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Seamovun o ifwo ,

Nawigzujac do tresci upowaznienia Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2011 r. znak
MZ-BGP-013-7238-5/KSZ/11, uprzejmie informuje, iz Gidwny Inspektor Farmaceutyczny
podjat inicjatywe w zakresie opracowania projektow rozporzgdzeri Ministra Zdrowia w
sprawie:

1) opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Rejestr Zezwoleri na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej:

2) opisu systemu teleinformatycznego, w kidrym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwoler:
na Prowadzenie Aplek Ogdinodostepnych, Punktow Apteczriych oraz Rejestr
Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych | Zakiadowych.

Stosownie do postanowien § 12 ust. 1 uchwaty Rady Ministréw z dnia 19 marca
2002 r. Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p62n. zm.), przekazuje
w zafgczeniu ww. projekt rozporzadzenia z uprzejmag prosbg o zgloszenie ewentualnych
uwag w terminie do dnia 23 kwietnia 2012 r.

Uwagi prosze przesytac rowniez w  wersji  elektroniczne] na  adres:
ziolkowski@aif.qgov.pl.
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Otrzymuja:
1} Minister — Czlonek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, Przewodniczacy

Stalego Komitetu Rady Ministrow;
2) Prezes Rzadowego Centrum Legislacji;
3) Minister Administracji i Cyfryzacii;
4) Minister Edukacji Narodowej;
5) Minister Finansow;
6} Minister Gospodarki;
7)  Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego;
) Minister Nauki | Szkolnictwa Wyzszego;
) Minister Obrony Narodowej;
0) Minister Pracy i Polityki Spoteczne;
1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
2} Minister Rozwoju Regionalnego;
3) Minister Skarbu Panstwa;
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14) Minister Sportu i Turystyki;

16) Minister Spraw Wewnetrznych;

16) Minister Spraw Zagranicznych;

17) Minister Sprawiediwosci;

18} Minister Srodowiska;

19) Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskie;
20)

Przewodniczacy Komitetu ds. Europejskich;



) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;
) Prezes Urzedu Cchrony Konkurengji i Konsumentow,
3) Generainy Inspekior Ochrony Danych Osobowych;
24) Glowny Lekarz Weterynarii;
5) Narodowy Instytut Lekow;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
Produktow Biobojezych;
27) Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa,
28) Business Centre Club;
29) Federacja 2wigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia | Pomocy Spolecznej;
30) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie™,
31) Forum Zwigzkow Zawodowych;
32) lzba Gospodarcza Farmacja Polska™;
33) lzba Gospodarcza Apteka Poiska”;
34) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
35) Krajowz Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
36) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ | Soiidarnosc”,
37} Kralowy Zwigzek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laborator:ow Diagnostycznych;
38) Krajowy Zwigzek Zawodowy Wsi i Rolnictwa ,Sclidarnos¢ Wiejska',
39y Naczelna |zba Aptekarska,;
40) Naczelna lzba Lekarska;
41) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;,
42y NSZZ ,Solidarnose”,
43) Ogolnopolskie Porozumlen e Zwigzkow Zawodowych;
44} Qgolnopolska lzba Gospodarcza Wyrobdow Medycznych POLMED;
45) Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcow Rehabilitag)i Dzieciece),
48} Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;,
47) Ogoinopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Pofoznych;
48) Ogéinopolski Zwiazek Zawodowy Ratownikow Medycznych;
49) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,
50) Poiska lzba Handlu;
51) Polska lzba Przemysiu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
52) Poiski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutyczneqo;
53) Poiski Zwigzek Producentow Lekow Bez Recepty PASMI,
54) Polskie Towarzystwo Informatyczne;
55) Polska lzba Informatyki | Telekomunikacji;
56) Polskie Towarzystwo Spoleczenstwa Informacyjnego;
57) Krajowa |zha Gospodarcza Elektroniki i Tetekomunikagji;
58) Naukowe Towarzystwo Spoleczenstwa Informacyjnego;,
59) Krajowa lzba Gospedarcza;
60) Palska 1zba Komunikacji Elekironicznej;
61) Koalicji na Rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego
62) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiei,;
63) Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacji;
64) Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;
65) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
66) Zwigzek Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych;
67) Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R#;
68) Zwigzek Rzemiosta Polskiego.

Do wiadomosci:

1) Pan Bariosz Artukowicz - Minister Zdrowia;
2) Pan Jakub Szulc ~ Sekretarz Stanu;
) Pan Marek Haber — Podsekretarz Stanu;
} Pani Agnieszka Pachciarz — Podsekretarz Stanu;
} Pan Cezary Rzemek — Podsekretarz Stanu,
)
)

Pan Aleksander Scplinski — Podsekretarz Stanu;
Pan Marcin Antoniak — Zastepujacy Dyrektora Generalnego.

~ G W

A NG 2ond.  leaenn Yiedinklie



ROZPORZADZENILE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz
Rejestr Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakiadowych

Na podstawic art. 107 ust. 8 ustawy 2z dnia 6 wrzesdnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U2 2008 1. Nr 45, poz. 271, 2 p6zn. 2m. ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony
jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Opgélnodostepnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek  Szpitalnych i
Zakladowych, zwany dalej ,,systemem”, w tym:

1) jego minimalng funkcjonalnose;
2) zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu zawierajacy zestawienie:

a) struktur dokumentdw elekironicznych,

b} formatow danych,

¢) protokolow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktoérych mowa w art. 13 ust, 2

pkt 2 lit. a ustawy z dnia dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosel

podmiotoéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pdzn. zm.>),
zwane] dalej ,,ustawg o informatyzacji”.

§ 2. Okreslenia uzyte w rozporzadzeniu oznaczaja:

1} bezpieczny podpis elektroniczny - podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt 2

ustawy z dnia 18 wrzednia 2001 r. o podpisie elekironicznym (Dz. U. Nr 130, poz.

1450, z posn. zm.™);

centralne  repozytorium  wzordw  dokumentow  elektronicznych - centralne

repozytorium, o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o informatyzacji;

3) podpis osobisty - podpis osobisty w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy
z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. Nr 167, poz. 1131
oraz 2z 2011 r. Nr 133, poz. 768);

4) profil zaufany ePUAP - zestaw informacii w rozumieniu art. 3 pkt 14 ustawy o
informatyzacjl.

(R}
—

" Minister Zdrowia kicruje dzialem admimistracii rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow 2 dnia 18 listopada 2011 y. w sprawie szczegélowego zakresu dziafania Ministra
Zdvowia {Iz. U Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

Y Zmiany tekstu jednolitego wymicnionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. 22008 r. Nr 227, poz. 1505
i Ny 234, poz. 1570, z 2009 r. Ny 18, pez. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98 poz. 817,
22010 v. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz, 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622,
NE 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 § Nr 122, poz. 696,

D Zmiany wymicnionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, UL 2 2606 v, Nr 12, poz. 63 1 Nr 73, poz. 501, 2z 2008 r,
Ny 127, poz. 817, 72009 v, Ny 157, poz. 1241, 22010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228
orazz 2011y, Nr 112, poz. 654, Nr 183, poz. 1092 { Nr 204, poz. 1195,

T Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, ULz 2602 r. Nr 133, poz. 1271, 2 2003 r. Nr 124,
poz. 1152, Ny 217, poz. 2125, 2 2004 v. Nr 96, poz. 959, 2 2005 r. Nr 64, poz. 565, 22006 r. Nr 143, poz. 1050,
22009 v Nr 18, poz. 97, 22010 v. Nr 40, poz. 230, Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622.

Projekt z dnia 6 kwietnia 2012 1. i



§ 3. System zapewnia w szcezegolnosct nastepujace ustugi:
1) gromadzenie danych dotyezgeych zezwolen na prowadzenie apteki szpitalnej, punktu
aptecznego, zgod na prowadzenie apteki szpitalnej, zakladowei, a takze dotyezacych
podmiotow, kidrym zostalo wydane zezwolenie lub zgoda;
2} mozliwosc zlozenma wniosku o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdInodostepnej, punktu aptecznego lub o wydanie Jub zmiang zgody na prowadzenic
apteki szpitalnej fub zakladowe] w postaci elektronicznej i przekazanie ich do systemu za
posrednictwem elektroniczne) platformy uslug administracji publiczne), zwanej dalej
LCPUAP” Jub formularza umieszezonego na stronie nternetowe] systemu, a takze
przesylanic dokumentow w postaci elektronicznej wytworzonych przez wojewddzkiego
inspekiora farmaceutycznego zwanego dalej ,,organem”™,
3) obshuge dokumentdéw, w szezegdlnosei decyzji administracyjnych wydawanych przez
organ, opatrzonych bezpiecznym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP;
4y automatyczne uzupelnianic danych przechowywanych  w  systemie, poprzez
wykorzystanie danych zawartych w zezwoteniu lub zgodzie, a takze w powigzanym
wniosku, jezeli wydanie zezwolenmia lub zgody, o ktérych mowa w pkt 1, nastgpilo w
sposob, o kiorym mowa w pkt 2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia lub zgody
nastgpito poza systemem, umozliwienie recznego wprowadzenia danych do systemu;
5) dostgp do informacji 1 danych zgromadzonych w systemie za posrednictwem uslug
sieciowych stanowigcych mechanizm dostgpu do danych 2z wykorzystaniem protokolow
sieciowych;
6) dostgp do Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aplek Ogdlnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udziclonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zakladowych w zakresic danych objetych zezwoleniem lub zpoda za posrednictwem
odrebnes strony internctowej umozliwiajace] prezentacje oraz wyszukiwanie danych;
7y dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usuni¢eia lub modyfikacyi
danyeh w  systemic dla upowaznionveh pracownikow  wiasciwyeh  wojewddzkich
inspektoratow farmaccutycznych o wprowadzeniu, usuni¢eiv lub modyfikacji danych w
systemie;
8) zapewnienie bezpicczenstwa przesylanych danych;
9) generowanie statystyk 1 raportéw dotyczacych danych w zawartych w systemie.

§ 4. 1. System zapewnia realizacie uslug, o ktorych mowa w § 3, poprzez
umieszezanie 1 odbieranie dokumentow  elektronicznyeh  w o strukturach 1 formatach
umozliwiajacych  komunikacie, 2 wykorzystaniem  protokoidw  komunikacyjnych 1
szyfrujacych zapewniajacyeh integralnos$e danych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy o informatyzacji.

2. Struktury i formaty, o ktérych mowa w ust. 1, udostgpnia si¢ razem z dokumentaciq
opisu systemdw na portalu edukacyjno-mformacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. 1. Nr 113, poz.
657 1 Nr 174, poz. 1039) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

3. Dokumenty elekironiczne, o ktdérych mowa w ust. 1, podpisuje sig bezpiccznym
padpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem profitu zaufanego
ePUAP.

4, Wzory dokumentéw etektronicznych, o ktérych mowa w ust. 1, przechowywane se
w centralnym repozytorium wzoréw dokumentdw elfektronicznych, na portalu edukacyjno-
informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
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informacji w ochronie zdrowia oraz w Biuletynie Informacjt Publiczne; wilasciwych
wojewddzkich mspektoratow farmaceutycznych.

§ 5. Przepisy dotyczace podpisu osobistego stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2013 1.,

§ 6. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu.

MINISTER ADMINISTRACH 1 CYFRYZACJI
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w arl. 107 ust, 8 ustawy
7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pdin.
Zm.,).

Koniecznos¢  wprowadzenia  nowej regulacji  wynika  z potrzeby  elektronizacji
dotychczasowych rejestrow w celu zapewnienia udostepniania danych systemom w ochronie
zdrowia, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 . o systemie informaciji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zny.) oraz procesu udzielania zezwolenia
na prowadzenie hurlowni farmaceutycznej w szezegdlnosei z wykorzystaniem elektronicznei
platformy ustug administrac)i publicznej (ePUAP).

Potrzeba wydania rozporzadzenia wynika rowniez z potrzeby elektronizacji dotychezasowych
rejestrow  prowadzonych  przez  wojewodzkich inspektoréw  farmaceutyeznych wo celu
zapewnienia wspolpracy z systemem informacji w ochronie zdrowia. Dane z systemu na
temat apiek ogdlnodostepnych, punkiow aptecznych, aptek szpitalnych 1 zakladowych bedg
stanowi¢ czes¢ bazy danych na temat uslugodawceow, o kidrej mowa wart. 3 ust. 1 pkt 2 oraz
ust. 3 pkt 5 ustawy z dnta 28 kwietnia 2011 r. o systemie informac)i w ochronie zdrowia (DDz.
U, Nr 113, poz. 657, 7z pdzn. zm.).

W chwili obecnej istnieje 16 Rejestrow Zezwoleni na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestrow Udziclonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zakladowych prowadzonych przez wojewodzkich inspektordw farmaceutycznych zgodnie #
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W wigkszosei rejestry nie sg
prowadzone w systemie teleinformatycznym, przy czym zakres oraz formaty danych sa
bardzo zroznicowane. Ustawa z dma z dmia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia wprowadzila zmiang do ustawy z dmia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) i nalozyla obowigzek
utworzenia Krajowepo Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek  Ogéinodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zakladowych prowadzonego w systemie teleinformatycznym.

Projekt okresla opis systemu feleinformatycznego — Krajowego Rejestru Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych, Punktéow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zedd  na Prowadzenie  Aptek  Szpitalnych 1 Zaktadowych  zawierajacy  minimalng
funkcjonalnoséé systemu, zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatéw danych
oraz. protokoidw komunikacynych 1 szyfrujaeych.

Projekt rozporzgdzenia nie zawiera przepisow technicznych wrozumieniu rozporzagdzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U, Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597) i nie podlega procedurze notyfikac)i.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

I. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt oddzialuje na Glownego Inspektora Farmaccutyeznego oraz wojewddzkich
mspektorow farmaceutyeznych.

2, Zaakres konsulfacji spolecznych

Projekt zostai przeslany do zaopiniowania: Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych
Osobowych, Naczelne) Radzie FLekarskiej, Naczelne) Radzie Pielggmarck 1 Poloznych,
Naczelnej Radzie  Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow  Laboratoryjnych,
Ogodinopolskiemu  Porozumieniu  Zwigzkow  Zawodowych, Sekretariatowi  Ochrony
Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwigzkowl Zawodowemu Lekarzy,
Ogolnopolskiemu Zwigzkowl Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi  Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarnosé¢ 80", Forum Zwigzkow
Zawodowych, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskie) Izbie informatyki 1
Telekomunikaeji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowej
Izbie  Gospodarcze)  Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzysiwu
Spoleczenstwa  Informacyjnego.  Krajowe] lzbie Gospodarczej, Polskiej lzbie
Komunikacji Elektroniczne], Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego,
PKPP ,,Lewiatan”, Business Centre Club.

Wyniki konsultacji spolecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dzialalnodei lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
pozn. zm.), zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publiczne] Ministra Zdrowia.
Projekt, stosownie do przepiséw uchwaly Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. —~
Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdin. zm.), zostal réwniez
adostgpniony w Biuletynie Informac)i Publicznej Rzadowego Centrum Legislacii.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budiZet panstwa
i budzety jednostek samorzydu terytorialnego

Przyimuje sie, ze koszt inwestycii nie przekroczy 300 tys. ziotych. Koszty dotycza
budowy systemu i zakupu niezbednego sprzetu oraz licencji. Przy szacowaniu kosztow
oparto  si¢ na rezullatach przetargéw dotyczacych wylworzenia analogicznych
systemoOw, Koszty ujete w ofertach skladanych w postepowaniu na wytworzenie
prototypu Ogolnopolskiego Rejestru Aptek. nie przekraczaly wskazanej kwoty.

Koszt inwestycjl zostanie pokryty 2 budzetu panstwa z czesei 46 — Zdrowie.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie wplyng na konieczno$é na koniecznodé
zwickszenia liczby etatow potrzebnych do obslugi systemu. Czynnodci zwigzane z
obsiugg systemu beda wymagaly takiego samego nakladu pracy jak obecnie.

W zakresie etatow potrzebnych do obsfugi administracyine] systemu, takze nie
przewiduje sig stalego znacznego zwickszenia obowigzkodw i koniecznosei zatrudnienia
nowych pracownikow, Planowany projekt zaklada pelny outsourcing w zakresie asysty
technicznej obejmujacy zaréwno biezgce monitorowanie pracy systemu, dokonywanie
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zmian w konfiguracji systemu, jego rozbudowe 1 usuwanic bledow, a takze pomoc w
sytuacjach awaryjnych oraz przeprowadzanie dodatkowyeh szkoled | instruktasy.

Koszly roczne asysty technicznej przewiduje sie na poziomie ok. 25 tys. zlotych przy
czym pierwszy rok asysty bedzie wliczony do kwoty zakupu systemu.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekceie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosgei, w tym na
funkejonowanie przedsighiorstw

Regulacje zaproponowane w projekeie rozporzadzenia nie bedq mialy wplywu na
konkurencyjnosc gospodarki i przedsigbiorczosel.

Regulacje  zaproponowane w  projekeie  rozporzgdzenia mogg  wplynaé  na
funkcjonowanie przedsigbiorstw, System pozwoli na skladanie przez przedsiebiorcow
wnioskow o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;,
punktu aptecznego Iub zgody na prowadzenie apteki szpitalnej Tub zakladowe] =z
wykorzystaniem  skrzynki podawczej ePUAP  lub  formularza  elektronicznego
umieszezonego na stronie internetowej systemu. Nie zmienia to faktu, ze przedsicbiorcy
beda mogli skiadac te wnioski tak jak dotychezas w postaci papierowe).

Regulacje zaproponowane w projekcic mogg wplynaé na szybsze rozpatrywanie
wnioskdw. Zastosowanie systemu pozwoli na wezesniejsze wykrywanie ewentualnych
bleddw we wnioskach 1 mozliwosé wezesniejszego ich poprawienia.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekeic rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na
sytuacje i rozwd] regionalny.
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

A1) 11 5 T 2012 r.

w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest Rejestr
Zezwolen na Prowadzenic Hurtowni Farmaceutycznej

Na podstawic art. 83 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ~ Prawo larmaceutyczne
. . 2 . .
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z posn. zm. ™) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenic okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony
jest Rejestr Zezwolent na Prowadzenie Hurlowni Farmaceutycznej, zwany dalej ,.systemem”,
W lym:

1} jego minimalna funkcjonalnosd;
2) zeslawienie:

a) struktur dokumentow elektronicznych,

b) formatdéw danych,

¢) protokolow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 2

pkt 2 lit. a ustawy z dnia dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci

podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U, Nr 64, poz. 565, z pdzn. zm.),
zwane] dalej ,,ustawa o informatyzacii”,

§ 2. Okreslema uzyte w rozporzadzeniu oznaczajg:
1} bezpieczny podpis elekironiczny — podpis elektroniczny w rozumieniu art, 3 pkt 2
ustawy z dnia 18 wrzesnia 200] 1. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450,
Z poza. sz”');
2y centralne repozytorium  wzordw  dokumentéw  elektronicznych  —  centralne
repozytorium, o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy o informatyzacji;
3) podpis osobisty — podpis osobisty w rozumicniu arl. 2 ust. 1 pkt 1] ustawy
z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. Nr 167, poz. 1131
oraz 7z 2011 v, Nr 133, poz. 768),
4) profil zaufany ePUAP — zestaw informacji w rozumieniu art. 3 pkt 14 ustawy o
informatyzacji.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracii rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegdlowego zakrest dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. UL Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej usiawy zostaly ogloszone w Dz U, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 65, poz. 788 i Nr 98 poz. 817,
2201071 Nr 78, poz. 513 1 N 107, poz. 679 oraz 2 2011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz 022, Nr
112, poz. 054, Nr FI3, poz. 657 1 Nr 122, poz. 696.

J Zimiany wymienione] ustawy zoslaty ogloszone w Dz, U. 2 2006 r. Nr 12, poz. 651 Nr 73, poz. 501, z 2008 r.
Nr 127, poz. 817, 2 2009 r. Nr 157, poz. 1241, 2 2010 v. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228
oraz z 2010 v. Nr HE2, poz. 654, Ny 185, poz. 1092 § Nr 204, poz. 1195,

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U, 2 2002 r. Nr 153, poz. 1271, 22003 r. Nr 124, poz
F152,NF 217, poz. 2125, 7 2004 1. Nr 90, poz. 959, 2 2005 r. Nr 64, poz. 565, 2 2006 v. Nr 145, poz. 1030, z
200971 Ny 18, poz, 97, 2 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 182, poz. 1228 oraz 2 2011 r. Nr 106, poz. 622.
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§ 3. System zapewnia w szezepoinosel nastgpujace usiug:
1) gromadzenie danych dotyczgcych zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne],
a takze dotyczgeych podmiotdw, ktdrym zostale wydane zezwolenie;
2y mozliwosc zlozenia wniosku o wydamie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne] w postaci elektroniezne] 1 przckazanie go do systemu za
posrednictwem elekironicznej platformy ustug administracji publicznej, zwanej dalei
LEePUAP” Tub formularza umieszczonego na stronic internetowej systemu, a takze
przesylanie  dokumentéw w postaci elektroniczne] wytworzonych przez Gldwnego
Inspekiora Farmaceutyeznego, zwanego dalej ,,organem’
3) obstuge dokumentow, w szezegdinoser decyzyi administracyjnych wydawanych przez
organ, opatrzonych bezpiecznym podpisem elekironicznym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP;
4) automatyczne  uzupelnianic  danych  przechowywanych  w  systemie  poprzez
wykorzystanie danych zawartych w zezwoleniu, a takze w powigzanym wniosku, jezeli
wydanie zezwolenia, o ktdérym mowa w pkt 1, nastapito w sposdb, o ktérym mowa w pkt
2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia nastapilo poza systemem, umoczliwienie
recznego wprowadzenia danych do systemu;
5) udostgpnianie  danych  z  Rejestru Zezwolen na  Prowadzenie  Hurtowni
Farmaceutyezne) za posrednictwem ustug sieciowych stanowiacych mechanizm dostepu
do danych z wykorzystaniem protokoldw sieciowych;
6) dostep do Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej w zakresie
danych objetych  zezwoleniem za  posrednictwemy  odrgbnej  strony  internetowej
umozliwigjgee] prezentacie oraz wyszukiwanie danych;
7) dostep do historit zmian dotyczacych wprowadzemia, usuni¢eia lub modylfikacii
danych w  systemie dla  upowaznionych pracownikow  Glownego Inspekioratu
Jrarmaceutycznego;
8) zapewnienie bezpiccezenstwa przesylanych danych;
9} generowanie statystyk i raportow dotyezacyeh danych w zawartyeh w systemie.

§ 4. 1. System zapewnia realizacj¢ vslug, o ktorych mowa w § 3, poprzez umieszezanie
i odbieranie dokumentow elektronicznych w  strukturach 1 formatach umozliwiajgeych
komunikacje, z wykorzystaniem protokoldw komunikacyinych i szyfrujacveh zapewniajaeych
integralnos¢ danych, o ktorych mowa w art. 13 ust, 2 pkt 2 it, a ustawy o informatyzacii.

2. Struktury i formaty, o ktorych mowa w ust. 1, udostepnia si¢ razem z dokumentacjy
opisu systemow na portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemic informacji w ochronie zdrowia (Dz. U, Nr 113, poz. 657 i
Nr 174, poz. 1039) oraz w Biuletynie Informacji Publiczne) Glownego Inspekioratu
Farmaceutycznego.

3. Dokumenty elektroniczne, o ktorych mowa w ust. 1, podpisuje si¢ bezpiccznym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem profilu zaufanego
cPUAP.

4. Wzory dokumentdw elektronicznych, o ktdrych mowa w usit. 1, przechowywane sg
w centralnym repozytorium wzordw dokumentow etektronicznych na portalu edukacyjno-
informacyjnym, o ktorym mowa w art, 36 ustawy 7 dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji  w ochronie zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publiczne] Glownego
Inspekioratu Farmaceutycznego.

B~
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§ 5. Przepisy dotyezace podpisu osobistego stosuje si¢ od dnia | lipea 2013 1.

§ 6. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu;
!

MINISTER ADMINISTRACJIJI I CYFRYZACH

vy U‘\‘JE‘E [

gld‘\h(g &

r"!‘i’ ‘\;’:; on  7a ZgOdHOSC pod wagledem
2) prawnym | redakcyjnym
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznicnia zawartego w art. 83 ust. 5 ustawy
z dnla 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. Ul z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin.
Zzm. ), zwanej dalej ,,ustawy”.

Koniecznod¢  wprowadzenia  nowej  regulacji  wynika 2z potrzeby  elektronizacj:
dotychczasowego rejestru w celu udostepniania danych systemom w ochronte zdrowia, o
ktoérych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U, Nr 113, poz. 657, z posn. zm.) oraz procesu udziclania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutyczne] w szezegdlnosel z wykorzystaniem elektronicznej
platformy ustug administracji publiczne) (ePUAP).

W chwili obecnej Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurfowni Farmaceutyczne), zwany
dalej ,,Rejestrem”, w Gldwnym Inspekioracie Farmaceutycznym nie jest prowadzony w
systemie teleinformatycznym. Ustawa z dnia z dma 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U, Nr 113, poz. 657, z pdZn. zm.) zmieniajac
art. 48 pkt 2 1 art. 83 ustawy, natozyla obowigzek prowadzenia rejestru w systemie
teleinformatycznym. Proponowana regulacja ma na celu zapewnienie zgodnosct tworzonego
systemu teleinformatycznego zawierajgcego Rejestr z systemami ochrony zdrowia, o
ktorych mowa w ustawie z dnia z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, tak aby dane podmiotowe zawarte w rejestrze mogly by¢ w sposéb automatyczny
efektywny wymieniane z innymi systemami ochrony zdrowia.

Projekl  rozporzadzenia okresla opis  systemu teleinformatycznego, zwanego dale;
.Systemem”, w ktérym prowadzony jest Rejestr, zawierajgey minimalng funkcjonalnosé
systemu, zestawienie strukfur dokumentow elektronicznych, formatow  danych oraz
protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych.

7 uwagi na lo, ze system, o ktérym traktuje projekt, jest systemem teleinformatyeznym,
uzywanym do realizacji zadan publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 1. o
informatyzacji dziatalnosei podmiotow realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz.
565, z pdzn. zm.), w tresel projekiu uwzgledniono przepisy fef ustawy.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoéw technicznych wrozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notylikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597) 1 nie podlega procedurze notyfikaci.

Projeki rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie].
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projekt oddzialuje na Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego jako na organ
prowadzacy Rejesty Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutyczne).

2. Zakres konsultacji spolecznych

Projekt zostal przestany do zaopiniowania: Generainemu Inspektorowi Ochrony Danych
osobowych, Naczelne] Radzie Lekarskiej, Naczelne] Radzie Pielegniarek i Poloznych,
Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,
Ogolnopolskiemu  Porozumieniv  Zwigzkow Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia Komisji Krajowe] NSZZ . Solidarnosc", Federacji Zwigzkdw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogoélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy,
Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek 1 Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowl  Ochrony  Zdrowia NSZZ | Solidarnos¢ 80", Forum Zwigzkow
Zawodowych, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskie] 1zbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyinego, Krajowej
Izbie Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu
Spofeczenstwa  Informacyjnego, Krajowej lIzbie Gospodarcze;, Polskiej lzbie
Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego,
PRPP , Lewiatan”, Business Centre Club,

Wyniki konsultac)i spolecznych zostang omdwione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dzialalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz. U, Nr 169, poz. 1414, z
poZn, zm.), zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.
Projekt, stosownie do przepiséw uchwaly Rady Ministrdw z dnia 19 marca 2002 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z pdZn. zm.), zostal rowniez
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publiczne] Rzadowego Centrum Legislacji,

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budiet pansiwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Przyimuje si¢, Zze koszt inwestycil nie przekroczy 300 tys. zlotych. Koszty dotyczy
budowy systemu 1 zakupu niczbgdnego sprzetu oraz licencji. Przy szacowaniu kosztdw
oparto  sig na rezultatach przetarpdw  dotyczacych  wytworzenia  analogicznych
systemow. Koszty ujete w ofertach skladanych w postgpowaniu na wytworzenie
prototypu Ogolnopolskiego Rejestru Aptek, nie przekraczaly wskazane] kwoty.

Koszt inwestycii zostanie pokryly z budzetu panstwa z czesel 46 — Zdrowie.

Regulacje zaproponowane w projekcie nie wplyna na konieczno$é na koniecznogé
zwigkszenia liczby etatéw potrzebnych do obslugi systemu. Czynnosei zwiazane z
obsluga systemu beda wymagaly takiego samego nakladu pracy jak obecnie.

W zakresie ectatdw potrzebnych do obslugi administracyjnej systemu, takze nie
przewiduje si¢ stalepo znacznego zwiekszenia obowigzkdw 1 koniecznosel zatrudnienia
nowych pracownikow, Planowany projekt zalkdada pelny outsourcing w zakresic asysty
lechniczne] obejmujacy zaréwno biezgee monitorowanie pracy systemu, dokonywanie
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zmian w konfiguracji systemu, jego rozbudowe i usuwanic bleddw, a takze pomoc w
sytuacjach awaryinych oraz przeprowadzanic dodatkowych szkolen 1 instrukiazy.
Koszty roczne asysty techniczne] przewiduje sie na poziomie ok. 25 tys. zlotych prazy
czym pierwszy rok asysty bedzie wliczony do kwoty zakupu systemu.

4, Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacie zaproponowane w proiekcic rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsighiorczoéei, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Reguiacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosel.

Regulacje  zaproponowane w  projekcie  rozporzgdzemia  mogg  wplyna¢  na
funkcjonowanie przedsigbiorstw, System pozwoli na skladanie przez przedsiebiorcow
wnioskow o wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenic hurtowni farmaceutyczne;
z wykorzystaniem  skrzynki podaweze; ePUAP lub formularza elektronicznego
umieszezonego na stronie mternetowe] systemu. Nie zmienia to faktu, ze przedsi¢biorey
beda mogli skladad (e wnioski tak jak dotychczas w postaci papierowe].

Regulacje zaproponowane w projekeie moga wplynaé na szybsze rozpatrywanie
wnioskow. Zastosowanie systemu pozwoll na wezesniejsze wykrywanie ewentualnych
bledow lub brakéw we wnioskach 1 mozliwosé  ich poprawienia lub uzupelnienia
Jeszeze przed przeslaniem wniosku.

0. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionainy

Regulacie zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie beda mialy wplywu na
sytuacje 1 rozwoj regionalny.,
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