, Warszawa, 16 stycznia 2025 .
I GLtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

tukasz Pietrzak

Warszawa, ... r.

KWZKW.0810.1.2024.DG.08

Wystapienie pokontrolne

Zgodnie z art. 47 w zw. z art. 46 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowe;j
przekazuje Wystapienie pokontrolne z kontroli w zakresie realizacji obowigzku przez Wojewaddzkich
Inspektoré6w  Farmaceutycznych, wynikajagcego z art. 107 wust. 1 ustawy 2z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej Prawo farmaceutyczne, u.p.f.), w zakresie

prowadzenia rejestru aptek.

Jednostka kontrolujgca: Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny, Departament Kontroli Wewnetrznej
i Zarzadzania Zgodnoscia, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

Jednostki kontrolowane:
Wojewaddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne (WIF) w:

Biatymstoku ul. Kombatantéw 4, 15-110 Biatystok;
Bydgoszczy ul. ks. Stanistawa Konarskiego 1/3, 85-066 Bydgoszcz;
Gdansku ul. Na Stoku 50, 80-874 Gdansk;
Gorzowie Wielkopolskim ul. Kazimierza Jagiellonczyka 4, 66-400 Gorzéw Wielkopolski;
Katowicach ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice;
Kielcach Al. IX Wiekéw Kielc 3, 25-001 Kielce;
Krakowie Plac Szczepanski 5, 31-011 Krakow;
Lublinie ul. Lubomelska 1/3, 20-074 Lublin;
todzi ul. Fabryczna 25, 90-341 £édz;
. Olsztynie ul. 1 Maja 13, 10-117 Olsztyn;
. Opolu ul. Plebiscytowa 5, 45-359 Opole;
. Poznaniu ul. Szwajcarska 5, 61-285 Poznan;

L oo N R WDNRE

[
w N R O

. Rzeszowie ul. Warszawska 12a, 35-205 Rzeszow;

[EEY
o

. Szczecinie ul. Juliana Ursyna Niemcewicza 26, 71-520 Szczecin;

[EEN
w

. Warszawie ul. Floriariska 10, 03-707 Warszawa;
16. Wroctawiu ul. Ofiar Oswiecimskich 12, 50-069 Wroctaw.

Cel i zakres kontroli
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Celem kontroli byta ocena dziatalnosci Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych w zakresie
sposobu prowadzenia rejestru zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktéw
aptecznych oraz rejestru udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych
i dziatéw farmacji szpitalnej, okreslonego w art. 107 ust. 1 - 4 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogodlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych (dalej Rejestr Aptek RA), dostepnym na platformie Rejestry e-Zdrowia,

ktérego administratorem jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

Kontrole przeprowadzili:

1) Dariusz Gaska - gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig, na podstawie upowaznienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia

14 sierpnia 2024r.;

2) lwona Godrska - gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig, na podstawie upowaznienia Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego zdnia

14 sierpnia 2024 r.;

3) Marzena Kukulska - gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig, na podstawie upowaznienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia

14 sierpnia 2024r.

Czynnosci kontrolne w jednostkach kontrolowanych przeprowadzone zostaty w trybie kontroli zwyktej,
na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli w administracji rzadowej ! w zw. z art. 115 ust. 1. pkt.

2) ustawy Prawo Farmaceutyczne 2(u.p.f.).

Rodzaj kontroli: kontrola planowa.
Okres objety kontrolg - od dnia 1 pazdziernika 2023 r. do dnia 30 wrzesnia 2024r.

Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 2 — 30 wrzesnia 2024r.

1 Ustawa o kontroli w administracji rzgdowej z dnia 15 lipca 2011r. (Dz.U. Nr 185, poz. 1092 z pézn.
zm.)

2 Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001r. (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 z pézn. zm.);
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l. WPROWADZENIE

Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych, Zaktadowych i Dziatéw farmacji szpitalnej,
prowadzony jest przez wtasciwych miejscowo wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych zgodnie
z art. 107 u.p.f. oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego,
w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych3.
W RA udostepniane s3g informacje m.in. na temat zakresu zezwolenia, wiasciciela, czy dane adresowe
apteki. Rejestr stanowi referencyjne zrédto informacji nt. aptek funkcjonujgcych na terenie catego

kraju.

Strona  https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/registry/ra. umozliwia wybdr wglagdu do danych

zgromadzonych w Rejestrze Aptek: w widoku publicznym (ogdlnodostepnym) - wszystkim
zainteresowanym osobom, natomiast w widoku prywatnym, tj. po zalogowaniu do RA - wyznaczonym

pracownikom WIF oraz GIF.

Dostep do RA po zalogowaniu dla pracownikéw WIF, wynika z faktu natozenia na WIF ww. obowigzku
prowadzenia RA, a co za tym idzie, wprowadzania danych dotyczgcych zezwolenia na prowadzenie
aptek ogodlnodostepnych, punktéw aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej (vide pkt 1l. 2.3 2.8.).

Natomiast, zgodnie z postanowieniami art. 107 ust. 6. u.p.f., administratorem systemu RA,
prowadzonego przez wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne, w rozumieniu ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia # (vide pkt Il. 2.3), jest Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny.

1. Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne

W toku przeprowadzonej kontroli analizie poddano sposdb prowadzenia Rejestru Aptek
— wszczegblnosci zasady wprowadzania wymaganych prawem danych przez poszczegdlne

Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne.

3 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym jest
prowadzony Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktow Aptecznych
oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych
z dnia 16 maja 2019r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 943);

4 Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia z dnia 28 kwietnia 2011r. (Dz.U. Nr 113, poz. 657 z
poézn. zm.);
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Kwestie te zostaty uregulowanie w:
- art. 107 u.p.f. (vide pkt 1. 2.1.),
- Statutach poszczegélnych WIF (zatwierdzonych przez wojewoddéw) oraz Regulaminach

Organizacyjnych (wskazanych ponizej) (vide pkt 1l. 1. 1.1.).

Zgodnie z postanowieniami u.p.f. Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne prowadzg rejestr
zezwolen na prowadzenie aptek.
Warunkiem koniecznym do wprowadzenia danych apteki do RA jest udzielenie przez Wojewddzkiego

Inspektora Farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki.

W oparciu o udostepniong przez administratora publicznego - Centrum e-Zdrowia, Platforme
Rejestrow Medycznych, na ktérej znajduje sie RA, Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne
dokonujg czynnosci materialno — technicznych polegajgcych na wprowadzaniu do rejestru danych
okreslonych w u.p.f. w zakresie zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktéw
aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych
i dziatéw farmacji szpitalne;j.

Aktywny dostep do RA po zalogowaniu posiadajg wyznaczeni pracownicy WIF oraz GIF (uzytkownicy
instytucjonalni).

Jedynie upowaznieni pracownicy WIF posiadajg stosowne uprawnienia nadane przez administratora

systemu do wprowadzania i aktualizowania danych w rejestrze.

W toku czynnosSci kontrolnych ustalono, ze obecnie nadawanie / odbieranie uprawnien do RA
realizowane jest przez Wydziat Informatyki (WI) w Biurze Dyrektora Generalnego GIF.

Poddano weryfikacji dane dotyczace liczby uprawnionych do wprowadzania danych pracownikéw
- pozyskane z WIF z danymi, ktorymi dysponuje CeZ (opis zidentyfikowanych nieprawidtowosci zawarto

w pkt. II. 5.).

2.1 Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny / Departament Inspekcji (DI)

Wedtug wymogow regulacyjnych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem
do Krajowego Rejestru Zezwolert Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz
Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (Art. 107 pkt 7 i 7a

u.p.f.).
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Wymédg ten zostat inkorporowany do Regulaminu organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego >, ktéry w § 19. pkt 5) naktada na Departament Inspekcji obowigzek nadzoru
i prowadzenia /../ Krajowego Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych, Rejestru Udzielonych Zezwolern na Prowadzenie Aptek

Szpitalnych i Zaktadowych /.../.

Réwniez Regulamin organizacyjny Departamentu Inspekcji ® w § 11. pkt 4) naktada na Wydziat
ds. Zezwolen w Obrocie Hurtowym realizacje zadania w zakresie nadzoru nad Krajowym Rejestrem
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktdw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych
Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych prowadzonym przez wiasciwe miejscowo

wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne.

Osobg odpowiedzialng za realizacje zadan dotyczgcych prowadzenia Rejestru Aptek w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym jest Naczelnik Wydziatu ds. Zezwolen w Obrocie Hurtowym

- w Departamencie Inspekgcji.

2.2. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny / Wydziat Informatyki

Wydziat Informatyki otrzymuje za posrednictwem Naczelnika Wydziatu ds. Zezwolen w Obrocie
Hurtowym mailowe zgtoszenie — na dedykowany adres mailowy ra@gif.gov.pl, z prosbg WIF o nadanie

/ odebranie wskazanej osobie aktywnego dostepu do RA z mozliwoscig edycji danych.

Wedtug DI w okresie od 1.09.2023 r. do 31.08.2024 r. wptyneto:
- 12 zgtoszen z WIF o nadanie lub odebranie uprawnien do edycji RA;
- 159 zgtoszen z aptek z prosbg o zmiane danych w RA;

- 3 zgtoszenia o awarii lub btedach w RA, ktére przekazano do Cez.

3. Centrum e-Zdrowia (CeZ)

Wedtug Statutu Centrum e-Zdrowia ’:

5 Zatgcznik do Zarzadzenia Nr 10 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 11.08.2023r. w spr.
ustalenia Regulaminu organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

6 Wewnetrzny Regulamin Organizacyjny Departamentu Inspekcji z dnia 31.08.2023r;

7 Zarzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie Centrum e-Zdrowia z dnia 26 czerwca 2024r. (Dz. Urz. Min.
Zdr.. z 2024 r. poz. 47) - Zatgcznik 1 Statut Centrum e-Zdrowia;
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§ 2 Przedmiotem dziatalnosci Centrum jest: /.../ g) petnienie funkcji podmiotu odpowiedzialnego
za funkcjonowanie lub techniczno - organizacyjng obstuge systemoéw teleinformatycznych w zakresie

okreslonym w aktach prawnych /.../.

L. USTALENIA KONTROLI

Ustalenia w zakresie sposobu wykonywania obowigzkéw natozonych na WIF, jak réwniez GIF
(Departament Inspekcji - Wydziat ds. Zezwolen w Obrocie Hurtowym; Wydziat Informatyki Biuro
Dyrektora Generalnego) oraz CeZ, sg wynikiem przeprowadzenia analizy wymogdéw regulacyjnych,
proceséw operacyjnych, danych zgromadzonych w ogdlnodostepnym Rejestrze Aptek — w widoku
publicznym, jak rowniez w widoku prywatnym, dostepnym po zalogowaniu do systemu RA, jak réwniez

informacji uzyskanych w toku prowadzonych czynnosci kontrolnych.

1. Podstawy prawne dziatania i organizacji pracy Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych
1.1. Akty prawne wewnetrzne regulujgce funkcjonowanie urzedow

1.1.1. Zagadnienia zwigzane z organizacja WIF, w tym w zakresie objetym kontrolg,
regulowaty w szczegdlnosci nastepujgce akty prawne:

1) Statut WIF w Biatymstoku wprowadzony zarzadzeniem Nr 77/2020 Wojewody Podlaskiego
z dnia 10.06.2020r.; Regulamin organizacyjny WIF w Biatymstoku wprowadzony zarzadzeniem
Nr 12/2020 Podlaskiego WIF z dnia 25.06.2020r;

2) Statut WIF w Bydgoszczy wprowadzony zarzgdzeniem Nr 89/2010 Wojewody Kujawsko-
Pomorskiego z dnia 25.05.2010r.; Regulamin organizacyjny WIF w Bydgoszczy wprowadzony
zarzgdzeniem Nr 14/2018 Kujawsko-Pomorskiego WIF w Bydgoszczy z dnia 30.10.2018r.;

3) Statut WIF w Gdarisku wprowadzony zarzgdzeniem Nr 108/2010 Wojewody Pomorskiego
zdnia 24 maja 2010r.; Regulamin organizacyjny WIF Zarzadzenie nr 9/2006 Pomorskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 8 grudnia 2006r., zatwierdzony
Zarzadzeniem nr 16/07 Wojewody Pomorskiego z dnia 23 stycznia 2007r.;

4) Statut WIF w Gorzowie Wielkopolskim wprowadzony zarzgdzeniem Nr 142 z dnia 25.05.2010
r., zmieniony zarzadzeniem Nr 206 Wojewody Lubuskiego z dnia 28.05.2012r., zmieniony
zarzgdzeniem Wojewody Lubuskiego z dnia 18.07.2016r.; Regulamin organizacyjny WIF
w Gorzowie Wielkopolskim wprowadzony zarzadzeniem Nr 12 Lubuskiego WIF z dnia 26
kwietnia 2012r.;

5) Statut WIF w Katowicach wprowadzony zarzadzeniem Nr 339/10 Wojewody Slaskiego z dnia

25.06.2010r.; Regulamin organizacyjny WIF w Katowicach wprowadzony zarzgdzeniem
Nr 423/23 Wojewody Slaskiego z dnia 19.12.2023r.;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Statut WIF w Kielcach wprowadzony zarzadzeniem Nr 78/2019 Wojewody Swietokrzyskiego
z dnia 21.06.2019r .; Regulamin organizacyjny WIF w Kielcach wprowadzony zarzadzeniem
Swietokrzyskiego WIF w Kielcach z dnia 8.09.2022r.;

Statut WIF w Krakowie wprowadzony zarzadzeniem Nr 592/17 Wojewody Matopolskiego
z dnia 29.12.2017 r .; Regulamin organizacyjny WIF w Krakowie wprowadzony zarzadzeniem
Wojewody Matopolskiego z dnia 25.04.2019r.;

Statut WIF w Lublinie wprowadzony zarzadzeniem Nr 209 Wojewody Lubelskiego z dnia
18.08.2010 r., zmieniony zarzadzeniem Nr 121 Wojewody Lubelskiego z dnia 5.08.2015r.,
zmieniony zarzadzeniem Nr 77 Wojewody Lubelskiego z dnia 8.04.2020 r .; Regulamin
organizacyjny WIF w Lublinie wprowadzony zarzgdzeniem Nr 1/2016 WIF w Lublinie z dnia
11.01.2016r.;

Statut WIF w todzi wprowadzony zarzadzeniem Nr 199/2010 Wojewody tdédzkiego z dnia
30.06.2010 r., zmieniony zarzgdzeniem Nr 111/2013 Wojewody tddzkiego z dnia 9.05. 2013 r.,
zmieniony zarzadzeniem Nr 235/2015 Wojewody tddzkiego z dnia 24.09. 2015 r .; Regulamin
organizacyjny WIF w todzi wprowadzony zarzadzeniem Nr 1/2020 WIF w todzi z dnia
13.01.2020r.;

Statut WIF w Olsztynie wprowadzony zarzadzeniem Nr 167 Wojewody Warminsko
— Mazurskiego z dnia 7.06.2010 r. (z pézn. zm.); Regulamin organizacyjny WIF w Olsztynie
wprowadzony zarzgdzeniem Nr 3/2020 z dnia 12.03.2020r. Warminsko-Mazurskiego WIF
(z pdin. zm.);

Statut WIF w Opolu wprowadzony zarzgdzeniem Nr 33/2022 Wojewody Opolskiego z dnia
29.03.2022 r .; Regulamin organizacyjny WIF w Opolu wprowadzony zarzadzeniem
Nr 4/20220WIF w Opolu z dnia 1.04.2022r.;

Statut Wielkopolskiego WIF w Poznaniu wprowadzony zarzgdzeniem Nr 334 Wojewody
Wielkopolskiego z dnia 25.06.2010 r .; Regulamin organizacyjny WIF w Poznaniu wprowadzony
zarzadzeniem Nr 18/2020 Wielkopolskiego WIF z dnia 23.12.2020r., zmieniony zarzadzeniem
nr 3/2021 Wielkopolskiego WIF z dnia 23.01.2021r.;

Statut WIF w Rzeszowie wprowadzony zarzadzeniem nr 151/10 Wojewody Podkarpackiego
zdnia 28 czerwca 2010 r. w sprawie nadania Statutu Wojewddzkiemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu w Rzeszowie.; Regulamin organizacyjny WIF w Rzeszowie wprowadzony
zarzadzeniem Nr 4/2015 Podkarpackiego WIF z dnia 22.09.2015r.;

Statut WIF w Szczecinie wprowadzony zarzadzeniem Nr 364/2024 Wojewody
Zachodniopomorskiego z dnia 15.12.2022 r.; Regulamin organizacyjny WIF w Szczecinie
wprowadzony zarzgdzeniem Nr 1/2023 Zachodniopomorskiego WIF z dnia 27.01.2023r.;

Statut WIF w Warszawie wprowadzony zarzgdzeniem Nr 22 Wojewody Mazowieckiego z dnia
21.01.2015 r .; Regulamin organizacyjny WIF w Warszawie wprowadzony zarzgdzeniem
Nr 1 Mazowieckiego WIF z dnia 10.02.2015r.;
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16) Statut WIF we Wroctawiu wprowadzony zarzadzeniem Nr 187 Wojewody Dolnoslgskiego z dnia
28.06.2010r.; Regulamin organizacyjny WIF we Wroctawiu z dnia 1.07.2009r. (z pézn. zm.).

1.2. Akty prawne regulujace dziatalno$¢ merytoryczng WIF

1.2.1. Zagadnienia lezgce w zakresie zadan Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych
regulujg m.in.:
— ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne;
— ustawa z dnia 29 lipca 2005r. ustawa o przeciwdziataniu narkomanii;
— ustawa z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego ;
— ustawa z dnia 23 stycznia 2009r. o wojewodzie i administracji rzagdowej w wojewddztwie;
— ustawa z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzgdowe;j

— akty wykonawcze do ww. ustaw.

1.2.2. Pozostate regulacje dotyczace funkcjonowania i organizacji pracy:

— ustawa o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne;

— ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia;

— ustawa o dostepnosci cyfrowe] stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw
publicznych;

— ustawa o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa;

— ustawa o dostepie do informacji publicznej;

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016r.
ws. ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i ws. swobodnego przeptywy takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (RODO);

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 pazdziernika 2012 r. w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w ktédrym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych;

— zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2024 r. ws. Centrum e-Zdrowia.

2. Zadania i obowigzki - wymogi regulacyjne

Zakres regulacji, ktére nalezy mie¢ na uwadze i stosowaé przy realizacji zadan zwigzanych
z prowadzeniem systemu RA, zostat unormowany w szeregu rdzinej rangi regulacjach prawnych
(najistotniejsze zostaty przywotane w tresci niniejszego wystgpienia pokontrolnego).

Nalezy uwzglednic¢ réwniez zmiennos$¢ przepisow prawa w czasie (co skutkuje istnieniem w RA danych,
ktére mogg w danym momencie nie by¢ juz wymagane).

2.1 Ustawa Prawo Farmaceutyczne.
Art. 107 [Rejestr zezwolen]
1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych, punktdw aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwoler na prowadzenie aptek
szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmac;ji szpitalne;j.
2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych zawiera:

1) dane okreslone w art. 100 ust. 1 pkt 1,7 8;

2)/../

3) unikalny identyfikator apteki lub punktu;
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4) imie i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu oraz jego identyfikator jako

pracownika medycznego, o ktéorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) dane okreslone w art. 102 pkt 2-6;

6) date podjecia dziatalnosci przez apteke lub punkt;

7) date cofniecia albo wygaszenia zezwolenia.
[
3. Rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej zawiera:

1) nazwe (firme), adres podmiotu leczniczego, ktéremu udzielono zezwolenia, a w przypadku

osoby fizycznej - imie, nazwisko i adres;

2) adres apteki lub dziatu;

3) dane apteki lub dziatu - numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony

internetowej, jezeli takie posiada;

4) dni i godziny pracy apteki lub dziatu;

5) zakres dziatalnosci apteki lub dziatu;

6) imie i nazwisko kierownika apteki lub dziatu oraz jego identyfikator jako pracownika

medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia;

7) unikalny identyfikator apteki lub dziatu;

8) date podjecia dziatalnosci przez apteke lub dziat;

9) date cofniecia albo wygaszenia zezwolenia.
[
5. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzone sg w systemie teleinformatycznym zwanym
Krajowym Rejestrem Zezwolenn Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz
Rejestrem Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.
6. Administratorem systemu, o ktdrym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowego Rejestru Zezwolen
Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
7a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowego Rejestru
Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu
weryfikacji poprawnosci danych przekazywanych przez apteki, zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 2 ustawy
zdnia 12 maja 2011r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z danymi zawartymi w tym Rejestrze.

Art. 115. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;
2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych;

/.1

2.2 Ustawa o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne 8

Art. 13 [Systemy teleinformatyczne]

1. Podmiot publiczny uzywa do realizacji zadan publicznych systeméw teleinformatycznych
spetniajgcych minimalne wymagania dla systemdw teleinformatycznych oraz zapewniajgcych
interoperacyjnos¢ systemow na zasadach okreslonych w Krajowych Ramach Interoperacyjnosci.

/..

8 Ustawa o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujgcych zadania publiczne z dnia 17 lutego
2005r. (Dz.U. Nr 64, poz. 565 z p6zn. zm.)
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2.3 Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia °
Art. 16 [Centralny Wykaz Ustugodawcéw]
1. Tworzy sierejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugodawcéw, w ktérym
sg przetwarzane dane ustugodawcow.
2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy identyfikatora
przyporzgdkowane sg dane umozliwiajgce identyfikacje ustugodawcy, dotyczace:
1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;
3) numerdw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych - jezeli dotyczy;
4) numerdw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2
pkt 9 lit. a, jezeli dotyczy;
5) certyfikatu;
6) numeru telefonu;
6a) adresu strony internetowej;
6b) adresu poczty elektronicznej;
7) dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, cofniecia lub wygasniecia zezwolenia oraz dat wpisu
do Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych /.../;
8) numeru zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
9) nazwy i identyfikatora organu wydajgcego zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
10) godzin pracy.
Art. 17c [Identyfikator]
1. Podstawg identyfikacji w systemie informacji ustugobiorcy, ustugodawcy, miejsca udzielenia
Swiadczenia opieki zdrowotnej, pracownika medycznego i osoby upowaznionej, o ktérej mowa w art.
31b ust. 1, jest unikalny identyfikator.

[

3. Identyfikator ustugodawcy stanowi:

[
2) dlaaptek - unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym Rejestrze Zezwolen
na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych
Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych;

[

4. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania zawodu,
a w przypadku oséb, ktdrym nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu - numer PESEL.

2.4 Ustawa o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw
publicznych °
Art. 1 [Zakres przedmiotowy] Ustawa okresla:
1) wymagania dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotow
publicznych;
2) wymagania dotyczgce tresci, przegladu i aktualizacji deklaracji dostepnosci stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotow publicznych oraz ich publikacji;
3) kompetencje organu witasciwego w sprawach monitorowania zapewniania dostepnosci
cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych oraz nadzoru nad
stosowaniem przepisOw ustawy;

9 Ustawa o systemie informaciji w ochronie zdrowia z dnia 28 kwietnia 2011r. (Dz.U. Nr 113, poz. 657 z
pozn. zm.)

10 Ustawa o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych
z dnia 4 kwietnia 2019r. (Dz.U. z 2019r. poz. 848 z pézn. zm.);
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4) zasady monitorowania zapewniania dostepnosci cyfrowej stron internetowych lub aplikacji
mobilnych oraz prowadzenia sprawozdawczosci w zakresie dostepnosci cyfrowej;

5) postepowanie w sprawie zapewniania dostepnosci cyfrowej strony internetowej, aplikacji
mobilnej lub ich elementow.

2.5 Ustawa o krajowym systemie cyberbezpieczenistwa z dnia 5 lipca 2018r.
Art. 47 [Zadania powierzone]
[/

2. Zadania powierzone do realizacji jednostkom, o ktérych mowa w ust. 1, sg finansowane w formie
dotacji celowej z czesci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw
informatyzacji.
Art. 93 [Limit wydatkéw z budzetu panstwal
[
5. Maksymalny limit wydatkow z budzetu panstwa dla czesci budzetowej 46 - Zdrowie, bedacy
skutkiem finansowym wejscia w zycie niniejszej ustawy, wynosi:

/../

7) w2024 r. - 404 tys. zt;

8) w 2025 r. - 404 tys. zt;

9) w 2026 r. - 404 tys. zt;

10) w 2027 r. - 404 tys. zt.

2.6 Ustawa o dostepie do informacji publicznej z dnia 6 wrzesnia 2001r. 2

Art. 1. 1. Kazda informacja o sprawach publicznych stanowi informacje publiczng w rozumieniu ustawy
i podlega udostepnieniu na zasadach i w trybie okreslonych w niniejszej ustawie.

Art. 2. 1. Kazdemu przystuguje, z zastrzezeniem art. 5, prawo dostepu do informacji publicznej, zwane
dalej ,,prawem do informacji publicznej”.

2.7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ws. ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i ws. swobodnego przeptywy takich danych oraz uchylenia
Dyrektywy 95/46/WE 13;

art. 6 ust. 1 pkt e RODO tj. przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego
w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej powierzonej administratorowi
— w tym przypadku zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie Centrum
e-Zdrowia.

2.8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym
prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych 4

§ 1 Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktérym jest prowadzony Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktdw Aptecznych, Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych, zwany dalej ,,systemem”, zawierajgcy:

1) jego minimalng funkcjonalnos¢;

1 Ustawa o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa z dnia 5 lipca 2018r. (Dz.U. z 2018r. poz. 1560 z
pézn. zm.);

12 Ustawa o dostepie do informacji publicznej z dnia 6 wrzesnia 2001r. (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z pdézn.
zm.);

13 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016r. ws. ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i ws. swobodnego przeptywy takich
danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (RODO);

14 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym
prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych z dnia
16 maja 2019r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 943);
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2) zakres komunikacji miedzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow
elektronicznych, formatéw danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujgcych, o ktérych mowa
w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne

§ 2 System zapewnia nastepujgcg minimalng funkcjonalnos¢:

1) gromadzenie danych dotyczgcych zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej;

/!

4) automatyczne uzupetnianie danych w systemie, przez wykorzystanie danych zawartych
w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej,
zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej, a takze w powigzanym wniosku, jezeli wydanie zezwolenia
nastgpito z wykorzystaniem mozliwosci, o ktérej mowa w pkt 2, a w przypadku gdy wydanie zezwolenia
nastgpito poza systemem, umozliwienie recznego wprowadzenia danych do systemu;

5) powszechny dostep do systemu w zakresie danych zawartych w zezwoleniu na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej
za posrednictwem odrebnej strony internetowej umozliwiajgcej prezentacje oraz wyszukiwanie
danych;

6) dostep do historii zmian dotyczacych wprowadzenia, usuniecia lub modyfikacji danych w systemie
dla upowaznionych pracownikéw wtasciwych wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych;

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

2.9 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych >
§2

1. Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest ztozenie zamdwienia:

1) w miejscu prowadzenia apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego, zwanych dalej
,,placéwkami";

2) telefonicznie;

3) faksem;

4) za pomocg poczty elektronicznej;

5) za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowe] placowki.

2.10 Zarzadzenie Ministra Zdrowia ws. Centrum E-Zdrowia 1°

§1

1. Centrum e-Zdrowia, zwane dalej ,Centrum”, jest panstwowg jednostkg budzetowa podlegta

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwg w zakresie systeméw informacyjnych ochrony

zdrowia.

§ 2 Przedmiotem dziatalnosci Centrum jest:

1) realizacja zadan w zakresie rozwoju e-zdrowia w szczegdlnosci:

a) budowa, wdrazanie, rozwdj i utrzymanie systemoéw teleinformatycznych i udostepnianie e-ustug
dla pacjentéw, oséb wykonujgcych zawdd medyczny, podmiotdw wykonujacych dziatalnosé¢
leczniczg i innych interesariuszy systemu zdrowia w celu poprawy jakosci i dostepnosci ustug
medycznych i optymalizacji proceséw funkcjonujgcych w systemie zdrowia,

15 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych z dnia
26 marca 2015r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 481)

16 Zarzgdzenie Ministra Zdrowia ws. Centrum E-Zdrowia wg stanu na 10 lutego 2023r. Dz. Urz.
MZ.2020.42. (Obecnie obowigzujgce Zarzgdzenie z dnia 26 czerwca 2024 r. Dz. Urz. MZ. 2024.47);
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b) monitorowanie planowanych, budowanych oraz funkcjonujgcych systemoéw teleinformatycznych
na poziomie centralnym i regionalnym, w zakresie ich komplementarnosci i interoperacyjnosci
z systemami teleinformatycznymi Centrum, w tym prowadzenie analiz, ekspertyz i udzielanie
niezbednego doradztwa,

[

g) petnienie funkcji podmiotu odpowiedzialnego za funkcjonowanie lub techniczno-organizacyjng
obstuge systemow teleinformatycznych w zakresie okreslonym w aktach prawnych,

[

i) prowadzenie, w zakresie wskazanym przez ministra witasciwego do spraw zdrowia, kontroli
dotyczacych prawidtowosci funkcjonowania systemow teleinformatycznych w systemie zdrowia,

j) petnienie funkcji operatora ustugi kluczowej w rozumieniu ustawy z dnia 5 lipca 2018r. o krajowym
systemie cyberbezpieczenistwa (Dz.U. poz. 1560, z 2019 r. poz. 2020 i 2248 oraz z 2020r. poz. 695
i 875);

[l USTALENIE, ZIDENTYFIKOWANE NIEPRAWIDLOWOSCI, OCENA:

1. W toku czynnosci kontrolnych zweryfikowano Statuty oraz Regulaminy Organizacyjne
wszystkich  (16) WIF w zakresie wpisania wymogu prowadzenia rejestru aptek
ogodlnodostepnych
i szpitalnych, dziatéw farmacji szpitalnej oraz punktéw aptecznych - wszystkie regulaminy

organizacyjne WIF zawierajg stosowne postanowienia w tym zakresie (wskazane w pkt 1.1.1).

2. Podczas kontroli zweryfikowano zakres danych dostepnych w RA w tzn. widoku publicznym
- z wymogami regulacyjnymi (wskazanymi w pkt 2.1) - nie stwierdzono nieprawidtowosci
w tym zakresie (RA nie zawiera w widoku ogdlnodostepnym innych danych, niz wymagane

przez u.p.f.).

3. Z uwagi na dostep do wiekszej ilosci danych po zalogowaniu (tzw. widok prywatny) do systemu
RA (niz to wynika z widoku publicznego — bez logowania), zwrdcono sie do WIF z prosbg o:
- wskazanie podstawy zasilania RA dodatkowymi danymi (pola po zalogowaniu);
- informacje, czy wg WIF informacja jest niezbedna w RA - po zalogowaniu;

- wskazanie uzasadnienia dla wprowadzania danych do systemu.

Ponizsza tabela przedstawia sumaryczne, reprezentatywne (ew. jednostkowe) odpowiedzi z WIF.

Strona 13 z 38



LP Dodatkowe Podstawa zasilania Liczba WIF, wg Uzasadnienie wprowadzania danych do systemu / nie
dane - danymi ktérych informacja wprowadzania
dostepne w jest niezbedna w
RA po RA - po
zalogowaniu zalogowaniu
Tak Nie Tak Nie
1 apteka typ — apteki, ktore 14 2 Istniejg apteki typu B
uzyskaty informacja jest przydatna
zezwolenie przed 1 w praktycznym
pazdziernika 2002r. sprawowaniu nadzoru nad
posiadajg lub nie aptekami
posiadajg izby ogdélnodostepnymi oraz do
recepturowe pozyskiwania danych
ustawa z dnia 10 sprawozdawczych i
pazdziernika 1991 statystycznych;
r. o srodkach raportowanie do NFZ, MZ
farmaceutycznych, liczby aptek typu B;
materiatach pozwala odszukaé apteki,
medycznych, ktére nie s wyposazone w
aptekach, pomieszczenia i sprzet do
hurtowniach i sporzadzania lekow
Inspekcji recepturowych;
Farmaceutycznej; typ Ai B - element
dane wynikaja z obowigzkowy "starych"
tresci koncesji / zezwolen (koncesji);
zezwolenia; pozwala odszukaé apteki,
zalecenia ktére nie sa wyposazone w
przekazane przez pomieszczenia i sprzet do
GIF na szkoleniach. sporzadzania lekow
recepturowych;
pozwala odszukac apteki,
ktére nie sa wyposazone w
pomieszczenia i sprzet do
sporzadzania lekow
recepturowych;

2 apteka podziat terytorialny 13 3 Informacja przydatna w
delegatura w obrebie praktycznym sprawowaniu
WIF Inspektoratu, nadzoru oraz do

Regulamin WIF; pozyskiwania wiedzy, na

wiedza uzyskana ze obszarze ktérej delegatury

szkolen. WIF funkcjonuje dana
apteka czy punkt apteczny;
Wynika z organizacji WIF;
do celdw statystycznych.

3 apteka numer art. 107 ust. 2 pkt 3 8 8 utatwia definiowanie —  ewidencja WIF;
ewidencyjny +art. 107 ust. 3 pkt podmiotu w kontaktach z — dane zbedne.

7 u.p.f., cho¢ innymi urzedami i w
obecnie nr ID z zgtoszeniach do CEZ;
rejestru spetnia te zanim wprowadzono
funkcje; ogdlnokrajowy nr ID,
ewidencja poszczegdlne wojew. miaty
wydanych swoje numery

zezwolen ewidencyjne;

prowadzona przez ufatwia prace WIF;
poszczegdlne WIF. nr ewidencyjny nadany
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przez WIF;
kryterium wyszukiwania.

apteka
stazowa

— wiedza uzyskana ze
szkolen;

13

art. 109 pkt 12 u.p.f.;

zalecenia przekazane przez GIF
na szkoleniach;

oznaczanie aptek stazowych
bytoby przydatne w widoku
publicznym, jezeli wynika¢ to
bedzie z zapisu ustawowego. W
takim przypadku Dziekani
wydziatéw uczelni prowadzacych
dziatalnos¢ dydaktyczng i
badawcza w dziedzinie nauk
medycznych, na ktérych
prowadzone s3 studia na
kierunku farmacja, sktadajac
wniosek o wydawanie opinii
dotyczacej aptek, w ktérych
moze by¢ odbywany staz, w
zwigzku z koniecznoscig odbycia
co najmniej szesciomiesiecznej
przeddyplomowej praktyki
zawodowej przez studentow
farmacji, mogliby weryfikowaé w
Rejestrze czy dana apteka bedzie
spetniata te wymogi. Dane, ktére
sg juz wprowadzone wynikaja z
przyczyn historycznych, z tego, ze
na przestrzeni poprzednich lat
kiedy tworzyt sie i funkcjonowat
Rejestr, prowadzone byty dla
pracownikow Inspektoratéw
rézne szkolenia przez CEZ i GIF,
gdzie byto sugerowane, aby
wprowadza¢ do rejestru réwniez
te dodatkowe dane, by
pozyskiwaé na ich podstawie
przydatna wiedze oraz
praktycznie korzystaé z
funkcjonalnosci Rejestru.

kryterium
wyszukiwania;
ilos¢ aptek
stazowych na
terenie
wojewoddztwa w
zaleznosci od roku
ulega zmianie.
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apteka loza

— zalecenia
przekazane przez
GIF na szkoleniach.

16

— dane zbedne;

— informacja
historyczna;

— dane, ktdre sg juz
wprowadzone
wynikaja z przyczyn
historycznych, z tego,
Ze na przestrzeni
poprzednich lat kiedy
tworzyt sie i
funkcjonowat Rejestr,
prowadzone byty dla
pracownikéw
Inspektoratéw rézne
szkolenia przez CEZ i
GIF, gdzie byto
sugerowane, aby
wprowadzac do
rejestru te
dodatkowe,
nieobowigzkowe
dane, bo mozna na
ich podstawie
pozyskiwac jaka$s
wiedze przydatng;

— raporty do GIF i MZ
byty potrzebne - do
RA wprowadezit GIF.

apteka
sporzadzanie
lekéw

w warunkach
aseptycznych

— wiedza uzyskana
ze szkolen.

14

— dane, ktére sg juz
wprowadzone
wynikaja z przyczyn
historycznych, z tego,
Ze na przestrzeni
poprzednich lat kiedy
tworzyt sie i
funkcjonowat Rejestr,
prowadzone byty dla
pracownikéw
Inspektoratéw rézne
szkolenia przez CEZ i
GIF, gdzie byto
sugerowane, aby
wprowadzac do
rejestru te dodatkowe
dane, bo mozna na
ich podstawie
pozyskiwac jakas
przydatng wiedze.
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apteka
zwolnienie z
prowadzenia
srodkow
odurzajacych

- §14ust. 3

Rozporzadzenia

Ministra Zdrowia w

sprawie
podstawowych
warunkow

prowadzenia apteki

z dnia 27
pazdziernika 2022
r. (Dz.U. z 2022r.
poz. 2363 ze zm.);

— zalecenia

przekazane przez
GIF na szkoleniach.

rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie
podstawowych warunkow
prowadzenia apteki;
decyzja MWIF;

dane przydatne podczas
przygotowywania
dokumentéw do kontroli.
Tego znacznika brakuje w
wyszukiwarce
zaawansowanej;

decyzja WIF zwalniajace z
obrotu tymi srodkami;
WIF prowadzi rejestr
zwolnien aptek z
prowadzenia srodkow
odurzajacych grupy I-N i
substancji
psychotropowych grupy II-
P. Wprowadzanie tej
informacji jest przydatne w
praktycznym sprawowaniu
nadzoru nad aptekami
ogodlnodostepnymi oraz do
szybkiego pozyskiwania
szeroko pojetych danych
sprawozdawczych i
statystycznych dla réznych
podmiotow;

zalecenia przekazane przez
GIF na szkoleniach;

§ 14 ust. 3 rozporzadzenia
MZ zdn. 27.10.2022 r,;

w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia
apteki (i tak rejestr nalezy
prowadzi¢, wiec mozna
bytoby nawet upubliczni¢
te informacje, bo osoby
wystepujg z wnioskami o
taka informacje publiczng).

dane opcjonalne;
dane nie stanowig
wsparcia pracy z
uwagi na brak
informacji o nr
decyzji, daty
wydania i okresie
obowigzywania.

Whasciciel 1
pesel

— art. 107 ustep 2
pkt 1i5 u.p.f.

12

wyszukiwanie wtascicieli
aptek np. do weryfikacji
oswiadczen;

jednoosobowa
dziatalnos¢ gosp.,
pojawia sie okienko
PESEL — zbedne.

Wiasciciel 1 /
spotka telefon

— art. 107 ustep 2
pkt1i5 u.p.f.

11

dane z wniosku o wydanie
zezwolenia lub z pisma
podmiotu.

ustalenia na
spotkaniach
wojewoddzkich
inspektorow
farmaceutycznych
w latach kiedy
powstawat Rejestr
Aptek.
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10

wtasciciel 1 /
spotka - fax

— art. 107 ustep 2
pkt 1i5 u.p.f.

13

wymog ustawowy.

pole niepotrzebne,
sporadycznie moze
by¢ wypetnione,
podmiot
prowadzacy dang
placéwke
sporadycznie
podaje dane do
zamieszczenia w RA.

11

Wiasciciel 1 /
spotka - email

— art. 107 ustep 2
pkt1i5 u.p.f.

12

ustalenia na
spotkaniach
wojewoddzkich
inspektorow
farmaceutycznych
w latach kiedy
powstawat Rejestr
Aptek;

pole niepotrzebne,
sporadycznie moze
by¢ wypetnione,
podmiot
prowadzacy danag
placéwke
sporadycznie
podaje dane do
zamieszczenia w RA.

12

Witasciciel 1/
spotka - adres
WWW

— art. 107 ustep 2 pkt

1i5u.p.f.

11

ustalenia na
spotkaniach
wojewddzkich
inspektorow
farmaceutycznych
w latach kiedy
powstawat Rejestr
Aptek;

wpis tylko w
przypadku zgtosze-
nia sprzedazy
wysytkowej i nie
dotyczy wiasciciela,
a wskazanej apteki.

13

Witasciciel 1/
spotka - uwagi

— art. 107 ustep 2
pkt1i5 u.p.f.

12

ustalenia na
spotkaniach
wojewddzkich
inspektorow
farmaceutycznych
w latach kiedy
powstawat Rejestr
Aptek.
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— art.17cu.5ust. O

—  tylko w przypadku technika

14 | kierownik 10

apteki pesel syst. Infor. Ochr. farm.;
Zdr.; —  tylko w przypadku
— -pismo punktéw aptecznych.
WIFG.1230.5.2020
z dnia 23.03.2020
w zwigzku z
pismem GIF
23.03.2020 - pismo
GIF
NZOH.501.4.2020.K
MAN.

15 | Kierownik — pismo 15 — element weryfikacji danych
apteki - data WIFG.1230.5.2020 kierownika.
urodzenia w zwigzku z

pismem GIF
23.03.2020 - pismo
GIF
NZOH.501.4.2020.K
MAN.

16 | Kierownik — art.88, art.93, 3 —  napodstawie PWZ;
apteki art.100 u.p.f,; —  zezwolenie/ zmiana
podmiot — pismo kierownika;
wydajacy WIFG.1230.5.2020 —  zalecenia przekazywane
zaswiadczenie w zwiagzku z przez GIF na szkoleniach;
© prawie pismem GIF —  dane wykorzystywane w
wykonywania .
zawodu 23.03.2020 - pismo sprawowanym nadzorze.

GIF Pozwalajg na doktadng
NZOH.501.4.2020.K weryfikacje pracownika
MAN. medycznego;
—  mozna sprawdzi¢
przynaleznos¢ do lzby w
Centralnym Rejestrze
Farmaceutéw.

17 | Kierownik — art.88, art.93, 9 —  zalecenia przekazywane ustalenia na
apteki - nr art.100 u.p.f.; przez GIF na szkoleniach; spotkaniach
dyplomu — pismo —  dane wykorzystywane w wojewddzkich
Swiadectwa WIFG.1230.5.2020 sprawowanym nadzorze. inspektoréow

w zwigzku z Pozwalajg na doktadna farmaceutycznych
pismem GIF weryfikacje pracownika w latach kiedy
23.03.2020 - pismo medycznego; powstawat Rejestr
GIF —  tak-aletylkodla Aptek.
NZOH.501.4.2020.K technikéw farm. jako

MAN. kierownikow PA.

18 | kierownik — art.88, art.93, 10 —  dane wykorzystywane w zalecenia
apteki art.100 u.p.f; sprawowanym nadzorze. przekazywane przez
podmiot — pismo Pozwalajg na doktadng GIF na szkoleniach;
wydajacy WIFG.1230.5.2020 weryfikacje pracownika ustalenia na
c,jyr.)lom w zwigzku z medycznego; spotkaniach
swiadectwo pismem GIF —  tak-aletylko dla wojewoddzkich

23.03.2020 - pismo
GIF
NZOH.501.4.2020.K
MAN.

technikéw farm. jako
kierownikow PA;

— element weryfikacji danych
kierownika.

inspektorow
farmaceutycznych
w latach kiedy
powstawat Rejestr
Aptek.
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art.88, art.93,

dane wykorzystywane w

19 | kierownik 9 7
apteki art.100 u.p.f.; sprawowanym nadzorze.
kwalifikacje pismo Pozwalajg na doktadna
kierownika WIFG.1230.5.2020 weryfikacje pracownika

W zwigzku z medycznego;

pismem GIF dotyczy aptek szpitalnych;

23.03.2020 - pismo do celu identyfikacji stazu

GIF pracy i specjalizacji;

NZOH.501.4.2020.K czasami blokujg

MAN. wprowadzenie nowego
kierownika.

20 | kierownik art.88, art.93, 1 a dane wykorzystywane w ustalenia na
apteki art.100 u.p.f.; sprawowanym nadzorze. spotkaniach
uprawnienia pismo Pozwalajg na doktadna wojewaddzkich
zawodowe WIFG.1230.5.2020 weryfikacje pracownika inspektorow
kierownika w zwigzku z medycznego; farmaceutycznych

pismem GIF pole wymagane przez w latach kiedy
23.03.2020 - pismo system. powstawat Rejestr
GIF Aptek;
NZOH.501.4.2020.K

MAN.

21 | kierownik faczenie funkgji 7 3 WIF w Krakowie w tej ustalenia na

apteki uwagi art.. 88 ust. 1c pozycji wprowadza dla spotkaniach
u.p.f.; kierownika farmaceuty wojewddzkich
pismo uzyskang zgode na faczenie inspektoréw
WIFG.1230.5.2020 funkcji kierownika w farmaceutycznych
w zwigzku z aptece ogdlnodostepnej i w latach kiedy
pismem GIF dziale farmacji szpitalne;j. powstawat Rejestr
23.03.2020 - pismo Aptek;
GIF
NZOH.501.4.2020.K
MAN.

22 | zastepca I jw. jw.
kierownika art.93, art.100
(jw. pkt 14 -21) u.p.f.+8§12

rozporzadzenia MZ
zdn. 27.10.2022 .
W sprawie
podstawowych
warunkow
prowadzenia
apteki;
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— art. 107 ustep 2

ustalenia na spotkaniach

23 | zezwolenie 14
rodzaj pkt 1i5u.p.f,; wojewddzkich inspektoréw
zezwolenia — ustawa z dnia 10 farmaceutycznych w latach

pazdziernika 1991 kiedy powstawat Rejestr
r. o Srodkach Aptek;
farmaceutycznych, dane przydatne ze
materiatach wzgleddw historycznych.
medycznych, Pierwotnie wydawano
aptekach, koncesje na prowadzenie
hurtowniach i aptek i w dalszym ciggu
Inspekcji takie apteki funkcjonuja
Farmaceutycznej; oraz zgody w przypadku
— decyzja dziatéw farmacji szpitalnej;
administracyjna pole wymagane przez
zezwalajaca na system zaznaczone
prowadzenie czerwong gwiazdka;
apteki. niezrozumiaty zapis.
— ustawa z dnia 10
pazdziernika 1991
r. o srodkach
farmaceutycznych,
materiatach
medycznych,
aptekach,
hurtowniach i
Inspekgcji
Farmaceutycznej;
— decyzja
administracyjna
zezwalajgca na
prowadzenie
apteki.

24 | zezwolenie — art. 107 ust. 2 pkt 14 zalecenia przekazywane zapis niezrozumiaty
numer 7) u.p.f; przez GIF na szkoleniach. - numer jest
dokumentu — decyzja W rejestrze oznaczone tozsamy z
cofnigcia / administracyjna gwiazdka co sygnalizuje sygnatura.
wygaszenia zezwalajaca na koniecznos¢ uzupetnienia

prowadzenie
apteki.

by mdc zapisaé
wprowadzane dane.
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25 | zezwolenie — art. 107 ust. 7 1 a — ustalenia na spotkaniach —  pole tozsame z
sygnatura u.p.f.; wojewddzkich inspektoréw polem "Zezwolenie
sprawy dla | — nr decyzji cofajacej/ farmaceutycznych w latach numer dokumentu
cofnigcia wygaszajjcej kiedy powstawat Rejestr cofniecia /
/wygaszenia zezwolenie jest Aptek; wygaszenia".

tozsamy ze —  pole wymagane przez

znakiem/ sygnatura system zaznaczone

sprawy. czerwong gwiazdka;

—  skoro istnieje obowigzek

prawny odnotowania w
rejestrze daty
cofniecia/wygaszenia
zezwolenia, to logicznym
wydaje sie wskazanie -
poprzez nr lub sygn.
sprawy - decyzji admin., z
ktérej wynika ustanie
zezwolenia na prowadzenie
placéwki apteczne;j.

26 | zezwolenie 12 a - zalecenia przekazywane
uwagi przez GIF na szkoleniach;

— ustalenia na spotkaniach
wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych w latach
kiedy powstawat Rejestr
Aptek.

27 | zmiana zezwolenia 2 uwagi

28 | dodatkowe dane - Wtasciciel — od kiedy

29 | dodatkowe dane - Wtasciciel — podlegte apteki

30 | dodatkowe dane - Kierownik — kierownicy zarchiwizowani

31 | Dodatkowe dane — historia zmian

32 | Inne 1 - brak mozliwosci wprowadzenia daty zakornczenia sprzedazy wysytkowej;
zgtoszone 2 - brak mozliwosci wprowadzenia skroconych godzin otwarcia AO;
przez.WIF 3 - pole data uruchomienia apteki nie powinno by¢ powigzane z polem status aktywny, poniewaz okreéla
uwagl ona date uruchomienia apteki dla pacjentéw, a nie zawsze wystepuje to w tym samym czasie;

4 - istniejgce w widoku publicznym pola sg wykorzystywane w praktyce, a nawet mozna bytoby zwiekszy¢
ich liczbe (badZ zmienié¢ zawartos¢ pdl, np. usuwajac numer zanikajgcego urzadzenia fax) o adres
elektroniczny e-PUAP czy potrzebe wpisania podzielonych w ciggu dnia godzin czynnosci dziatu farmacji
szpitalnej albo uwzglednienia tego, iz niektdére apteki ogdlnodostepne, majac okreslone godziny dziatania,
dodatkowo w niektére wieczory i $wieta petnig dyzury. Poza tym mozna rozwazy¢ wzbogacenie RA
(dodatkowa funkcjonalnos¢) o rejestr aptek zwolnionych z prowadzenia srodkéw Strona 3 z 3 odurzajgcych
grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P;

5 - poddaje rozwazeniu usuniecie z widoku publicznego pél dotyczacych aptek ogélnodostepnych, punktow
aptecznych, dziatéw farmacji czy aptek szpitalnych ktére majg status nieaktywny. W tych przypadkach
proponuje pozostawienie tylko niezbednych informacji takich jak: rodzaj np. apteka ogélnodostepna ,status,
nazwe wiasciciela, adres apteki, nr zezwolenia, data wydania i data wydania wygaszenia lub cofniecia
zezwolenia, bez szczegétowych danych np. adres wtasciciela, decyzje o zmianie zezwolenia, danych
kierownika.

*- 2 z 3 WIF nie posiadajg w swej strukturze placowek zamiejscowych tzn. delegatur.
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Analiza rozbieznosci w odniesieniu do udzielonych przez WIF odpowiedzi na postawione pytania
- w szczegblnosci w odniesieniu do umieszczania poszczegdlnych danych w RA — widocznych
po zalogowaniu, wskazuje na potrzebe ustalenia jednolitych zasad w odniesieniu do wprowadzania

danych.

Udzielone przez WIF odpowiedzi nasuwajg nastepujgce wnioski w odniesieniu do danych zawartych
w RA — po zalogowaniu:

- w wielu obszarach istnieje koniecznos¢ wypracowania jednolitych zasad wprowadzania danych w RA
(standaryzacja);

- nalezy ustalié, we wspotpracy z CeZ, jaki zakres danych wprowadzanych do systemu RA, moze zostac
,Zautomatyzowany”, oraz ustali¢ obszary, w ktérych mozliwe jest (poza juz istniejgcymi polami)

wymuszenie przez system jednolitego postepowania (np. pola wyboru).

Kontrolujgcy po dokonaniu weryfikacji i analizy regulacji (w tym przytaczanych przez WIF), oraz majgc
na uwadze udzielone przez WIF odpowiedzi na postawione powyzej pytania (dodatkowe dane w RA

- widoczne po zalogowaniu), rekomenduja:

Ad 1. w odniesieniu do typu apteki — pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:

obecnie obowigzujgca Ustawa Prawo Farmaceutyczne (vide Il. pkt 2.1) nie zawiera rozrdznienia typu
apteki (jest to informacja historyczna — uchylona przez ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Dz.U.
2001 nr 126 poz. 1382.),

tym niemniej biorgc pod uwage:

- fakt funkcjonowania w dalszym ciggu aptek typu ,,B” - zwolnionych z prowadzenia receptury (element
obowigzkowy "starych" zezwolen / konces;ji);

- mozliwos¢ identyfikacji aptek, ktére nie sporzgdzajg lekdw recepturowych;

- umozliwienie raportowanie do NFZ i MZ informacji o liczbie aptek typu ,B”,

wedtug kontrolujgcych informacje nalezy pozostawi¢ w RA,

Strona 23 z 38



Ad 2. apteka delegatura WIF - pozostawienie informacji w RA

Uzasadnienie:

- w wiekszosci WIF (13) funkcjonujg delegatury — powotane Zarzadzeniami Wojewoddw w Statutach
WIF (vide poz. Il. 1.1.) zgodnie z art. 78. ust. 3 Ustawg z dnia 23 stycznia 2009r. o wojewodzie
i administracji rzgdowej w wojewddztwie) V7;

- Informacja jest przydatna w praktycznym sprawowaniu nadzoru oraz do pozyskiwania wiedzy,

na obszarze ktorej delegatury WIF funkcjonuje dana apteka czy punkt apteczny,

Ad 3. apteka numer ewidencyjny — pozostawienie informacji w RA. (wykorzystanie jedynie wewnatrz
WIF).
Uzasadnienie:
zanim wprowadzono ogdlnokrajowy nr ID, WIF prowadzity wtasny rejestr udzielonych zezwolen,
nieskoordynowany centralnie, nadajgc kolejny numer udzielonemu zezwoleniu. Obecnie kazda apteka
posiada unikalny identyfikator ID przyporzagdkowany przez system.
Zgodnie z art. 17c. ust. 3 pkt 2) Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (vide pkt. Il.
2.3),
dla aptek identyfikator ustugodawcy stanowi unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym
Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz

Rejestrze Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych,

Ad 4. apteka stazowa - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:
- element zmienny w zakresie spefniania przez apteke warunkéw do prowadzenia apteki w
zakresie umozliwiajgcym realizacje programu praktyki zawodowej;

- brak mozliwosci szybkiego wyselekcjonowania listy aptek stazowych,

Ad 5. apteka loza - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

17 Ustawa z dnia 23 stycznia 2009r. o wojewodzie i administracji rzgdowej w wojewodztwie (Dz. U. 2009
Nr 31 poz. 206);
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informacja historyczna; w chwili obecnej wymog posiadania lozy jest obowigzkowy dla kazdej apteki
- § 8. pkt 2 ust. 1 Rozporzadzenia Min. Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogdw, jakim powinien
odpowiadac¢ lokal apteki 8,

Ad 6. apteka sporzadzanie lekow w warunkach aseptycznych - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
art. 107 ust. 3 pkt 5 u.p.f. (vide pkt Il. 2.1.) - Rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek

szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej zawiera: zakres dziatalnosci apteki lub dziatu,

Ad 7. apteka zwolnienie z prowadzenia srodkéw odurzajacych - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:

§ 13 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki’® - ze wzgledu na obowigzek prowadzenia przez WIF rejestru zwolnien, zasadnym jest
prowadzenie tego rejestru przy wykorzystaniu RA,

Ad 8. Wtasciciel 1 PESEL — usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

informacja jest wymagana przy wniosku o zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (nie
w RA) - w przypadku gdy podmiot jest osobg fizyczng - art. 107 ustep 2 pkt 1i 5 u.p.f. (vide pkt Il. 2.1),
Ad 9. Wiasciciel 1 telefon / spétka - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

brak regulacji (brak wymogu — przepis nie dotyczy wtasciciela),

Ad 10. Wtasciciel 1 / spétka - fax - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

brak regulacji (brak wymogu — przepis nie dotyczy wtasciciela),

Ad 11. Wtasciciel 1 / spétka - email - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

brak regulacji (brak wymogu — przepis nie dotyczy wtasciciela),

8 Rozporzgdzeni Min. Zdrowia z 30 wrzesnia 2002r. w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim
powinien odpowiadac¢ lokal apteki (Dz. U. - 2002 nr 171 poz. 1395);

9 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki z dnia
27 pazdziernika 2022r. (Dz.U. z 2022r. poz. 2363 ze zm.);
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Ad 12. Wtasciciel 1 / spétka - adres www - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:

brak regulacji (brak wymogu — przepis nie dotyczy wtasciciela),

Ad 13. Wiasciciel 1 / sp6tka uwagi - pozostawienie informacji w RA

Uzasadnienie:
brak wymogu w regulacjach; mozliwos¢ umieszczenia danych istotnych z punktu widzenia WIF,

dotyczacych wiasciciela,

Ad 14. kierownik apteki / zastepca kierownika - PESEL - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
art. 17c ust. 5 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (vide poz. Il. 2.3); w celu identyfikacji
pracownika medycznego nieposiadajgcego innego numeru uprawnien zawodowych (dot. technika

farmaceutycznego),

Ad 15. kierownik apteki/ zastepca kierownika - data urodzenia - usuniecie informacji z RA.

Uzasadnienie:
brak wymogu ustawowego (wiedza historyczna z okresu kiedy obowigzywato ograniczenie wiekowe

dla kierownika apteki),

Ad 16. kierownik apteki / zastepca kierownika - podmiot wydajacy zaswiadczenie o prawie

wykonywania zawodu - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
dane wykorzystywane w sprawowanym nadzorze - pozwalajg na doktadng weryfikacje pracownika

medycznego,

Ad 17. kierownik apteki / zastepca kierownika - nr dyplomu swiadectwa - pozostawienie informacji
w RA.

Uzasadnienie:

art. 88 ust. 6. pkt 3) u.p.f. (vide pkt Il. 2.1); informacja istotna w przypadku technikéw

farmaceutycznych - jako kierownikéw punktéw aptecznych,

Ad 18. kierownik apteki / zastepca kierownika - podmiot wydajacy dyplom swiadectwo
- pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
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art. 88 ust. 6. pkt 3) u.p.f. (vide pkt Il. 2.1); informacja istotna w przypadku technikow

farmaceutycznych - jako kierownikédw punktéw aptecznych,

Ad 19. kierownik apteki / zastepca kierownika - kwalifikacje kierownika - pozostawienie informaciji
w RA.

Uzasadnienie:

art. 88 ust. 2 pkt 1 u.p.f (vide pkt Il. 2.1); wynika z obowigzku posiadania specjalizacji dla kierownika

apteki szpitalnej,

Ad 20. kierownik apteki / zastepca kierownika - uprawnienia zawodowe kierownika - pozostawienie
informacji w RA.

Uzasadnienie:

art. 88 ust. 2 pkt 1 u.p.f (vide pkt Il. 2.1); wynika z obowigzku posiadania odpowiedniego stazu pracy
dla kierownika apteki ogdélnodostepnej; uprawnienia zawodowe dotyczg poziomu wyksztatcenia

- technik vs magister,

Ad 21. kierownik apteki / zastepca kierownika - uwagi - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
art. 88 ust. 1c u.p.f. (vide pkt Il. 2.1); wg kontrolujgcych pole powinno by¢ przeznaczone gtéwnie
do wpisywania uwagi dotyczgcej udzielenia zgody na petnienie funkcji kierowniczej w dziale farmacji

szpitalnej; inne uwagi istotne z poziomu nadzoru WIF,

Ad 22. zastepca kierownika — pozostawienie zebranych informacji w RA ze zmiang nazwy zaktadki

- na "czasowe zastepstwo za kierownika".

Uzasadnienie:
art. 88 ust. 4, art. 93, art. 100 u.p.f. (vide pkt Il. 2.1) oraz § 12 rozporzadzenia MZ w sprawie
podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki 2°; wyznaczenie osoby zastepujgcej kierownika apteki

na czas jego nieobecnosci,

Ad 23. zezwolenie rodzaj zezwolenia - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:

20 Rozporzgdzenie MZ z dn. 27.10.2022r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.
U. z 2022 r. Poz. 2363)
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pole wymagane przez system - zaznaczone czerwong gwiazdky; istotne dla zezwolen wydanych
na podstawie wczesniejszych przepiséw (udzielanie koncesji, udzielanie zgdd dla aptek szpitalnych),
do pozostawienia, ale tylko po zalogowaniu - pole wymagane przez system zaznaczone czerwong
gwiazdka (istotne dla zezwolen wydanych na podstawie wczesniejszych przepisdw (udzielanie koncesji,
udzielanie zgdd dla aptek szpitalnych),

Ad 24. zezwolenie numer dokumentu cofniecia / wygaszenia - pozostawienie informacji z RA.
Uzasadnienie:

art. 107 ust. 2 pkt 7) u.p.f. (vide pkt Il. 2.1); do zmiany nazwa pola — proponujemy np. , 0znaczenie
dokumentu cofajgcego, wygaszajgcego”,

Ad 25. zezwolenie sygnatura sprawy dla cofniecia / wygaszenia - pozostawienie informacji w RA.
Uzasadnienie:

cofniecia / wygaszenia posiadajg sygnature sprawy (nie numer),

Ad 26. zezwolenie uwagi - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:

dane wykorzystywane w sprawowanym nadzorze,

Ad 27. zmiana zezwolenia 2 uwagi - pozostawienie informacji w RA.

Uzasadnienie:
Brak wymogu w regulacjach, mozliwos¢ umieszczenia danych istotnych z punktu widzenia WIF,

dotyczacych zmiany zezwolenia,

Ad 28. dodatkowe dane zawarte w zaktadce Wiasciciel — przy przeniesieniu apteki — od kiedy
—informacja w RA.

Uzasadnienie:

Informacja istotna w odniesieniu do np. przeniesien / zmian zezwolen szczegdlnie w kontekscie

obowigzywania regulacji ADA 2.0,

Ad 29. dodatkowe dane w zaktadce Wtasciciel — podlegte apteki - informacja w RA.

Uzasadnienie:
Informacja istotna szczegdlnie w kontekscie obowigzywania regulacji ADA 2.0 i liczby aptek, ktére moze

posiadac jeden przedsiebiorca,

Ad 30. dodatkowe dane w zaktadce Kierownik — kierownicy zarchiwizowani informacja w RA.

Uzasadnienie:
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dane wykorzystywane w sprawowanym nadzorze,

Ad 31. dodatkowe dane - historia zmian

Uzasadnienie:

Funkcjonalnos$¢ umozliwiajgc Sledzenie zmian dot. apteki wprowadzanych w RA,

Ad 32. Inne zgtoszone przez WIF uwagi - kontrolujgcy pozostawiajg pod rozwage - w ramach realizacji

pkt IV. 1. niniejszego wystgpienia pokontrolnego.

Jednoczesnie zespdt kontrolujgcy rekomenduje:

- pkt 1. uwzglednié - brak mozliwosci wprowadzenia daty zakonczenia sprzedazy wysytkowej; (art. 107.

2a u.p.f.);

- pkt 2. do rozwazenia - brak mozliwosci wprowadzenia skréconych godzin otwarcia AO;

- pkt 3. nalezy okresli¢ status apteki w przepisach (do sprecyzowania regulacyjnie) - pole data

uruchomienia apteki nie powinno by¢ powigzane z polem status aktywny, poniewaz okresla ona date

uruchomienia apteki dla pacjentdéw, co nie zawsze nastepuje w tym samym czasie;

- pkt 4. brak podstaw prawnych do wpisywania adresu ePUAP;

- nalezy rozwazy¢ w widoku publicznym informacje dotyczacg aptek catodobowych pole ,status
apteki”, jako dane informujgce o biezgcej dziatalnosci apteki, a nie jak dotychczas traktowane jako
czynno$¢ materialno-techniczna bez uzasadnienia w przepisach; warto rozwazy¢ takie
doprecyzowanie znaczenia poszczegdlnych statusow aptek.

- pkt 5. usuniecie statusu nieaktywne nie znajduje uzasadnienia.

4, Zwrécono sie do WIF z pytaniem, czy posiadajg opracowang wewnetrznie instrukcje
(wytyczne) w zakresie praktycznej realizacji zadania wynikajgcego z obowigzku prowadzenia
Rejestru Aptek.

Wedtug uzyskanych informacji, jeden WIF sporzadzit wewnetrzng procedure w tym zakresie, pozostate

WIF nie wypracowaty takich zasad

5. Kontrolg objeto weryfikacje ilosci oséb posiadajgcych w WIF dostep do Rejestru Aptek —
na poziomie edycji danych.
Zwroécono sie do WIF z pytaniami:
- ile 0s6b w WIF posiada obecnie uprawnienia do wprowadzania danych do Rejestru Aptek;
- czy wszystkie osoby posiadajgce w/w uprawnienia sg aktualnie pracownikami WIF i realizujg

zadania w tym zakresie.
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Otrzymane z WIF informacje (tgcznie 68 pracownikom nadano uprawnienia do edycji w systemie RA)
zostaty porédwnane z danymi o ,,aktywnych dostepach”, jakimi dysponuje CeZ.
Poréwnanie danych wykazato w kilku przypadkach (w 6 WIF) rozbieznosci iloSciowe — zaréwno in plus,
jak rowniez in minus:
- w przypadku mniejszej ilosci upowaznionych oséb wykazanych przez WIF vs CeZ, wynikac to moze
z braku zgtoszenia informacji do CeZ o niewykonywaniu tych czynnosci przez pracownika (np.

ustanie stosunku pracy);

- w sytuacji wiekszej liczby uprawnionych oséb wykazanych przez WIF vs informacje CeZ, moze
to by¢ zwigzane z przejsciem ze starego systemu logowania na nowy, ktdre nastgpito 27.11.2023r.
Proces migracji z jednego systemu na drugi zostat tak przygotowany, ze odbywa sie dopiero
w momencie proby zalogowania sie uzytkownika do rejestru. W tym momencie uzytkownik jest

informowany, ze jego uprawnienia zostang zmigrowane ze starego systemu do nowego.

6. W trakcie czynnosci kontrolnych (spotkanie w Departamentem Inspekcji), uzyskano
informacje,
ze obecnie uprawnienia do systemu RA pracownikom WIF nadaje / odbiera Wydziat

Informatyki w Biurze Dyrektora Generalnego GIF (po otrzymaniu mailowego wniosku).

W dniu 22.07.2015r. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny zawart porozumienie z Ministrem Zdrowia
reprezentowanym przez Dyrektora Centrum Systemoéw Informatycznych Ministerstwa Zdrowia
(dawniej CSIOZ, obecnie CeZ), okreslajgce techniczne warunki wspotpracy miedzy stronami, tryb
i sposdb aktualizacji i przekazywania danych oraz innych niezbednych czynnosci majgcych na celu

sprawng wymiane danych i informacji.

W trakcie kontroli stwierdzono brak wypracowania jednolitych zasad, procedury w odniesieniu do
nadawania / odbierania uprawnien pracownikom WIF do systemu RA (w tym na poziomie edycji
danych). W Wydziale Informatyki, poza przytoczonym porozumieniem, nie wskazano formalno -

prawnych podstaw nadawania / odbierania uprawniern pracownikom WIF do systemu RA.

Obecnie nalezatoby doprecyzowaé (w stosownej formie) zasady wspotpracy miedzy GIF i CeZ
w zakresie realizacji zadan, wynikajgcych z obstugi systemu RA — na co wskazat CeZ, jak rowniez

co wynika z ustalen poczynionych podczas niniejszej kontroli.

W dniu 20.09.2024r. do Departamentu Inspekcji wptynat wniosek z CeZ o udzielenie dostepu do RA
»W trybie Inspektora” — dla 3 pracownikdow (wczesniej do DI nie wptywaty wnioski o nadawanie

uprawnien do RA dla pracownikéw CeZ).
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W odpowiedzi na powyzszy wniosek, Departament Inspekcji udzielit negatywnej odpowiedzi i wskazat,
iz na dzieA dzisiejszy brak jest przepiséw prawa, umozliwiajgcych nadanie uprawnien do widoku

prywatnego (po zalogowaniu) Rejestru Aptek pracownikom Centrum e-Zdrowia.

W trakcie kontroli zidentyfikowano w RA apteke testowg ze statusem ,aktywna”, stuzgcg CeZ

do testowania wprowadzanych aktualizacji i zmian systemu.

Wedtug wyjasnien CeZ apteka testowa na $rodowisku produkcyjnym w RA wykorzystywana jest
do testdw w obszarze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

(ZSMOPL), m.in. do testow integracji, raportéw i aktualizacji danych na podstawie danych z RA.

Istnienie w RA apteki testowej — w trybie ,aktywnym” moze generowaé potencjalne ryzyko
wykorzystania jej danych do nieuprawnionych dziatan. Ponadto, informacje zamieszczone przy tej

aptece, kazdorazowo znieksztatcajg dane statystyczne, pozyskiwane z RA.
Uzyskano réwniez informacje z jakimi systemami RA wymienia dane (vide pkt Il. 2.2.):
1. systemy ktére pozyskujg dane z RA to:

1) P1-ogdlnopolska, elektroniczna baza danych medycznych;

2) CEIDG - ewidencja dziatalnosci gospodarczej;

3) ZSMOPL - Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi;
4) SOID - System Obstugi Importu Docelowego;

2. systemy ktére dostarczajg dane do RA to:

a) BIR - rejestr REGON;

b) CBA-wewnetrzny system zasilany przez Teryt i EMUIA (systemy do prowadzenia rejestréw

adresowych, obejmujgcych ewidencje miejscowosci, ulic i adresow).

Zadano CeZ pytanie, w jakiej kolejnosci generowane sg dane z RA (kolejnos¢ zaciggania informacji)
w przypadku spétek wieloosobowych / wspétwtascicieli; czy mogg wystgpi¢ btedy przy zacigganiu
takich danych — w odniesieniu do , kolejnosci”.

Wedtug CeZ, jesli chodzi o spétki cywilne i wspdtwiascicieli to schemat pliku XML publicznego rozrdznia
oba rodzaje wtascicielstwa, tak wiec niepoprawny import jest mozliwy, jesli opiekun systemu nie zrobi
go zgodnie z instrukcjg.

Obecnie (po ostatniej aktualizacji) system ,wymusi” poprawng kolejnos¢ zaciggania danych.

Ponadto, wedtug uzyskanych informacji z CeZ — po samocenie:

- btedy z deklaracji dostepnosci zostaty zgtoszone do CeZ IU i zostang usuniete w nastepnych wersjach;
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- certyfikaty i standardy bezpieczenstwa: RA jest regularnie poddawane testom bezpieczenstwa
zaréwno wewnetrznym jak i zewnetrznym, na przyktad standard OWASP ASVS w wersji 4.03;
- w zakresie bezpieczenstwa informacji, CeZ spetnia wymagania normy I1SO 27001:2017, co zostato

potwierdzone certyfikatem przyznanym przez akredytowang jednostke certyfikujgca.

CeZ dotychczas przeprowadzit szkolenia online dla pracownikéw GIF i WIF w zakresie wprowadzanych
zmian rejestru. Kontrolujacy ustalili, ze CeZ przeprowadzit szkolenia m.in. przy okazji zmiany wygladu
aplikacji - w terminach:

a) 07.06.2022r;

b) 15.06.2022r.;

c) 05.07.2022r.;

d) 13.03.2023r.,
w zwigzku z migracja kont z ePLOZ na UEOZ:

a) 26.10.2023r,;

b) 7.11.2023r.
W dniu 28.10.2024r. przeprowadzone zostato szkolenie z nowych rozwigzan dotyczacych

wprowadzania adreséw w RA.

7. Zidentyfikowano szereg problemoéw dotyczgcych jednolitosci, rzetelnosci i jakosci w zakresie
wprowadzanych danych, szczegdlnie w polach niebedacych polami automatycznego wyboru,

jak réwniez niebedacych polami obowigzkowymi.

W toku czynnosci poprzedzajacych kontrole, w wygenerowanym zestawieniu danych z RA
zidentyfikowano obecnos¢ zduplikowanych wpisdw o tym samym ID apteki — 15 przypadkdw.

Do czasu sporzadzenia niniejszego wystgpienia (na podstawie pisma DKW z dnia 16.10.2023 r.,
wskazujgcego zidentyfikowane nieprawidtowosci), zduplikowane wpisy zostaty skorygowane przez

WIF, ktére wsrdd prawdopodobnych przyczyn zduplikowania wpiséw wskazaty:

— modyfikacje systemu RA na przestrzeni lat, co zwigzane byto réwniez z aktualizowaniem
danych na kazdym etapie;

— proces korekty danych spétek cywilnych,
ponadto z analizy danych zawartych w RA oraz ze zrzutu danych pobranych z rejestru wynika,

ze nieprawidtowosci widoczne byly jedynie w wygenerowanym zrzucie danych, natomiast

w samym rejestrze zduplikowane zapisy nie wystepowaty.
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8. W trakcie kontroli zidentyfikowano w RA zaréwno w widoku publicznym, jak i po zalogowaniu
podmioty, przy ktérych stwierdzono braki w zakresie obowigzkowych danych dotyczgcych
wtasciciela/przedsiebiorcy (NIP i/lub REGON i/lub KRS).

Wykaz aptek, w ktorych zidentyfikowano braki w RA w w/w zakresie, stanowi zatgcznik do niniejszego

sprawozdania.

Zatgcznik nr 1 - Wykaz aptek, przy ktérych stwierdzono braki w rejestrze w zakresie wskazania NIP i/lub

REGON i/lub KRS.

9. W czesci wpiséw dotyczacych aptek podlegtych WIF w Lublinie, ustalono nieprawidtowosci w
zakresie przypisania danych lokalizacyjnych (adresowych) aptek - z danymi umieszczonymi w

RA.

Zatqcznik nr 2 - Wykaz aptek ze zidentyfikowanymi niezgodnosciami adresowymi.
IV. OCENA KONTROLI:

Ustalenia poczynione w odniesieniu do realizowanych przez WIF obowigzkéw wynikajgcych z obstugi
systemu teleinformatycznego Krajowy Rejestr Zezwolern Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych

i Zaktadowych, wskazujg na koniecznos¢ usprawnienia realizacji zadan w okreslonych obszarach —i tak:

1. W ocenie kontrolujgcych nalezy wypracowac regulacje zawierajgcg wytyczne do procesu
zasilania danymi systemu RA.

Na potrzebe wypracowania takich wytycznych wskazujg wyniki poczynionych ustalen (tabela powyzej
wraz w rekomendacjami kontrolujgcych), z ktérych wprost wynika niespdjne podejscie WIF
w odniesieniu do czesci danych, wprowadzanych do systemu (potrzeba, badZ brak potrzeby
wprowadzania danych do RA) oraz przywotywanie nie zawsze wtasciwej podstawy prawnej.
Przedstawione powyzej rekomendacje kontrolujgcych do poszczegdlnych punktéw (wraz
z uzasadnieniem), moga by¢ przydatne przy realizacji zadan WIF wynikajacych z obowigzku

prowadzenia RA — okreslonego w art. 107. ust. 1. u.p.f.

W ramach realizacji powyzszego zadania, z jednej strony niezbedne jest uwzglednienie réznych
regulacji prawnych, odnoszacych sie do systemu RA, a z drugiej uwzglednienie danych , historycznych”
oraz ew. modyfikacje systemowe, ktdre przyczynig sie do usprawnienia realizacji zadan wynikajacych

z obowigzku prowadzenia RA.
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Majgc powyzsze na uwadze, wskazane zadania powinny zostac zrealizowane przez WIF — jako jednostki
bezposrednio ,zainteresowane” w sprawnym i poprawnym funkcjonowaniu systemu RA, ktérego
gtéwnym zadaniem jest dostarczenie wszystkim interesariuszom niezbednych, aktualnych informacji
o aptekach, jako placéwkach ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione Swiadczg
w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne.

Ponadto z uwagi na role GIF, jako sprawujgcego nadzér i kontrole nad obrotem produktami
leczniczymi, jak rowniez realizujgcego funkcje administratora systemu (podmiotu odpowiedzialnego
za techniczno - organizacyjng obstuge systemu teleinformatycznego), niezbedny jest tez udziat GIF przy
realizacji powyzszego zadania.

Z uwagi na czynnosci, jakie realizuje CeZ w zakresie budowy spoteczerstwa informacyjnego w obszarze
ochrony zdrowia, a w szczegdlnosci wspieranie rozwoju systeméw teleinformatycznych, w tym
prowadzenie analiz i projektéw, ktére umozliwiajg podejmowanie dziatan prowadzgcych do poprawy
jakosci ustug medycznych, oraz odpowiedzialno$é za procesy wdrazania i monitorowania projektow
oraz funkcjonowania systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia — przy realizacji omawianego
zadania zasadne jest uzyskanie stanowiska CeZ - pozwoli to na ustalenie, miedzy innymi, jakie

czynnosci w systemie RA, mogg by¢ usprawnione / zautomatyzowane i w jakim czasie.

Informacja uzupetniajgca — w 2021 r. przygotowany zostat przez 2 wyznaczone WIF projekt
Standardowej Procedury Operacyjnej: GIF/WIF/SOP/010/01 Prowadzenie Rejestru Aptek Dokument

zrédfowy - nie zostat podpisany.

2. Od strony formalnej nie zostaty uregulowane (doprecyzowane i uaktualnione) zasady
wspotpracy miedzy GIF a CeZ w obszarze realizacji zadan wynikajgcych z obstugi systemu RA,
na co wskazuje przyktad przekazania z CeZ do GIF (WI) uprawnien do nadawania / odbierania
uprawnien systemowych (z edycjg danych wtgcznie) dla pracownikow WIF, jak rowniez
zgtaszanie wnioskow przez pracownikdw CeZ do DI o nadanie uprawnien edycyjnych do
systemu RA (wniosek odrzucony przez DI z uwagi na brak stosownych regulacji w tym zakresie).

Na potrzebe zawarcia / aktualizacji porozumienia wskazuje réwniez CeZ.

Kontrolujgcy zwracajg rowniez uwage na konieczno$¢ rozwigzania problemdéw wynikajgcych
z funkcjonowania w RA apteki testowej CeZ — ze statutem ,,aktywna” — uwzgledniajac potencjalne
ryzyko wykorzystania jej danych do nieuprawnionych dziatan, ponadto informacja o aptece

znieksztatca dane statystyczne pozyskiwane z RA.

3. Kolejnym istotnym z punktu widzenia poprawnosci funkcjonowania i bezpieczefstwa systemu

RA zagadnieniem jest biezgce monitorowanie w zakresie nadawania i odbierania uprawnien
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do systemu RA po zalogowaniu (w tym z mozliwoscig edycji danych) osobom, ktére utracity
prawo (np. przestaty by¢ pracownikami WIF / GIF obstugujgcymi system RA) dostepu do
systemu po zalogowaniu.

Dodatkowo problem ten poteguje okolicznos¢ braku procedury regulujacej przebieg procesu

nadawania / odbierania dostepu do RA.

4, Podczas kontroli zidentyfikowano nieprawidtowosci w odniesieniu do poprawnosci danych w

systemie RA, tj. nieprawidtowe dane badz brak danych w systemie RA (w wersji publicznej, jak

i po zalogowaniu). Uchybienia dotyczyty brakdw w rejestrze danych w zakresie wskazania NIP

i/lub  REGON i/lub KRS, oraz nieprawidtowosci dotyczgcych danych lokalizacyjnych
(adresowych) aptek - z danymi umieszczonymi w RA.

Do mitygowania ryzyka wynikajgcego z ew. bteddw ,ludzkich” w zakresie obstugi RA powinny

przyczyni¢ sie usprawnienia systemu, jak réwniez zwiekszenie uwagi pracownikéw przy zasilaniu

danymi systemu RA.

5. Zakres regulacji, ktére nalezy mie¢ na uwadze i stosowac przy realizacji zadan zwigzanych
z prowadzeniem systemu RA, zostat unormowany w réznej rangi aktach prawnych, co wymaga
szczegblnej uwagi od podmiotdéw realizujgcych zadania (w tym osob zasilajgcych danymi
system RA), jak réwniez monitorowania oraz wdrazania zmian w tym zakresie.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ zmiennosé przepisdw prawa w czasie, co skutkuje istnieniem w RA danych,
ktére mogg w danym momencie nie by¢ juz wymagane (nie obowigzujg), niemniej dane , historyczne”
beda w dalszym ciggu widoczne w systemie RA.

Wsrdd placdwek ochrony zdrowia publicznego w dalszym ciggu funkcjonujg podmioty, ktére dziatajg
w oparciu o uprzednie regulacje — np. na podstawie uzyskanych wczesniej zezwolen, apteki typu ,B”.
Tego rodzaju dane umozliwiajg raportowanie do NFZ i MZ informacji o liczbie aptek typu ,B”.
Ewentualne zmiany w RA odnosnie eliminowania z systemu danych historycznych, zdaniem

kontrolujgcych, powinny by¢ starannie przeanalizowane.

6. Zagadnienia, ktére wedtug kontrolujgcych wymagajg zmiany obowigzujacych przepiséw:
- nalezy uwzgledni¢ w przepisach pole ,status apteki”, jako dane niezbedne informujgce o biezgcej
dziatalnosci apteki (nie jak dotychczas traktowane jako czynno$¢ materialno-techniczna bez
uzasadnienia w przepisach); do rozwazenia doprecyzowanie znaczenia poszczegdélnych statusow
aptek,
- nalezy rozwazy¢ umieszczenie w widoku publicznym informacje dotyczgcg aptek catodobowych - jest

to informacja istota dla pacjenta.
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V. ZALECENIA / WNIOSKI

Wyniki przedmiotowej kontroli daty asumpt do sformutowania wnioskéw i zalecen pokontrolnych:

1. Adresat WIF-y:

a)

b)

zwazywszy na niespdjne podejscie WIF w odniesieniu do cze$ci danych wprowadzanych do
systemu RA, jak rédwniez rozbieznosci w zakresie stosowania regulacji prawnych, nalezy
dokonac analizy oraz wypracowac jednolite zasady (wytyczne) wspierajgce WIF-y w zakresie

poprawnej realizacji zadan wynikajacych z obowigzku prowadzenia RA (zasilanie danymi);

nalezy dokona¢ weryfikacji w zakresie posiadanych przez pracownikow WIF dostepéw do

Rejestru Aptek (poziom edycji danych).

2. Adresat GIF (Departament Inspekc;ji):

majac na uwadze brak uaktualnionych zasad wspdtpracy pomiedzy GIF oraz CeZ,
okreslajacych realizacje zadan wynikajgcych z obstugi systemu RA, nalezy dokona¢ analizy
obszaréw wymagajacych usprawnienia oraz poprawy efektywnej obstudze systemu RA;

opracowac od strony formalnej zasady wspodtpracy;

biorgc pod uwage brak uregulowania proces nadawania / odbierania pracownikom dostepu
do RA, nalezy opracowa¢ procedure regulujgcy zasady postepowania w przedmiotowym

zakresie (z uwzglednieniem zasad monitorowania nadanych pracownikowi uprawnien);

w zwigzku ze zgtaszanymi przez WIF-y uwagami do systemu RA, jak rdwniez ustaleniami
kontrolujgcych, wskazane jest rozwazenie zasadnosci w odniesieniu do zaproponowanych
zmian regulacyjnych:

- uwzglednienie w przepisach pola ,status apteki”, jako dana niezbedna informujgca o biezacej

dziatalnosci apteki;

- doprecyzowanie znaczenia poszczegdlnych statusow aptek;

- umieszczenie w widoku publicznym informacji o aptekach catodobowych,

oraz zgtoszenie do Ministra Zdrowia potrzeby zmian regulacyjnych.

Wspdtpracujgcy przy realizacji zalecenia 1 a):

— GIF (DI) — sprawujgcy nadzér w zakresie prowadzenia Krajowego Rejestru Udzielonych

Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktdw Aptecznych, Rejestru
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VI.

Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych /.../, jak rowniez
realizujgcego funkcje administratora systemu
— CeZ- podmiot udzielajgcy wsparcia teleinformatycznego w zakresie obstugi systemu RA;

— DKW (Zespot ds. Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych).

Wspdtpracujgcy przy realizacji zalecenia 1 b):
GIF (Wydziat Informatyki) — jednostka udzielajgca / odbierajgca od strony technicznej

uprawnienia do systemu RA.

Wspodtpracujgcy przy realizacji zalecenia 2 a):
CeZ - podmiot udzielajgcy wsparcia teleinformatycznego w zakresie obstugi systemu RA (jako

strona okreslajgca zasady wspotpracy).

Wspotpracujacy przy realizacji zalecenia 2 b):
GIF (Wydziat Informatyki) — jednostka udzielajgca / odbierajgca od strony technicznej

uprawnienia do systemu RA.

Wspotpracujacy przy realizacji zalecenia 2 c):

WIF-y — podmioty zgtaszajgce propozycje zmian.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48. Ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzgdowej, od wystgpienia

pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

VIL. WYKAZ ZAI'.ACZNIKéW

Zatgcznik nr 1. Wykazy aptek, przy ktérych stwierdzono braki w rejestrze w
zakresie wskazania NIP i/lub REGON i/lub KRS.

Zatacznik nr 2. Wykaz aptek ze zidentyfikowanymi niezgodnosciami adresowymi.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
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