Warszawa, dnia 22 grudnia 2020 r.
Poz. 2330

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 17 grudnia 2020 r.

w sprawie szczegélowych warunkéw organizacyjnych i technicznych, ktére powinny speklia¢ aplikacje mobilne

sluzace do przesylania danych zawartych w informacji o wystawionej recepcie oraz sposobu wymiany informacji

W postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi

Na podstawie art. 96b ust. 2e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944,

1493 i 2112) zarzadza sig, co nastgpuje:

1

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegdlowe warunki organizacyjne i techniczne, ktdre powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesytania
danych zawartych w informacji o wystawionej recepcie, o0 ktorej mowa w art. 96b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanych dalej ,,danymi”;

sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej migdzy Internetowym Kontem Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, 1493
i 1875), zwanym dalej ,,IKP”, i aplikacjami mobilnymi.

§ 2. 1. Informacja o wystawionej recepcie, o ktorej mowa w art. 96b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, moze by¢ przekazana z IKP wylacznie do aplikacji mobilnej wykorzystujacej profil zaufany, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 14 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujagcych zadania pu-
bliczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568, 695, 1517 i 2320), lub obstugiwanej przez systemy korzystajace z ustug siecio-
wych wykorzystujgcych profil zaufany, o ktorych mowa w art. 19c tej ustawy.

2. Wymiana danych migdzy IKP i aplikacjami mobilnymi nastgpuje z zachowaniem formatéw okre$lonych przez jed-

nostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdro-
wia, i zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1)

2)
3)
4)

§ 3. Aplikacja mobilna zapewnia:

rozliczalno$¢, rozumiang jako przypisanie okreslonego dziatania w systemie teleinformatycznym obstugujacym apli-
kacje do osoby fizycznej lub procesu oraz umiejscowienie ich w czasie;

integralnos¢, autentycznos$¢ i poufnos¢ danych identyfikacyjnych i uwierzytelniajacych uzytkownika;

codzienng synchronizacje¢ czasu systemowego z czasem uniwersalnym koordynowanym UTC(PL);

zgodno$¢ przetwarzania danych gromadzonych przez aplikacje mobilng z wymaganiami okreslonymi w przepisach
odrebnych, w tym w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego prze-

ptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pozn. zm.?).

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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§ 4. Podtaczenie aplikacji mobilnej do IKP nast¢puje po potwierdzeniu przez jednostke podlegta ministrowi wiasci-

wemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia:

1)

2)

3)

4)

spelnienia przez system teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wymagan dla zadeklarowanych poziomow bez-
pieczenstwa $rodkow identyfikacji elektronicznej wydawanych w tym systemie, okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 8 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r.
w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku we-
wnetrznym oraz uchylajacego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, str. 73), zwanego dalej
,;Jrozporzadzeniem 910/2014”;

przeprowadzenia testow integracyjnych zakonczonych wynikiem pozytywnym, potwierdzajacych interoperacyjno$é
systeméw identyfikacji elektronicznej, z uwzglgdnieniem przepiséw wydanych na podstawie art. 12 ust. 8 rozporza-
dzenia 910/2014;

zapewnienia przez podmiot odpowiedzialny za t¢ aplikacj¢ opracowania, ustanawiania, wdrazania, eksploatowania,
monitorowania, przegladania, utrzymywania i doskonalenia systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji zgodnie
z wymaganiami okre$lonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informa-
tyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne;

przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny za t¢ aplikacje o$wiadczenia o dziataniu tego podmiotu zgodnie z przepisami
o0 ochronie danych osobowych.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



