201 -03- 26

Warszawa,

MZ-PLO-460-18586-38/MP1/14

Pan

Maciej Gron

Sekretarz Komitetu Rady Ministréw do
Spraw Cyfryzacji

Fan

‘%‘Q’WG ?@M:ﬁ Wq@&{ .E

Uprzejmie przekazuje stanowisko Ministerstwa Zdrowia do uwag Ministerstwa Administracji
i Cyfryzacji do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o
przeciwdzialaniu narkomanii, w zwigzku z przedlozeniem ww. projektu na posiedzenie
Komitetu Rady Ministréw do Spraw Cyfryzacji.

Uwagi przekazane na posiedzenie KRMC (26 marca 2014 r.)

W dniu 21 marca 2014 r. Departament Polityki Lekowej i Farmacji otrzymal uwagi
Departamentu Informatyzacji w Ministerstwie Administracji i Cyfryzacji w sprawie listy
kontrolnej osiggania interoperacyjnosci przez system teleinformatyczny regulowany przez
projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii. Wyzej wymienione uwagi wraz ze stanowiskiem Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji stanowig zatgcznik nr 1 do niniejszej notatki.

W dniu 25 marca 2014 r. do Departamentu Polityki Lekowej 1 Farmacji wplynety uwagi
Ministerstwa Administracji i Cyfryzacji dotyczace art. 72f projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Art. 72 £
stanowi, iz Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wykresla posrednika w obrocie produktami
leczniczymi z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, jezeli
posrednik zostat wykreslony z Rejestru Sqdowego lub Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dziatalno$ci Gospodarczej.

W toku uzgodnien migdzyresortowych MAIC zglosit uwage sugerujgca rozwazenie mozliwosci
wprowadzenia przepisow, dotyczacych systemow teleinformatycznych obstugujacych wyzej

wspomniane rejestry, ktore regulowalyby kwestie interoperacyjnoéci przedmiotowych




systemow w taki sposéb, aby Glowny Inspektor farmaceutyczny za posrednictwem $rodkow
komunikacji elektronicznej byt niezwlocznie powiadamiany o wykreSleniu posrednika
w obrocie produktami leczniczymi z Krajowego Rejestru Sgdowego lub CEIDG.

Uwaga zostala cze$ciowo uwzgledniona — projektodawca wskazuje, iz przepisy po
uzupelieniu nie wykluczajg mozliwosci wyzej wspomnianej wspdlpracy pomiedzy systemami
teleinformatycznymi, nie jest zatem konieczne dokonywanie zmian legislacyjnych w celu
zapewnienia rozwigzan proponowanych przez MAiC.,

Projektodawca wskazuje, iz udostgpnienie informacji z KRS dla GIF mogloby polegaé na
udostgpnieniu uprawnionym uzytkownikom serwisu wyszukiwania podmiotéw z listy
ograniczonej do posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi. Posrednicy nie sg jednak
obecnie w jednoznaczny sposéb wyodrebnieni w KRS, dlatego wymagaloby to dotgczenia np.
tego typu dziatalnosci do PKD lub wyodrebnienia tej cechy w atrybutach podmiotow w KRS.
Mozna by alternatywnie wyszukiwaé nieco szerszy zakres podmiotéw postugujge sie jako
filtrem np. obecnym PKD: ,,obrét hurtowy produktami farmaceutycznymi”.

W zwiazku z powyzszym MAIC prosi projektodawce o wyjadnienie:

1. Dlaczego nie uwzglgdniono uwagi MAiC w pelnym znaczeniu, tzn. nie wprowadzono
obligatoryjnego przepisu stanowigcego o elektronicznym przekazywaniu danych
bezposrednio pomiedzy systemami teleinformatycznymi w ktdrych prowadzone sg ww.
rejestry publiczne? Jakie zidentyfikowano przeszkody w przedmiotowym zakresie?

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: Uwaga zostala przekazana 25 marca 2014 1.
1 wymaga przeprowadzenia analizy. W zwigzku z powyzszym Departament Polityki L.ekowej i
Farmacji wystosowat w dniu 25 marca 2014 r. pismo do Centrum Systemdéw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia (CSIOZ), jako komdrki odpowiedzialnej za prowadzenie przedmiotowych
systeméw, prosbe o opini¢, czy uwzglednienie uwagi MAIC jest zasadne z perspektywy
mozliwosci technicznych i finansowych. Na chwile obecng CSIOZ dokonuje powyzszej
analizy.

W przekazanej opinii do uwag MAIC, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny podkredlit, iz
w przypadku przyjecia uwagi MAIC nalezy pamigtaé, ze funkcjonalno$¢ wystania
powiadomienia musi by¢ realizowana przez systemy prowadzace CEIDG i KRS, dlatego
ministerstwa prowadzace te rejestry musza ja uwzglednié w sowich systemach. Natomiast
system prowadzacy Rejestr Posrednikéw musi mieé¢ techniczne mozliwo$ci odebrania takiego

komunikatu wystanego z ww. systemow.




2. W jaki sposob Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przekazywana bedzie
informacja o posredniku wykre§lonym z KRS skoro, jak wskazuje projektodawca,
posrednicy nie sa obecnie w jednoznaczny sposb wyodrebniani w KRS?

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: uwaga wymaga konsultacjii z Ministerstwem
Sprawiedliwosci, jako organem prowadzacym Krajowy Rejestr Sadowy, a tym samym

znajacym strukture 1 mozliwosci systemu.
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Zatacznik nr 1

Opinia Departamentu Informatyzacji w Ministerstwie Administracji i Cyfryzacji w

sprawie listy kontrolnej osiggania interoperacyjnosci przez system teleinformatyczny

regulowany przez projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

1., Krajowy Rejestr Wytwdrcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancyi
Czynnych”.

ad. pkt 4 — projektodawca zapisat: ,Nie przewiduje si¢ wymiany informacji z innymi
systemami” a w pkt. 2 zaznaczyl, ze system bedzie wykorzystywany na potrzeby
rejestru publicznego. Wyjadnienia zatem wymaga w jakim zakresie bedzie mozliwe
publiczne wykorzystanie systemu? —

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: Publiczne wykorzystanie systemu bedzie mozliwe do
prezentacji informacji z rejestru (w tym wyszukiwania danych).

ad. pkt 5 — projektodawca nie wskazal czy spelnia wymagania dostgpnosci systemu dla
0séb niepetnosprawnych zgodnie z WCAG 2.0 na poz. AA. Nalezy wskazad, iz zgodnie
z trescig §19 rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie
Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych
i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla
systeméw  teleinformatycznych (Dz. U. z 2012 r., poz. 526) W systemie
teleinformatycznym podmiotu realizujgcego zadania publiczne sluzqce prezentacji
zasobdw informacyi nalezy zapewnié spetnienie przez ten system wymagan Web Content
Accessibility Guidelines (WCAG 2.0), z_uwzglednieniem poziomu A4, okreSlonych w
zalgezniku nr 4 do tego rozporzgdzenia.”.

Udzielona odpowiedZ wymaga zatem uzupelnienia w przedmiotowym zakresie.

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: Poniewaz system jest przewidziany dopiero przepisami
zmienianej ustawy Prawo farmaceutyczne dlatego na dzien dzisiejszy nie istnieje i nie moze
by¢ zgodny z ww. wymaganiami dostepnosei. Po wejsciu w zycie zmienianych przepiséw
podczas budowy systemu wymagania te zostang uwzglednione. Nie sg one okreslone na
poziomie zmienianej ustawy Prawo farmaceutyczne tym nie mniej obowigzujg w tym zakresie
przepisy ustawy o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne i nie
ma potrzeby powtarza¢ tych przepiséw w zmienianej ustawie Prawo farmaceutyczne.




2., Krajowy Rejestr Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi”.

Lista kontrolna wymaga uzupetnienia przez projektodawce w nizej wskazanym zakresie:

= ad. pkt 4 — projektodawca zapisat: ,,Nie przewiduje si¢ wymiany informacji z innymi
systemami” a w pkt. 2 zaznaczyl, ze system bedzie wykorzystywany na potrzeby
rejestru publicznego. Wyjasdnienia zatem wymaga w jakim zakresie bedzie mozliwe
publiczne wykorzystanie systemu?

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: Publiczne wykorzystanie systemu bedzie mozliwe do
prezentacji informacji z rejestru (w tym wyszukiwania danych).

= ad. pkt 5 — projektodawca nie wskazal czy spetnia wymagania dostepnosci systemu dla
0s0b niepetnosprawnych zgodnie z WCAG 2.0 na poz. AA. Nalezy wskaza¢, iz zgodnie
z tredcig §19 rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie
Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych
i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla
systemow  teleinformatycznych (Dz. U. z 2012 r., poz. 526) , W systemie
teleinformatycznym podmiotu realizujgcego zadania publiczne stuzgce prezentacji
zasobow informacyi nalezy zapewnic speilnienie przez ten system wymagan Web Content
Accessibility Guidelines (WCAG 2.0), z uwzglednieniem poziomu AA, okreslonych w
zalgczniku nr 4 do tego rozporzqdzenia.”.

Udzielona odpowiedZ wymaga zatem uzupelnienia w przedmiotowym zakresie.

Stanowisko Ministerstwa Zdrowia: Poniewaz system jest przewidziany dopiero przepisami
zmienianej ustawy Prawo farmaceutyczne dlatego na dzien dzisiejszy nie istnieje i nie moze
by¢ zgodny z ww. wymaganiami dostgpnosci. Po wejéciu w zycie zmienianych przepisow
podczas budowy systemu wymagania te zostang uwzglednione. Nie sg one okreslone na
poziomie zmienianej ustawy Prawo farmaceutyczne tym nie mniej obowigzujg w tym zakresie
przepisy ustawy o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne i nie
ma potrzeby powtarzaé tych przepiséw w zmienianej ustawie Prawo farmaceutyczne.




