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Metryka dokumentu

Osoba odpowiedzialna Kierownik Projektu/ Centrum e-Zdrowia

Wersja dokumentu 1.0

Data ostatniej modyfikacji 2024-08-18

Status dokumentu zatwierdzony

Historia zmian

Status: Robocza/Do weryfikacji/Zatwierdzony

mm Osoba modyfikujgca Opis modyfikacji

| 1.0 | 2024-08-18 | Zespot projektowy CeZ | Opracowanie dokumentu

Zataczniki i powigzane dokumenty

Dokumenty zrédtowe, dopetniajgce lub inne powigzane dokumenty

Zatwierdzenie dokumentu

Niniejszy dokument zostanie zatwierdzony przez nastepujgce osoby:

| Irena Muczyn | Ministerstwo Zdrowia | 2024-08-26 |
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1. Wprowadzenie

1.1. O systemie

System Obstugi Importu Docelowego SOID umozliwia sktadanie zapotrzebowan na sprowadzenie

z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2, zgtoszen o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, a takze
zapotrzebowan na sprowadzenie z zagranicy srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
zgodnie z art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. SOID
umozliwia rozpatrywanie ztozonych zapotrzebowan lub zgtoszen, pobieranie przez apteki i hurtownie
farmaceutyczne rozpatrzonych zapotrzebowan lub zgtoszen oraz komunikacje z ministrem witasciwym do
spraw zdrowia.

SOID jest systemem teleinformatycznym, w ktérym s3g przetwarzane dane niezbedne do wydawania przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozstrzygnie¢ w sprawie sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia (art. 31c Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia).

1.2. Strona publiczna — Sprawdz zapotrzebowanie lub zgtoszenie bez
logowania

Aby zweryfikowad tres¢ zapotrzebowania lub zgtoszenia w SOID nie jest wymagane zatozenie konta.
Woystarczy, ze uzytkownik posiada kilka kluczowych informacji dotyczacych zapotrzebowania lub zgtoszenia.
To wystarczy, aby bez potrzeby logowania sprawdzi¢ ich tres$¢ na stronie gtéwnej systemu.

Aby sprawdzi¢ zapotrzebowanie na produkt do stosowania w warunkach domowych (ambulatoryjnych)
wejdz na strone publiczng Systemu Obstugi Importu Docelowego, nastepnie wprowadz przynajmniej dwie
dane w polach: ,Numer zapotrzebowania”, ,Numeru rozstrzygniecia” i/lub ,Identyfikator pacjenta na
zapotrzebowaniu” (PESEL/Nr dokumentu tozsamosci), po czym kliknij przycisk ,,Sprawdz”. Po
wprowadzeniu prawidtowych danych, w nowej karcie, otworzy sie podglad wyszukiwanego
zapotrzebowania.

Aby sprawdzi¢ zapotrzebowanie na produkt do stosowania w podmiocie leczniczym (zapotrzebowanie
szpitalne), wprowadz przynajmniej dwie sposréd wymaganych danych: ,,Numer zapotrzebowania”,
,Numer rozstrzygniecia” i/lub ,,Numer RPWDL”, nastepnie kliknij przycisk ,, Sprawdz”. Podobnie jak
w poprzednim przypadku, podglad zapotrzebowania pojawi sie w nowej karcie.

W przypadku hurtowni farmaceutycznej wypetnij oba pola: ,,Numer zgtoszenia” i ,,Numer rozstrzygniecia”
i kliknij przycisk ,, Sprawdz”. Podglad zgtoszenia otworzy sie na kolejnej stronie przegladarki.
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» Wprowadzenie

System Obstugi Importu Docelowego

System obstuguje
= zapotrzebowanie na sprowadzanie z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia
» zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

* zapotrzebowania na sprowadzanie z zagranicy srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Sprawdz zapotrzebowanie na produkt do stosowania poza podmiotem leczniczym

Numer zapotrzebowania Numer rozstrzygniecia identyfikator pacjenta na zapotrzebowaniu (PESEL/Nr dok. toz.)

* do wyszukania konieczne jest uzupetnienie dwsch dowolnych pél

Sprawdz zapotrzebowanie na produkt do stosowania w podmiocie leczniczym

Numer zapotrzebowania Numer rozstrzygniecia Numer RPWDL

* do wyszukania konieczne jest uzupetnienie dwoch dowolnych pél

Sprawdz zgtoszenie hurtowni farmaceutycznej

Numer zgloszenia * Numer rozstrzygniecia *
s

W przypadku podania btednych danych, po prébie wyszukania zapotrzebowania, pojawi sie komunikat
dotyczacy weryfikacji dokumentu o tresci: ,Nie znaleziono dokumentu o podanych parametrach”.
Zweryfikuj poprawnosé danych.

3 so sz, | momise
Weryfikacja dokumentu

Nie znzleziono dokumenty o podanych parametrach

Mumer

< Wréd

1.3. Status zapotrzebowania

Po wyszukaniu zapotrzebowania, na nowej stronie przeglagdarki pojawi sie podglad zapotrzebowania
zawierajgcy wszystkie dane dotyczace zapotrzebowania oraz jego status na goérze podgladu wydruku,
opisany czerwonym kolorem.

ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia.

Produkt leczniczy ma byc stosowany poza podmiotem wykonujgcym dziatalnosé lecznicza
{w warunkach domowych).
Oczekuje na opinie konsultanta.
Dane ewidencyjne zapotrzebowania

Numer zapotrzebowania 1571151758810110
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Mozliwe statusy dla zapotrzebowan wraz z ich wyjasnieniem to:

Statusy dla zapotrzebowan ambulatoryjnych:

Oczekuje na wybdr konsultanta - po podpisaniu zapotrzebowania przez lekarza.

Oczekuje na opinie konsultanta - po wybraniu konsultanta przez lekarza.

Wycofane - po wycofaniu przez lekarza, ktéry wystawit zapotrzebowanie.

Negatywna opinia konsultanta - po podpisaniu oceny negatywnej (odmowy) przez konsultanta.
Oczekuje na rozstrzygniecie - po podpisaniu oceny pozytywnej (zgody) przez konsultanta.

Statusy dla zapotrzebowan szpitalnych doraznych:

Oczekuje na wybor konsultanta - po podpisaniu zapotrzebowania przez lekarza.

Oczekuje na potwierdzenie osoby uprawnionej do reprezentowania podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ lecznicza - po wybraniu konsultanta przez lekarza i przekazaniu do osoby
uprawnionej.

Wycofane - po wycofaniu przez lekarza, ktéry wystawit zapotrzebowanie.

Oczekuje na opinie konsultanta - po podpisaniu przez osobe uprawniong do reprezentowania
podmiotu.

Negatywna opinia konsultanta - po podpisaniu oceny negatywnej (odmowy) przez konsultanta.
Oczekuje na rozstrzygniecie - po podpisaniu oceny pozytywnej (zgody) przez konsultanta.

Statusy dla zapotrzebowan szpitalnych z lista pacjentow:

Oczekuje na wybdr konsultanta - po podpisaniu zapotrzebowania przez lekarza

Oczekuje na potwierdzenie osoby uprawnionej do reprezentowania podmiotu wykonujacego
dziatalnos$¢ lecznicza - po wybraniu konsultanta przez lekarza i przekazaniu do osoby
uprawnionej.

Wycofane - po wycofaniu przez lekarza, ktéry wystawit zapotrzebowanie.

Oczekuje na opinie konsultanta - po podpisaniu przez osobe uprawniong do reprezentowania
podmiotu.

Negatywna opinia konsultanta - po podpisaniu oceny negatywnej (odmowy) przez konsultanta.
Oczekuje na rozstrzygniecie - po podpisaniu oceny pozytywnej (zgody) przez konsultanta.

Status zgodny z rozstrzygnieciem znajduje sie w ostatniej sekcji dokumentu.

Rozstrzygniecie

Nr rozstrzygniecia: MZ/00059/21

Data wydania rozstrzygniecia: 2021-11-15

Imig i nazwisko Katarzyna Koordynator
rozstrzygajgcego:

Whynik rozstrzygnigcia: Pozytywne

Tresc rozstrzygniecia:

Potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaistnialy okolicznosci, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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1.4. Opiniowanie zapotrzebowania — powiadomienia

W trakcie procedowania zapotrzebowania, w zaleznosci od etapu na jakim sie znajduje, do poszczegdélnych
uzytkownikéw zwigzanych z zapotrzebowaniem wysytane sg powiadomienia.

W standardowej $ciezce wiadomosci, ktére otrzymujg pacjenci, sg nastepujace:

1. Zapotrzebowanie o numerze XXX na sprowadzenie z zagranicy produktu zostato wystawione przez
lekarza i przestane do opiniowania do konsultanta dziedziny medycznej XXX.
Dane lekarza wystawiajgcego: XXX, PWZ XXX
Dane dokumentu mozna zweryfikowac na stronie https://soid.ezdrowie.gov.pl/ podajgc numer

zapotrzebowania i znajdujacy sie na zapotrzebowaniu identyfikator pacjenta.

2. Zapotrzebowanie o numerze XXX na sprowadzenie z zagranicy produktu zostato pozytywnie
ocenione przez konsultanta i przekazane do Ministerstwa Zdrowia.
LUB
Zapotrzebowanie o numerze XXX na sprowadzenie z zagranicy produktu zostato negatywnie
zaopiniowane przez konsultanta i zwrécone do lekarza wystawiajgcego.
Dane dokumentu mozna zweryfikowac na stronie https://soid.ezdrowie.gov.pl/ podajgc numer

zapotrzebowania i znajdujacy sie na zapotrzebowaniu identyfikator pacjenta.

3. Zapotrzebowanie o numerze XXX na sprowadzenie z zagranicy produktu zostato rozpatrzone przez
Ministerstwo Zdrowia z rozstrzygnieciem:
Rozstrzygniecie pozytywne/Odmowa ze wzgledu na btedy formalne/Zgoda w trybie artykutu 4
ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne/Rozstrzygniecie odmowne/
Zgoda na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu w trybie artykutu 4 ust. 8 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Dane lekarza wystawiajgcego: XXX, PWZ XXX
Dane dokumentu mozna zweryfikowac na stronie https://soid.ezdrowie.gov.pl/ podajgc numer
zapotrzebowania i znajdujacy sie na zapotrzebowaniu identyfikator pacjenta.
Zgodnie z art. 4ad ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 .

poz. 2301, z pdzn. zm.) niniejsze zapotrzebowanie traci waznos¢, jezeli w terminie 60 dni od dnia
potwierdzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie zostanie skierowane do hurtowni
farmaceutycznej za posrednictwem apteki ogélnodostepne;j.
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