej strony in-
ternetowej umozliwiajacej prezentacj¢ oraz wyszukiwanie danych;

6) dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usunigcia lub modyfikacji danych w systemie dla upowaznio-
nych pracownikoéw wiasciwych wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych;

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

§ 3. 1. System zapewnia realizacj¢ ustug, o ktorych mowa w § 2, przez wymiang dokumentow elektronicznych z wy-
korzystaniem protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych zapewniajacych integralnos¢ danych, okreslonych w obowiazu-
jacych przepisach, normach, standardach lub rekomendacjach ustanowionych przez krajowa jednostke normalizacyjng lub
jednostke normalizacyjna Unii Europejskie;j.

2. Zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfruja-
cych zawiera wszystkie struktury dokumentow elektronicznych, formaty danych oraz protokoty komunikacyjne i szyfrujace
uzywane przez system i udostgpnia si¢ je razem z opisem systemu w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmio-
towej Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz w repozytorium interoperacyjnosci, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 18 ustawy o informatyzacji.

3. Dokumenty elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 1, podpisuje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym pod dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

?  Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie opisu systemu

teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostgpnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (Dz. U. poz. 1277), ktére utracito
moc z dniem 1 maja 2019 r. zgodnie z art. 221 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo przedsig-
biorcow oraz inne ustawy dotyczace dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650).



