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. Wprowadzenie

1. Cel dokumentu

System SOLR jest systemem teleinformatycznym, obstugujgcym zdefiniowany obieg dokumentéw, m.in.
w postaci wnioskéw, pism, protokotéw, uchwat, pomiedzy uczestnikami procesu realizujgcego zadania
okreslone ustawg refundacyjna.

Wszystkie informacje oraz dokumenty powstate w wyniku dziatania systemu gromadzone sg w bazie danych
oraz w systemie plikow systemu SOLR. Dostep do systemu odbywa sie za posrednictwem Internetu.
Obstuga systemu przez uzytkownikéow odbywa sie przy pomocy przegladarki internetowe;j.

cez SOLR VaVaVi

System Obstugi List Refundacyjnych Mirsterstue Ziie

T I

Witaj w systemie SOLR

Rysunek 1. System SOLR

Celem dokumentu jest przedstawienie i opisanie funkcjonalnosci Systemu Obstugi List Refundacyjnych
(SOLR), wspierajgcego realizacje zadania zgodnie z zapisami ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r.
(Dz. U. 22020r. poz. 357, z pdin. zm.), zwanej dalej ustawg refundacyjng, ustanowionego postanowieniami
Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2019 r. poz. 408,

z pézn. zm.).

Dokument opisuje obstuge systemu SOLR w zakresie czynnosci wykonywanych przez Wnioskodawce.
Okreslenie Wnioskodawca, zgodnie z zapisami ustawy, oznacza podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499), wytwdrce wyrobdéw medycznych, jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186), a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym.
Podstawowg funkcjonalnoscig systemu dla Wnioskodawcy jest sktadanie wnioskdw o wpisanie produktu na
liste refundacyjna.
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Wszystkie dokumenty powstate w procesie obstugi w/w wnioskdw sg podstawg do tworzenia wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ogtaszanego przez Ministra Zdrowa w postaci obwieszczenia.

2. Wymagania dla stacji roboczej uzytkownika

Wymagania dla stacji roboczej uzytkownika sg nastepujace:

e komputer zapewniajgcy sprawne dziatanie wspodtczesnej przegladarki internetowej (co najmniej
2 GB RAM, zalecane 4 GB RAM)
e system operacyjny Windows 7 lub nowszy
e dostep do Internetu, do systemow:
= SOLR: https://solr.ezdrowie.gov.pl
= e-PLOZ - Elektroniczna Platforma Logowania Ochrony Zdrowia:
https://eploz.ezdrowie.gov.pl
= eGate: https://egate.ezdrowie.gov.pl
e przegladarka internetowa: Firefox 48 lub nowsza, Internet Explorer 11 lub nowsza, Microsoft Edge,
Chrome 53 lub nowsza
e wigczona mozliwos¢ uruchamiania skryptow Javascript w przeglagdarce internetowej
e zalecane uzywanie programu antywirusowego z aktualng bazg definicji wirusow
e dla stacji uzytkownika, ktory bedzie podpisywat dokumenty, dodatkowo mozliwosé uruchomienia
i poprawnego dziatania wykorzystywanej aplikacji do sktadania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego (wymagania nalezy sprawdzi¢ w dokumentacji aplikacji do sktadania podpisu
elektronicznego)

Funkcje dotyczace sktadania kwalifikowanego podpisu elektronicznego bazujg na wykorzystaniu systemu
eGate. Jesli podpis elektroniczny jest sktadany za pomocga zestawu z kartg mikroprocesorowg, stacja
robocza musi by¢ przygotowana do poprawnego dziatania oprogramowania do sktadania kwalifikowanego
podpisu elektronicznego (oprogramowanie to jest dostarczane przez dostawce kwalifikowanego
certyfikatu).

3. Polityka prywatnosci

3.1. Wstep

0Od 25 maja 2018 roku obowigzuje Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (okre$lane jako
»GDPR”, ,0gdlne Rozporzadzenie o Ochronie Danych”, lub ,RODO”).

W zwigzku z tym chcielibysmy poinformowac Cie o przetwarzaniu Twoich danych oraz zasadach, na jakich
bedzie sie to odbywato. Ponizej znajdziesz podstawowe informacje na ten temat.

Pod adresem: https://solr.ezdrowie.gov.pl/ udostepniamy System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)
(zwany dalej ,serwisem”).

Administratorem danych gromadzonych w serwisie jest Minister Zdrowia, z siedzibg w Warszawie,

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa, natomiast administratorem systemu, tj. podmiotem odpowiedzialnym
za techniczno-organizacyjng obstuge serwisu, jest Centrum e-Zdrowia, z siedzibg w Warszawie, ul.
Stanistawa Dubois 5A, 00-184 Warszawa (zwane dalej "Centrum"), skrytka ePUAP: /csiozgovpl/SkrytkaESP.
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W serwisie przetwarzamy Twoje dane osobowe.

3.2. Zakres zbierania danych

Dane przetwarzane w systemie SOLR wynikajg z obowigzku prawnego i odbywaja sie tylko w takim zakresie
jaki zostat wskazany w przepisach prawa.

Podstawag przetwarzania danych jest:

e art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

e art. 20, oraz od 24 do 30, 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

e art. 6 ust 1 pkt ci e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych).

Dane bedg przetwarzanie przez okres niezbedny dla realizacji celéw przetwarzania oraz przez okres
niezbedny do dochodzenia roszczen.

Dane w serwisie przetwarzane sg w celu wydawania decyzji administracyjnych o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz procedowania
postepowan dotyczacych juz wydanych decyzji:

e oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania, dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku.

Dane w serwisie przetwarzane sg w celu weryfikacji poprawnosci ztozonych deklaracji o braku konfliktu
interesow przez Cztonkéw Komisji Ekonomicznej:

e imie i nazwisko osoby sktadajgcej oswiadczenie;
e imie i nazwisko: matzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz oséb, z ktérymi cztonkowie
Komisji pozostajg we wspdlnym pozyciu

Dodatkowo s3 zbierane dane w postaci: imienia, nazwiska, loginu, adresu e-mail, danych teleadresowych
w celu zatozenia konta w serwisie.

W celu zapewnienia maksymalnej wygody uzytkownikdw przy korzystaniu z serwisu, wykorzystywane sg
pliki cookies.

Gtéwnym celem stosowania plikdw cookies jest:

e personalizowanie stron internetowych (ustawienie jezyka, preferenc;ji itp.);
e wykorzystanie w celach statystycznych;

e przechowywanie informacji o sesji (kto jest zalogowany);

e przechowywanie informacji o otwartych zaktadkach;

e przechowywanie informacji o dekretacji.
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3.3. Cel wykorzystywania danych

Zbierane dane bedg wykorzystywane w trakcie obstugi wnioskéw oraz postepowan o objecie refundacjg
poza wskazaniami okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Celem przetwarzania danych w
zbiorze jest realizacja zadan zwigzanych z procesem sktadania i obstugi wnioskéw oraz wnioskodawcdéw
ubiegajacych sie o refundacje w Systemie Obstugi List Refundacyjnych.

W ramach podniesienia jakosci ustug w trakcie realizacji projektu Centrum zastrzega sobie prawo do
wysytania niezapowiedzianych wiadomosci osobom, ktérych dane kontaktowe posiada i ktére
zaakceptowaty niniejszg Polityke Prywatnosci. Pod pojeciem niezapowiedzianych wiadomosci rozumiane sg
informacje odnoszace sie bezposrednio do informacji zwigzanych z SOLR. Dane zbierane automatycznie
moga by¢ uzyte do celdéw statystycznych.

3.4. Dokonywanie zmian danych

Kazda osoba, ktérej dane sg przetwarzane ma prawo do zgdania od administratora dostepu do danych
osobowych dotyczacych osoby, ktdrej dane dotyczg, ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia
przetwarzania lub o prawie do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze o prawie do
przenoszenia danych.

W tym celu nalezy sie skontaktowac z nami za pomocg Srodkéw elektronicznych badz tradycyjnych.

Aby dezaktywowac¢ konto uzytkownika systemu nalezy skontaktowac sie ze swoim pracodawca w celu
usuniecia konta z kontekstu pracy, lub skontaktowac sie z Ministerstwem Zdrowia w celu dezaktywacji
konta uzytkownika w serwisie.

W zakresie danych gromadzonych w postepowaniu administracyjnym, prawo ich sprostowania moze
nastgpié¢ w trybie przewidzianym ustawg z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.

Kazda osoba, ktdrej dane sg przetwarzane ma prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego.

W przypadku pytan badz watpliwosci skontaktuj sie z Inspektorem Ochrony Danych Administratora Danych:
iod@mz.gov.pl.
3.5. Zabezpieczenie gromadzonych danych

W zakresie bezpieczeristwa danych osobowych wprowadzono odpowiednie srodki techniczne i
organizacyjne chronigce przed przypadkowym lub niezgodnym z prawem zniszczeniem, utrata,
zmodyfikowaniem, nieuprawnionym ujawnieniem lub nieuprawnionym dostepem do danych osobowych
przetwarzanych

w serwisie, a takze przed wszystkimi innymi bezprawnymi formami przetwarzania danych.

W ramach realizacji projektu, tylko osoby uprawnione majg wglad w dane osobowe uzytkownikéw.

3.6. Obowiazki Uzytkownika

W celu podniesienia poziomu bezpieczenstwa obowigzkiem Uzytkownika serwisu jest stosowanie sie do
ponizszych zasad:

e Uzytkownik ma przypisany indywidualny login i hasto do serwisu;
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e Atrybutéw uwierzytelniajgcych nie wolno zapisywad i pozostawia¢ w miejscach dostepnych dla
innych oséb, nie wolno przekazywaé ich osobom trzecim;
e Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosé za wszelkie czynnosci zrealizowane z wykorzystaniem jego
identyfikatora i hasta;
e Hasto musi by¢ zmienianie nie rzadziej niz co 30 dni;
e Hasto nie powinno by¢ zmieniane na zadne z trzech poprzednio stosowanych;
e Hasto powinno sktadac¢ sie z minimum 8 znakdw;
e Hasto powinno spetniaé nizej wymienione warunki tgcznie i zawieraé co najmniej:
= duzag litere;
=  mafa litere;
= cyfre;
= znak specjalny.

Zaleca sie ponadto tworzenie haset wedtug ponizszych wskazéwek:

e zastepowanie matych liter wybranych w hasle duzymi literami;
e celowe zastosowanie stéw pisanych z btedem.

Jedli istnieje podejrzenie, ze hasto zostato ujawnione osobom trzecim, hasto nalezy niezwtocznie zmieni¢,

a w przypadku braku mozliwosci zmiany hasta powiadomié Centrum telefonicznie: 19 239 (dla dzwonigcych
zza granicy: +48 515 239 239) oraz mailowo na adres: solr@cez.gov.pl. Infolinia jest dostepna przez 24
godziny 7 dni w tygodniu (réwniez w $wieta).

3.7. Zmiany polityki prywatnosci

Centrum zastrzega sobie prawo zmiany niniejszej polityki prywatnosci przez opublikowanie w serwisie
nowej polityki prywatnosci, wraz ze stosownym powiadomieniem o takiej zmianie.

Aktualng polityke prywatnosci mozna znalez¢ pod przyciskiem {Polityka prywatnosci} znajdujgcym sie
w stopce strony aplikacji SOLR.

6. Obowigzki Uzytkownika

W celu podniesienia poziomu bezpieczenstwa obowiazkiem Uzytkownika serwisu jest stosowanie sie do ponizszych zasad

» Uzytkownik ma przypisany indywidualny login i hasto do serwisu
« Atrybutow uwierzytelniajacych nie wolno zapisywac i pozostawia¢ w miejscach dostepnych dia innych osob, nie wolno przekazywac ich osobom trzecim,
= Uzytkownik ponosi odpowledzialnosC za wszelkie czynnoscl zrealizowane z wykorzystaniem jego identyfikatora | hasta
» Haslo musi by¢ zmienianie nie rzadziej niz co 30 dni
« Hasto nie powinno by¢ zmieniane na zadne z trzech poprzednio stosowanych
« Haslo powinno skiadac sie z minimum 8 znakéw
« Hasio powinno speiniac nizej wymienione warunki facznie i zawiera¢ co najmniej
o duza litere.
o mala litere
o cyfre
o znak specjainy

Zaleca sie ponadto tworzenie haset wedtug ponizszych wskazowek

« Zzastepowanie malych liter wybranych w hasle duzymi literami
« celowe zastosowanie siow pisanych z biedem

Jesli istnieje podejrzenie, ze hasio zostato ujawnione osobom trzecim, hasto nalezy niezwiocznie zmienic, a w przypadku braku mozliwosci zmiany hasta powiadomi¢ Centrum telefonicznie: 19
457 oraz mailowo na adres: solr@cez.gov.pl. Pomoc swiadczona jest w dni robocze, w godzinach od 8.00 do 15.00

7. Zmiany polityki prywatnosci

Centrum zastrzega sobie prawo zmiany niniejszej polityki prywatnosci przez opublikowanie w serwisie nowej polityki prywatnosci, wraz ze stosownym powiadomieniem o takiej zmianie

Polityka prywatnosci SOLR v1.35.0.202104160955

Rysunek 2. Polityka prywatnosci
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4.

Zasady obstugi systemu

4.1. Struktura ekranow

System SOLR jest obstugiwany w obrebie jednego ekranu przegladarki internetowej. Budowa oraz obstuga
kazdego ekranu jest podobna.

Rysunek 3. Struktura ekranéw

System Obstugi List Refundacyjnych

a | Pema  soawy  whosk  Kentynuacke

cez SOLR AT 4—’—‘[ Nagtéwek ]

Pasek nawigacyjny ]

Witaj w systemie SOLR

‘\[ Obszar roboczy ]

Stopka ]

Ekran systemu sktada sie z nastepujacych czesci:

Nagtéwek
Zawiera informacje o zalogowanym uzytkowniku. W przypadku uzytkownika Wnioskodawcy, obok
imienia i nazwiska uzytkownika widoczna jest takze nazwa Wnioskodawcy.
Zawiera réwniez odsytacze:

= {WYLOGUIJ}: wymeldowanie sie z systemu

=  {MOJE KONTO}: przejscie do obstugi konta uzytkownika w e-PLOZ

= {ZMIEN KONTEKST PRACY}: przejscie do wyboru innego Wnioskodawcy (jezeli uzytkownik

jest zarejestrowany dla wielu Wnioskodawcéw)

Pasek nawigacyjny
Jest to belka zawierajgca menu. Poprzez wybranie punktu menu przechodzi sie do dedykowanego
zakresu funkcjonalnego systemu, nadzorowanego mechanizmem rél i uprawnien. Dla zakresu
funkcjonalnego w systemie SOLR uzywana jest nazwa {Sekcja}. W zaleznosci od roli uzytkownika,
liczba oraz rodzaj dostepnych sekcji (punktéw menu) jest rézna. Przy duzej liczbie sekcji pasek
nawigacyjny moze sie rozciggac na kilka wierszy.
Aktywna sekcja jest zaznaczona czarnym kolorem tta.
Przy wybranych sekcjach mogg by¢ wyswietlane znaczniki liczbowe, zwracajgce uwage
uzytkownikowi, ze pojawity sie w nich nowe informacje/zadania do obstuzenia.
Obszar roboczy
W tym miejscu wyswietlane sg formularze/ekrany/tabele/raporty, ktére majg by¢ obstuzone przez
uzytkownika lub zawierajgce informacje przeznaczone dla niego.
Stopka
Zawiera informacje o numerze wydania systemu SOLR oraz odsytacze do podgladu ,Polityki
prywatnosci” ,,Pomocy”, ,Deklaracji dostepnosci” oraz po zalogowaniu ,Testera certyfikatow”, gdzie
uzytkownik ma mozliwos¢ sprawdzenia czy aplet poprawnie rozpoznaje certyfikat.
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4.2. Aktywne elementy ekranow

a) Pola formularzy

Element ekranu Opis elementu ekranu

33 Proponowana cena zbytu netto

100,00

Pole do wprowadzenia wartosci.

“* 4. Kod EAN

05909991066178

Pole nieedytowalne.

Data zlozenia wniosku

Pole z datg. Wybranie ikony z kalendarzem

20190728 m otwiera kalendarz z mozliwoscig wyboru daty.
27. Okres obowiazywania decyzji o objeciu refundacjg
2lata - Lista z wyborem dostepnych wartosci.
34. Czas trwania standardowej terapii [dni] ) . L. ..
Pole edycyjne z mozliwoscig wyboru wartosci
30

domyslnej.

Sposob reprezentaci

Wiersz 1z 5
Wiersz2z 5
Wiersz 3z 5

Sposob reprezentac)i

Wiersz1z 5
Wiersz2z 5
Wiersz3z5
Wiersz4z 5
Wiersz5z 5

Obszar tekstowy (wielowierszowe pole
tekstowe).

Zawartos¢ pola mozna przewijaé przy pomocy
paska przewijania.

Znaczek w prawym dolnym rogu pozwala po
najechaniu na niego rozszerzenie obszaru
wyswietlania.

Tylko aktywne*

Pole wyboru (ang. checkbox)

Tabela 1. Pola formularzy

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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b) Przyciski

Element ekranu Opis elementu ekranu

Przycisk z opcjami (z lista rozwijana)

Wygeneruj decyzje

] Przycisk nieaktywny

v % Q Grupa przyciskow

Tabela 2. Przyciski

c¢) Pasek nawigacyjny — sekcje aplikacji

Pasek nawigacyjny zawiera menu systemu. Pojedyncze punkty menu nazywane sg sekcjami. Przy etykietach
sekcji wyswietlane sg znaczniki liczbowe, wskazujgce liczbe nowych informacji lub zadan, wymagajacych
podjecia dziatania przez uzytkownika.

d) Zzakfadki

Whioski robocze €ZIE) Whnioski w podpisie (€& Wnioski do wysytki @ Whioski ziozone

Rysunek 4. Zaktadki

Fragment ekranu moze by¢ podzielony na oddzielne tematyczne obszary, tzw. zaktadki lub karty.
Przyciskajac etykiete zaktadki, wyswietlany jest na ekranie wybrany obszar. Przy etykiecie zaktadki moga by¢
wyswietlane znaczniki liczbowe, wskazujace liczbe nowych informacji lub zadan, wymagajgcych podjecia
dziatania przez uzytkownika.
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Numer Rodzaj Kategoria
Status Numer pisma Data zlozenia Kod EAN Metryka produktu Numer i nazwa zalacznikalwskazania Peinomocnik
wniosku wnlosky dostepnasdct
Aktuainy R190907120  PLR 4600.8.2019.1.PF 0BJ 1z 0590991313166 Roticox. Etoricoxibum, tatletii powlekana, 60 mg, 100, tabl s l Akgje ~ I
Ziozony R190907119 PLR 4600 7.20191 oBJ c 05909990121410 Celestone, Betamethasonum, roztwor do wstrzylawan, 4 mg/mi, 1, amp. 1 ml C - <Nowa chemioterapia> m
Dekretacja R g y : Aktywna post alnego zapalenia
PLR 4600 6.2019.1 0B) 05909991023782  Nalgesin Forte, Naproxenum natricum, tabletki powlekane, 550 mg. 10, tabl " pose TNogR Zapmene
naczelnika - )
> .
Aktualny PLR 4600.5.2019.1 PF 0Bl A1 05909991023782  Nalgesin Forte, Naproxenum natricum, tabletki powlekane, 550 mg, 10, tabl Mukoniscydoza
Aduay | RINBOTHS | PLRAGOA20191PE | OB 0590399102374 | Nalgesin, Naproxanum natrcum, tabetk povlskane, 275 mg. 10, tab Mukowiscydazs m
+Kali n =
Aktualny R190807115  PLR 4600.3.2019.1 PF oBJ c 05909990340712 o
Aktuainy R190807114 | PLR4600220191PF OB 05909991023744 . m
Dekretac s 3 s i, Stefan
R190807113 PLR 4600 120191 0BJ C 05909990296415  Mentho-Paraffinol Afiofarm, Parafinum liguidum. plyn doustay, -, 1, op 125 g CA% apia
naczelnika 9 Decyzymy (K)

Tabele stuzg do nawigacji i szybkiego wybierania obiektdow, takich jak sprawy, wnioski czy pisma.
Wybrane dane obiektéw wyswietlane sg w formie tabelarycznej. Wiersz zawiera dane pojedynczego
obiektu. W kolumnach wyswietlane sg elementy obiektu.

Kolumny mogg zawierac réwniez przyciski z podpietymi dziataniami, tzw. akcjami.

Jezeli tytut kolumny zostat wyrézniony kolorem, wtedy istnieje mozliwos¢ sortowania po tej kolumnie,
przyciskajgc na tytut kolumny.

Niektdre z wartosci w kolumnach sg wyrdznione kolorem, wtedy przyciskajac na nie przechodzi sie do
powigzanego obiektu.

Pod tabelg umieszczone sg dwa pola sterujgce:

e {liczba wierszy na strone}: mozliwos¢ ustawienia liczby wierszy wyswietlanych na stronie,
e {pasek stronicowania}: mozliwo$¢ przechodzenia po kolejnych stronach tabeli.

4.3. Anonimizacja dokumentow

Anonimizacja danych — polega na przeksztatceniu danych osobowych w sposéb uniemozliwiajacy
przyporzgdkowanie poszczegdlnych informacji do okreslonej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby
fizycznej albo jezeli przyporzgdkowanie takie wymagatoby niewspdétmiernych kosztéw, czasu lub dziatan
(art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 16 wrzes$nia 2011 r. o wymianie informacji z organami Scigania panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, Dz.U. 2018 poz. 484).

Anonimizacja pozwala na trwate usuniecie powigzan miedzy danymi osobowymi, a osobg, ktérej dotycza.
W ten sposéb informacje, ktére przed anonimizacjg byty danymi osobowymi, przestajg nimi by¢é.

W zaleznosci od rodzaju pisma, Wnioskodawca otrzymuje do wgladu jego wersje petng lub
zanonimizowang. W wersji zanonimizowanej dane, ktére sg ukryte przed Wnioskodawcg, sg zaczerniane.
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5. Logowanie do SOLR i zarzagdzanie danymi konta

5.1. Tworzenie konta e-PLOZ

Uzytkownik, ktéry nie posiada konta e-PLOZ musi je zatozy¢, aby méc korzystac z SOLR. Konto to moze
zostaé automatycznie utworzone przez Administratora Wnioskodawcy podczas dodawania konta
uzytkownika do danego Wnioskodawcy w SOLR. Proces ten jest opisany w rozdziale Uzytkownik
nieposiadajgcy konta w e-PLOZ. Uzytkownik moze rowniez utworzy¢ konto samodzielnie pod adresem
https://eploz.ezdrowie.gov.pl/ korzystajgc z przycisku {Zarejestruj sie}.

Zaloguj sie do Systemu

Zaloguj sie przez Elektroniczng Platforme Mozesz takze uzyc¢ login.gov.pl
Logowania Ochrony Zdrowia (e-PLOZ)

Jesli dotad nie logowate$/a$ sig przez e-PLOZ, to zeby skorzystaé z Zaloguj sig przez login.gov.pl
Ustug Elektronicznych Ochrony Zdrowia, zarejestruj sie.

Dowiedz si¢ wigcej o logowaniu za posrednictwem
login.gov.pl

Wpisz hasto

Wpisz hasto
W Zapamietaj mnie
Zaloguj sie

Nie pamigtasz hasta? Odzyskaj je
Logujesz si¢ po raz pierwszy? Zarejestruj sie

Czym s3 UEQZ? Pomoc Warunki korzystania z serwisu Polityka prywatnosci

Czym sa Ustugi Elektroniczne Ochrony Zdrowia?

Na Ustugi Elektroniczne Ochrony Zdrowia skladajg sie systemy i rejestry, ktére prowadzi Centrum e-Zdrowia oraz Elektroniczna Platforma Logowania
Ochrony Zdrowia (e-PLOZ). Dzieki e-PLOZ mozesz zalogowa¢ sie przy pomocy tego samego loginu i hasta do systeméw Centrum e-Zdrowia. Zeby w
pehi korzystac z mozliwosci systemow Centrum e-Zdrowia, zarejestruj sie i loguj sie przy uzyciu wybranego przez siebie loginu i hasta. Na strone
logowania do UEOZ zostaniesz przekierowany zawsze, gdy w ktdryms z systemow Centrum e-Zdrowia uzyjesz przycisku ,Zaloguj sie”. Z poziomu e-
PLOZ mozesz takze zalogowac sie do systeméw/rejestrow Centrum e-Zdrowie z wykorzystaniem ustug identyfikacji tozsamosci w Internecie
udostepnianych przez Krajowy Wezet Identyfikacji Elektronicznej logujac sie przez login.gov.pl.

S

Przeczytaj instrukcje » ] Przejdz w gore ~

tugi Elekttroni
UEOZ cvory zarowie

Ministerstwo Zdrowia (' Instrukcja Potrzebujesz pomocy?

Centrum e-Zdrowia (' Skontaktuj si¢ z nami

Rysunek 6. Rejestracja e-PLOZ

Platforma e-PLOZ pozwala na zarzadzaniem wtasnym kontem, w tym na zmiane danych adresowych oraz
cykliczna zmiana hasta. Szczeg6towa instrukcja obstugi e-PLOZ jest dostepna na ekranie logowania e-PLOZ
pod odsytaczem {Przeczytaj instrukcje} czy {Instrukcja}.
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5.2. Ekranlogowania SOLR

Po wpisaniu w przegladarce internetowej adresu systemu SOLR (https://solr.ezdrowie.gov.pl/)
uzytkownikowi nieuwierzytelnionemu prezentowany jest ekran logowania, z ktérego mozna sie zalogowad.

W celu edycji danych konta mozna wybraé odsytacz {Serwis e-PLOZ} w prawe] gérnej czesci ekranu.

Serwis e-PLOZ

cez SOLR VAVAV

System Obstugi List Refundacyjnych Ministerstwo Zdrowia
"""

Logowanie do systemu SOLR

Zaloguj przez e-PLOZ

Rysunek 7. Ekran logowania SOLR

Naciskajgc przycisk {Zaloguj przez e-PLOZ} uzytkownik zostanie przekierowany do ekranu logowania
platformy e-PLOZ, gdzie bedzie mdgt uwierzytelnié¢ swoje konto.

Uzytkownik, aby zalogowac sie do SOLR, musi uwierzytelni¢ swoje konto logujac sie do e-PLOZ. Moze to
zrobié:

e podajgc swoj login i hasto i klikajgc przycisk {Zaloguj sie},
e przy pomocy przycisku {Zaloguj sie przez login.gov.pl}.

U EO Ustugi Elektroniczne EN|PL Nie masz jeszcze konta w UEOZ? Zarejestruj sie
Ochrony Zdrowia

Zaloguj sie do Systemu

Zaloguj sie przez Elektroniczng Platforme Mozesz takze uzy¢ login.gov.pl
Logowania Ochrony Zdrowia (e-PLOZ)

Jesli dotad nie logowate$/as si¢ przez e-PLOZ, to zeby skorzystac z Zaloguj sig przez login.gov.pl
Ustug Elektronicznych Ochrony Zdrowia, zarejestruj sie.

Podaj login Dowiedz sig wiecej o logowaniu za posrednictwem
login.gov.pl

Wpisz hasto

W Zapamietaj mnie

Zaloguj sie

Niepamigtasz rastaz Odzyskaj je
Logujesz si¢ po raz pierwszy? Zarejestruj sie

Rysunek 8. Ekran logowania e-PLOZ

Po pomysinym zakonczeniu tego procesu otworzona zostanie Strona giéwna SOLR.
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5.3. Kontekst pracy i edycja danych

System SOLR pozwala uzytkownikowi zarzadza¢ systemem dla wielu Wnioskodawcéw.

W przypadku, gdy konto e-PLOZ danego uzytkownika powigzane jest z wiecej niz jednym Whnioskodawca,
uzytkownik moze zmieni¢ w SOLR kontekst pracy. Dzieki temu moze obstugiwaé¢ wybranego Wnioskodawce
zgodnie z przyznanymi uprawnieniami dedykowanymi dla danego kontekstu pracy (Wnioskodawcy).

Wybdr, z ktdrym Whnioskodawcg aktualnie chce pracowac uzytkownik, dokonuje sie poprzez odsytacz
{Zmien kontekst pracy} w nagtéwku aplikacji SOLR.

Wita] Mieczystaw Zwyczajny &

Whioskodawca: NazwaWnioskogawcy
WYLOGUJ | MOJE KONTO ~ | ZMIEN KONTEKST PRACY

Cez SOLR [wersja szkoleniowal] /\/\7_

System Obstugi List Refundacyjnych Ministerstwo Zdrowia

Zmien kontekst

NazwaWnioskodawcy1 ~
NazwaWnioskodawcy1

Rysunek 9. Zmiana kontekstu pracy

Z rozwijanej listy nalezy wybra¢ Wnioskodawce, z ktérym chce sie pracowad. Jezeli uzytkownik (konto e-
PLOZ) jest przypisany tylko do jednego Whnioskodawcy na liscie rozwijanej bedzie tylko jedna pozycja przez
co nie bedzie mozliwe jej zmienienie.

Funkcjonalnos¢ ta jest szczegdlnie przydatna dla uzytkownikéw z rolami Administratora réznych
Whioskodawcdw.

Zalogowany uzytkownik moze dodatkowo edytowac swoje dane wybierajgc pozycje {e-PLOZ} w liscie
rozwijanej {Moje konto} w nagtéwku aplikacji.

Witaj Mieczyslaw Zwyczajny <
Whioskodawca: NazwaWnioskodawey1
WYLOGUJ(| MOJE KONTO ~) ZMIEN KONTEKST PRACY

Cez SO LR [wersja szkoleniowa]

System Obstugi List Refundacyjnych Ministerstwa Zdrowia

' Pisma Sprawy Whioski Kontynuacje

Rysunek 10. Moje konto - e-PLOZ

Otworzona zostanie platforma e-PLOZ, za pomoca, ktérej bedzie mozna zmieni¢ swoje dane uzytkownika.
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Il.
1.

Konta i uprawnienia: Administrator Wnioskodawcy

Role i uprawnienia uzytkownikow

Rola okresla zakres uprawnien uzytkownika, a te przektadajg sie na dostepne dla uzytkownika zakresy
funkcjonalne systemu. Kazdemu uzytkownikowi przypisana jest tzw. rola w systemie. Uzytkownikowi
zasadniczo przydziela sie jedng konkretng role. Istnieje jednak mozliwos¢ przydzielenia jednemu

uzytkownikowi wielu rél, a takze dodania poszczegdlnych uprawnien.

W systemie zdefiniowane sg dla Wnioskodawcy nastepujace podstawowe role:

W % N s W N o

R R R e
wWinNE o

14.

T

e Uzytkownik zwykty — uzytkownik realizujgcy podstawowe funkcje zwigzane z utworzeniem

i sktadaniem wnioskdéw refundacyjnych.

e Uzytkownik decyzyjny — uzytkownik posiadajgcy rozszerzone uprawnienia, w tym

akceptowanie

i podpisywanie dokumentéw, odbidr pism wptywajgcych. Minimalny zakres uprawnien
uzytkownika decyzyjnego Wnioskodawcy zawiera wszystkie uprawnienia z zakresu
minimalnych uprawnien uzytkownika zwyktego oraz dodatkowe uprawnienia zwigzane z

podpisywaniem
i wystaniem wnioskéw i pism.

e Administrator Wnioskodawcy — zarzgdzanie rolami i uprawnieniami uzytkownikéw
Whioskodawcy. Doktadny zakres funkcjonalnosci dedykowanych dla Administratora
Whioskodawcy nie jest opisany w tym dokumencie. Ich szczegétowy opis znajduje sie
w dokumencie poswieconym temu uzytkownikowi.

UPRAWNIENIA

Edycja wniosku

Odbidr pisma

Podglad listy kontynuacyjnej

Podglad odebranych dokumentéw
Podglad spraw

Podpisywanie pism

Podpisywanie protokotéw negocjacyjnych
Podpisywanie wnioskow
Przygotowywanie pism

Uprawnienia wnioskodawcy
Wprowadzanie wniosku

Wyszukiwanie decyzji Wnioskodawcy
Zarzadzanie uzytkownikami wnioskodawcy
Zmiana przypisania oséb do sprawy

Tabela 3. Role i uprawnienia uzytkownikow

Uzytkownik
zwykty
TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

ROLE
Uzytkownik
decyzyjny
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK
TAK

TAK

Administrator
Whnioskodawcy

TAK

TAK

TAK
TAK

W powyzszej tabeli szarym kolorem tta oznaczono uprawnienia dedykowane wytgcznie jednej roli
uzytkownika.

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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» Konta i uprawnienia: Administrator Wnioskodawcy

2. Zglaszanie nowego Wnioskodawcy — zaktadanie pierwszego
konta z rolg: Administrator Wnioskodawcy

Nowego Wnioskodawce zaktada w systemie Administrator Ministerstwa Zdrowia na wniosek
Whioskodawcy. Instrukcja zgtoszenia nowego Wnioskodawcy do systemu SOLR dostepna jest pod adresem:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/zakladanie-kont.

W celu zatozenia konta nowemu Whnioskodawcy w systemie SOLR, nalezy wczesniej posiadac konto
uzytkownika na Elektronicznej Platformie Logowania Ochrony Zdrowia (e-PLOZ), dostepnej pod adresem
internetowym https://eploz.ezdrowie.gov.pl. Logowanie do systemu SOLR zawsze odbywa sie poprzez
konto w systemie e-PLOZ.

W nastepnej kolejnosci nalezy ztozy¢ w Ministerstwie Zdrowia wypetniony i podpisany przez osobe
upowazniong wniosek o zatozenie konta w systemie SOLR. Wniosek mozna ztozy¢ na dwa sposoby:

e wniosek papierowy — do kancelarii Ministerstwa Zdrowia: ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa,
e whniosek elektroniczny — za pomoca platformy ePUAP https://epuap.gov.pl.

Do zatozenia konta Wnioskodawcy wystarczy zarejestrowac tylko jedno konto uzytkownika w e-PLOZ oraz
ztozy¢ tylko jeden wniosek o zatozenie konta w systemie SOLR. Wraz z zatozeniem konta Wnioskodawcy
zatozone zostanie konto uzytkownika, ktory bedzie petnit funkcje Administratora systemu SOLR ze strony
tego Wnioskodawcy. Bedzie to pierwszy uzytkownik nowego Wnioskodawcy — bedzie miat przydzielong
role: Administrator Wnioskodawcy.

Powiadomienie o aktywacji konta w systemie SOLR zostanie wystane na podany we wniosku adres e mail.

Od dnia aktywowania konta w systemie SOLR, osoba, dla ktdrej zostato zatozone konto, jest odpowiedzialna
za dziatania w systemie SOLR wykonane z tego konta. Loginu i hasta do systemu SOLR nie nalezy
udostepniac¢ osobom trzecim, gdyz moze to spowodowac nieuprawnione przetwarzanie danych oraz
ujawnienie danych stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

Konta dla kolejnych uzytkownikdw Wnioskodawcy bedzie zaktadat Administrator Wnioskodawcy przy
pomocy systemu SOLR. Proces ten opisano w rozdziale Dodawanie nowego uzytkownika Wnioskodawcy.

Administrator Wnioskodawcy ma mozliwosé aktualizacji danych Wnioskodawcy, co opisano w rozdziale
Whioskodawcy — edycja danych Wnioskodawcy.

Ministerstwo Zdrowia nie odpowiada za szkody powstate w wyniku udostepnienia przez posiadacza konta
w systemie SOLR osobom trzecim danych do logowania do systemu SOLR.

UWAGA! W zwigzku z politykg bezpieczenstwa hasto do systemu SOLR nalezy zmienia¢ co 30 dni (system
wymusi na uzytkowniku zmiane hasta).
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» Konta i uprawnienia: Administrator Wnioskodawcy

3. Konta uzytkownikow Wnioskodawcy

Sekcja {Konta i uprawnienia} stuzy do zarzadzania uzytkownikami Wnioskodawcy. Domyslnie do tej sekcji
ma dostep jedynie uzytkownik z rolg Administrator Wnioskodawcy. Sekcja sktada sie z trzech zaktadek:
{Uzytkownicy}, {Uprawnienia} oraz {Wnioskodawcy}.

3.1. Uzytkownicy — dodawanie, edycja i usuwanie uzytkownikéw

Zaktadka {Uzytkownicy} stuzy do zarzgdzania uzytkownikami Wnioskodawcy. Domysinie wyswietlana jest
lista wszystkich zdefiniowanych uzytkownikéw Wnioskodawcy.

Konta i uprawnienia

Uzytkownicy Uprawnienia Vnioskodawcy
4+ Nowy uzytkownik
Imig i nazwisko Login Role
mig 1 NAZWISKO Login Role
Qszukay
Nazwisko i imig Login ‘Whnioskodawca Nadane role Akcje
Decyzyjny Stefan Uzytkownik decyzyjny MazwaWnioskodawey 1 Uzytkownik decyzyjny Akcje v
Decyzyjny Wiadystaw Uzytkownik decyzyiny MNazwaWnioskodawey 1 Uzytkownik decyzyiny

Zwyczajny Mieczystaw Uzytkowinik zvrykly NazwalWnioskodawey1 Uzytkownik 2wykly

AdministratorWnioskodawcy Janusz Administrator wnioskodawcy HNazwani 1 i wnioskodawcy

Rysunek 11. Zaktadka: Uzytkownicy
W tej sekcji mozna wykonac ponizsze operacje korzystajac z przyciskow:

e {Nowy uzytkownik}: dodanie do Wnioskodawcy nowego uzytkownika
e {Szukaj}: wyszukanie istniejgcego uzytkownika - mozna zawezi¢ wyswietlang liste uzytkownikow
wypetniajgc wybrane pola z kryteriami wyszukiwania (catoscia lub fragmentem wyszukiwanej frazy)
i wybierajgc przycisk {Szukaj}. Przycisk {Wyczysc} czysci pola z kryteriami.
e {Akcje}: dostepna dla kazdego istniejgcego uzytkownika, otwiera liste rozwijang z nastepujacymi
pozycjami:
= {Uprawnienia}: przejscie do edycji rol i uprawnien uzytkownika.
= {Edycja}: edycja danych uzytkownika.
= {Usun}: usuniecie uzytkownika.
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a) Dodawanie nowego uzytkownika Wnioskodawcy

Przycisk {Nowy uzytkownik} pozwala na utworzenie nowego uzytkownika Wnioskodawcy. Po jego
kliknieciu przechodzi sie do formularza pozwalajgcego na utworzenie nowego uzytkownika Wnioskodawcy.
Po zatozeniu konta uzytkownika nalezy nada¢ mu odpowiednig role i uprawnienia, co opisano w rozdziale
Uprawnienia — edycja rél i uprawnien uzytkownikéw.

Proces dodawania nowego uzytkownika zalezy od tego, czy dodawany uzytkownik posiada konto w e-PLOZ.

b) Uzytkownik posiadajacy konto w e-PLOZ

W pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢, czy uzytkownik o podanej wartosci w polach {Login} i {Adres
poczty elektronicznej} na pewno posiada juz konto w e-PLOZ. W tym celu nalezy wybra¢ przycisk
{Sprawdz}. Jezeli uzytkownik o podanym loginie i adresie poczty elektronicznej istnieje w e-PLOZ, wtedy
pozostate pola zostang wypetnione wartoSciami z e-PLOZ.

Konto w Systemie Administracji e-PLOZ

Login Adres poczty elektronicznej

m—r

Dane uzytkownika

Imig™

Nazwisko*®

Ulica Numer budynku Numer lokalu
Kod pocziowy Miejscowosc Kraj
Numer telefonu Numer komdrki Numer faksu

Adres poczty elektronicznej*

% Anuluj

Rysunek 12. Nowy uzytkownik

Przycisk {Zapisz} powoduje zapisanie danych i utworzenie nowego uzytkownika w systemie SOLR.

W wyniku zatozenia konta SOLR dla uzytkownika posiadajgcego juz konto w e-PLOZ, uzytkownik otrzyma
wiadomos¢ na podany przy zaktadaniu konta w e-PLOZ adres e-mail o mozliwosci korzystania z systemu
SOLR. W wiadomosci znajdujg sie:

e informacje o przeznaczeniu systemu SOLR,
e adres WWW systemu SOLR.

21790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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c) Uzytkownik nieposiadajgcy konta w e-PLOZ

Nalezy wybrac przycisk {Brak konta e-PLOZ}. Odblokowywane zostang wtedy pozostate pola, ktdre nalezy
uzupetnié. Pola oznaczone gwiazdka * s3 wymagane. Podanie numeru PESEL albo numeru paszportu jest
niezbedne do zatozenia uzytkownikowi konta w e-PLOZ. Numery te nie sg zapisywane w SOLR.

UWAGA! {Login} nie moze zawierac liter tworzonych za pomocg znakdw diakrytycznych lub znakow
specjalnych. Uzycie w loginie wskazanych liter (g, ¢, €, 1, 4, 6, $, Z, z) lub znakdw specjalnych (np. #)
uniemozliwi prawidtowa realizacje procesu odzyskania hasta.

Konto w Systemie Administracji e-PLOZ

Login Adres poczty elekironiczne)

Dane uzytkownika

Imig*

Nazwisko*

® Mumer PESEL* (© Mumer paszportu®
Ulica MNumer budynku MNumer lokalu
Kod pocziowy Miejscowost Kraj
Numer felefonu Humer komarki MNumer faksu

Adres poczty elektronicanej®

=

Rysunek 13. Wprowadzanie danych nowego uzytkownika

Przycisk {Zapisz} powoduje zapisanie danych i utworzenie nowego uzytkownika w systemie SOLR.
W tym przypadku (brak konta w e-PLOZ), konto zostanie réwniez zatozone w e-PLOZ.

W wyniku zatozenia konta uzytkownik otrzyma nastepujgce wiadomosci na podany przy zaktadaniu konta
w e-PLOZ adres e-mail:

e wiadomosc¢ o zatozeniu konta w e-PLOZ z informacjg o koniecznosci weryfikacji adresu e-mail
(wiadomos¢ nie jest wysytana, jesli uzytkownik posiadat wczesniej konto w e-PLOZ); wiadomos¢ ta
jest wysytana przez e-PLOZ;

e wiadomos¢ o mozliwosci korzystania z systemu SOLR dostarczajgcg nowemu uzytkownikowi
informacji umozliwiajgcych rozpoczecie pracy w SOLR, zawierajgca:

= informacje o przeznaczeniu systemu SOLR,
= adres WWW systemu SOLR,
= postac loginu, ktdrego nalezy uzywac przy uwierzytelnianiu wraz z informacjg
o jednoczesnym zatozeniu konta w e-PLOZ, ktéry obstuguje uwierzytelnienie do SOLR.
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d) Akcje dla wybranego uzytkownika

a) Uprawnienia

Po wybraniu dla danego uzytkownika z listy akcji {Uprawnienia} (pod przyciskiem {Akcje}) przechodzi sie do
formularza w zaktadce {Uprawnienia} z automatycznie wybranym uzytkownikiem. Funkcjonalnosc ta jest
szczegdtowo omdwiona w rozdziale Uprawnienia — edycja rol i uprawnien uzytkownikéw.

b) Edytu;j

Po wybraniu opcji {Edytuj} pod przyciskiem {Akcje} przechodzi sie do formularza z danymi adresowymi.

Dane uzytkownika

Imig*

Stefan

Nazwisko®

Decyzyjny

Ulica Numer budynku Numer lokalu

Kod pocztowy Miejscowosc Kraj
Warszawa

Numer telefonu Numer kemarki Numer faksu

123

Adres poczty elektronicznej*

xxx@cez.gov.pl

T

Rysunek 14. Akcja: Edytuj
Przycisk {Zapisz} powoduje zapisanie dokonanych zmian. Przycisk {Anuluj} odrzuca zmiany.

c¢) Usun

Po wybraniu opcji {Usun} pod przyciskiem {Akcje} nastepuje usuniecie wybranego uzytkownika. Przed
ostatecznym usunieciem uzytkownika wyswietlany jest komunikat kontrolny w celu upewnienia sie, czy
wybrana akcja ma rzeczywiscie zosta¢ wykonana.

Uzytkownik jest usuwany jedynie z systemu SOLR, jego konto nadal pozostaje w e-PLOZ. Usuniecie
uzytkownika z systemu SOLR nie usuwa historii jego aktywnosci. Oznacza to, ze wszelkie dokumenty
powstate przy aktywnosci tego uzytkownika nadal bedg posiadaty jego oznaczenia, np. jako autora lub
osoby podpisujacej.

Wazine! W przypadku, jezeli usuniety uzytkownik byt przypisany jako petnomocnik lub osoba podpisujgca
do danej sprawy, nalezy dokona¢ zmiany reprezentacji w sprawie, zanim dang sprawe bedzie mozna dalej
procedowac.

Uwaga! Uzytkownika o tej samej nazwie konta lub adresie poczty elektronicznej nie mozna ponownie
zatozy¢ w systemie SOLR. Oznacza to, ze po usunieciu uzytkownika z systemu SOLR nie mozna go ponownie
przywrdcic.

23790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



» Konta i uprawnienia: Administrator Wnioskodawcy

3.2. Uprawnienia — edycja rdl i uprawnien uzytkownikow

Zaktadka {Uprawnienia} pozwala na nadawanie oraz modyfikacje rél i uprawnien uzytkownikom
Whioskodawcy. Przyznane uzytkownikom uprawnienia zapewniajg dostep do zdefiniowanych
funkcjonalnosci systemu. Role, definiowane przez Administratora Ministerstwa Zdrowia, zawierajg zespét
okreslonych uprawnien.

Administrator Wnioskodawcy moze przydzielaé zdefiniowane role do poszczegdlnych uzytkownikéw
Whioskodawcy oraz dodawac im poszczegdlne uprawnienia. Wykaz rél i powigzanych z nimi uprawnien
znajduje sie w rozdziale Role i uprawnienia uzytkownikow.

W zaktadce {Uprawnienia} znajdujg sie dwa przyciski otwierajgce rézne formularze: {Uzytkownicy}
i {Uprawnienia}.

a) Uzytkownicy

Po zaznaczeniu przycisku {Uzytkownicy} wyswietlany jest formularz z listg uzytkownikdw oraz przypisanymi
im rolami i uprawnieniami. Formularz ten jest domysinie otworzony po wybraniu zaktadki {Uprawnienia}.

Sirona gitwna | Kontaiuprawnienia | Konlynuacie

Konta i uprawnienia
Uzytkownicy Upravmienia

ﬂstepne role Przypisane role \

Zwyczajny Mieczystaw
AdministratorVnieskodawey Janusz

Administrator wnioskodaviey Uzytkownik decyzyiny

Uzytkownik zwykly

2 A v ¥

ﬁ)ste;pne uprawnienia Przypisane uprawnienia \

Edycja wniosku
Odbior pisma

Podglad listy konfynuacyinej
Podglad odebranych dokumentove
Podglad spraw

Podpisywanie pism

2 A v ¥

pi
Podpisywanie wnioskovr
Przygolowrywanie pism

i yusan

Wprowadzanie wniosku
Wyszukiwanie decyzji wnioskodawcy
i u 3
\Zmlana przypisania osob do sprawy J

Rysunek 15. Zaktadka: Uprawnienia - formularz: Uzytkownicy

Wybierajac uzytkownika podwdjnym kliknieciem kursora wyswietlajg sie przedzielone do tego uzytkownika
role i uprawnienia. W prawe] kolumnie znajdujg sie przypisane role (w gérnym wierszu) i uprawnienia
(w dolnym wierszu). W lewej kolumnie znajdujg sie dostepne role i uprawnienia.
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W celu zmiany rél i/lub uprawnien uzytkownika, nalezy wybra¢ uzytkownika z listy oraz przycisngé przycisk
{Edytuj}. Uaktywnig sie wtedy pola w obu obszarach ,,Role” i ,Uprawnienia” oraz przyciski edycyjne. Role
i uprawnienia przenosi sie przyciskami edycyjnymi pomiedzy kolumnami.

W okreslonej kolumnie nalezy zaznaczy¢ dang role badz uprawnienie i strzatkg skierowang w strone drugiej
kolumny nada¢ badz odebraé role lub uprawnienie. Mozna zaznaczy¢ wiecej pozycji na danej liscie
trzymajac na klawiaturze przycisk ,,Ctrl”.

Podwodjna strzatka automatycznie przenosi wszystkie role badz uprawnienia (bez koniecznosci ich
zaznaczania) z jednej do drugiej kolumny.

Wazne! Uzytkownikowi mozna przydzieli¢ wiecej niz jedna role. Tak przeniesione i przypisane role
i uprawnienia zatwierdza sie przyciskiem {Zapisz}.

Uwaga! Przydzielenie uzytkownikowi uprawnienia, ktére i tak zostato mu juz przydzielone w ramach
przyznanej roli, nie wywota zadnego skutku.

b) Uprawnienia

Po zaznaczeniu przycisku {Uprawnienia} wyswietlany jest formularz z listg uprawnien uzytkownikéw
Whioskodawcy. Uprawnienie mozna zaznaczy¢ podwéjnym kliknieciem kursora myszy. W polu
{Uzytkownicy} zostang wtedy wyswietleni wszyscy uzytkownicy Wnioskodawcy posiadajgcy wybrane
uprawnienie.

Konta i uprawnienia

Uzytkownicy Uprawnienia Whioskodawc)
-Z _': I.I ! l:
Edycja wniosku Uiytkown ICy
Odbior pisma
Podglad listy kontynuacyjne] AdministratorWWnioskodawcy Janusz

Podglad odebranych dokumentdw
Podglad spraw

Podpisywanie pism

Podpisywanie protokotdw negocjacyjnych
Podpisywanie wnioskdw
Przygotowywanie pism

Uprawnienia wnioskodawcy
WVWprowadzanie wniosku

Wyszukiwanie decyzji wnioskodawcy
Zarzadzanie uzytkownikami wnioskodawcy
Zmiana przypisania 0sob do sprawy

Rysunek 16. Zaktadka Uprawnienia — formularz Uprawnienia
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3.3. Whnioskodawcy — edycja danych Wnioskodawcy

Zaktadka {Wnioskodawcy} stuzy do zarzadzania danymi Wnioskodawcy. Po jej otworzeniu wyswietlona
zostaje lista Wnioskodawcéw dostepnych dla danego Administratora Wnioskodawcy. Jezeli Liste mozna
przeszukiwac, podajgc w polu z kryterium {Nazwa podmiotu} przyblizong fraze wyszukiwania oraz
wybierajgc typ konta w polu {Typ konta}'.

Konta i uprawnienia

Uzytkownicy Uprawnienia Whioskodawcy
Nazwa podmiotu Typ konta
--wybierz-- ~
o]
Nazwa podmiotu Typ konta Akcje

NazwaWnioskodawey1 Peine Edytuj
' -

Rysunek 17. Zaktadka Wnioskodawcy

Wybierajac przycisk {Edytuj} przechodzi sie do formularza z danymi wybranego Wnioskodawcy.

Edycja danych wnioskodawcy

Dane podmiotu

Nazwa™
NazwaWnioskodawcy 1
Ulica* Numer budynku* Numer lokalu
Jana Pawia 23A 54
Kod pocztowy™ Miejscowosc™ Kraj*
00-631 Warszawa Palska
Numer telefonu Numer faksu
222347514 123456789

Adres poczty elektronicznej

emall@test.com

Rysunek 18. Edycja danych Wnioskodawcy

Przycisk {Zapisz} powoduje zapis modyfikacji, przycisk {Anuluj} powoduje porzucenie zmian.

, Typ konta” o wartosci ,,Robocze” oznacza Wnioskodawce, ktory sktadat do systemu wnioski
w formie papierowej. Typ ,Petne” oznacza Wnioskodawce sktadajgcego wnioski w formie elektronicznej.
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lll. Sekcje aplikacji — zakres funkcjonalny

Dostepny dla Wnioskodawcy zakres funkcjonalny systemu zostat podzielony na sekcje, dostepne z paska
nawigacyjnego ekranu poczatkowego. W tym rozdziale opisany jest podstawowy zakres funkcjonalny
poszczegdlnych sekcji, szczegdétowy zakres funkcjonalny opisany jest w kolejnych rozdziatach, wraz

z przejSciem procesu utworzenia i ztozenia wniosku, udziatu w negocjacjach oraz zatwierdzeniu decyzji
o wpisaniu wnioskowanego produktu na liste refundacyjna.

ROLE
Uzytkownik Uzytkownik Administrator
l.p. SEKCIJE APLIKACII zwykty decyzyjny Whioskodawcy
1. Stronagtéwna TAK TAK TAK
2. Przesytki wptywajace TAK
3. Dokumenty do akceptac;ji TAK
4. Pisma TAK TAK
5.  Sprawy TAK TAK
6.  Whnioski TAK TAK
7. Kontaiuprawnienia TAK
8. Decyzje TAK
9. Kontynuacje TAK TAK TAK

Tabela 4. Dostepnos¢ sekcji aplikacji w zaleznosci od roli uzytkownika
W powyzszej tabeli szarym kolorem tta oznaczono sekcje dedykowane wytgcznie jednej roli uzytkownika.

1. Stronagtéwna

Na ekranie poczatkowym wyswietlane jest powitanie oraz komunikaty dla uzytkownikéw. Ekran domysinie
otwarty po zalogowaniu sie przez uzytkownika.

Witaj Mieczystaw Zwyczajny O
Whisshuuaacy. NazwaWnioskodawey 1
WYLOGUJ | MOJE KONTO ~ | ZMIEN KONTEKST PRACY

Cez SOLR wersja szkoleniowa] /\/\Z

System Obstugi List Refundacyjnych Mristerstoe Launs

Witaj w systemie SOLR

Paltyka prywatnosel

Rysunek 19. Strona gtéwna systemu SOLR
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2. Przesytki wptywajace

Sekcja dedykowana uzytkownikowi decyzyjnemu — opisana w rozdziale Przesytki wptywajace.

3. Dokumenty do akceptacji

Sekcja dedykowana uzytkownikowi decyzyjnemu — opisana w rozdziale Dokumenty do akceptacji.

4. Pisma

Sekcja wyswietla ztozone w systemie pisma, posegregowane w odrebnych zaktadkach ze wzgledu na stan.
Zaktadka {Wystane} wyswietla wszystkie ztozone pisma, zaktadka {Do wysytki} wyswietla pisma
przygotowane do wysytki do MZ. Wnioskodawca moze dane pismo wyszukac¢ wedtug zadanych kryteriow
oraz podejrzeé jego zawartosé, jak rowniez ztozyé nowe pismo.

Pisma | Nowy dokument I

Znak pisma Dala wysiania od Data wyslania 8o

Tytul pisma Nadawca Oabioica

Rysunek 20. Lista pism oraz kryteria wyszukiwania

Dostepne funkcjonalnosci w sekcji {Pisma}:

e Zaktadka {Wystane}:
= wyszukiwanie dowolnych ztozonych pism Wnioskodawcy,
= przycisk {Nowy dokument} — generowanie nowego pisma — opisane w rozdziale
Generowanie nowego pisma,
= Przycisk {Akcje}:
o {Podglad}— podglad szczegétdw pisma — opisane w rozdziale Szczegoty pisma.
e zaktadka {Do wysytki}
= wyszukiwanie podpisanych pism gotowych do wysytki,
= przycisk {Akcje}:
o {Podglad}— podglad szczegétdw pisma — opisane w rozdziale Szczegoty pisma,
o {Zt6z do organu} — wystanie pisma do wiasciwego organu.
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4.1. Generowahnie nhowego pisma

Wybranie przycisku {Nowy dokument} spowoduje otworzenie formularza w celu utworzenia nowego
pisma. Pismo mozna réwniez utworzy¢ z poziomu podgladu akt sprawy poprzez Dotaczenie pisma do
sprawy.

Generowanie pisma

Sprawy | decyzje”
e
Numer decyzjl. R2007071135IW
Numer sprawy. PLR.4500.1,2020

Roazaj pisma*

PisMO testowe - wglad w akia

Uytkownik/-cy podpisujacy pismo:™

Decyzyjny Stefan

] Decyzyjny Wiadyskaw

Zalaczniki do pisma

i

Rysunek 21. Generowanie pisma

Nazwa piiku

Nalezy wybrac¢ decyzje lub sprawe, ktérych dotyczy nowe pismo, wybraé rodzaj pisma oraz zatgczy¢ jego
tres¢ i ewentualnie zataczniki. Nalezy takze wskazaé osobe podpisujgcg pismo. Po zapisaniu pisma
przyciskiem {Zapisz} zostanie ono utworzone. Po zapisaniu uzytkownik zostanie automatycznie
przekierowany do widoku Szczegoty pisma tak utworzonego pisma.

« Pismo zostalo zapisane

Szczegoly pisma
Dane pisma

Znak sprawy
Znak pisma
Rodzaj dokumentu Pismo 0 umorzenie postgpowania Q Podglad -
o Mieczysiaw Zwyczainy
Zwyczainy Mieczysiaw « Powrst
NazwaWnioskodawcy
2022.07-20 09:03:35

Format pg

Status W edycii

Dzialania

Dziatania
—

Rysunek 22. Szczegdty pisma

Dla zapisanych pism Wnioskodawcy, ktére jeszcze nie sg podpisane, w sekcji formularza {Dziatania} pojawig
sie opcje:

e {Edytuj}: powrot do edycji pisma
e {Przekaz do Podpisu}: przekazanie do podpisu
e {Anuluj}: anulowanie pisma - pismo pozostanie w historii, ale nie bedzie dodane do akt sprawy

29790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



» Sekcje aplikacji — zakres funkcjonalny

4.2. Szczegéty pisma

Szczegdty pisma mozna otworzy¢ na kilka sposobéw:

e Automatycznie po zapisaniu pisma — Generowanie nowego pisma,

e Po kliknieciu przycisku {Podglad} w:

= sekcji Dokumenty do akceptacji i Pisma na liscie rozwijanej przycisku {Akcje},

= sekcji Decyzje,
=  widoku Podglad pism w sprawie.

Szczegoly pisma
Dane pisma

Znak sprawy.

Znak piema

Znak pisma AOTMIT:
Rodzaj dokumentu:
Aulor

U kogo sie znajduje

PLR.4500.14.2021

Pismo do aotmit
Stefan Decyzyjny
Decyzyiny Stefan

Rysunek 23. Podglad szczegdtow pisma

W szczegdtach pisma dostepne sg przyciski:

o {Szczegoly sprawy} — otwierany jest podglad akt sprawy — Podglad akt sprawy,
e {Podglad} — otwierany jest plik lub formularz pisma (w zaleznosci od rodzaju pisma),
e {Powrot} — cofa do ostatniej otwartej przez uzytkownika strony.

a) Przekazanie pisma do podpisu

W celu podpisania pisma musi by¢ ono przekazane do podpisu uzytkownikowi decyzyjnemu. Uzycie

przycisku {Przekaz do podpisu} spowoduje:

e wygenerowanie znaku pisma,
e zmiane statusu pisma na , W akceptac;ji”,
e pojawienie sie powiadomienia wskazanemu uzytkownikowi (lub uzytkownikom) decyzyjnemu

w sekcji Dokumenty do akceptacji w zaktadce {Pisma}.

Szczegotly pisma
Dane pisma

Znak sprawy
Znak plsma

Autor

U kogo sie znajduje
Whioskodawca:
Data utworzenia:
Data odbioru

Data wystania

Data na pismie
UNP

Format
Status:

Dziatania

Rodzaj dokumentu-

UPP:

PLR.4500.4.2020

Pismo testowe - wglad w akta
Mieczystaw Zwyczajny
Zwyczajny Mieczystaw
NazwaWnioskodawcy1
2021-04-29 09:06:24

.pdf
W edycji

Dziatanig
Edytu) | Przekaz do Podpisu m

K=ZEES

4 Powr6t

Rysunek 24. Przekazanie pisma do podpisu
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b) Podpisanie pisma

Podpisanie pisma moze by¢ wykonane jedynie przez uzytkownika decyzyjnego, co jest szczegétowo opisane
w rozdziale Podpisanie dokumentu.

4.3. Wystanie pisma

Po podpisaniu pisma przez wszystkie wskazane do tego osoby pismo mozna wysta¢ korzystajac z przycisku

{Z16z do organu}, ktéry mozna znalez¢:

e w sekcji Pisma, w zaktadce {Do wysytki} - na liscie rozwijanej przycisku {Akcje},
e w widoku Szczegoty pisma, w sekcji formularza {Dziatania}.

Dowolny uzytkownik zwykty i decyzyjny Wnioskodawcy moze wystac¢ juz podpisane pismo. Prawidtowe
wystanie pisma do MZ potwierdzane jest komunikatem oraz wystawieniem Urzedowego Poswiadczenia
Przedtozenia (UPP).

a) Wysytanie pisma z sekcji Pisma

Podpisane pismo mozna wystaé z sekcji Pisma.

Znak pisma Data wystania od Data wysiania do
Tytut pisma Nadawca Odbiorca
GTIN Nazwa produkiu Substancia czynna

Stalus Numer Zewnglizny Roaza) pisma

~ wyblerz v —~ wybierz — v

—E—
Dowysyki @ W [ 14151 ]

Roaza) pisma Znak pisma Tyt aokumenty Data wysiania Nadawea omisrca st 0

Stotan Decyzyiny Podpisany

P - Poaglas

Viychodzace Piseno 2 nowa proy

seyenuazace

2Kz 8o organu

212 zaznaczone 0o org

Rysunek 25. Akcje pism do wysytki

b) Wysytanie pisma ze szczegétow pisma

Dnalamia

Dziatania

l Zt6z do organu Powrot do edycji

Rysunek 26. Dziatania po podpisaniu pisma

Dla podpisanych pism w widoku Szczegoty pisma w zaktadce {Dziatania} pojawig sie opcje:
e {716z do organu}: przestanie podpisanego pisma do MZ wraz z wygenerowaniem UPP

e {Powrot do edycji}: wycofanie podpisu i powrdt pisma do edycji; Pismo bedzie musiato zostac
ponownie podpisane przez wszystkie wskazane osoby.
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5. Sprawy
5.1. Podglad akt sprawy

W sekcji Sprawy Wnioskodawca ma mozliwos¢ wgladu w poszczegdlne sprawy i zapoznac sie z wszystkimi
dokumentami zatgczonymi do akt sprawy, takimi jak ztozony wniosek wraz z jego wszystkimi wersjami,
pisma w sprawie, w tym m.in. protokét z negocjacji, uchwaty Komisji Ekonomicznej, rozstrzygniecia,
postanowienia i decyzje.

T

Sprawy
Typ sprawy Znak sprawy Rodzaj wniosku

- wybierz ~ - - Wybierz - ~
Data utworzenia od Data utworzenia 0o Osoba prowadzaca

H H

Wnioskodawca EAN Nazwa produkiu

NazwaWnioskooawcy 1
Substancja czynna Peinomocnik Elap

— WYDIETZ — ~
Kategoria doslgpnosci Kontynuacje
« L . Pokaz réwniez zakoficzone*
- wybierz - v — WyDIerZ - ~
—
Znak speawy e L e e e Winicakodawcs Koa EAN Matryks produkty Petnomocnik E1ap
ursedu prowadryca
R 4500 85 202 20210423 J emainy oy Ve 2564 ame medical 7 Inermanonal name 7 (3¢, 39 JBEnOSA oawk) 30 Stwtan Razstzygrégcie Minisia
o a0 P P R . inzsgsy  Zowdronic acid Fresenius Kabi, Ackdum zoledronicum, Kencenirat da sporzadzania reztwsru do infuzi, 4 Stefan Razsizygriecie Minisira

PLR 4500 84 2021 o8l 01002 Piok Formainy os0asp1n23852 K [ ygiece
LR 4500 83 2021 OB anoen [ —————_ e s ron o . 4 g r—
PLR 4500 52 2021 o8 10016 Fiok Formainy | Nazwavnoskoomwcyl MMM wnane PR ——
PLR.4503.2 2021 zmiana z art 155 kpa 2021-04-15 Piotr Formainy  NazwaVvnicskodaweyl  05009960790213 Heomycinum Jetfa, Neomycini sulfas. masé do oczu, Smgig. 1. uba 3g naiza @
PLR 4500 812021 o8 210414 Piok Formainy | NazwaWhioskodaweyl 0530338079031 Weomycioun Jea Neomyc sulla, maé 90 0czu. 11,1, 403 39 Decrz

Rysunek 27. Lista spraw oraz kryteria wyszukiwania

Kolumna {Status sprawy} - sprawy o specjalnym statusie sg wyrdznione kolorami:

e Bez wyrdznienia kolorem sg sprawy, dla ktdrych wniosek zostat ztozony przy uzyciu systemu SOLR
(tzw. sprawy elektroniczne).

e Kolorem jasnozoéttym oznaczane sg sprawy, dla ktérych wniosek zostat ztozony w formie
papierowej (tzw. sprawy papierowe). Sprawy procedowane papierowo oznaczone sg dodatkowo
gwiazdka (w kolumnie {Znak sprawy}).

Kolumna {Etap sprawy} — etap, w ktérym aktualnie znajduje sie sprawa. W tej kolumnie sprawy mogg by¢
dodatkowo oznaczone kolorami:

e (WEZWANIE) zawieszenie sprawy z tytutu wezwania do uzupetnienia brakéow
formalno-prawnych (kolor jasnopomaranczowy)

e (PL) zawieszenie sprawy z tytutu uzgadniania programu lekowego
(kolor jasnozielony)
e (AOTMIT) zawieszenie sprawy z tytutu wezwania do uzupetnienia przez AOTMIT

(kolor jasnoniebieski)
e  (WNIOSEK) zawieszenie sprawy na wniosek Wnioskodawcy (kolor liliowy)
Etapy spraw sg opisane w rozdziale Udziat w etapach spraw z art. 24.
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W celu otworzenia podgladu akt sprawy nalezy uzy¢ przycisku {Podglad}. Widok ten moze by¢ réwniez
wyswietlony po kliknieciu w znak sprawy w réznych miejscach w aplikacji.

System Obstugi List Refundacyjnych Ministerstwo irons
Stronagiowna  Przesylki wpiywajace ()  Dokumenty do akceptaci (112)  Plsma | Spiawy | Wnloskk  Decyzle  Kontynuacje
Sprawy
Typ sprawy Znak sprawy Rodzaj wniosku
—wybiez— . nak Spraw — wybierz — v
Data utworzenia od Data utworzenia do Osoba prowadzaca
= ] a
Wnioskogawca EAN Nazwa produktu
NazwaWnioskodawcy1 Podaj EAN Podaj nazwe produklu
Substancja czynna Peinomocnik Etap
'oda) substancig czynng Podaj peinomocnika - Wybierz - 4
Kategoria dostepnosci Kontynuacie & Pokaz rownisz zakofczone”
~ wybierz - v — wyberz — -
Rodesj wioshu (rodtsi  Data roienia wniosk f wazczseie sprowy 2 Oaotia
Znak spramy B . e e Wnioskodswcs Kod EAN Mitrya produks Penomocnik e
PLRUSOS 12021 | zmianazan 113 hoa 210428 Piok Formainy | Hazwanioskodaweyl 1831 Hame medical & Imlermalional name 6. Postaé. 40 Jadnosths dawk, 30 s Decyzia
PLR 450094 2021 oBs 2210428 Piok Formainy  azwaiWnioskodawcy ! 1831 Hame rmedical & Imlermationa name § Postat. 40 Jednustis dawki, 30 o Decyzia Podglad

Rysunek 28. Przycisk ,,Podglad”

Wyswietlany zostaje widok {Akta sprawys}.

cez SOLR AT

System Obstugi List Refundacyjnych Miisterstwo Zdrowia

Sironagibwna  Przesyiki wplywajace (14)  Dokumenty doakceptacy (112)  Pisma  Sprawy  Wnioski  Decyzle  Kontynuace

Akta sprawy PLR.4500.93.2021

Dane sprawy + Dotacz pismo do sprawy
Znaksprawy  PLRA500.93.2021 Zmiana reprezentacy
Numer wniosku.  R210407240 5y
Powrdt
Rodzaj wniosku Objecie refundacia | ustalenie urzedowej ceny zbytu technologil lekowe) 0 wysokie) wartosc kiiniczney (art. 24 ust.1 pkt. 1) N

Przecmiot wniosku technologia lekowa o wysokiej wartosci Kiinicznej
Produkt  Zoledronic acid Fresenius Kabi, Acidum zoledronicum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 4 mgrS mi, 1, fiol. 5 mi
EAN 0590999123652
Data Zozenia wniosku 20210426
Peinomocnik Decyzyjny Stefan (K)
Etsp Ocenaformaino.prawna
Kategoria dostepnoéei refundacyiner Lok stosowany w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem Klinicznym

Numer zatacznika | nazwa €.0.01, ACIDUM LEVOFOLINICUM

Whioski w sprawie

Numer prsma g Kod EAN Metryka produkty Peinomocrik Status

PRISOSINY | OBMK 1042614189 | Nemonmoskodweyl 0509991023652 Znedrosc ac Fresenss Ko, Ao zdedroicum, Koceniatdo porzadeana rchwon o i, 4 fS i1, 81§ i Doy Sifin %) | Zzony

Pisma w sprawie

Numer pisma Rodza) pisma Roxtza) dokumentu Data utworzenia Oata wystania Data odebeania Status

PLR 4500 83 2021 2 SOE Viychodzace Pismo 0o actma 20210504 0210804 W skrzyncs ogbiorcy Q Podgiad

Rysunek 29. Podglad akt sprawy
W podgladzie akt sprawy uzytkownik moze:

e dotaczy¢ dodatkowe pismo do sprawy - Dotgczenie pisma, w wyniku czego (w zaleznosci od pisma)
pracownik Ministerstwa Zdrowia moze wszczgc¢ sprawe spoza art. 24 - Sprawy wszczete na
podstawie pisma Wnioskodawcy.

e podejrze¢ wniosek w sprawie - Podglad wnioskéw w sprawie,

e podejrze¢ pisma w sprawie,

e dokonaé zmiany reprezentacji w sprawie — moze to zrobié jedynie uzytkownik decyzyjny, co
opisano w rozdziale Zmiana reprezentacji.
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a) Dotgaczenie pisma do sprawy

Uzycie przycisku {Dotgcz pismo do spawy} rozpoczyna proces tworzenia nowego pisma opisany w rozdziale
Generowanie nowego pisma.

Akta sprawy PLR.4500.8376.2022

Dane sprawy <+ Dotacz pismo do sprawy
2Znak sprawy PLR.4500.8376.2022 Zmiana reprezentacy
oiaraoiiresoes
ow
Rodzaj wniosku Objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust1 pkt. 1)

Przedmiot wniosku lek

Rysunek 30. Dotgczenie pisma do sprawy

W tym przypadku jednak, w formularzu generowania pisma, nie jest konieczne wybieranie sprawy, gdyz
zostaje ona automatycznie pobrana ze sprawy, w ktdrej podgladzie wybrano przycisk {Dotgcz pismo do
sprawy}. W tak otwartym formularzu sekcja formularza {Sprawy i decyzje} nie jest widoczna.

Generowanie pisma

Rodzaj pisma*

™ Przegladaj

Uzytkownik/cy podpisujacy pismo:*

[ Decyzyjny Stefan
(0 Decyzyjny Wiadystaw

Zalaczniki do pisma

=+ Dodaj

Nazwa pliku
Rysunek 31. Generowanie pisma
b) Podglad wnioskow w sprawie
Akta sprawy PLR.4500.81.2021
e
s s
o v 4 )
P
fe S — . Lutasg
e ossmorsens
e St
. s
———re Lo
i ancnka . Nows chenctasier
Whioski w sprawie )
== == E= o == =
J
F\sma ‘W sprawie
= s Popr— P = o i e
e 2urt.0a14 Aicuaiea Q Podglad
20210018 20210048 Anan Q Podgld

Rysunek 32. Lista wnioskdw w podglgdzie akt sprawy

W widoku {Akta sprawy} w czesci {Wnioski w sprawie} wyswietlana jest lista kolejnych wersji wniosku
zfozonego w sprawie.
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Akta sprawy PLR.4500.81.2021

e
iy Lo
Numerwniosky  R210407247
Pt i ki i oy e sy 5 i ————)
Pregmotwniosky. 1ok
Produkt  Neomycinum Jeits, Neomycini sultas, madé do ocau, § M4, 1, tuba 3a
EAN. 0S0BBSOTIONI
Data ozeniawnioghy. 20210414
Fenomocnik  Decyyiny Stefan (K)
Eip  Decysa
Kategoria asigpnosei refundacyjnej  Lel v ramach sakresic
Numer ztgcenka inazwa  C...<Nowa chemioterapia>
Wnioski w sprawie
Numes pisma [ Data sozenia Whioskodawea o EAN Mstrya provusty Pamomecain satus

Pisma w sprawie

Bumas prama Roduaj pisma Rodzaj dokuments Data utworzenia Data wystanis Data odebeania statas

1 ag0051 2021 . cangrina foszreygnase tnas 2roa . Q, Podglad
PuRason gt 2w 20a Htuaa Q. Podglad
FLRas0D 81 2021 2roen ot situabe Q Podglad

Rysunek 33. Przycisk ,,Podglad” na licie wnioskéw w podgladzie akt sprawy

Przycisniecie przycisku {Podglad} wyswietli formularz wybranego wniosku.

Podglad wniosku ‘
Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

Dane wniosku

Znak sprawy. PLR.4600.41.2019
Numer wniosku: R190707153

Numer pisma’ PLR.4600.41.2019.1.PF

Data zniozenia’ 2019-07-11 13:40:08

Status: Aktualny

v Whnioskodawca

1. Dane wnioskodawcy

NazwaWnioskodawcy1

Rysunek 34. Pobranie UPP

Na podgladzie wniosku, obok podglgdu szczegdétowych danych wniosku, istnieje takze mozliwosc:
e pobrania UPP (Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia), jako dowdd dostarczenia wniosku do Mz,
uzywajac przycisku {Pobierz} w sekcji formularza {Dane wniosku}.
e utworzenia nowego wniosku poprzez skopiowanie jego danych, uzywajgc przycisku {Kopiuj},
e pobrania wniosku w formacie .pdf, uzywajac przycisku {Pobierz PDF}.

¥ Oswiadczenia

46 Oswiadczam, ze w chwili sktadania wniosku produkt, ktérego dotyczy wniosek jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie)*

47 Oswiadczam, ze zobowiazuje sie do zapewnienia ciagtosci dostaw produktu, ktérego dotyczy wniosek w przypadku objecia refundacja®

B Weryfikuj zalaczniki | [E Pobierz PDF | 4= Powrot

Rysunek 35. Wydruk PDF

Wybranie przycisku {Powrét} spowoduje powrdt do widoku {Akta sprawy}.
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c) Podglad pism w sprawie

Akta sprawy PLR.4500.81.2021

PLR.4500.81.2024

Zmiana reprezentaci
Obiceie refundacia | ustalenic urzcdowe] ceny zbywy (srt. 24 wat-1 pit. 1) <
o
" Jeita, i 4

Wnioski w sprawie

Rysunek 36. Lista wnioskdw w podglgdzie akt sprawy
W widoku {Akta sprawy} w czesci {Pisma w sprawie} wyswietlana jest lista pism dotyczacych tej sprawy.
Przycisniecie przycisku {Podglad} wyswietli szczegdty wybranego pisma - Szczegoty pisma.

d) Zmiana wnioskodawcy

Zmiana wnioskodawcy w danej sprawie jest wymagana w systemie w sytuacji, kiedy dany produkt
Whnioskodawcy zostat przejety/kupiony przez innego Wnioskodawce, natomiast sprawa ma by¢ dalej
procedowana juz przez nowego Wnioskodawce.

W tym celu dotychczasowy Wnioskodawca przesyta do MZ, wybierajgc w podglgdzie sprawy przycisk
{Dotacz pismo do sprawy}, pismo o rodzaju ,,Pismo o zbyciu produktu”. Proces dotgczania pisma opisano
w rozdziale Dofgczenie pisma do sprawy.

Ten rodzaj pisma nie ma swojego szablonu, nalezy je przygotowac poza systemem. W pismie nalezy podac
wszystkie informacje dotyczgce zmiany wnioskodawcy w zakresie produktu, ktérego dotyczy
sprawa/wniosek, m.in. dane adresowe nowego Whnioskodawcy. Nowy Wnioskodawca ma réwniez
obowigzek przestania podobnego pisma do MZ z informacjg o nabyciu produktu od dotychczasowego
whnioskodawcy. Poki nowy Wnioskodawca nie zostanie zarejestrowany w systemie, pismo przesyta

w papierze.

Pismo to, podobnie jak inne pisma, nalezy zapisac i przekazaé do akceptacji. Po podpisaniu pisma przez
osobe wskazang na formularzu generowania pisma, nalezy je wysta¢ do MZ (podpisywanie pisma opisano
w rozdziale Podpisywanie dokumentow, a wysytanie w rozdziale Wystanie pisma).
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5.2. Udziat w etapach spraw z art. 24

Whioskodawca, po ztozeniu wniosku do Ministerstwa Zdrowia, bierze czynny udziat w dalszym
procedowaniu wniosku, az do wydania decyzji o przyznaniu refundacji. Wiekszo$¢ dziatan ze strony
Whioskodawcy oraz MZ odbywa sie poprzez wymiane pism — funkcjonalno$¢ udostepniong w systemie.

Jedynie podczas etapu negocjacji dochodzi do bezposredniego spotkania przedstawicieli stron, aby
przeprowadzi¢ tzw. negocjacje ztozonego wniosku i ewentualnie dokonaé zmian we wniosku, aby wzrosto
prawdopodobienstwo wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

a) Ocena formalno-prawna

W procesie weryfikacji wniosku pod wzgledem formalno-prawnym przez Formaliste, w przypadku
negatywnej oceny, Wnioskodawca zostanie wezwany do uzupetnienia wniosku. Opis tego procesu jest
zawarty w rozdziale Uzupetnienie wniosku po negatywnej ocenie formalno-prawne;j.

b) AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji moze takze wezwac Wnioskodawce o dostanie
dodatkowych wyjasniern/dokumentacji w sprawie. Odpowiednie pismo pojawi sie wtedy w sekcji {Przesytki
wptywajgce}. Nalezy wtedy na zadane pytania oraz postulaty odpowiedzieé, réwniez w formie
odpowiedniego pisma do AOTMIT, poprzez funkcjonalnos$¢ Dotgczenie pisma do sprawy.

c) Ocena merytoryczna

Na tym etapie zaréwno pracownik MZ odpowiedzialny za ocene merytoryczna wniosku, jak i Wnioskodawca
majg mozliwos¢ wymiany réznego rodzaju pism, majacych wptyw na proces procedowania wniosku.
Whnioskodawca ma mozliwos¢ przestania jednego z wielu rodzajéw pism, wybierajgc go z listy na formularzu
generowania pisma — Dofgczenie pisma do sprawy.

d) Negocjacje

Whioskodawca bierze czynny bezposredni udziat w procesie negocjacji ztozonego wniosku podczas
posiedzenia zespotu negocjacyjnego. W trakcie negocjacji ustalane sg warunki przyznania refundacji
poprzez negocjacje ceny produktu oraz zaproponowanego RSS. Dokumentem podsumowujgcym etap
negocjacji jest protokdt negocjacyjny, ktérym musi by¢ zaakceptowany przez obie strony (najpierw przez
Whioskodawce) poprzez jego podpisanie.

e) Komisja Ekonomiczna

Podczas tego etapu Wnioskodawca ma mozliwos¢ skorygowania swojego stanowiska wypracowanego

w trakcie negocjacji. Moze to zrobié poprzez wystanie do MZ pisma o rodzaju ,,Pismo z nowg propozycj3
cenowy”. Moze tam zaproponowac nowg cene produktu, a takze nowe RSS. Informacja o nadejsciu takiego
pisma pojawi sie cztonkom zespotu Komisji Ekonomicznej na formularzu gtosowania uchwaty w sprawie.

f) Rozstrzygniecie Ministra Zdrowia

Rowniez na tym etapie istnieje mozliwos$¢ skorygowania stanowiska Wnioskodawcy, poprzez wystanie
pisma o rodzaju ,,Pismo z nowa propozycjg cenowa”. Informacja o nadejsciu takiego pisma pojawi sie
Merytoryscie w powiadomieniach. Zaopiniowane przez Merytoryste nowe warunki, tzn. cena i RSS,
przestane przez Wnioskodawce i przekazane do Ministra w formie ,,Notatki do rozstrzygniecia z ceng”,
spowoduje, ze na formularzu rozstrzygniecia Ministra Zdrowia pojawi sie ta nowa propozycja
Whnioskodawcy.
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g) Decyzja

Jezeli Wnioskodawca na tym etapie ztozy nowg propozycje w formie pisma o rodzaju ,,Pismo z nowg
propozycjg cenowg”, wtedy Formalista moze jeszcze cofngc sprawe do etapu ,Rozstrzygniecie Ministra
Zdrowia” i umozliwic proces opisany w rozdziale powyze;j.

5.3. Sprawy spoza art. 24

Poza postepowaniami toczacymi sie w sprawach z art. 24, w SOLR prowadzone sg rowniez sprawy spoza art.
24, wszczynane zaréwno na wniosek Wnioskodawcy, jak i przez Ministerstwo Zdrowia z urzedu, takie jak:

e zmiany i sprostowania decyzji,

e uchylenia,

e objecia z art. 40 (tzw. off-label),

e inne postepowania wszczynane z KPA (art. 113, 155, 161, 162).

W podgladzie akt sprawy (Podglad akt sprawy) spoza art. 24 nie ma elementu {Wnioski w sprawie}, gdyz
takie sprawy inicjowane sg przez pisma dotgczane do istniejgcych spraw, a nie wnioski.

a) Sprawy wszczete na podstawie pisma Wnioskodawcy

Sprawy spoza art. 24 wszczynane sg ha podstawie pisma ztozonego przez Wnioskodawce w sprawie, ktérej
dane pismo dotyczy (w sprawie, ktdra zainicjuje nowa sprawe). Uzytkownik Wnioskodawcy sktada pismo
w sposob opisany w rozdziale Dotgczenie pisma.

Akta sprawy PLR.4500.258.2022

Dane sprawy + Dolacz pismo 00 sprawy

PLRA500.250.2022
RITOTIO

+ Powidt

I
IH

Objécie refundaciy i ustalenis urzscows] ceny Thytu (art 24 USLI piL. 1)
ek

Rysunek 37. Ztozenie pisma w sprawie z wnioskiem o wszczecie postepowania

Na podstawie tego pisma pracownik Ministerstwa Zdrowia wszczyna postepowanie, zaktadajac nowa
sprawe, gdzie przestane pismo staje sie pierwszym pismem w sprawie.

Akta sprawy PLR.4503.18.2022

Dane sprawy + Dolacz pisma do sprawy
i
:

155 kpa

05000901023652
Data wszezgaia sprawy 2022.0715

Pisma w sprawie

Rysunek 38. Sprawa na wniosek, wszczeta na podstawie pisma Wnioskodawcy

Sprawa na wniosek wszczynana jest z dniem wystfania pisma przez Wnioskodawce i jej termin na
rozpatrzenie wynosi 30 dni.

Dalsze postepowanie w sprawie toczy sie na tych samych zasadach, co postepowanie z art. 24 opisane
w rozdziale Udziat w etapach spraw z art. 24.
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b) Sprawy z urzedu

Sprawe z urzedu wszczyna Ministerstwo Zdrowia. O tym, ze zostata wszczeta sprawa z urzedu, dotyczaca
decyzji wydanej w innej sprawie, ktérej strong byt Wnioskodawca, Wnioskodawca zostaje poinformowany
pismem. Od chwili potwierdzenia odebrania tego pisma Wnioskodawca otrzymuje wglad we wszczeta
sprawe z urzedu.

Akta sprawy PLR.4503.18.2022

Dane sprawy + Dokgcz pismo do sprawy
|
:

Zmiana z art. 155 kpa

um, koncentrat do sporzadzania roziwary do infuzil, 4 mg/s mi, 1, fiol. 5 mi

05900091023852
20220745

Numer pisma Rocdzaj pisma Rodzaj dob Data utworzenia Data wystania Data odebrania

Rysunek 39. Sprawa z urzedu

Sprawa z urzedu wszczynana jest z dniem wystania przez Ministerstwo Zdrowia pisma do Wnioskodawcy
z powiadomieniem o wszczeciu postepowania z urzedu i jej termin na rozpatrzenie wynosi 30 dni.

Reprezentantem i petnomocnikiem Wnioskodawcy we wszczetej sprawie staje sie uzytkownik
Whioskodawcy, do ktérego zostato wystane pismo z wnioskiem. Jezeli Wnioskodawca uzna, ze jego
reprezentantem i petnomocnikiem we wszczetej sprawie z urzedu powinien by¢ inny jego pracownik, ma
mozliwo$¢ dokonania zmiany reprezentacji poprzez wystanie do MZ pisma informacyjnego z prosbg

o dokonanie przez pracownika MZ zmiany reprezentanta i petnomocnika w sprawie na osobe wskazang
w pismie.

Dalsze postepowanie w sprawie toczy sie na tych samych zasadach, co postepowanie z art. 24 opisane
w rozdziale Udziat w etapach spraw z art. 24.
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6. Whnioski

6.1. Utworzenie nowego wniosku refundacyjnego (z art. 24)

W sekcji {Wnioski} Wnioskodawca moze wyszukaé oraz podejrze¢ ztozone wnioski, ale przede wszystkim
utworzy¢ nowy wniosek, poprzez wybranie przycisku {Nowy wniosek}. Proces sktadania nowego wniosku
jest opisany w rozdziale Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny.

Wyszukiwanie wnioskow [“]

Numer wniosku Numer pisma Rodzai wniosk

—wybierz - v

GTIN Data ziozenia od Data zinzenia 6o

Mazwa produldu Substanga czynna Painomocnik

5016513092141

Rysunek 40. Lista wnioskdw oraz kryteria wyszukiwania

Uzytkownicy zwykli majg wglad we wnioski, w ktérych wyznaczeni sg na osobe odpowiedzialna.
Uzytkownicy decyzyjni majg wglad we wszystkie wnioski Wnioskodawcy.

Lista wnioskow podzielona jest na zaktadki:

e {Wnioski robocze}: wnioski na etapie wypetniania, wstepnie zapisane w systemie,
e {Whnioski w podpisie}: wypetnione wnioski, przekazane do akceptacji i podpisu,

e {Wnioski do wysytki}: wypetnione i podpisane wnioski, gotowe do wysytki,

e {Whnioski ztozone}: wnioski ztozone do MZ.

Liczby z prawej strony etykiety zaktadki wskazujg liczby istniejgcych wnioskdw w danym stanie i przy
zadanych wartosciach kryteridw wyszukiwania. W zaleznosci od tego, w jakim stanie przetwarzania
znajduje sie wniosek, dostepne sg rdzne czynnosci pod przyciskiem {Akcje} danego wniosku.

Akcja Whioski: robocze w podpisie do wysyftki ztozone
{Podglad} TAK TAK TAK TAK
{Edytuj} TAK

{Usun} TAK

{Przekaz do podpisu} TAK

{Powrdt do edycji} TAK

{Podpisz}? TAK

{wyslij} TAK

Tabela 5. Akcje w sekcji Wnioski

2 Akcja {Podpisz} jest widoczna jedynie dla uzytkownikéw decyzyjnych. Mogg oni podpisaé wnioski, w ktdrych zostali
wyznaczeni na osobe odpowiedzialng, a takze wnioski, w ktérych osobg odpowiedzialng jest dowolny uzytkownik
zwykty Wnioskodawcy. Uzytkownik decyzyjny nie moze jednak podpisa¢ wniosku, gdy na osobg odpowiedzialng za
whniosek zostat wyznaczony inny uzytkownik decyzyjny.
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a) Whioski robocze

Whiosek roboczy, czyli tylko zapisany, mozna podejrze¢, wyedytowaé, przekaza¢ do podpisu lub usuna¢ za
pomocg odpowiedniej opcji przycisku {Akcje}. Mozna to tez wykona¢ w podgladzie wniosku (po kliknieciu
przycisku {Podglad}).

Winioski robocze (€D} [ o 2 syl @ ki zlozone (D)

Rodzjweiosiu  Nategoria astypaode: Matryxa procukt Mumar | nazaa Data sapisania

Zriacrnnic seid Fresenius Kaki, Authom teledrenicum, Koncentat S0 sporyrani sy 4o intuzy, § g ml 1ol §m

ol Podglad
Edyij
a210§08|  Przskaz do podpisu

Usun

Rysunek 41. Akcje dla wnioskdw roboczych

b) Whioski w podpisie

Po prawidtowym przekazaniu wniosku do podpisu status wniosku zmieni sie na ,W podpisie”. Dostepne
akcje zmienig sie na {Podglad}, {Powrét do edycji} oraz {Podpisz} (tylko jezeli zalogowany jest wtasciwy
uzytkownik decyzyjny). Proces podpisywania jest szczegdétowo omdwiony w rozdziale Podpisywanie
dokumentow.

c) Whioski do wysytki

Podpisany wniosek moze by¢ wystany przez dowolnego uzytkownika decyzyjnego. Uzytkownik zwykty moze
wystaé wniosek jedynie, gdy zostat wskazany we wniosku na osobe odpowiedzialng. Mozna to tez wykona¢
w podgladzie wniosku (po kliknieciu przycisku {Podglad}).

- @ v podpisie @) | Wrioskdowysysa @] wiosta sozone @)
R T v w——y g m—— ————
e 3 ., e — o

Podgisany o8y c 05208991023668 Zoledranic acia Fre:

Podgisary BRI 05308891023652

Rysunek 42. Akcje dla wnioskdw do wysytki

Po prawidtowym wystaniu wniosku system wygeneruje komunikat, ze wniosek zostat wystany oraz, ze
nadano mu numer i utworzono sprawe wraz z Urzedowym Poswiadczeniem Przedtozenia (UPP).

Strona giéwna  Przesylki wplywajace  Dokumenty do akceptacii Pisma  Sprawy ‘ Whioski Decyzie  Kontynuacje

+ Wniosek wystano

+ Utworzono sprawg o numerze: PLR 4600.40.2019
. Urzedowe Pos Prz

Rysunek 43. Komunikat o wystaniu wniosku

d) Whioski ztozone

Wystane wnioski pojawig sie w tabeli w zaktadce {Wnioski ztozone} — jedyng dostepng akcja jest {Podglad}.

Numer Rodza Kategaria
Status Humer pisma | ol Dsta zlobenia  Kod GTIN Motryka produkti Numer i nazwa ralacanikaiwskazania Potnomocnik
wniosku wniasku  dostapnosci
20224720 Zoleckonic acid Fresanius Kabl, Ackium zoledronicum, Koncenirat da sporzadzania  We wszysikich zarefestowsnych wekazaniachna | Lo /oY StEtan
Zoony | RINTIGSS  PLRA500837620221 o8 A1 020 ossosestoziasy  ZPEOmE Bomks Kb, Ackle o, Ko spocz ez B Decyzyiny
055734 rozheony do nflz. 4 mg’S mi, 1, ol § mi deiets wydania decyzl
202207 Zolsc senius Kabi, Ac . vatdo sporzadzania  Wewszys y o
Botomy | RoDTINGES | PURaG0OESTE 21 - . WU o rrgrg oGO acid Frasanus Kabl, Acum zoledroncum, Koncenit do so0rza@zania W wezysihich zarues¥owarnych wekazanich na
os 527 raztwaru do infuzj, 4 mg/S mi, 10, Bl 5 mi deiert wydania decyzl 3
7o R2O7T16SST  PLA.4S00.53742002.1 e . TR rgsa ZOSOHONG S Fresenus Kabi Acdum zsledronicam, Koncentt o sporzagiana | We wazystich zarsskavansch wevazanach na | U I
Zeny  RRTOST PRsma21 08 i ey i oo [T

Rysunek 44. Whnioski ztozone
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6.2. Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia (UPP) wniosku

W podgladzie ztozonego wniosku — Wnioski ztozone, wybierajgc przycisk UPP: {Pobierz}, uzytkownik moze
sprawdzi¢ i pobraé¢ Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia (UPP).

Podglad wniosku 4+
Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

Dane wniosku
Znak sprawy: 2
Numer wniosku: R220707792
Numer pisma: PLR.4500.259.2022.1.PFO
Data ztoZenia: 2022-07-25 23:23:26

Status. Aktualn

o

Rysunek 45. Pobranie UPP

Podglad ztozonych wnioskow w danej sprawie mozna rowniez sprawdzi¢ w podgladzie akt sprawy - Podglad
wnioskow w sprawie.

6.3. Modyfikacja wystanego wniosku (po utworzeniu sprawy)

Jezeli juz po wystaniu wniosku do MZ okazatoby sie, ze Wnioskodawca chciatby dokona¢ jego modyfikaciji,
istnieje taka mozliwos¢ poprzez wystanie do MZ pisma o rodzaju ,,Pismo z modyfikacjg elementéw
whniosku”, gdzie Wnioskodawca szczegdtowo opisze i uzasadni modyfikacje wniosku. Opis procesu
dodawania pisma do sprawy zawarty jest w rozdziale Dotaczenie pisma do sprawy.

Na podstawie tego pisma pracownik MZ dokona modyfikacji wniosku i zaktualizuje wniosek. Cze$é zmian,
wptywajgcych na sciezke procedowania wniosku, moze nie by¢ dozwolona i nie zostanie wprowadzona
w ten sposob.

Przyktadem zmian, ktére nie mogg zostac zrealizowane w ten sposdb, s3 zmiany wptywajgce na zawartoscé
merytoryczng wniosku lub powodujgce poniesienie dodatkowych optat przez wnioskodawce. W takich
przypadkach konieczne jest ztozenie nowego wniosku. Odpowiednie pismo w tej sprawie zostanie wystane
przez MZ do Wnioskodawcy, potwierdzajace, ktdre zmiany mogg zosta¢ dokonane, a ktére nie i czy w ogdle
ztozone modyfikacje mogg zostac tg drogg dokonane.

42790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



» Sekcje aplikacji — zakres funkcjonalny

7.

Sekcja dedykowana administratorowi Wnioskodawcy — opisana w rozdziale Konta i uprawnienia:

Konta i uprawnienia

Administrator Wnioskodawcy.

8. Decyzje

Na ekranie sekcji {Decyzje} wyswietlone jest zestawienie w postaci tabelarycznej wszystkich podstawowych
danych dotyczacych aktualnie obowigzujgcych decyzji.

Strona giowna

Przesylki wplywajace I'Z;

Dokumenty do akeeptacil (210)

Whioski

Dec

Decyzje

Rodza] Numer
opakowania porwelenia

Jednostka

Posta Dawka

kancentrat
do

235

sporzadzania 5

roztwory do
infuzi

tabletki

PLR 4600 292019 ' PLR 4600 29 2019.1 PF

PLR 4600.19.2019  FLR 4600 18.2019.1 PF

Data
zlozenia
wnlosku

Numer sprawy Numer pisma

20190619

20130831

wylqcznodel

Sprawy

Data
uplywu

akresu

Kategoria
dostepnolci
refundacyjne]

rynkowej

W apteca na
recepte w calym
zakresle
zarejestiowanych
wkazar |
przeznaczef

W aptece na
recepte we
wekazaniu
akreslonym
stanem
Knicznym

Instrumenty
dzielenia
ryzyka

Poziom

odplatnosci

50%

bezpiatia

Kontynuacje

Cena
byt

929,00

15,00

Numer
decyzji
minisira

Numer  Data L3

uchwaly uchwaly

Grupa

limitowa
" ministra

2.0 Inhibitory
pompy

protonowe]

stosowane
daustnie

20190712

123Leki
pzechizapaine
driatajgce na
jolita -
mesalazyna -
peodukty do
stosowania
doodbytniczego
- phynne
postacie
farmaceutyczne

2019.07-09

decyzi  Uzasadnienie

Podglad

Rysunek 46. Sekcja Decyzje

Przez wcisniecie przycisku n {Podglad decyzji} przechodzi sie do podgladu szczegdtow decyzji (pisma),

ktore sg opisane w rozdziale

Szczegoty pisma.

Szczegoty pisma
Dane pisma

Znak sprawy.
Znak pisma
Rodzaj dokumentu:

Data utworzenia
Data odbioru:

Data na piémie:
UNP.

UPP

Status:
Podpis

Dziatania

Dziatania

Autor:
U kogo sie znajduje:

Data wystania:

Format:

PLR.4500.124.2022
PLR.4500.124.2022.9.PFO
Decyzja o objgciu negat
Piotr Formalny

2022-04-01 08:48:42
2022-04-01 08:51:31
2022-04-01 08:49:23
2022-04-01 08:49:22
2022-000735

.docx
Odebrane
sl

Szczegoly sprawy

Q Podglad

4 Powrdt

Rysunek 47. Szczegdty decyzji
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» Sekcje aplikacji — zakres funkcjonalny

9. Kontynuacje

W tej sekcji Wnioskodawca ma mozliwos$¢ wyszukania oraz podejrzenia decyzji, na ktére ztozone zostaty
whnioski kontynuacyjne.

s s e e (5) —Couy ) (1) —Pera —Sram oo o

Kontynuacje
GTIN Rodzaj kontynuacji Nazwa leku
--wybierz-- v
Substancja czynna Data zakofczenia obowiazywania decyzji (OD) Data zakonczenia obowigzywania decyzji (DO)
] [ ]

Numer decyzji GTIN Nazwa leku Substancja czynna Termin zakonczenia decyzji Termin wejscia w Zycie decyzji Diugosé decyzji Ziozono wniosek Cena z wniosku netto Rodzaj decyzji

@ 0 »

Rysunek 48. Kontynuacje
44790
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» Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny

IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego:
Uzytkownik zwykty i decyzyjny

Utworzenie i zapisanie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych moze byé wykonane
zaréwno przez uzytkownika zwyktego jak i uzytkownika decyzyjnego.

Podpisanie i wystanie wniosku (omdwione w kolejnym rozdziale) moze by¢ wykonane jedynie przez
uzytkownika decyzyjnego.

1. Wybdr rodzaju oraz przedmiotu wniosku

Po wybraniu przycisku {Nowy wniosek} w sekcji aplikacji {Wnioski} pojawi sie ekran wyboru rodzaju
i przedmiotu wniosku, na ktérym uzytkownik ma mozliwos$¢ ich wyboru.

Rodzaj wniosku

Wybor rodzaju wniosku zgodnie z Art 24 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Rodzaj wniosku*®
Objecie refundacjg | ustalenie urzedowe| ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) v
Przedmiot wniosku*®

lek v

Rysunek 49. Wybor rodzaju i przedmiotu wniosku

Rodzaj wniosku obejmuje:

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1)

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a)

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

e podwyzszenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 2)

e obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 3)

e ustalenie albo zmiana urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 4)

e skrécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt 5)

Przedmiotem wniosku moze by¢:

e produkt leczniczy:

= ek

= technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej

= technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci
e wyrdb medyczny
e Srodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego

45790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



» Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny

Po wyborze rodzaju i przedmiotu wniosku i kliknieciu przycisku {Wypetnij wniosek} otworzony zostaje

wtasciwy dla danego wniosku formularz.

W nagtéwku kazdego formularza znajduje sie wybrany rodzaj wraz z przedmiotem wniosku. Wartosci te

rozdzielone sg myslnikiem.

Mowy wniczek

Objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

Rysunek 50. Przyktad nagtéwka formularza wniosku
W ponizszej tabeli znajduje sie zestawienie dostepnych formularzy wnioskéw.

Produkt leczniczy

) £
S S S
= g._. £7% g
o2 3T 3 £ S
C
=8 o5 o3 =
(] 9 © B o @© ]
NZ o x = 23 £
x 3 2 5 o< 83
c 8 © o >
wt  wE =
S8 95
o 2 0 S
C C o
RODZAJ E S e
WNIOSKU = =
acie ref . leni .
Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu TAK TAK
(art. 24 ust. 1 pkt 1)
Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej TAK
(art. 24 ust.1 pkt. 1a)
Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci TAK
(art. 24 ust.1 pkt. 1b)
Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
TAK TAK
(art. 24 ust. 1 pkt 2)
Obnizenie urzedowej ceny zbytu
(art. 24 ust. 1 pkt 3) TAK TAK
Ustalenie albo zmiana urzedowej ceny zbytu
TAK
(art. 24 ust. 1 pkt 4)
Skrécenie obowigzywania decyzji TAK TAK

(art. 24 ust. 1 pkt 5)

Tabela 6. Rodzaj i przedmiot wniosku

2. Wypetnienie wniosku — sekcje formularza

Srodek specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Po wybraniu rodzaju oraz przedmiotu wniosku otworzony zostaje formularz z odpowiednimi sekcjami.
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» Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny

RODZA)
WNIOSKU

SEKCIJE
WNIOSKU

Whnioskodawca

Przedmiot wniosku

Dane dotyczgce wniosku

Wskazania refundacyjne

Opis zarejestrowanych
wskazan

Refundacja w krajach UE i
EFTA

Okreslenie rocznej wielkosci
dostaw, w przypadku objecia
refundacjg [opakowania]

Zatgczniki

Oswiadczenia

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1)

TA

~

TAK

TAK

TAK3

TAK®

TAK

TAK

TAK

TAK

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci

klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a)

—
>
~

TAK

TAK

TAK*

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie

TA

~

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

(art. 24 ust.1 pkt. 1b)

7

innowacyjnosci

Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu

(art. 24 ust. 1 pkt 2)

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Tabela 7. Sekcje formularzy wnioskow odpowiednie dla rodzaju i przedmiotu wniosku

Obnizenie urzedowej ceny zbytu

(art. 24 ust. 1 pkt 3)

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Ustalenie albo zmiana urzedowej ceny zbytu

(art. 24 ust. 1 pkt 4)

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Skrécenie obowigzywania decyzji

(art. 24 ust. 1 pkt 5)

TAK

TAK

TAK

3 Dotyczy jednie wnioskéw, ktérych przedmiotem wniosku jest: lek. Obecnosé sekcji we wniosku jest dodatkowo
zalezna od pola: 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej, ktdre znajduje sie sekcji: Dane dotyczgce

whniosku.

4 Obecnos¢ sekcji we wniosku jest zalezna od pola: 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej, ktére

znajduje sie sekcji: Dane dotyczace wniosku.
5 Dotyczy jednie wnioskdw, ktérych przedmiotem wniosku jest: lek.
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Whioskodawca

2.1. Whnioskodawca

W tej sekcji przedstawione s3:

e 1. Dane wnioskodawcy: automatycznie uzupetniane dane Wnioskodawcy,
e 2. 0soby podpisujace wniosek i petnomocnicy: osoby z listy uzytkownikéw zwyktych i decyzyjnych
Whioskodawcy wyznaczone do obstugi sprawy.

Uzytkownik musi dodac i wskazac¢ przynajmniej jedng osobe podpisujgcg wniosek, odpowiedzialng

w dalszym procesie za podpisywanie wszelkich dokumentéw oraz petnomocnika (moze samodzielnie
prowadzi¢ korespondencje w sprawie na podstawie posiadanego petnomocnictwa), a takze wskazaé osobe
do korespondencji. W tym celu nalezy uzy¢ przycisku {Wyszukaj}.

v Whnioskodawca
1. Dane wnioskodawcy

NazwaWnioskodawcy1

Polska, 00-631, Warszawa,

Jana Pawta, 234 54

1el:222347514, fax:123456789, email.email@test.com

2. Osoby podpisujace wniosek i pefnomocnicy:

Sposob reprezentacji

(=)

Imig Nazwisko Email Numer telefonu Petnomocnik Podpisujacy Osoba do korespondenciji

Rysunek 51. Sekcja: Wnioskodawca

Otworzony zostanie ponizszy formularz, za pomocg ktorego nalezy wyszukad i wybrac osobe z listy
uzytkownikéw zwyktych i decyzyjnych Wnioskodawcy.

Wyszukiwanie reprezentanta

Imig
Nazwisko

Adres email

Imig Nazwisko Email

Stefan Decyzyjny aaa@aa.pl Wyblerz

Wiadystaw Decyzyjny
Mieczystaw Zwyczajny m

Rysunek 52. Wyszukiwanie i wybdr reprezentanta

Nie jest konieczne podawanie kryteriéw wyszukiwania. Jezeli sie ich nie poda i kliknie sie przycisk
{Wyszukaj} pokazani zostang wszyscy zwykli i decyzyjni uzytkownicy Wnioskodawcy. Sposréd wyszukanych
uzytkownikdw nalezy wybraé jednego przyciskiem {Wybierz}.
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Whioskodawca

Czynnos$¢ wyboru mozna powtdrzy¢ w celu dodania kolejnych oséb do listy na wniosku. Nie mozna
ponownie wybraé¢ osoby juz dodanej do listy.

2. Osoby podpisujace wniosek i petnomacnicy:
Imig Nazwisko Email Numer telefonu  Petnomocnik  Podpisujacy  Oseba do korespondencii
Y
Stefan Decyzyjny = xxx@cez.gov.pl =] ® m
Mieczystaw = Zwyczajny ] m

Rysunek 53. Lista osdb podpisujacych wniosek i petnomocnikéw

Po dokonaniu wyboru na formularzu pojawig sie nazwiska oséb reprezentujgcych Wnioskodawce.
Wybranym w ten sposdb osobom mozna:

e przypisac atrybut petnomocnika (dowolnej liczbie uzytkownikéw, w tym zadnemu),

e wskazac osobe z uprawnieniami do podpisywania wniosku i pism z nim zwigzanych (co najmniej jedna),

wskazana osoba musi posiadaé uprawnienie do podpisywania dokumentdw,
e wskazac osobe do prowadzenia korespondenc;ji (tylko jedna).

Przycisk {Usun} usuwa wybrang osobe z listy reprezentantéw do wniosku.

Pole {Sposdb reprezentacji} jest polem tekstowym, w ktérym uzytkownik wypetniajgcy wniosek moze
opcjonalnie poda¢ dodatkowe informacje dotyczgce reprezentacji danego Wnioskodawcy w sprawie.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Przedmiot wniosku

2.2. Przedmiot wniosku

Sekcja formularza Przedmiot wniosku jest dostepna dla wszystkich rodzajéw wnioskéw poza wnioskami
o skrécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt 5). Sekcja zawiera pola, ktdére uzytkownik
Whioskodawcy wypetnia danymi dotyczgcymi przedmiotu wniosku.

+  Przedmiot wniosku

Q Wyszukaj produkt

Rysunek 54. Przycisk wyszukiwania w sekcji formularza ,,Przedmiot wniosku”

Pola mozna uzupetni¢ wyszukujac dany produkt klikajgc przycisk o opisie zaleznym od przedmiotu wniosku:

e {Wyszukaj produkt}: produkt leczniczy:
= ek
= technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej
= technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci
e {Wyszukaj wyréb medyczny}: wyréb medyczny
e {Wyszukaj srodek spozywczy}: srodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Po kliknieciu przycisku wyszukiwania (z opisem wtasciwym dla danego przedmiotu wniosku) otworzony
zostanie dostosowany do przedmiotu wniosku formularz wyszukiwania. Uzupetniajac jego pola mozna
okresli¢ kryteria wyszukiwania. Jezeli sie ich nie poda i po prostu kliknie przycisk {Wyszukaj}, wyszukane
zostang wyszukania wszystkie wpisy zgodne z przedmiotem wypetnianego wniosku.

a) Produkt leczniczy (lek, technologie lekowe)
a) Lek

W celu wyszukania danego produktu leczniczego nalezy uzy¢ przycisku {Wyszukaj produkt}. Ukaze sie
wtedy ponizszy formularz wyszukiwania:

Wyszukiwanie produkiu leczniczego

Kod EAN

Nazwa

Nazwa miedzynarodowa
Numer pozwolenia

Podmiot odpowiedzialny

WWyszukag mozna tylko = produkty lecznicze przeznaczone dia ludzi, kitre maja wpisany kod EAN (GTIN) w Rejestrze ProdukiSw Leczniczych. W przypadku braku wyszukania nalezy
speawdzié czy kod EAM (GTIN) jest podany wwidoku Sfowym produktu leczni w sekgji " znajdujacym sie pod adresem: hitp-/ipub rejestrymedyczne csioz gow pli

W przypadku braku informaci o opakowaniu, nalezy przekazad do Urzedu Rejesiracii Gw L yeh, Wyrobéw i Produktow
danych

Rysunek 55. Wyszukiwanie produktu leczniczego
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Przedmiot wniosku

Wyszuka¢ mozna tylko te produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi, ktére majg wpisany kod GTIN

w Rejestrze Produktéw Leczniczych. W przypadku braku wyszukania nalezy sprawdzi¢ czy kod GTIN jest
podany w widoku szczegdétowym produktu leczniczego w sekcji "Opakowania" znajdujgcym sie pod
adresem: http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/

W przypadku braku informacji o opakowaniu, nalezy przekaza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych odpowiednig aktualizacje danych.

60

Rysunek 56. Przycisk wybrania produktu w formularzu wyszukiwania

Po wyszukaniu i wybraniu produktu, pola sekcji formularza ,,Przedmiot wniosku” zostang automatycznie
uzupetnione danymi pobranymi z Rejestru Produktéw Leczniczych (RPL).

‘ Q, Wyszukaj produkt |
** 3 Nazwa produktu "4 Kod GTIN

Nalgesin 05909991023775
"+ 5. Migdzynarodowa nazwa substancji czynnej " 6. Posta¢

Naproxenum natricum Tabletki powlekane

7. Dawka/Jednostka dawki 8. Droga podania albo sposdb zastosowania

275mg
*9. Dawka *10. Jednostka dawki
11. Wielkos¢ DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen 12. Jednostka DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen

O O

" 13. Kod ATC (wymagane do 7 poziomu) ** 14, Wielkos¢ opakowania

MO1AEQ2 60
15. Rodzaj opakowania ¥ 16. Jednostka wielkosci opakowania

tabl.
17. llo$¢ substanciji czynnej w opakowaniu ** 18. Numer pozwolenia
V] 20696

- Pole jest automatycznie pobierane z RPL. Wszelkie niezgodnosci prosimy zglaszac do URPL. Wigcej informacji pod adresem
* - W pola dawka i jednostka dawki nalezy wpisac wartosci na podstawie pola dawka/jednostka dawki z pola RPL. W przypadku lekéw ziozonych nalezy
wskazac dawke giéwnej substancji
| Gabiokag poar,

Rysunek 57. Sekcja: Przedmiot wniosku — produkt leczniczy

Danymi z pola 7. Dawka/Jednostka nalezy uzupetni¢ pola oznaczone gwiazdka *:

e 9 Dawka
e 10. Jednostka dawki

W celu podania wartosci DDD, PDD lub innej wartosci do wyliczen (z rodzaju wnioskowanego produktu
bedzie wynikaé typ wprowadzanej wartosci) uzywane sg wyfacznie pola:
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Przedmiot wniosku

e 11. Wielko$¢ DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczer
e 12.Jednostka DDD/PDD/Inne stosowana do wylicze

Pola automatycznie uzupetnione sg danymi pobranymi z Rejestru Produktéw Leczniczych (RPL) oznaczone
sg indeksem gornym RPL,

Jesli to konieczne (np. w przypadku niezgodnosci ze stanem faktycznym), naciskajgc na pomaranczowy
przycisk {Odblokuj pola rpl} istnieje mozliwos¢ odblokowania wyszarzonych pdl i ich edycji. Nalezy
jednoczesnie zgtosi¢ fakt niezgodnosci danych w RPL do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod adresem: info@urpl.gov.pl.

b) Technologie lekowe

Sekcja wniosku Przedmiot wniosku technologii lekowych jest prawie taka sama jak dla leku. Jedyna réznica
jest dodatkowa walidacja podczas wyszukiwania produktu.

Jezeli nie znajduje sie on we wtasciwym wykazie AOTMIT (w zaleznosci od technologii lekowej), zostanie
wyswietlony komunikat o tym informujacy.

Czy na pewno chcesz wybrac ten produkt?

Substancja czynna nie zostata zamieszczona na wykazie przygotowanym p
rzez AOTMIT - celem objecia produktu refundacjq nalezy ziozy¢ wniosek n
a podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundaciji albo skontaktowac sie z
Administratorem MZ.

Rysunek 58. Komunikat o braku substancji w wykazie technologii lekowych AOTMIT

Komunikat nie blokuje jednak procesu i mozna swiadomie kontynuowac¢ uzupetnianie, podpisanie i
wystanie wniosku. Komunikat bedzie dodatkowo prezentowany podczas przekazywania do podpisu oraz
samego podpisywania wniosku.

Wykazami AOTMIT w systemie SOLR zarzadza Administrator MZ. Aktualne wykazy AOTMIT mozna znalez¢é
na stronie www.aotm.gov.pl.

a) Wyréb medyczny

W celu wyszukania danego wyrobu medycznego nalezy uzy¢ przycisku {Wyszukaj wyréb medyczny}.
Otworzony zostanie formularz wyszukiwania dziatajgcy analogicznie do formularza wyszukiwania produktu
leczniczego (formularz nie zawiera jedynie informacji dotyczacych RPL).
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Przedmiot wniosku

+ Przedmijotwniosku

| |

3. Nazwa produkiu 4 Kod GTIN
5. Migdzynarodowa nazwa substancji czynnej 6. Postac
8. Droga podania albo sposdb zastosowania 9. Rozmiar (laczny wymiar)
[}
10. Jednostka rozmiaru 16. Rozmiar (wymiary, np. 10x10)
(o]
17. Wielkosc | jednostka wielkoscl opakowania 18. Rodzaj opakowania

22. Rodzaj wyrobu medycznego, jezeli dotyczy

Rysunek 59. Sekcja: Przedmiot wniosku — wyréb medyczny

Pola tej sekcji formularza dotyczace wyrobu medycznego sg zawsze odblokowane i ich wartosci mozna
dowolnie modyfikowad.

b) Srodek spozyweczy (srodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego)

W celu wyszukania danego srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego nalezy uzy¢ przycisku
{Wyszukaj srodek spozywczy}. Otworzony zostanie formularz wyszukiwania dziatajgcy analogicznie do
formularza wyszukiwania produktu leczniczego (formularz nie zawiera jedynie informacji dotyczacych RPL).

v Przedmiot wniosku
[ Q Wyszukaj $rodek spozywczy ]
3. Nazwa produkiu 4. Kod GTIN
5. Migdzynarodowa nazwa substancji czynnej 6. Postac
7. Dawka 8. Jednostka dawki
O (O]
9. Wielko$¢ DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen 10. Jednostka DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen
O (O]
11. Droga podania albo sposob zastosowania 12. Wielko$¢ | jednostka wielkosci opakowania

Rysunek 60. Sekcja: Przedmiot wniosku

Pola tej sekcji formularza dotyczace Srodka spozywczego sg zawsze odblokowane i ich wartosci mozna
dowolnie modyfikowaé.

Zestawienie poal sekcji przedmiotu wniosku

Produkt Wyréb Srodek
leczniczy medyczny spozywczy

Nazwa produktu RPLTAK

Kod GTIN RPLTAK TAK TAK
Miedzynarodowa nazwa substancji czynnej RPLTAK TAK TAK
Posta¢ RPLTAK TAK TAK
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykly i decyzyjny
Przedmiot wniosku

Produkt Wyréb Srodek
leczniczy medyczny | spozywczy

Dawka/Jednostka dawki RPLTAK

Droga podania albo sposdb zastosowania TAK TAK TAK
Dawka TAK TAK
Jednostka dawki TAK TAK
Rozmiar (taczny wymiar) TAK

Jednostka rozmiaru TAK

Wielko$¢ DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen TAK TAK
Jednostka DDD/PDD/Inne stosowana do wyliczen TAK TAK
Kod ATC (wymagane do 7 poziomu) RPLTAK

Rozmiar (wymiary, np. 10x10) TAK

Wielkosc i jednostka wielkosci opakowania TAK TAK
Wielko$¢ opakowania RPLTAK

Rodzaj opakowania TAK TAK

Jednostka wielkosci opakowania RPLTAK

Ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu TAK

Numer pozwolenia RPLTAK

Rodzaj wyrobu medycznego, jezeli dotyczy TAK

Tabela 8. Zestawienie pdl sekcji przedmiotu wniosku

Pola oznaczone indeksem gérnym RPt sg automatycznie uzupetnione (po wyszukaniu i wybraniu wtasciwego
przedmiotu wniosku) danymi pobranymi z Rejestru Produktéw Leczniczych (RPL).

54790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

2.3. Dane dotyczace wniosku

W tej sekcji nalezy uzupetni¢ informacje zwigzane z okresem obowigzywania decyzji, kategorig dostepnosci
refundacyjnej czy proponowanymi cenami i innymi zwigzanymi z nimi danymi.

Widocznos¢ pdél w tej sekcji zalezna jest od rodzaju wniosku, a wartosci w polach uzaleznione s3g od
przedmiotu wniosku. Jezeli, dla danego wniosku, w polu dostepna tylko jedna wartosé, wartosc ta jest
automatycznie wybrana. Pola nie mozna w tym przypadku edytowac (jest zablokowane i oznaczone szarym
ttem).

a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b)

Poszczegdlne zaleznosci sg opisane w cze$ciach poswieconym konkretnym rodzajom wnioskow dla tej
sekcji:

e Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1)

e Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a)

e Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

Na zakres edycji pdl dalszej sekcji formularza Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia
refundacja [opakowania] (wptyw szczegdtowo scharakteryzowany w opisie sekcji) majg wptyw pola:

e 25, Data uptywu okresu wytacznosci rynkowej (pole nieobowigzkowe)
e 26. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg (pole obligatoryjne)

a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1)

v Dane dotyczace wniosku

23. Termin wygasniecia ochrony patentowe| 2

=

Termin wygasniecia dodatkowego Swiadectwa ochronnego

25. Data uplywu okresu wytacznosci danych 2

@

Data uplywu okresu wylacznosci rynkowej

27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja 28 Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej

—wybierz— ~ —wybierz— ~

29. Wnioskowany poziom odpfatnosci

-wybierz-- v
31. Dzienny koszl terapii [PLN] 32 Sredni koszl slandardowej terapii [PLN]
o
33. Proponowana cena zbylu netto 34 Czas trwania standardowej terapii [dni]
®
35. VAT (%)
—wyblerz— ~
36. Minimalna cena zbytu netlo uzyskana na terytorium RP w okresie roku 37. Maksymalna cena zbylu netto uzyskana na ierytorium RP w okresie
przed zioZzeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania | dawki roku przed ziozeniem dia wnioskowane] wielkosci opakowania i dawki
(O] V]
38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 39. Kontynuacja
—wyblerz— ~ —wybierz— ~

Rysunek 61. Sekcja: Dane dotyczace wniosku dla wniosku z art. 24 ust.1 pkt. 1 — przyktadowa prezentacja pol
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykly i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

Dla tego wniosku wartos¢ pola 27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg wynosi 2 lub 3 lata.

Od przedmiotu wniosku zalezne sg dostepne wartosci pola 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej, natomiast wartosc tego pola ma wptyw na dostepnosc i wartosci ponizszych pol tej sekcji:

29. Whnioskowany poziom odptatnosci
30. Wybér programu lekowego/chemioterapii i w przypadku wybrania nowego programu

opcjonalne pole 30.1. Opis programu lekowego/chemioterapii (z propozycja skréconej nazwy

nowego programu lekowego lub chemioterapii)
31. Dzienny koszt terapii [PLN]

32. Sredni koszt standardowej terapii [PLN]
34. Czas trwania standardowej terapii [dni]
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x S 3 z | 28. Whnioskowana kategoria = =5 o % O
- 2 & N dostepnosci refundacyjnej Q QI = > S
Lek stosowany w ramach chemioterapii o
TAK w catym zakresie zarejestrowanych = bezptatnie TAK TAK TAK TAK
wskazan i przeznaczen
Lek stosowany w ramach chemioterapii o
TAK we wskazaniu okre$lonym stanem < bezptatnie TAK TAK TAK TAK
klinicznym
Stosowany w ramach udzielania o
TAK TAK TAK | Swiadczen gwarantowanych innych niz < bezptatnie TAK TAK TAK
okreslone w ramach art. 6 ust. 1 pkt. 1-3
. 30%
W aptece na recepte w catym zakresie < 50%
TAK TAK TAK | zarejestrowanych wskazan i < ? , TAK TAK TAK
, = bezptatnie
przeznaczen
ryczatt
30%
TAK TAK  TAK W ap,tece na recepte we wskazaniu é 50% '
okreslonym stanem klinicznym = bezptatnie
ryczatt
b4
TAK W ramach programu lekowego < bezptatnie TAK TAK TAK TAK

Tabela 9. Dostepnos¢ i wartosci wybranych pdl w zaleznosci od okreslonej w polu 28. kategorii dostepnosci refundacyjnej dla

wnioskéw z art. 24 ust. 1 pkt. 1
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

Od pola 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej zalezy réwniez dostepnosc sekcji
formularza: Wskazania refundacyjne (wptyw szczegétowo scharakteryzowany w opisie sekcji Wskazania
refundacyjne).

Wybranie przycisku © skutkuje zablokowaniem danego pola i wprowadzeniem zdefiniowanego wpisu

(ponowne wybranie tego przycisku odblokowuje pole usuwajgc zdefiniowang wartos¢):

e 32.Sredni koszt standardowej terapii [PLN]: ,Choroba przewlekta, brak mozliwosci wyliczenia”

e 34. Czas trwania standardowej terapii [dni]: ,,Choroba przewlekta, brak mozliwosci wyliczenia”

e 36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku przed ztozeniem dla
whnioskowanej wielkosci opakowania i dawki: , Nie byt sprzedawany”

e 37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku przed ztozeniem dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki: ,Nie byt sprzedawany”

Pole 35. VAT (%) stuzy do wprowadzenia wartosci podatku VAT.

Pole 38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka jest polem informacyjnym, ktére wskazuje czy
Whnioskodawca {Proponuje} / {Nie proponuje} wykorzystanie tzw. instrumentdéw RSS (ang. Risk Sharing
Schemes), czyli schematéw dzielenia ryzyka pomiedzy Wnioskodawcg a Ministerstwem Zdrowia.
Whioskodawca, juz na etapie sktadania wniosku, moze zaproponowaé RSS, co moze miec znaczenie
podczas negocjacji. Przy zaznaczeniu opcji {Proponuje} nalezy do wniosku w sekcji Zatgczniki zatgczy¢
dokument opisujacy zaproponowane RSS.

Pole 39. Kontynuacja: wybranie opcji {dotyczy} oznacza, ze sktadany wniosek dotyczy kontynuacji wczesniej
przyznanej refundacji. Po wybraniu tej opcji pojawiajg sie dodatkowe pola 40 i 41, ktére nalezy uzupetnic¢
odpowiednio o numer i date decyzji, na ktérg sktadany wniosek sie powotuje.

38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 9. Kontynuacja
Nie proponuje - dotyczy =
40. Numer decyzji, o ktdrej przediuzenie sktadany jest wniosek 41. Decyzja z dnia
i

Rysunek 62. Kontynuacja

Jezeli w polu 40. Numer decyzji, o ktorej przedtuzenie sktadany jest wniosek poda sie numer
obowigzujgcej decyzji na kod GTIN niezgodny z podanym w polu 4. Kod GTIN, pojawi sie komunikat
informujacy o niezgodnosci kodu GTIN.

38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 39. Kontynuacja
--wybierz-- v dotyczy ~
40. Numer decyzji, o ktore| przediuzenie skiadany jest wniosek 41. Decyzja z dnia

R16096732/31W

Dane z obowiazujacej decyzji

Numer GTIN w obowigzujace| decyzji nie zgadza sie Z polem GTIN we wniosku

Rysunek 63. Komunikat o niezgodnosci kodu GTIN
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

W przypadku prawidtowego podania numeru obowigzujacej decyzji, formularz zostanie rozszerzony
o dodatkowa sekcje z informacjami z obowigzujacej decyzji.

38 Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka

Nie proponuje

16K/156/28W

Dane z obowiazujacej decyzji

40 Numer decyzji, o ktérej przediuzenie sktadany jest wniosek

Oznaczenie wnioskodawcy:
Data obowiazywania decyzji:
Okres obowiazywania decyzji-
Numer wniosku:

Numer:

Numer grupy:

Nazwa grupy:

Nazwa leku:

Nazwa miedzynarodowa:

38 Kontynuacja

v dotyczy

41_Decyzja z dnia

2017-07-01

2016-07-01

3 lata
16K/156
16K/156/28W
1411

Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty jednosktadnikowe i
skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - stale postacie farmaceutyczne

Nalgesin Forte

Naproxenum

Postac: tabl. powl.

Dawka: 6550

Rysunek 64. Dane z obowigzujacej decyzji

Podajgc w polu 40. Numer decyzji, o ktérej przedtuzenie sktadany jest wniosek numer decyzji, po
wprowadzeniu pierwszych znakéw system podpowiada pasujgce numery decyzji w postaci listy wyboru.

40. Numer decyzji, o ktérej przediuzenie skiadany jest wniosek 41. Decyzja z dnia
16K/15 =
16K/155/28W
> Wskazan|  1gk1s428w
16K/15/28W
> Opis zare - azan
16K/162/28W i
¥ Refundac FTA
16K/156/28W
16K/157/28W | o . .
> Okreslen ii dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]
16K/158/28W
v Zalaczniki

Rysunek 65. Podpowiedz numeru decyzji

Jezeli w polu 39. Kontynuacja poda sie opcje {nie dotyczy}, a dla podanego kodu EAN istnieje obowigzujgca
decyzja, to przy probie zapisu wniosku pojawi sie komunikat z nastepujaca informacja:

b) Objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a)

Wyzglad sekcji dla tego typu wniosku jest prawie taki sam jak dla opisanego wczes$niej wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1).
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny

Dane dotyczace wniosku

4 Dane dotyczgce wniosku

23, Termin wygasniecia ochrony patentowe]

]
25, Data uplywu okresu wytacznosci danych
-]
27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja
2 lata A
29. Wnioskowany poziom odptatnosci
bezptatnie hd

31. Dzienny koszt terapii [PLN]

33. Proponowana cena zbytu netio

36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku
przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki

o
35. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka

--wybigrz-—- hd

24, Termin wygasniecia dodatkowego swiadectwa ochronnego

26. Data uptywu okresu wytacznosci rynkowej

28. Wnioskowana kategeria dostepnogci refundacyjnej

W ramach programu lekowego

30. Wybor programu lekowego/chemioterapii

--wybierz--

32. Sredni koszt standardowej terapii [PLN]

34. Czas trwania standardowej terapii [dni]

O

37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie
roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki

38. Kentynuacja

nie dotyczy

©

Rysunek 66. Sekcja: Dane dotyczgce wniosku dla wniosku z art. 24 ust.1 pkt. 1a — przyktadowa prezentacja pol

Pola sekcji dla danego rodzaju wniosku charakteryzujg nastepujgce réznice:

e wartosé pola 27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg wynosi zawsze 2 lata

e pole 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej, moze przyjac jedynie ponizsze wartosci:
= {Lek stosowany w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym}
= {Stosowany w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych innych niz okreslone

w ramach art. 6 ust. 1 pkt. 1-3}

= {W aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym}

= {W ramach programu lekowego}

e pole 30.1. Opis programu lekowego/chemioterapii nigdy nie jest dostepne

e pole 39. Kontynuacja ma statg wartos¢ {nie dotyczy}

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

c) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

% Dane dotyczace wniosku
23. Termin wygasniecia ochrony patentowe] 24 Termin wygasnigcia dodatkowego Swiadectwa ochronnego
= =
25, Data uptywu okresu wytacznosci danych 26. Data uplywu okresu wytacznosci rynkowej
= =
27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej
2 lata hd W ramach programu lekowego hd
29. Wnioskowany poziom odptatnosci 30. Wybdr programu lekowego
bezptatnie v --wiybierz-- hd
31. Dzienny koszt terapii [PLN] 32. Sredni koszt standardowe] terapii [PLM]
U]
33. Proponowana cena zbyiu nefio 34. Czas trwania standardowej terapii [dni]
O
36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na ferytorium RP w okresie roku 37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w ckresie
przed zlozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
O U]
38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 39. Kontynuacja
--wybierz— W nie dotyczy W

Rysunek 67. Sekcja: Dane dotyczace wniosku dla wniosku z art. 24 ust.1 pkt. 1b

Zaleznosci miedzy polami i ich wartosci sg takie same jak dla wniosku o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartos$ci klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a), przy czym
jedyna dostepng wartoscig pola 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej jest:

e {W ramach programu lekowego}

d) Zestawienie pdl

W ponizszej tabeli znajduje sie zestawienie wszystkich dostepnych pdl w sekcji Dane dotyczgce wniosku dla
wnioskow o:

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1)

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej (art. 24 ust.1 pkt. 1a)

e objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

Pola oznaczone szarym kolorem tta sg obligatoryjne (o ile s dostepne w danym formularzu wniosku). Bez
ich wypetnienia nie bedzie mozliwe ztozenie wniosku.

Numer pola zapisany w indeksie gérnym poprzedzajgcy numer opisywanego pola (np. 2829.) wskazuje, ze
dostepnosé bgdz wartosci opisywanego pola (np. 29.) sg zalezne od pola o numerze zapisanym w indeksie
gérnym (np. 28).
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykly i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

RODZAJ
WNIOSKU

POLE
SEKCJI DANE WNIOSKU
23. Termin wygasniecia ochrony patentowej

innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

Objecie refundacjg i ustalenie
. urzedowej ceny zbytu technologii

Objecie refundacjg i ustalenie
o~ urzedowej ceny zbytu technologii
~ =~ = lekowej o wysokiej wartosci klinicznej
A = = |lekowej o wysokim poziomie

(art. 24 ust.1 pkt. 1a)

4 Objecie refundacjg i ustalenie
pkt. 1)

Z Z urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1

24. Termin wygasniecia dodatkowego swiadectwa ochronnego T TA TA
25. Data uptywu okresu wytgcznosci danych TAK TA TA
26. Data uptywu okresu wytgcznosci rynkowej® TAK TAK TAK
27. Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg’ TAK TAK TAK
28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjne;j TAK TAK TAK
2829. Wnioskowany poziom odptatnosci TAK TAK TAK
2830. Wybor programu lekowego® TAK TAK TAK
3030.1. Opis programu lekowego/chemioterapii® TAK

2831, Dzienny koszt terapii [PLN] TAK TAK TAK
2832, Sredni koszt standardowej terapii [PLN] TAK TAK TAK
33. Proponowana cena zbytu netto TAK TAK TAK
2834, Czas trwania standardowej terapii [dni] TAK TAK TAK
35. VAT (%) TAK TAK TAK
36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w

okresie roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci TAK TAK TAK
opakowania i dawki

37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w

okresie roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci TAK TAK TAK
opakowania i dawki

38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka TAK TAK TAK
39. Kontynuacja TAK TAK TAK
3940. Numer decyzji, o ktorej przedtuzenie sktadany jest wniosek TAK

3941. Decyzja z dnia TAK

Tabela 10. Zestawienie pdl dla sekcji "Dane dotyczgce wniosku" dla wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
(art. 24 ust. 1 pkt 1, 1ai 1b)

6 Wybdr wartosci dla tego pola moze mie¢ wptyw na sekcje formularza wniosku: Okreslenie rocznej wielkosci dostaw,
w przypadku objecia refundacjq [opakowanial].

7 Warto$¢ pola ma wptyw na sekcje Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacjg
[opakowania].

8 Wartos$ci dostepne w tym polu zalezne s3 od wybranej warto$ci w polu 28. (odpowiednio dla programdéw lekowych
i chemioterapii).

% Opcjonalne pole dostepne tylko w przypadku wybrania w polu 30. nowego programu lekowego lub chemioterapii.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

b) Podwyzszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2i 3)

a) Podwyiszenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2)

v Dane dotyczace wniosku

26. Proponowana cena zbylu netto

27. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku
przed ziozeniem dia wnioskowane| wielkosci opakowania | dawki 28. Numer decyzji, w ktorej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie

O

29. VAT (%)

—-wybierz-- ~

Rysunek 68. Sekcja: Dane dotyczace wniosku dla wniosku z art. 24 ust.1 pkt. 2 — przyktadowa prezentacja pél

Pole 25. Czas trwania standardowej terapii [dni] jest dostepne jedynie dla wnioskdéw dotyczacych sSrodkéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Nacisniecie przycisku  © skutkuje wprowadzeniem w dane pole zdefiniowanego wpisu (ponowne wybranie

tego przycisku odblokowuje pole usuwajgc zdefiniowang wartosc):

e 25, Czas trwania standardowej terapii [dni]: ,,Choroba przewlekta, brak mozliwosci wyliczenia”
e 27. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku przed ztozeniem dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki: , Nie byt sprzedawany”

b) Obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 3)

v Dane dotyczace wniosku

26. Proponowana cena zbytu netto 28. Numer decyzji, w ktorej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie

29. VAT (%)

-wybierz—- v

Rysunek 69. Sekcja: Dane dotyczace wniosku dla wniosku z art. 24 ust.1 pkt. 3 — przyktadowa prezentacja pél

c) Zestawienie pdl

2 5
5 g7 s®
2= > ¥ N g
a0 KR o
oz S 2w g -
o ; N O 2 —
Q22 QL v g
So¢ c 33
Y 838§
POLE T g £ =T
SEKCJI DANE WNIOSKU o s — 8 58
25. Czas trwania standardowej terapii [dni]*© TAK
26. Proponowana cena zbytu netto TAK TAK
27. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie TAK
roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
10 pole dostepne tylko dla wnioskéw dotyczacych srodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Dane dotyczace wniosku

28. Numer decyzji, ktdrej urzedowa cena zbytu ma ulec zmianie TAK TAK
29. VAT (%) TAK TAK

Pola oznaczone szarym kolorem tta sg obligatoryjne (o ile sg dostepne w danym formularzu wniosku). Bez
ich wypetnienia nie bedzie mozliwe ztozenie wniosku.

d) Ustalenie albo zmiana urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt.4)
v Dane dotyczace wniosku

22 Proponowana cena zbytu netto

23 Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku 24 Maksymalna cena zbylu netto uzyskana na terytorium RP w okresie
przed ziozeniem dia wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki roku przed ziozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
@] @]
25. VAT (%) 26. Kontynuacja
—wybierz- ~ —wyhierz— ~

29. Typ sprawy

—wybierz— ~
Rysunek 70. Sekcja: Dane dotyczace wniosku o ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu (art.24 ust.1 pkt. 4)
Dla tego rodzaju wniosku zostato wprowadzone dodatkowe pole Typ sprawy.

e) Skrdécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

v Dane dotyczace wniosku

3. Numer decyzji o ktérej skrécenie wnioskuje sie 4. VAT (%)

--wybierz-- v

* Kod GTIN

* - GTIN zostanie uzyty do sprawdzenia prawidiowosci numeru decyzji.

Rysunek 71. Sekcja: Dane dotyczgce wniosku dla wniosku o skrocenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

Dla tego rodzaju wniosku sekcja Dane dotyczgce wniosku zawiera jedynie dwa (obligatiryjne) pola:

e 3. Numer decyzji, o ktérej skrécenie wnioskuje sie
e Kod EAN - pole weryfikacyjne, wprowadzone w celu sprawdzenia prawidtowosci numeru decyzji

Weryfikacja zachodzi podczas przekazania wniosku do podpisu, co jest opisane w rozdziale Przekazanie
wniosku do podpisu.

= Podany numer decyzji jest nieprawidtowy. Nalezy zweryfikowac numer, a jesli jest prawidtowy, to skontaktowac sig z DPLMZ celem poprawy danych w systemie SOLR

Edycja wniosku +

Rysunek 72. Komunikat o niepoprawnych danych wniosku dla wniosku o skrécenie obowigzywania decyzji

W przypadku wprowadzenia btednych danych w powyzszych polach, podczas przekazania wniosku do
podpisu, pojawi sie stosowny komunikat ostrzegawczy.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Wskazania refundacyjne

2.4. Wskazania refundacyjne
a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b)

Sekcja zawiera tabele z opisami wskazan refundacyjnych. Sekcja dostepna jedynie, gdy przedmiotem
whniosku jest produkt leczniczy (lek lub technologia lekowa) i w polu 28. Wnioskowana kategoria
dostepnosci refundacyjnej znajduje sie jedna z ponizszych wartosci:

e {W aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen}
e {W aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym}

W zaleznosci od wyboru aplikacja inaczej sie zachowa. Ponizej opisano konkretne przypadki.

a) W aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

W sekcji Wskazania refundacyjne znajduje sie tabela 42. Wskazania refundacyjne.

27. Okres obowiazywania decyzji o objeciu refundacja 28. Wnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej
—wybisrz-- v W aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazani
29. \Wnioskowany poziom odptatnosci
—wybierz-—- v
31. Dzienny koszt terapii [PLN] 32. Sredni koszt standardowej terapii [PLN]
5 150 O
33. Proponowana cena zbytu netto 34. Czas trwania standardowej terapii [dni]
30 O
36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku 37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresis
przed ztozeniem dla wnioskowane] wielkosci opakowania i dawki roku przed ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki
O] O
38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 39. Kentynuacja
—wybierz— v —wybierz— A
¥ Wskazania refundacyjne
42. Wskazania refundacyjne
Tresé wskazania Dzienny koszt terapii Sredni koszt terapii Czas trwania terapii
[PLN] [PLN] [dni]
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania
decyzj 5 150 30

Rysunek 73. Wskazania refundacyjne - w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

W nieedytowalnej tabeli wyswietlone zostang dane pobrane z uzupetnionych pdl sekcji Dane wniosku:

e 31. Dzienny koszt terapii [PLN]
e 32, Sredni koszt standardowej terapii [PLN]
e 34, Czas trwania standardowej terapii [dni]

Treéé wskazania Dzienny koszt terapii Sredni koszt terapii Czas trwania terapii
[PLN] [PLN] [dni]
We wszystkich . 32. Sredni koszt 34. Czas trwania
. . 31. Dzienny koszt . .
zarejestrowanych wskazaniach terapii [PLN] standardowej standardowej
na dzien wydania decyzji P terapii [PLN] terapii [dni]
Tabela 11. Wskazania refundacyjne - tabela danych
642790
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Wskazania refundacyjne

b) W aptece na recepte we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym

W sekcji Wskazania refundacyjne znajduje sie przycisk {Dodaj} oraz tabela 42. Wskazania refundacyjne.

¥ Wskazania refundacyjne

+ Dodaj

42, Wskazania refundacyjne

Tresc¢ wskazania Dzienny koszt terapii [PLN] Sredni koszt terapii [PLN] Czas trwania terapii [dni]

Rysunek 74. Wskazania refundacyjne - w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Tabele uzupetnia sie poprzez oddzielny formularz, ktéry mozna otworzy¢ naciskajgc przycisk {Dodaj}.
Uzupetnienie tabeli nie jest obligatoryjne (moze by¢ pusta)

Dodaj wskazanie refundacyjne

Dostepne wskazania

Cukrzyca "

Tresc wskazania

Cukrzyca

Dzienny koszt terapii [FLN]
5

Sredni koszt terapii [PLN]
150 ®

Czas trwania terapii [dni]

30 O]

Rysunek 75. Dodanie wskazania refundacyjnego - w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Istnieje mozliwos¢ dodania nowej tresci wskazania refundacyjnego, wybierajac z listy wyboru ostatnig
pozycje: {-- zaproponuj nowe wskazanie --}. Mozna wtedy uzupetni¢ pole Tres¢ wskazania nowg trescia.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Wskazania refundacyjne

Nacisniecie przycisku  © skutkuje wprowadzeniem w dane pole zdefiniowanego wpisu: {Choroba
przewlekta}.
Po kliknieciu przycisku {Zapisz} dane z powyzszego formularza trafig do tabeli 42. Wskazania refundacyjne.
¥ Wskazania refundacyjne

42, \Wskazania refundacyjne

Tresc wskazania Dzienny koszt terapii [PLN] Sredni koszt terapii [PLN] Czas trwania terapii [dni]

Cukrzyca 5 150,00 30 # Edytj m

Rysunek 76. Uzupetnione wskazania refundacyjne - w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Po zapisaniu wskazania refundacyjnego w sekcji dostepne sg nastepujgce przyciski:
e {Dodaj}: ponowne klikniecie przycisku pozwoli dodaé do tabeli kolejny wpis, tabela moze zawierac
wiecej niz jedng pozycje
e {Edytuj}: ponownie otwiera formularz z danymi edytowanego wskazania refundacyjnego, w ktérym
mozna wprowadzi¢ i zapisaé¢ zmiany
e {Usun}: usuwa wskazanie refundacyjne (wiersz) z tabeli

c¢) Podwyiszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2i 3)

Dla tego rodzaju wnioskow, te sekcje uzupetnia sie w taki sam sposéb jak dla wnioskéw o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej:
W aptece na recepte we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym — jw.

¥ Wskazania refundacyjne

42, Wskazania refundacyjne

Tresc¢ wskazania Dzienny koszt terapii [PLN] Sredni koszt terapii [PLN] Czas trwania terapii [dni]

Rysunek 77. Wskazania refundacyjne — Podwyzszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu

d) Skrécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

Sekcja Wskazania refundacyjne nie jest dostepna dla tego rodzaju wnioskéw.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Opis zarejestrowanych wskazan

2.5. Opis zarejestrowanych wskazan
a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b)

W sekcji Opis zarejestrowanych wskazan znajduje sie przycisk {Dodaj} oraz tabela 43. Opis
zarejestrowanych wskazan.

¥ Opis zarejestrowanych wskazan

4 Dodaj

Opis zarejestrowanych wskazan

Tresc¢ wskazania Dzienny koszt terapii [PLN] Sredni koszt terapii [PLN] Czas trwania terapii [dni]

Rysunek 78. Sekcja: Opis zarejestrowanych wskazan

Te sekcje uzupetnia sie w analogiczny sposdb co sekcje Wskazania refundacyjne (opisang w poprzednim
rozdziale) dla wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej: W aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym.

Sekcje te rdznig sie jedynie jednym polem formularza dodawania wskazan — nie wybiera sie dostepnego
wskazania (brak pola Dostepne wskazania), a od razu wypetnia sie pole Tres¢ wskazania, co widac¢ ponizej:

Dodaj wskazanie zarejestrowane

Tresc wskazania

Dzienny koszt terapii [PLN]

Sredni koszt terapii [PLN]

O
Czas trwania terapii [dni]
o
Rysunek 79. Formularz dodawania wskazania zarejestrowanego
b) Podwyiszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2i 3)

Dla tego rodzaju wniosku sekcja Opis zarejestrowanych wskazan wyglada identycznie jak dla wnioskéw
o Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b) — jw.

c) Skrdocenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

Sekcja Opis zarejestrowanych wskazan nie jest dostepna dla tego rodzaju wnioskéw.

67290 )

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Refundacja w krajach UE i EFTA

2.6. Refundacja w krajach UE i EFTA
a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b)

W sekcji tej uzytkownik ma mozliwos¢ okreslenia, czy dany lek jest refundowany w danym kraju UE i EFTA.

¥ Refundacja w krajach UE i EFTA
Refundacja w krajach UE i EFTA
Cay jest Minimal Maksymal I
) dostepny w inimalna aksymalna ey yant . . nst[umelnty
Kraj (s cena zbytu cena zbytu Warunki refundacji dzielenia
SrRcE netto [PLN]  netto [PLN]  "efundowany? =
-wybierz- yzy
Austria Nie dotyczy v Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczyw | |Nie dotyczy y 0] Nie dotyczy v
Belgia Nie - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy v Nie dotyczy y @] Nie dotyczy v
Butgaria Tak w Tak ~ | |Nie dotyczy y O | -wybierz- ~|
-wybierz-
Chorwacja Tak w Tak w Nie dotyczy
Tak
Cypr Nie dotyczy v Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy~ | Nie dotyczy Nie

Rysunek 80. Sekcja: Refundacja w krajach UE i EFTA

W kolumnie Czy jest dostepny w obrocie?, w przypadku wybrania wartosci {Nie dotyczy} lub {Nie},
pozostate pola w wierszu zostang wypetnione automatycznie odpowiedzig {Nie dotyczy} i nie bedzie mozna
ich edytowac (sg na szarym tle). W przypadku wybrania {Tak} odblokowane zostang pola w tym wierszu

w kolumnach: Minimalna cena zbytu netto [PLN], Minimalna cena zbytu netto [PLN] i Czy jest
refundowany?

Czy jest Minimalna Maksymalna . . Instrumenty
Czy jest Warunki . .
dostepny w cena zbytu cena zbytu refundowanv? refundacii dzielenia
obrocie netto [PLN] netto [PLN] v: ) ryzyka
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Nie Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Ni Nie dot Nie dot
Tak [wartos¢ [wartos¢ ' 1e colyczy N .|e dotyczy
liczbowa] liczbowa] Nie dotyczy © le dotyczy
Tak Tak
[pole opisowe] Nie

Tabela 12. Zestawienie mozliwych wartosci pdl w tabeli refundacji w krajach UE i EFTA

W polach kolumny Czy jest refundowany?, w przypadku wybrania wartosci {Nie dotyczy} lub {Nie}, pola
kolumn Warunki refundacji i Instrumenty dzielenia ryzyka w tym wierszu zostang wypetnione
automatycznie odpowiedzig {Nie dotyczy} i nie bedzie mozna ich edytowaé (sg na szarym tle). W przypadku

wybrania {Tak} pola te zostang odblokowane.

Jezeli pole w kolumnie {Warunki refundacji} jest odblokowane (opis powyzej), nacisniecie przycisku

(V]

w tym polu skutkuje jego zablokowaniem i wprowadzeniem zdefiniowanego wpisu: {Nie dotyczy}.

Ponowne wcisniecie przycisku

O

usunie wpis i odblokuje pole.

W odblokowanych polach kolumny Instrumenty dzielenia ryzyka mozna wybra¢ {Nie dotyczy}, {Tak} i

{Nie}.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Refundacja w krajach UE i EFTA

W celu zmiany wielkosci pola w kolumnie {Warunki refundacji} (np. w celu dostosowania jego rozmiaru do
wprowadzonej tresci) mozna chwycié za przycisk # (znajdujgcy sie obok przycisku © )i przesuwajgc
kursorem (w goére badz w doét) dostosowacé wysokosé danego pola wedle uznania. Jezeli tekst w tym polu

wykracza poza obszar pola, w polu pojawi sie dodatkowy suwak do przewijania tekstu.

29. Refundacja w krajach UE i EFTA

Czy jest Minimal Mak I Inst
inimalna aksymalna nstrumen
) dostepny w y Czy jest i ; e
Kraj : cena zbytu cena zbytu netto Warunki refundacji dzielenia
obrocie netto [PLN] [PLN] refundowany? TE
-wybierz- v vzy
Refundacja w krajach UE i
EFTA Refundacja w krajach
Austria Tak v Tak || |UEIEFTARefundaca w ™ -wybierz- v

krajach UE i EFTA
Refundacja w krajach UEi

EFTA Refundacja w krajach

Rysunek 81. Sekcja: Refundacja w krajach UE i EFTA —zmodyfikowana wielkos¢ pola w kolumnie Warunki refundacji

W nagtéwku kolumny Czy jest dostepny w obrocie? znajduje sie pole, w ktérym mozna wybraé wartos¢
{Nie dotyczy}, {Tak} i {Nie}. Spowoduje to automatyczng zmiane wartosci we wszystkich polach danej
kolumny na wartos$¢ wybrang w nagtéwku kolumny.

v Refundacja w krajach UE i EFTA
44 Refundacja w krajach UE i EFTA
Czy jost Minimall Mak: | Instr
) doatepny w inimalna laksymalna Cayjest ) - ns -ume.nty
Kraj i cena zbytu cena zbytu T Warunki refundacji dzielenia
Nie dotycz, netto [PLN] netto [PLN] ryzyka
Austria Nie dotyczy ~ Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy v Nie dotyczy
Belgia Nie dotyczy - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy o Nie dotyczy
Bulgaria Nie dotyczy ~ Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy o Nie dotyczy
Chorwacja Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy ® Nie dotyczy

Rysunek 82. Sekcja: Refundacja w krajach UE i EFTA — wybor ,,Nie dotyczy” dla catej tabeli

W przypadku, w ktérym przedmiot wniosku nie jest refundowany w zadnym z krajéw, w polu w nagtéwku
kolumny Czy jest dostepny w obrocie? mozna wybraé wartos¢ {Nie dotyczy}, dzieki czemu wszystkie pola
w tabeli zostang automatycznie wypetnione odpowiedzig {Nie dotyczy}.

b) Podwyiszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2 3)

Sekcja Refundacja w krajach UE i EFTA nie jest dostepna dla wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu
(art. 24 ust. 1 pkt. 3).

Dostepna jest jednak dla wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2), gdzie
wyglada identycznie jak dla wnioskéw o Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1
pkt. 1, 1ai 1b) —jw.

c) Skrdocenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

Sekcja Refundacja w krajach UE i EFTA nie jest dostepna dla tego rodzaju wnioskéw.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]

2.7. Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacjg
[opakowania]
a) Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 1, 1ai 1b)

W sekcji tej uzytkownik ma mozliwosc okreslenia rocznej wielkosci dostaw — liczby opakowan, w przypadku
objecia refundacjg, za kazdy zadeklarowany rok w polu 27. {Okres obowigzywania decyzji o objeciu
refundacja}.

[V Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]

45. Okre$lenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]

Miesiac obowiazywania decyzji
Rok Razem
Pierwszy Drugi Trzeci Czwarty Piaty Szosty Siodmy Osmy Dziewiaty Dziesiaty D
1 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 12000
2 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 12000

Rysunek 83. Sekcja: Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]
Na te sekcje majg wptyw pola sekcji Dane dotyczace wniosku:

e 26. Data uptywu okresu wytacznosci rynkowej (pole nieobowigzkowe)
e 27.Okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg (pole obligatoryjne)

Uwaga! W kazdym wierszu tabeli rocznej deklaracji dostaw wartos¢ w kolumnie Razem powinna by¢ rézna
od zera. Jezeli bedzie ona réwna zero, podczas préby przekazania do podpisu lub podpisu wniosku pojawi
sie odpowiedni komunikat przypominajacy o uzupetnieniu tabeli. Swiadomie mozna jednak kontynuowa¢
proces — dalsze procedowanie wniosku nie jest zablokowane.

Czy chcesz przekazac wniosek do podpisu?

Wartosc rocznej deklaracji dostaw powinna by¢ rozna od zera.

Rysunek 84. Komunikat dotyczacy nieuzupetnionej rocznej deklaracji dostaw

b) Podwyiszenie lub obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt. 2 3)

Sekcja Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacjg [opakowania] nie jest
dostepna dla tego rodzaju wnioskdow.

c) Ustalenie albo zmiana urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt.4)

Sekcja Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacjg [opakowania] nie jest
dostepna dla tego rodzaju wnioskdow.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]

d) Skrécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust. 1 pkt. 5)

Sekcja Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacjg [opakowania] nie jest
dostepna dla tego rodzaju wnioskdw.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zataczniki

2.8. Zataczniki

v Zalgczniki

Podpisywac osobno trzeba tylko te dokumenty, kidre nie mogq zostac podpisane razem z wnioskiem

- 5 Dodaj
Plik z pod
Lp Rodzaj Zalacznik LeCE s o] kolejny
(xades)
dokument

Aktualny odpis z rejestru, do ktdrego wnioskodawca jest wpisany, lub révmowazny mu dokument

s wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wezesniej niz 3 miesiace przed dniem +
Zlozenia wniosku, w przypadku ch nalezy dolaczyé tumaczenie
przysigghe odpowiedniego dokumentu na jezyk polski
2 Upowaznienis do reprezentowania wnioskodawcy, jezali dotyczy T +
3 Umawa zawaria pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w +
rezumieniu przepisow ustawy 2 dnia 6 wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyezne, jezeli dotyezy
4 Aktualna na dzien ziozenia wniosku: Charakterystyka Produktu Leczniczego. jezeli dotyczy u: +

Rysunek 85. Sekcja: Zatgczniki
Sekcja zawiera zdefiniowana liczbe zatgcznikdw do wniosku, wyswietlonych w formie listy.

W przypadku niezatgczania zatgcznika danego typu, nalezy przyciskajgc symbol krzyzyka | , zaznaczy¢
opcje , Nie dotyczy”.

Wybranie symbolu | = | spowoduje otwarcie folderu, z ktérego mozna wskazaé zatgczany dokument. Jezeli
dany dokument wymaga osobnego podpisu zewnetrznego (np. petnomocnictwo), nalezy w kolumnie {Plik
z podpisem zewnetrznym (xades)} wskazaé plik z podpisem.

Jezeli chcemy dotaczy¢ wiecej niz jeden zatacznik danego typu, nalezy nacisng¢ symbol . Spowoduje to

dodanie nowego wiersza w obrebie danego typu zatgcznika. Wcisniecie symbolu B spowoduje usuniecie
danego wiersza.

v Zalaczniki

Podpisywac osobno trzeba tylko te dokumenty, ktore nie moga zostac podpisane razem z wnioskiem

- 5 Dodaj
Plik z pod trzy
Lp Rodzaj Zalacznik Al R I kolejny
(xades)
dokument

Aktualny odpis z rejestru, do kiérego wnioskodawca jest wpisany, lub rdwnowazny mu dokument

4 wystawlony poza granicami Rzeczypospolit] Poiskie] wydany ie WFZeJérLiQJIHIZ 3 miesiace ?rzad dniem KRS.pdf oy +
zlozenia wniosku, w przypadku g ych nalezy dolqczyé
przysiegle odpawisdniego dokumentu na jezyk polski
u_ Peinom-1.pdf n_ Pelnom-1.pdf XAdES +
u Peinom-2 pdf l Pelnom-2 pdf XAJES -

5 Umowa zawarta pomiedzy a podmiotu odpowiedzialnego, w n_ i) Niodotyezy +

rozumieniu przepistw ustawy z dnia 6 wizesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy

2 L iie do i jezeli dotyczy

Rysunek 86. Zatgczone dokumenty z podpisami
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» IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Oswiadczenia

2.9. Oswiadczenia

v Oswiadczenia

46 Oswiadczam, ze w chwili sktadania wniosku produkt, ktérego dotyczy wniosek jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej*

47 Oswiadczam, ze zobowiazuje sie do zapewnienia ciagiosci dostaw produktu, ktérego dotyczy wniosek w przypadku objecia refundacja®

Rysunek 87. Sekcja: Oswiadczenia

Sekcja ,,Oswiadczenia” zawiera pola wyboru, ktére Wnioskodawca musi zaznaczyé, aby wniosek mogt byé
prawidtowo ztozony. Pola sekcji sg domysinie zablokowane i uaktywniajg sie dopiero, gdy wniosek zostanie
przekazany do podpisu. Oznacza to, ze pola te mogg by¢ wypetnione jedynie przez uzytkownika
decyzyjnego podczas podpisywania wniosku.

Doktadny opis procesu zapisywania znajduje sie w rozdziale Zapis wniosku i przekazanie do podpisu 1V.3
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

3. Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

3.1. Zapis wniosku

Po zakonczeniu wypetniania formularza wniosku (proces opisany w poprzednim rozdziale instrukcji) nalezy
nacisng¢ przycisk {Zapisz}, celem zapamietania wprowadzonych danych.

Whniosek mozna zapisa¢ w kazdej jego fazie wypetniania, nawet jezeli jest jeszcze niekompletny. Sam zapis
whniosku nie uruchamia jeszcze dalszej procedury. Zapisany wniosek umieszczany jest na liscie wnioskow
w zaktadce {Wnioski robocze}.

W przypadku prawidtowego zapisu wniosku zostanie wyswietlony komunikat, ze wniosek zostat zapisany.

« Wniosek zostat zapisany

Podglad wniosku

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek
v Whnioskodawca

1. Dane wnioskodawcy

Rysunek 88. Komunikat o zapisaniu wniosku

W celu szybkiego przejscia do przycisku {Zapisz}, znajdujgcego sie na dole formularza, mozna uzy¢ opcji
szybkiej nawigacji - przycisku z symbolem strzatki + - dostepnego w gérnym prawym roku formularza.

+ Oswiadczenia

46. [J Oswiadczam, ze w chwili skiadania wniosku produkt, kidrego dotyczy wniosek jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej*

47. [J Oswiadczam, ze zobowigzuje sie zapewnienia ciggtosci dostaw produktu, kiérego dotyczy wniosek w przypadku objecia refundacjg*

W B Wenyfikuj zataczniki B Pobierz zataczniki (& SprawdZ poprawnos¢ wniosku 4= Powrdt do listy wnioskow

Rysunek 89. Dostepne przyciski po zapisaniu wniosku.

Uzytkownik, po zapisaniu wniosku, moze z poziomu formularza (klikajgc wybrany przycisk) wykona¢
nastepujgce akcje:

o {Kopiuj}: otwiera nowy formularz wniosku z identycznie wypetnionymi polami co w kopiowanym
whniosku.

o {Weryfikuj zatgczniki}: sprawdza czy dodane zataczniki majg wymagane podpisy.

e {Pobierz zatgczniki}: tworzy archiwum (w formacie ,,zip”) ze wszystkimi dodanymi do formularza
zatgcznikami i zapisuje je w sposdb zgodny z ustawieniami przegladarki internetowej uzytkownika.

e {Podpisz}: umozliwia podpisanie wniosku (przycisk dostepy z konta osoby upowaznionej do podpisu).

e {Edytuj}: odblokowuje pola formularza pozwalajgc na modyfikacje zapisanego wniosku.

e {Sprawdz poprawnosc wniosku}: po kliknieciu tego przycisku nastgpi walidacja wniosku. W przypadku,
gdy wszystkie wymagane pola sg uzupetnione wniosek moze zostac skierowany do podpisu.

e {Powrot do listy wnioskow}: otwiera sekcje aplikacji ,, Wnioski”.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

3.2. Weryfikacja zatgcznikow

Przed przekazaniem wniosku do podpisu mozna zweryfikowaé podpisy dotgczone do zatacznikéw do
wniosku. W tym celu nalezy wybra¢ przycisk {Weryfikuj zatgczniki}. Uzytkownik zostanie przeniesiony do
systemu eGate.

Strona ghowna Przesytki wplywajace @ Dokumenty do akceptacji Pisma Sprawy Wnioski Decyzje Kontynuacje

* Proces weryfikacji podpisow zostal zakonczony

Podglad wniosku +

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

+ Wnioskodawca

Rysunek 90. Komunikat o zakoriczonym procesie weryfikacji podpisow

Po zakonczonym procesie weryfikacji podpiséw zatgcznikdw ich status zostanie wyswietlony w kolumnie
{Podpis}.

v Zalgczniki
Podpisywac: osobno trzeba tylko te dokumenty, kidre nie moga zostac podpisane razem z wnioskiem
. . Plik z podpisem zewnetrzym .
Lp Rodzaj Zalacznik P € Podpis
(xades)
Aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawea jest wpisany, lub réwnowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypaspolitej Polskiej, wydany nie wezesniej niz 3 miesiace przed dniem P o -
1 ztozenia wniosku, w przypadku whi ] i ch nalezy dotaczyé tlumaczenie KRS.pdf KRS.pdf XAJES A
przysieghe odpowiedniego dokumentu na jezyk polski

2 L do repr i jezeli dotyczy Pelnomocnictwo pdf Peinomocnictwo.pdf XAJES ﬁ
3 Umowa zawarta pamlgdz?r podmictem odpuw*edzl'a\nym a przedstawicielem podmiotu Dd?nmedzwa\nego. Nie dotyczy Nie dotyczy

w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 wizesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy

Rysunek 91. Statusy podpiséw po zakonczonym procesie weryfikacji podpiséw
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

3.3. Przekazanie wniosku do podpisu

W celu przekazania wniosku do dalszego procedowania, nalezy wniosek przekazaé do podpisu. W tym celu
nalezy nacisng¢ przycisk {Przekaz do podpisu}. Po jego nacisnieciu:

e w sytuacji, gdy wniosek nie zostat poprawnie wypetniony, system wygeneruje komunikaty ostrzegawcze
z informacjami, co nalezy wykonac oraz zaznaczy w czerwonych ramkach pola, ktére nalezy poprawic
lub uzupetnié. Przyktadowe ekrany takich komunikatéw podano ponizej.

Stonagiéwna  Pisma  Sprawy  Wnioski  Kontynuacie

* Nalezy dodac przynajmniej jedng osobg podpisujaca wniosek

+ Nalezy wybrac przynajmniej jedna osobg podpisujaca wniosek

= Nalezy wypelni¢ wszystkie zalgczniki

+ Nalezy wypelnic¢ ceny w krajach UE oraz EFTA

= Nalezy wypeini¢ dane dotyczace wniosku

* Nalezy wypeinic pole "Kontynuacja’

+ Nalezy wybraé wnioskowang kategorie dostgpnosci refundacyjnej

Edycja wniosku +

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

v Whnioskodawca

1. Dane wnioskodawcy

Rysunek 92. Komunikaty btedow

+ Dane dotyczace wniosku

23. Termin wygasniecia ochrony patentowe] 24 Termin wygasniecia dodatkowego $wiadectwa ochronnego

=] -]
25. Data uptywu okresu wytgcznosci rynkowej 26. Data uptywu okresu wytacznosci danych

B -]
27. Okres obowigzywania decyzji o objgciu refundacjg 28. Wnioskowana kategoria dostgpnoéci refundacyjnej

| —wybierz— |z| | —wybierz— |z|

29. Wnioskowany poziom odptatnosci

| —wybierz— |z|

i
Szwecja -wybierz- |z| -wybierz- . -wybierz-
Wegry -wybierz- |Z| -wrybierz- 7 -wybierz-
Wielka Brytania -wybierz- |Z| -wybierz- . -wybierz-
Whochy -wybierz- |z| -wybierz- . -wybierz-

¥ Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia refundacja [opakowania]

w Zalaczniki

Lp Rodzaj Plik
Aktualny odpis z rejestru, do ktdrego wnioskodawca jest wpisany, lub réwnowazny mu
dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospalitej Palskie], wydany nie wozesniej niz 3 ﬂ
miesigce przed dniem ztoZenia wniosku, w przypadku wnioskodawcdw zagranicznych nalezy S
dodatkowo dotgczy€ tlumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski
2 Upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy ﬂ Mie wybrano
Umowa zawarta pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu

3 edpowiedzialnege, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo ﬂ Mie wybrano
farmaceutyczne, jezeli dotyczy

Rysunek 93. Komunikaty ostrzegawcze i zaznaczone pola z btedami
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

e W sytuacji, gdy wszystko zostato wypetnione poprawnie, system zakomunikuje, ze wniosek zostat
przekazany do podpisu. Ekran komunikatu bedzie wygladat jak nizej.

Strona giowna Pisma Sprawy Whioski Kontynuacje

* Whiosek przekazano do podpisu

Podglad wniosku +

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt. 1) - lek

v Whnioskodawca

1. Dane wnioskodawcy

Rysunek 94. Komunikat o poprawnosci wypetnienia wniosku

UWAGA! Jezeli na wniosku wskazano kilka oséb podpisujgcych, wniosek bedzie mdgt zosta¢ wystany do MZ
dopiero po podpisaniu przez wszystkie wskazane osoby.

Kazda z osdb podpisujgcych otrzyma odpowiednie powiadomienie w sekcji {Dokumenty do akceptacji}.
Poki wniosek nie zostanie podpisany przez wszystkie wskazane osoby, pozostaje w statusie ,,w podpisie”.
Whiosek podpisany przez wszystkie wskazane osoby otrzyma status ,,do wysytki”.
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

4. Uzupetnienie wniosku po negatywnej ocenie formalno-

prawnej

W przypadku, kiedy ztozony wniosek zostanie przez pracownika MZ zweryfikowany pod wzgledem
formalno-prawnym negatywnie, zostanie do Wnioskodawcy wystane pismo z wezwaniem do uzupetnienia
brakéw formalnych, a sprawa zostanie zawieszona do czasu uzupetnienia wniosku.

Sprawy
Typ sprawy
— Wybienz —

Data utworzenia od
Whioskogawea
NazwaWnioskodawey 1

Substancia czynna

Kategoria dostepnosc
— WyDierz —

FLR 500 258 2022 o8y M2207.21

Sirona giowna  Przesylld wptywalace (13)

Dokumenty do akceptacil E ) Pisma

Znak sprawy
Data utworzenia da
GTIN

Peinomocnik

Kantynuacje

~ —wybierz —

Zak sprawy  Rodus) wniosku | rodzaj sprawy  Data zicienia wniosku | wsaczecie sprawy od GTIN

Felnomocnik
Pialr Fosrsin NazwaWnioskodawcyl 0S908RF1033545 | Praprandiol Accord. Propranciol hydiochiceidurn, Tabili powiekiane, 10 mg, 100, 1sbl.  Stefan Decyzyiny (] Dosns fermaina-peawna (WEZwanie) | ESEAERE

Rodzaj wniosku

~ WyDlerz ~

Osaba prowadzaca

Nazwa produktu

Srukaj

Rysunek 95. Zawieszenie sprawy (WEZWANIE)

W celu uzupetnienia wniosku nalezy przejs¢ do opcji {Uzupetnienie} przez ekran ze szczegétami pisma lub
przez ekran z podglgdem wniosku.

Szczegoly pisma
Dane pisma
Znak sprawy
Znak pisma
Rodzaj dokumentu:
Autor

U kogo sig znajduje
Data utworzenia:
Data odbioru

Data wystania:

Data na pismie:
UNP:

UPF:

Format
Status:
Podpis:

Dzialania

Dziatania

PLR.4500,258.2022

PLR.4500.258.2022.2.PFO

Wezwanie do uzupetnienia brakdw formalnych art. 31 ust. 3 UR i 64 KPA
Piotr Formalny

2022-07-21 14:25:59
2022-07-21 14:29:40
2022-07-21 14:27:48
2022-07-21 14:27:48
2022001213

png
Odebrane
pobierz &,

Q Podglad

4= Powrét

Rysunek 96. Przycisk {Uzupetnienie} w szczegdtach pisma

v Oswiadczenia

46. [ Oswiadczam, ze w chwili skiadania wniosku produkt, ktdrego dotyczy wniosek jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej*

47. [ Oswiadczam, ze zobowiazuje sie zapewnienia ciagtosci dostaw produktu, ktdrego dotyczy wniosek w przypadku objecia refundacjg*

S Kopiuj | Uzupetnienie B Weryfikuj zatgczniki El Pobierz PDF

Rysunek 97. Przycisk {Uzupetnienie} w podgladzie wniosku

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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»  IV. Utworzenie i zapisanie wniosku refundacyjnego: Uzytkownik zwykty i decyzyjny
Zapis wniosku i przekazanie do podpisu

W otwartym formularzu wniosku nalezy uzupetnic lub skorygowac te pola, ktdre zostaty wskazane
w otrzymanym pi$mie. Pola te bedg zaznaczone kolorem jasnoniebieskim i tylko te pola bedg dostepne do
edycji.

Uwaga: W ramach uzupetnienia wniosku nie ma mozliwosci wprowadzania zmian do wniosku innych niz
wskazane przez MZ. W przypadku koniecznosci zmiany innych pdl, nie wskazanych w wezwaniu do
uzupetnienia brakéw formalnych, nalezy w tym celu przesta¢ pismo, wybierajac rodzaj pisma ,,Pismo

z modyfikacjg elementéw wniosku”. W przypadku aktywnego (trwajacego) wezwania do uzupetnienia
brakéw formalnych, ograniczona zostaje w systemie mozliwos¢ przesytania innych pism. Zatem przed
podjeciem innych czynnosci, m.in. wystania pisma, jak powyzej, wymagana jest odpowiedZ na wezwanie
i uzupetnienie wniosku.

36. Minimalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie roku 37. Maksymalna cena zbytu netto uzyskana na terytorium RP w okresie
przed ziozeniem dla wnioskowane] wielkosci opakowania | dawki roku przed zlozeniem dla wnioskowane] wielkosci opakowania | dawki
Nie byl sprzedawany
Nie byt sprzedawany (O]

38. Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka 39. Kontynuacja

Nie proponuje ~ nie dotyczy ~

Rysunek 98. Uzupetnienie wniosku

Po uzupetnieniu brakéw lub skorygowaniu btedéw nalezy wniosek zapisac i jak opisano wczesniej skierowaé
do podpisu i przestania do MZ.

Uwaga! Nalezy pamieta¢, aby dodaé potwierdzenie obowigzkowej optaty z tytutu uzupetnienia wniosku
oraz ewentualnie doda¢ komentarz i opcjonalny dodatkowy zatgcznik.

+ Dodatkowy zatacznik

Lp Rodzaj Plik Podpis

1 Dodatkowy zalacznik u_

v Potwierdzenie wpiaty z tytutu uzupetnienia wniosku
Lp Rodzaj Plik Podpis

1 Potwierdzenie wptaty z tytutu uzupeinienia wniosku ﬁ

T e

Rysunek 99. Dodanie dodatkowego zatacznika oraz potwierdzenia optaty

Uwaga! Nalezy pamieta¢, ze nie jest mozliwa podmiana zatgcznikéw przy pomocy dodatkowego zatgcznika.
Automatyczna weryfikacja zatacznikdw nie wezmie tej préby podmiany pod uwage.
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

V. Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

1. Sekcje dedykowane uzytkownikowi decyzyjnemu

1.1. Przesytki wptywajgce
Wszelkie pisma wptywajace z MZ do Wnioskodawcy sg widoczne w sekcji {Przesytki wptywajace}.

Po ztozeniu wniosku do MZ wnioskowi nadawany jest przez system numer oraz zaktadana jest nowa
sprawa. Jednoczes$nie uruchamiany jest proces obstugi wniosku w ramach zatozonej sprawy, tworzone s3
pisma

i przesytane pomiedzy MZ a Wnioskodawcg. Pisma te wymagajg akceptacji i podpisu przez Wnioskodawce.

W pasku nawigacyjnym obok nazwy sekcji podana jest informacje o liczbie przesytek oczekujgcych na
podjecie dziatan przez uzytkownika decyzyjnego Wnioskodawcy.

Stoeagiwna | Froeobiwphwwsce (8] Dokumenlydoskoeplach (M17)  Psma  Sprawy  Wikskd  Oecysie  Konbnuade

Przesylki wplywajace

Pama

Znak pisma Data veyslanka od

m
m

Odacac

-
<

i
; 00RREE
\ HHUHBUE

2 pivms Ty dekamants - Ommisres

Rysunek 100. Sekcja: Przesytki wptywajace

Odbioru pisma dokonuje sie poprzez wcisniecie przycisku {Odbiér pisma}. Odbiér pisma zostanie
potwierdzony po nacisnieciu przycisku {Potwierdz odbiér pisma} na wyswietlonym ekranie.

Potwierdzenie odbioru pisma (UPD)

Rysunek 101. Potwierdzenie odbioru pisma

Pismo zostanie podpisane oraz wygenerowane zostanie Urzedowe Potwierdzenie Dostarczenia (UPD). Po
zakonczeniu tego procesu zostanie wyswietlony komunikat potwierdzajgcy poprawne wygenerowanie
Urzedowego Potwierdzenia Dostarczenia (UPD).
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

« Proces podpisy
* Poprawnie wygenerowano UPD

SzczegOly pisma

Dane pisma

Rysunek 102. Komunikat o powodzeniu odbioru pisma

Dopiero po potwierdzeniu dostarczenia pisma uzyskuje sie mozliwos¢ podgladu jego tresci. Mozna to zrobic
od razu w oknie ze szczegdtami pisma za pomocg przycisku {Podglad} lub pdzniej z podgladu sprawy.

W przypadku, gdy uzytkownik nie jest zdefiniowany jako petnomocnik w sprawie, system wygeneruje
ponizszy komunikat:

Strona giowna  Przesytki wplywajace @ Dokumenty do akceptacji ~ Pisma  Sprawy  Wnioski  Decyzje

- Nie mozna odebra¢ pisma. Nie jeste$ petnomocnikiem w tej sprawie

Brak uprawnien

Rysunek 103. Komunikat o braku uprawnien

1.2. Dokumenty do akceptac;ji

Sekcja {Dokumenty do akceptacji} zawiera zaktadki {Wnioski} i {Pisma}. Postepowanie w obu przypadkach
jest zblizone.

Przekazane do podpisu dokumenty widoczne sg w sekcji {Dokumenty do akceptacji} uzytkownika (lub
uzytkownikéw) decyzyjnych, wskazanych jako Osoba odpowiedzialna.

Cez SOLR [wersja szkoleniowa] /\/\Z

System Obslugi List Refundacyjnych Ministerstwa Zirowia

Dokumenty do akceptacji

Numer whicsku Nurner pisma Rodza) whiosku
— wybierz - -
GTIN Data ziozenia o Data Ziozenia 00
| | | |
Nazwa produkiu Substancja czynna Peinomocnik
Kategoria [
[rermp— = Siatas Ked GTIN Metryka procukt - |
ey T . " oM inAcinc (3. 23 et pit B m"r’m 5ousea008aaT Traserato Teva, Troerstium, Kagsuli migkis. 300 mg. 100, kaps Decyzymy Stefan [m]
w
Obincin refundacia | ustabenie uzedowe) ey Zbys (. 24 st 1 . 1) c T Edelan, Mometasoni rsas, Kiem. 1 mgig. 1,10ba 159 Cecyzviey Stvtan [u]

Rysunek 104. Sekcja: Dokumenty do akceptacji

Uzytkownik decyzyjny ma do dyspozycji dwie opcje pod przyciskiem {Akcje}:
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

e {Podpisz} : przejscie do podgladu dokumentu, dla:
= wniosku — formularz wniosku z odblokowanymi polami sekcji ,,0swiadczenia” wraz
mozliwoscig podpisu,
= pism — uzytkownik od razu jest przekierowywany jest do podpisywania dokumentow
z zatgcznikami (nie uzupetnia sie oswiadczen),
e {Podglad} : spowoduje wyswietlenie formularza wniosku, np. celem jego weryfikacji, a takze
mozliwos¢ cofniecia wniosku do ponownej edycji.

2. Podpisywanie wnioskdow i pism

2.1. Osoba odpowiedzialna

Akcja {Podpisz} wszedzie, gdzie jest dostepna, jest widoczna jedynie dla uzytkownikdw decyzyjnych.
Uzytkownik decyzyjny moze podpisa¢ wnioski oraz pisma, w ktérych:

e zostat wyznaczony na osobe odpowiedzialng,
e 0sobg odpowiedzialng nie zostat zaden uzytkownik decyzyjny (a jedynie uzytkownik lub
uzytkownicy zwykli).

Za osobe odpowiedzialng uznawana jest osoba, ktdra zostata na nig wyznaczona podczas:

e tworzenia wniosku — opisanego w rozdziale poswieconym sekcji formularza tworzenia wniosku
Whioskodawca,

e Generowanie nowego pisma —w tym dla spraw opisanych w rozdziale Sprawy wszczete na
podstawie pisma Wnioskodawcy,

e tworzenia przez MZ spraw spoza art. 24 — bedzie nig osoba wskazana na osobe odpowiedzialng
w sprawie inicjujgcej. Z tego powodu Wnioskodawca powinien uaktualnia¢ poprzez proces: Zmiana
reprezentacji zaréwno sprawy biezgce jak i te, w ktérych wydano juz decyzje. Jezeli zostanie to
zaniedbane przez Wnioskodawce, niektére pisma mogg by¢ wystane do oséb wskazanych
w sprawach inicjujgcych, ktére realnie petnig inne obowigzki lub w ogéle nie sg juz przypisane do
danego Wnioskodawcy.

2.2. Podpisywanie dokumentéw
a) Przycisk ,,Podpisz”

Proces podpisania wniosku — opisany w rozdziale Proces podpisywania — zostanie rozpoczety po kliknieciu
przycisku {Podpisz}:

e naliscie rozwijanej przycisku {Akcje}:
= dla wnioskéw — w sekcji:
= Dokumenty do akceptacji w zaktadce {Wnioski},
=  Whnioski w zaktadce Wnioski w podpisie,
= dla pism — w sekcji:
= Dokumenty do akceptacji w zaktadce {Pisma},
= Pisma w zaktadce {Do wysytki},
e w podgladzie dokumentu:
= whnioski - formularz wniosku, ktdry mozna otworzy¢ przyciskiem {Podglad} na liscie
rozwijanej przycisku {Akcje} w sekcjach:
= Dokumenty do akceptac;ji
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

=  Whnioski,
= pisma - Szczegoty pisma.
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

b) Podpisanie dokumentu
c) Podpisanie wniosku

Przed nacisnieciem przycisku {Podpisz} na otwartym formularzu wniosku uzytkownik decyzyjny musi
zaznaczy¢ odpowiednie opcje w sekcji ,,0swiadczenia”. Oswiadczenia nalezy rowniez uzupetnié przy
wielopodpisie - Wielopodpis — podpisanie wielu dokumentéw jednoczesnie.

v Oswiadczenia

46. [ Oswiadczam, ze w chwili skiadania wniosku produkt, kibrego dotyczy wniosek jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie)*

47. @ Oswiadczam, ze zobowigzuje sie zapewnienia ciaglosci dostaw produkiu, kidrego dotyczy wniosek w przypadku objecia refundacja”

m B Weryfikuj zalaczniki Powrdt do edycii 4+ Powrdt do listy wnioskow

Rysunek 105. Sekcja Oswiadczenia dla wniosku w podpisie

Niezaznaczenie powyzszych opcji wygeneruje ostrzezenie.

Strona gléwna Przesylki wplywajace Dokumenty do akceptacji 110 )] Pisma Sprawy Whioski Decyzje Kontynuacje

- Wymagane jest ziozenie oSwiadczen

Rysunek 106. Ostrzezenie
Podpisany wniosek mozna wysta¢ do urzedu, co opisano w rozdziale Podpisywanie dokumentow.
Whioski do wysytki.

d) Podpisanie pisma

Dzialania

Dziatania

Rysunek 107. Dziatania po przekazaniu do podpisu - podpisz

W widoku Szczegéty pisma w zaktadce {Dziatania}, po wykonaniu czynnosci Przekazanie pisma do podpisu
mozna skorzystac z nastepujacych przyciskéw:

e {Edytuj}: powrét do edycji pisma,
e {Cofnij}: cofniecie pisma do stanu sprzed przekazania do podpisu,
e {Podpisz}: podpisanie pisma.

Podpisane pismo mozna wystaé do urzedu, co jest opisane w rozdziale Wystanie pisma.
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

e) Wielopodpis — podpisanie wielu dokumentéw jednoczes$nie

Proces wielopodpisu przebiega podobnie dla wnioskéw i pism. W przypadku wnioskdéw konieczne jest
dodatkowo zaznaczenie oswiadczen wtasciwych dla danego rodzaju wniosku. Ponizej przedstawiony jest
przyktad podpisania kilku wnioskow jednoczesnie.

f) Podpisanie wielu wnioskéw jednoczesnie
Wiele wnioskdw jednoczesnie mozna podpisaé w sekcjach:

e Dokumenty do akceptacji - zaktadka {Wnioski},
e Whnioski — zaktadka Wnioski w podpisie.

W celu podpisaniu wielu wnioskdw jednoczesnie nalezy wybra¢, ktére wnioski majg zostaé podpisane,
zaznaczajac checkbox’y w ostatniej kolumnie tabeli. Wszystkie widoczne wnioski mozna zaznaczy¢
checkbox’em znajdujgcym sie w nagtdwku tabeli. Po zaznaczeniu wnioskdw nalezy je podpisa¢ wciskajac
przycisk {Podpisz wnioski}.

W podpisie OBl 6 0909991023669 Zoledronic acki Fresenius Kabt Acidum zoledronicum, Koncentrat 6 $p0rzadzania raztwory 0o infuzj, 4 mg/s il 4 fol § mi £ 12 LECZENIE CHLONIAKOW ZLOSLIVYGH (150-10 C 82 C 83 Decyzyjny Stefan

W podpisie 0BIWWK 05908991023669 Zoledronic acid Fresenkus Kabl Ackium Zoledronicum, Koncentral 0 $porzadzania raztwory co ifuzi, 4 mg's mi 4. fol. 5 mi Decyzyiny Stefan

W podpisie BRI e 0909981023669 Zoledronic acid Fresenius Kabi. Acidum zoledronicum, Koncentrat do sporzadzania raztworu 6o mfii 4 mg/s mi 4, ol § mi 8 12 LECZENIE CHLONIAXOW Z2 OSLIWYCH (1CD-10 C 82 C 83 Decyzyiny Stefan

Rysunek 108. Podpisywanie wielu wnioskow

Wymagane do podpisu o$wiadczenia, zalezne od rodzaju podpisywanych wnioskow, pojawig sie w osobnym
oknie.

Aby przefs¢ dale) natezy Z3aKCeglowat ponsze oéwianczenia

Oswiadczam, e w chwili skisdania wniosku produkt. kidrego
Gotyczy wniosex jest dostepny w obrocie na terytorium
Reeczypospolite] Polskie)”

] 1azue sie dostaw
produktu, ktdrego dotyczy whiosek w przypacku objecia
refundaciy’

Odwiadczam, de w chwill skisdania wniosku technologia
wysokie} wartosct Kiniczne] J95t dOSRPNa W ODIOCIe |
Odwiadczam, be produkt, Ktbrego dotyczy wniosek jest produktem
leczniczym ap Jostw g
technologiczne) do jego wytworzenia w dniu skladania whiosku."

20 z0bowiazuje sie g0
dostaw 2y

20 w chwili skisdania ogia ©
WySoKim Poziomie INNOWACYJOSC! Jest dostepna w obrocie |
Oswiadczam, e procukt, Ktdrego dotyczy wniosek jest produktem
leczniczym terapil Zaawansowane] a podmiot jest w gotowoscl

do jego wy; w dniu -

sie co
dostaw

Rysunek 109. Oswiadczenia przy podpisywaniu wielu wnioskow

g) Podpisanie wielu pism jednoczesnie

Wiele pism jednoczesnie mozna podpisac¢ w sekcjach:

e Dokumenty do akceptacji - zaktadka {Pisma},
e Przesytki wptywajace.

Wielopodpis pism dziata tak samo jak wielopodpis wnioskéw, przy czym dla pism nie trzeba uzupetniac
oswiadczen. Oznacza to, ze po wybraniu pism i ich podpisaniu sg one od razu podpisane. Pisma podpisane

85790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy



» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

w sekcji Dokumenty do akceptacji mogg by¢ wystane do urzedu, a pisma z Przesytki wptywajace sekcji sg
odebrane.

h) Podpisanie dokumentdéw przez wiecej niz jedna osobe

Kazdy wskazany uzytkownik decyzyjny musi podpisa¢ dokument w celu jego dalszej obstugi. Jezeli dla
danego wniosku byt wymagany tylko jeden podpis (wskazana tylko jedna Osoba odpowiedzialna),
dokument bedzie gotowy do wysytki od razu po podpisaniu go przez wskazanego uzytkownika decyzyjnego.
W przeciwnym razie dokument nie zmieni swojego statusu az do momentu podpisania go przez wszystkich
wskazanych do tego uzytkownikéw decyzyjnych.

2.3. Proces podpisywania

Po nacisnieciu przycisku {Podpisz} system wywota platforme e-PLOZ.

Podpisywanie dokumentow z zatgcznikami
Informacje o zleceniu: Podpisanie wniosku

Informacje o dokumencie: Wniosek o Skrocenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) lek

Profil zaufany
Weczytaj podpisany dokument z pliku

Pobierz dokument do podpisu
Podpisz dokument certyfikatem kwalifikowanym

Rysunek 110. Podpisywanie dokumentéw — platforma e-PLOZ

W zaleznosci od sytuacji uzytkownik ma do wyboru ww. opcje podpisu:

e, Profil zaufany” — umozliwia podpisanie dokumentu z wykorzystaniem profilu zaufanego,

e ,Wczytaj podpisany dokument z pliku” — umozliwia wczytanie pliku podpisanego w aplikacji
zewnetrznej,

e ,Pobierz dokument do podpisu” — umozliwia pobranie dokumentu w postaci pliku i podpisanie go
w aplikacji zewnetrznej z wykorzystaniem certyfikatu kwalifikowanego,

e ,Podpisz dokument certyfikatem kwalifikowanym” — umozliwia podpisanie dokumentu
z wykorzystaniem certyfikatu kwalifikowanego.

Po wykonaniu podpisu system zakomunikuje, ze proces podpisywania zakonczyt sie powodzeniem.

Strona glowna Przesylki wplywajace Dokumenty do akceptacji Pisma Sprawy Wnioski Decyzje Kontynuacje

= Proces podpisywania zakonczono powodzeniem

Rysunek 111. Komunikat o powodzeniu podpisu wniosku
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3. Zmiana reprezentac;ji

Akta sprawy PLR.4500.257.2022

Dane sprawy + Dolacz pismo do sprawy

Zmiana reprezentacyl

4 Powrat

PLRA4500.257 2022
R220T07790
Objgcie refundacia i ustalenie urzedowei cany zhytu (ort. 24 ust! pkt. 1)

wyret meayeany
Frodukt Name medical 2, imtormational name 1, Postat, 5 cm
GTIN 5016533092141
Data zindenia wios 20020721
Fainomocikc Decyzyiny Stefan ()
Etap Ocena formaino.pravna
Kalegoria dustgpnascl refundacyjne Stosawany w ramach udzielania $wiadcze i gwarantowanych innych ni okreslone w art. § st 1 pit. 13

Rysunek 112. Zmiana reprezentacji

W podgladzie akt sprawy (otworzenie podgladu jest opisane w rozdziale Podglad akt sprawy) uzytkownik
decyzyjny moze dokonaé¢ zmiany osdb reprezentujgcych Wnioskodawce w sprawie. W tym celu nalezy
nacisnac przycisk {Zmiana reprezentacji}. Pojawi sie formularz z mozliwoscig zmiany sktadu osobowego
reprezentacji:

e usuniecie osoby,

e dodanie innej osoby,

e dodanie kolejnej osoby,

e wskazanie Petnomocnika,

e wskazanie osoby do korespondenc;ji.

Zmiana reprezentacji

Imie Nazwisko Email Peinomocnik LoD .
Korespondencji
Stefan Decyzyjny XX@cez.gov.pl O ®
Zatgczniki
Lp Nazwa Zalacznik Plik z podpisem zewngtrzym (xades)
1 P —— E u -
: o o .
: o o .
: (= 5 o :
Komentarz

™

Uzytkownik/-cy podpisujgcy pismo:*

[ Decyzyjny Stefan
[ Decyzyjny Wiadystaw

Rysunek 113. Zmiana reprezentacji

Zapis zmiany reprezentacji spowoduje wygenerowanie pisma w sprawie, ktore jak inne pisma podlega
procedurze przekazania do podpisu, podpisania oraz ztozenia do MZ. Pismo ze zmiang reprezentacji pojawi
sie w MZ w sekcji {Powiadomienia} w zaktadce {Informacje} i zostanie dotgczone do akt sprawy. Nalezy
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» Obstuga wnioskéw i pism: Uzytkownik decyzyjny

pamietac, aby zataczyé do pisma wymagang optate oraz pozostate zatgczniki. Zmiana reprezentacji jest
obligatoryjnie wymagana przy wniosku o zmiane Wnioskodawcy w danej sprawie / wniosku.

88790

Podrecznik uzytkownika SOLR - Instrukcja dla Wnioskodawcy
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VI. Spis tabel

Tabela 1. POl fOrMUIAIZY ....oeiieieee ettt ettt e e et e e e ettt e e e s ta e e e s aaaeeeassaeeesasteeesansaeeesnseeean 12
I Lo Y= T A AN ol £ SRR 13
Tabela 3. Role i uprawnienia UZYtKOWNIKOW .........cc.uviiiiiiii it e e e raeae e e areee s 18
Tabela 4. Dostepnosc sekcji aplikacji w zaleznosci od roli uzytkownika...........cccoeeeeciieeeciiieecceee e 27
Tabela 5. AKCJE W SEKC]i WINOSKI ..eec.evveeieiiiee ittt ettt e e e st e e e ata e e esaea e e e santaeeesnsaeeesnseeean 40
Tabela 6. Rodzaj i pPrzedmiol WNIOSKU ........uuiiiiiiiiiiiiiee e e e e e s e et e e e e s e snntaeee e e e s ennnneeees 46
Tabela 7. Sekcje formularzy wnioskdw odpowiednie dla rodzaju i przedmiotu wniosku ..........cccceeeeeeennnnneen. 47
Tabela 8. Zestawienie pol sekcji przedmiotu WNIOSKU ........cccviiiiiiiiiice e 54
Tabela 9. Dostepnos¢ i wartosci wybranych pdl w zaleznosci od okreslonej w polu 28. kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla wnioskOw z art. 24 Ust. 1 PKE. L....eeiiiiiiiieciiee e e e e e ae e e e e e e e 56
Tabela 10. Zestawienie pdl dla sekcji "Dane dotyczgce wniosku" dla wnioskdw o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust. 1 pkt 1, 121 1B) ccveiiiiiiiiiiiee e 61
Tabela 11. Wskazania refundacyjne - tabela danych...........ccoiiiiiicie e 64
Tabela 12. Zestawienie mozliwych wartosci pdl w tabeli refundacji w krajach UE i EFTA ......cccovvevcieeeiiinnenn. 68
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VII. Uwagi i sugestie

W celu zgtoszenia uwag lub propozycji zmian w instrukcjach prosimy o kontakt mailowy na adres:

solr@cez.gov.pl

Jako temat wiadomosci prosimy podac ,,SOLR, sugestia do instrukcji”. W tresci prosimy o podanie nazwy
instrukcji wraz jej wersjg, do ktérej kierowane sg sugestie, oraz propozycje zmian.
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