Schemat zarzadzania alertami w aptekach ogdlnodostepnych

JAKIE CZYNNOSCI NALEZY WYKONAC PRZED WYDANIEM LEKU PODLEGAJACEGO SERIALIZACII?
Przed wydaniem leku farmaceuta powinien:

1. Wizualnie sprawdzi¢ obecnos$¢ oraz stan zabezpieczenia na opakowaniu

2. Zeskanowacd kod 2D znajdujacy sie na opakowaniu w celu przeprowadzenia weryfikacji

i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora

KIEDY SKANOWAC?

Zgodnie za art. 25 Rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi: ,Osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych weryfikujg zabezpieczenia i wycofujg
niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego zawierajgcego zabezpieczenia

dostarczanego przez nich pacjentom w momencie dostarczenia go pacjentowi.”

Nalezy zauwazy¢, ze przepis nie zabrania dokonywania dodatkowej weryfikacji na innym etapie,
np. podczas przyjmowania dostawy do apteki.
Wdrozenie  weryfikacji  podczas  przyjecia dostaw  pozwoli na  minimalizacje

prawdopodobienstwa wystgpienia alertu podczas wydawania leku pacjentowi.

CO ZROBIC GDY WYSTAPI ALERT?

W przypadku wystgpienia alertu nalezy przeprowadzi¢ jego analize majgcg na celu ustalenie czy
lek moze zosta¢ wydany pacjentowi.

Zgodnie z art. 30 Rozporzadzenia: ,Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych majg powody sgdzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego
zostato naruszone lub weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze

produkt moze nie by¢ autentyczny, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania



pacjentom produktéw leczniczych nie dostarczajg produktu i niezwtocznie informujg o tym

odpowiednie wtasciwe organy.”

W celu potwierdzenia oryginalnosci leku nalezy:

1. Sprawdzi¢ czy lek podlega serializacji

Leki o katergorii dostepnosci OTC (z wytaczeniem lekdéw zawierajgcych omeprazol w postaci
kapsutek w dawce 20 i 40 mg) nie podlegajg serializacji i w przypadku wystgpienia alertu moga
zosta¢ wydane pacjentowi.

W przypadku lekéw podlegajgcych serializacji na ktérych opakowaniu znajduje sie kod 2D a nie
znajduje sie zabezpieczenie nalezy przyjgé, ze lek zostat zwolniony przed 9 lutego 2019 r., nie
podlega serializacji i moze zosta¢ wydany pacjentowi bez koniecznosci weryfikacji i wycofania

kodu (Uwaga w przypadku zeskanowania takiego opakowania mozliwe jest wystgpienie alertu).

2. Porownaé dane odczytane po zeskanowania znajdujgce sie w systemie aptecznym z
danymi znajdujgcymi sie na opakowaniu

W przypadku gdy odczytane dane nie sg identyczne z danymi znajdujgcymi sie na opakowaniu
nalezy powtdrzy¢ skanowanie upewniajgc sie, ze zaden z innych klawiszy nie jest wcisniety
(Caps Lock, Shift, Control, Alt) lub nie jest uzywana klawiatura typu QWERTZ zamieniajaca litery
Y na Z.

W przypadku gdy ponowne skanowanie skutkuje dalszym btednym odczytem danych
skutkujgcym wystgpieniem alertu konieczne jest reczne wprowadzenie danych przez program

apteczny lub przez serwis www.

3. W przypadku wystgpienia alertu gdy lek podlega serializacji a odczytane dane sg zgodne
z danymi znajdujgcymi sie na opakowaniu nalezy:

a. Sprawdzi¢ czy na skrzynke e-mail wskazanej we wniosku o wydanie certyfikatu przez
fundacje KOWAL zostata wystana informacja z wyjasnieniem przyczyn alertu i postepowac
zgodnie z podanymi w niej zaleceniami

b. W przypadku braku informacji zwrotnej opakowanie wywotujgce alert powinno zostaé

wytaczone ze sprzedazy do czasu uzyskania informacji e-mail z fundacji KOWAL

C. Wypetni¢ formularz zgtoszeniowy na stronie https://portal.nmvo.pl/witamy zgodnie z

instrukcja -


https://portal.nmvo.pl/witamy

https://www.nmvo.pl/sites/default/files/20191125 instrukcja uzytkownika platformy

kowal v.1.0.pdf

d. W przypadku przedtuzajgcego sie czasu oczekiwania nalezy ponowié¢ weryfikacje leku,
jezeli lek ponownie wygeneruje alert nalezy skontaktowac sie bezposrednio z fundacjg

KOWAL poprzez e-mail: plmvo.support@nmvo.pl podajgc dane alertu (ID alertu) oraz

numer ID apteki w celu uzyskania wyjasnien.
e. W przypadku uzyskania potwierdzenia podejrzenia sfatszowania leku z fundacji KOWAL

nalezy o tym fakcie powiadomic¢ Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

CO ZROBIC GDY ZABEZPIECZENIE NA OPAKOWANIU JEST NARUSZONE?

Lek nie powinien by¢ wydany pacjentowi a o fakcie naruszenia zabezpieczenia nalezy

powiadomi¢ Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

CO ZROBIC GDY NIE DA SIE ODCZYTAC KODU 2D?

Dane powinny zosta¢ wprowadzone recznie przez program apteczny lub przez serwis www.

JAK ODCZYTYWAC NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR (KOD 2D)?

Kod 2D zawiera:

e numer serii produktu leczniczego (okreslany jako Batch, Lot) poprzedzony prefixem 10
e numer seryjny danego opakowania (okreslany jako SN, NS), poprzedzony prefixem 21
o data waznosci (okreslany jako EXP), poprzedzony prefixem 17

e kod produktu (okreslany jako GTIN, NTIN, PC), poprzedzony prefixem 01

JAK UNIKNAC WYSTEPOWANIA BLEDOW TECHNICZNYCH?

Naczelna Izba Aptekarska rekomenduje przeprowadzenie nastepujgcych czynnosci:


https://www.nmvo.pl/sites/default/files/20191125_instrukcja_uzytkownika_platformy_kowal_v.1.0.pdf
https://www.nmvo.pl/sites/default/files/20191125_instrukcja_uzytkownika_platformy_kowal_v.1.0.pdf
mailto:plmvo.support@nmvo.pl

- aktualizacje systemu aptecznego KS-AOW co najmniej do wersji 2019.3.0.0 — samodzielnie
lub poprzez dokonanie zgtoszenia serwisowego;
- weryfikacje prawidtowosci konfiguracji skanera 2D (patrz instrukcja MediVeris

2.5 Odpowiednie przygotowanie czytnika);

Do czasu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania i konfiguracji skanerow zaleca sie
unikanie uzywania klawisza Caps Lock ze wzgledu na kazdorazowe generowanie alertu na
skutek zamiany wielkosci liter.

Przeprowadzenie powyzszych czynnosci pozwoli na znaczace zmniejszenie liczby alertéw oraz
unikniecie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej skutkujacej brakiem mozliwosci wydania

leku pacjentowi.

JAK UNIKNAC SYTUACJI WYSTAPIENIA ALERTU PODCZAS OBStUGI PACJENTA?

W celu wyeliminowania przypadkéw wystepowania alertow skutkujgcych brakiem mozliwosci
wydania leku pacjentowi podczas jego obstugi, Naczelna lzba Aptekarska rekomenduje
weryfikacje oryginalnosci (bez wycofania identyfikatora) na etapie przyjecia dostaw (patrz

instrukcja MediVeris 5.Weryfikacja kodéw 2D dla dostaw towardw podlegajgcych serializacji).



