Minister Zdrowia

Warszawa, 09 grudnia 2020

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie tzw. importu
docelowego w zwiazku z uruchomieniem od 1 stycznia

2021 r. Systemu Obstugi Importu Docelowego (SOID)

W zwigzku z planowanym od 1 stycznia 2021 r. uruchomieniem
Systemu Obstugi Importu Docelowego (SOID) Minister Zdrowia

przekazuje informacje dotyczgce projektu:

SOID jest systemem teleinformatycznym, w ktéorym sg przetwarzane dane
niezbedne do wydawania przez ministra witasciwego 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).

System daje mozliwos¢ wystawiania zapotrzebowahn na sprowadzenie
z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia

pacjenta, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 (dale] jako zapotrzebowania), zgtoszen

0 koniecznos$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8 (dalej jako zgtoszenia) ustawy z dnia

6 wrzesnia 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.
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SOID umozliwia rozpatrywanie ztozonych zapotrzebowan Ilub zgtoszen,
pobieranie przez apteki i hurtownie farmaceutyczne informacji o rozpatrzonych
zapotrzebowaniach lub zgtoszeniach oraz komunikacje z ministrem wiasciwym

do spraw zdrowia dotyczgca tego zakresu.

W pierwszym etapie, wdrazanym od 1 stycznia 2021 r., system umozliwi:

- wystawianie zapotrzebowan przez lekarzy,

- uzyskanie akceptacji kierownika podmiotu w przypadku zapotrzebowan
wystawianych na produkty stosowane w podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢
lecznicza,

- zaopiniowanie zapotrzebowan przez konsultanta,

- rozpatrzenie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

a po wydanym rozstrzygnieciu przekazanie informacji do pacjenta (na adres e-
mail podany w zapotrzebowaniu), jesli produkt jest stosowany poza podmiotem
wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg lub na adres e-mail podmiotu leczniczego
w ktorym produkt bedzie stosowany. Pobranie informacji o rozpatrzonym

zapotrzebowaniu mozliwe jest pod adresem: htips://soid.ezdrowie.gov.pl/ i nie

wymaga zaktadania konta w SOID — w wyszukiwarce nalezy podac dwie z trzech

wymaganych informacji:

¢ numer zapotrzebowania,

o%

*

numer rozstrzygniecia,

*,
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%

numer PESEL/dowodu osobistego/paszportu pacjenta lub numer wpisu do
Rejestru Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg w przypadku

zapotrzebowania na produkt stosowany w podmiocie leczniczym.

Jakie sg wymagania techniczne:
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System dostepny jest pod adresem: https://soid.ezdrowie.gov.pl/

% Preferowanymi przeglgdarkami do poprawnego dziatania SOID sg: Google
Chrome i Mozilla Firefox

% SOID wymaga podpisu elektronicznego do =zatozenia konta oraz do
podpisywania zapotrzebowan lub zgtoszen. SOID umozliwia podpisywanie

nastepujgcymi podpisami elektronicznymi:


https://soid.ezdrowie.gov.pl/
https://soid.ezdrowie.gov.pl/

» Profilem zaufanym
» Kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem osobistym
» Certyfikatem ZUS.

lle trwa i jak wyglada proces zaktadania konta:

s Zatozenie konta jest mozliwe tylko dla uzytkownikdéw posiadajgcych konto
w Elektronicznej Platformie Logowania Ochrony Zdrowia (e-PLOZ) .

% Konto w SOID moze zatozy¢ podmiot biorgcy udziat w procesie obstugi
zapotrzebowan lub zgtoszeh tj. lekarz, konsultant oraz hurtownia

farmaceutyczna
W przypadku lekarza zatozenie konta trwa kilkanascie minut:

s Jesli lekarz nie posiada konta na platformie e-PLOZ moze je zatozy¢ klikajgc
,zarejestruj sie” na stronie SOID
* Po zalogowaniu do SOID nalezy klikng¢ na ,wniosek o zatozenie konta dla

lekarza”

*

Po uzupetnieniu danych nalezy wniosek podpisa¢ (podpisy jw.)

s Jesli wprowadzone dane bedg zgodne z danymi w Centralnym Wykazie
Pracownikow Medycznych konto w roli ,lekarz” zostanie zatozone.

s Jesli dane nie bedg zgodne zostanie wyswietlony komunikat jakie dane sg
niespojne

+ Jesli dane lekarza znajdujg sie w Rejestrze Konsultantéw na koncie zostanie

nadana druga rola ,konsultant”

% Mozna juz wystawia¢ zapotrzebowania
W przypadku hurtowni wniosek o konto sktada Osoba Odpowiedzialna

% Jesli Osoba Odpowiedzialna nie posiada konta na platformie e-PLOZ moze
je zatozy¢ klikajgc ,zarejestruj sie” na stronie SOID
% Po zalogowaniu do SOID nalezy klikng¢ na ,wniosek o zatozenie konta dla

hurtowni”



% Po wuzupetnieniu danych Osoba Odpowiedzialna podpisuje wniosek

i przekazuje do podpisu osoby upowaznionej do reprezentacji podmiotu
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%

Po podpisie osoby upowaznionej do reprezentacji podmiotu wniosek wptywa

do Ministerstwa Zdrowia

X3

%

Minister Zdrowia rozpatruje wniosek o zatozenie konta w SOID, informacja
0 zatozeniu konta lub odrzuceniu wniosku jest przesytana na adres e-mail

wskazany we wniosku.

X/
L %4

Jesli wniosek zostat rozpatrzony pozytywnie mozna sktadac zgtoszenia.
Uwaga!

Za zatozenie konta dla hurtowni pobierana jest optata w wysokosci 500 zt. Jest
to optata jednorazowa, bo dotyczy zatozenia konta, a nie kazdego sktadanego

przez hurtownie zgtoszenia.

Szczegdtowe informacje dotyczgce zaktadania kont oraz procesu wystawiania,

potwierdzania, rozpatrywania i realizacji zapotrzebowan na kazdym ich etapie

bedg zamieszczane na stronie internetowej Centrum eZdrowia https://cez.gov.pl/

W zwigzku z mozliwoscig wystawiania i sktadania zapotrzebowan w wersji
elektronicznej poprzez SOID, od 1 stycznia 2021 r. przestaja obowigzywaé
uproszczone procedury dotyczace importu docelowego ogtoszone
komunikatem Ministra Zdrowia z 9 kwietnia 2020 r. (PROCEDURY
DOTYCZACE REFUNDACJI OBOWIAZUJA DO ODWOLANIA)

Minister Zdrowia zacheca do korzystania z mozliwosci jakie daje
wprowadzany system, natomiast zgodnie z zapisami art. 35 ust. 3 ustawy z
dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia
funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemia COVID-19 oraz po
jej ustaniu (Dz. U. z 2020 poz. 1493) w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia
w zycie niniejszego przepisu (tj. 1 stycznia 2021 r. do 31 marca 2021 r.)
zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, zgtoszenia o koniecznosci
wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

o ktéorym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, oraz


https://cez.gov.pl/

zapotrzebowania, o ktéorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy o
Bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, MOGA BYC SKLADANE W WERSJI
PAPIEROWEJ.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:

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

2. Wzor zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbednego dla ratowania Zzycia lub zdrowia bez
konieczno$ci realizowania obowigzku powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego

o wprowadzeniu do obrotu
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