Lp. PYTANIE ODPOWIEDZ
1 Jak postepowac w przypadku leku, ktéry wygenerowat alert (btad Jesli przyczyna alertu jest znana (wynika z btedu technicznego czytnika), dziatania
czytnika), z czasem lek sie przeterminowat, GIF przy kontroli zaznaczyt, ze |wyjasniajgce zostaty zakonczone i wykluczono podejrzenie sfatszowania, produkt
lek jest na stanie w aptece, alert jest zamkniety. Czy moge lek oddaé do |leczniczy, dla ktérego uptynat termin waznosci, moze zosta¢ przekazany do
utylizacji ? Nie mam informacji z systemu, jak postgpié z takim lekiem po |utylizacji.
terminie? Tylko byto info, ze jest konieczna weryfikacja czytnika
2 Co to jest PLMVO ? PLMVO to skrot od nazwy Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw w jezyku angielskim, tj. Polish Medicines Verification Organisation
3 Sanepid obligatoryjnie dostarcza szczepionki do szpitali, do aptek Zgodnie z zasadami kod 2D musi zosta¢ wycofany z systemu w momencie
szpitalnych. Czesto dzielone opakowania, zabezpieczenie uszczodzone, |pierwszego naruszenia opakowania i wydania jego czesci.
kody nie s3 wycofywane. Co w takich sytuacjach? Nalezy jednak uwzglednic¢ specyfike dystrybucji szczepionek. W przypadku
dostawy czesci opakowania, przy zachowaniu czytelnosci kodu 2D Data
Matrix/danych serializacyjnych, mozliwa jest weryfikacja autentycznosci
otwartego opakowania bez koniecznosci jego wycofywania z systemu PLMVS.
4 Co zrobi¢ z opakowaniem leku, ktory omytkowo zostat "zniszczony" w Artykut 12 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wskazuje, ze

systemie dla aptek szpitalnych AMMS. Produkt jest petnowartos$ciowy,
przechowywany zgodnie z wymogami, opakowanie nie jest uszkodzone.
Czy taki lek moze by¢ dopuszczony do obrotu, czy powinien zostac
zutylizowany?

produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéry zostat
wycofany, nie moze by¢ przedmiotem dalszej dystrybucji ani dostawy pacjentom
z wyjatkiem nastepujgcych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) i produkt
leczniczy jest dystrybuowany do celdéw wywozu poza Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany przed dostarczeniem
pacjentowi produktu leczniczego zgodnie z art. 23, 26, 28 lub 41;

c) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub c) lub
art. 40 i produkt leczniczy jest przekazywany osobie odpowiedzialnej za jego
usuniecie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. d) i produkt
leczniczy jest przekazywany wtasciwym organom krajowym.




Czy wiasciwe jest zgtaszanie do GIF/WIF przed uzyskaniem informacji
zwrotnej w systemie o MAH?

Wystgpienie alertu kazdorazowo obliguje do niezwtocznego podjecia dziatan
wyjasniajacych (zgodnie z Rozdziatem V przewodnika , Weryfikacja
autentycznosci produktéw leczniczych — wymagania i wyjasnienia”) w celu
wykluczenia btedéw technicznych i ustalenia zrédta problemu. W przypadku
stwierdzenia sladéw naruszenia opakowania lub gdy weryfikacja zabezpieczen
wskazuje na brak autentycznosci produktu leczniczego, uzytkownik ma
obowigzek niezwtocznie powiadomic wtasciwe organy.

Co to jest Web Gui?

Graficzny Interfejs Uzytkownika

Jezeli oddajemy do utylizacji lek z aktualng datg waznosci, to nalezy
wycofac¢ kod data Matrix? W ktérym momencie to zrobic? Jak kod jest
uszkodzony to jak to zrobi¢ "recznie"?

Tak, w przypadku utylizacji produktéw leczniczych, ktére sg w terminie waznosci,
konieczne jest wycofanie ich z bazy z oznaczeniem odpowiedniego powodu. Jesli
kod na opakowaniu jest zniszczony i nie daje sie zeskanowa¢, dane nalezy
wprowadzi¢ do systemu manualnie, wpisujgc numery serializacyjne do systemu
(GTIN, SN, EXP, LOT)

Jak dtugo nalezy czekaé¢ na odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego w
przypadku alertu "nieznane dane". NAMS zalecit czeka¢. Czekamy od
stycznia...Czy podejmowac dziatania na wtasng reke np. zwrécic produkt

Zgodnie z Przewodnikiem "Weryfikacja autentycznosci produktow leczniczych -
wymagania i wyjasnienia" MAH ma 2 dni robocze.

Jak w praktyce postgpic¢ z alertem po ponownym zeskanowaniu
podzielonego opakowania?

Zgodnie z art. 28 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161, kod 2D
musi zosta¢ wycofany z systemu w momencie pierwszego naruszenia
opakowania i wydania jego czesci.

Nieprawidtowe jest podejmowanie préby ponownego wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora z opakowania dzielonego, jezeli jego skuteczne
wycofanie nastgpito juz w momencie otwarcia opakowania produktu leczniczego
i pierwszego wydania jego czesci. Kazda kolejna proba wycofania bedzie
generowac alerty w systemie. W przypadku wystgpienia alertu nalezy podjgc
dziatania wyjasniajace zgodnie z Rozdziatem V przewodnika , Weryfikacja
autentycznosci produktéw leczniczych — wymagania i wyjasnienia”.




10 Czy w hurtowniach leki przed wystaniem do apteki majg obowigzek Zgodnie z art.20 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 hurtownik

sprawdzad status opakowania? ma obowigzek weryfikacji autentycznosc niepowtarzalnego identyfikatora co
najmniej nastepujgcych produktéw leczniczych w jego fizycznym posiadaniu:
a) produktdéw leczniczych zwréconych mu przez osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych lub przez innego
hurtownika;
b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktéry nie jest ani
producentem, ani hurtownikiem posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktéw
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
W zwigzku z powyzszym, nie kazde opakowanie produktu leczniczego znajdujace
sie na stanie hurtowni musi zosta¢ zweryfikowane w PLMVS.

11 Dlaczego produkt, dla ktérego wygenerowat sie alert, ale w toku Art. 30 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 naktada obowigzek
potepowania wyjasniajgcego zostat on zweryfikowany jako autentyczny i |wstrzymania wydawania produktu leczniczego w przypadku wystgpienia alertu.
spetniajacy swoje wiasciwosci lecznicze tj. jakosSciowe, zostaje Alert oznacza podejrzenie sfatszowania produktu, co wyklucza mozliwos¢
automatycznie zdyskwalifikowany? dostarczenia go pacjentowi.

12 Czy hurtownia farmaceutyczna moze w razie awarii wycofac Przepisy nie przewidujg takiego przypadku.
niepowtarzalny numer po wydaniu do odbiorcy ostatecznego typu
"indywidual" na "praktyka lekarska"?

13 Rozumiemy, ze nie podaja Panstwo informacji o podmiocie, ktory Fundacja KOWAL nie ma dostepu do wszystkich transakcji w PLMVS, a jedynie do

wycofat kod, ale informacja o dacie i godzinie powinna by¢ jawna. Jest
problem, gdy np. hurtownik korzysta z ustug operatora i wydaje w jego
imieniu do odbiorcéw i pojawiaja sie reklamacje - produkt nieaktywny,

tych, ktére wygenerowaty alert.




14

Produkty z importu interwencyjnego pochodzace z UE - podlegajg
skanowaniu czy nie?

Kwestia dotyczaca obowigzku weryfikacji autentycznosci opakowan produktow
leczniczych wprowadzanych na terytorium panistwa cztonkowskiego zgodnie z art
5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (import
docelowy) poruszona zostata w dokumencie Komisji Europejskiej ,SAFETY
FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, QUESTIONS AND
ANSWERS — VERSION 18” pkt 1.8, w ktérym stwierdzono, ze jesli produkt
leczniczy, zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, jest wprowadzany na
terytorium panstwa cztonkowskiego zasady dotyczace zabezpieczen
wynikajgcych z weryfikacji autentycznosci produktow

leczniczych zasadniczo nie majg zastosowania. W zwigzku z czym, wobec braku
przepisow krajowych stanowigcych inaczej, przepisy dotyczgce zabezpieczen nie
majg zastosowania.

Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna traktowaé, jako przestanke potwierdzajgca
mozliwo$¢ wytgczenia stosowania obowigzkdw wynikajgcych z Rozporzadzenia
2016/161 réwniez w przypadku, o ktéorym mowa w art. 5 ust. 2 Dyrektywy
2001/83/WE, czyli do produktow leczniczych sprowadzanych do Polski w ramach
importu interwencyjnego na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Jednoczesnie Gtdwny Inspektorat Farmaceutyczny rekomenduje:

- weryfikacje autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego pochodzgcego z importu docelowego/interwencyjnego - przez
hurtownie farmaceutyczne;

- weryfikacje i wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego pochodzacego z importu docelowego/interwencyjnego, przed
dostarczeniem go do pacjenta - przez apteki.
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Jesdli kilka razy zeskanujemy opakowanie wywotujace alert, to za kazdym
razem wygeneruje sie alert w NAMS. Czy mozna tego unikng¢? | czy
wtedy mozna zamkng¢ samemu alerty "nadmiarowe" z adnotacjg, ze ten
alert jest juz w trakcie wyjasniania?

Wszystkie wygenerowane alerty w PLMVS bedg widoczne w NAMS. Aplikacja
NAMS umozliwia zbiorcze dziatania na alertach takie jak zbiorcze dodawanie
komentarzy i zamykanie alertow.




16 Czy przed oddaniem leku do utylizacji trzeba zmieni¢ status leku z tak, w przypadku utylizacji produktdw z innych powoddw, ktdre sg w terminie
"wydany" na "utylizyowany"? waznosci, konieczne jest wycofanie ich z bazy z oznaczeniem odpowiedniego
powodu.
17 Pytanie do osoby reprezentujgcej GIF — hurtownia farmaceutyczna Produkty lecznicze wymienione w specjalnym wykazie (wydanym na podstawie
wycofuje kody Ul w imieniu podmiotéw wymienionych w UPF w art. 78 |wspomnianego art. 68 ust. 7) moga by¢ doraznie dostarczane przez:
ust. 1 pkt 3a. Jedng z grupy podmiotéw wskazanych w podpunkcie ,,g” s3 |- podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg — czyli np. przychodnie, osrodki
podmioty ,doraznie dostarczajgce produkty okreslone w przepisach zdrowia, ambulatoria (zgodnie z definicjg w ustawie o dziatalnosci leczniczej).
wydanych na podstawie art. 68 ust.7, w zwigzku z udzielanym Dostarczanie to odbywa sie w ramach udzielanego swiadczenia zdrowotnego,
Swiadczeniem zdrowotnym” — czy mozna prosi¢ o wskazanie jakie to gdy podanie leku jest niezbedne do jego prawidtowego wykonania.
moga by¢ podmioty? - lekarzy i lekarzy dentystow — w ramach wykonywania zawodu w podmiotach
leczniczych lub w ramach praktyki zawodowej, o ile lek jest niezbedny ze
wzgledu na stan zdrowia pacjenta w momencie udzielania swiadczenia.
Pielegniarki i potozne — wykonujace zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej, w
zakresie posiadanych uprawnien do podawania lekow.
Niemniej jednak dotyczy to tylko produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci
,Rp” (wydawane z przepisu lekarza), ktore zostaty ujete w ministerialnym
wykazie produktdw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym.
W tych przypadkach HF ma obowigzek wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora przed przekazaniem produktu leczniczego do tego podmiotu.
18 Jakie dodatkowe dane w KOWAL widzi GIF? GIF ma dostep do wszystkich transakcji w PLMVS.
19 Czy WLKP w loginie pisane jest wielkimi literami czy matymi? W loginie zawsze znajduja sie drukowane litery.
20 Czy na kazdym etapie (apteka/ hurtownia farmaceutyczna/ MAH) analiza [Nie
alertéw w aplikacji NAMS jest analogiczna?
21 Czy jest planowane szkolenie z obstugi aplikacji NAMS z pozycji MAH? Dla MAH dedykowanym narzedziem do wyjasniania alertow jest EAMS,
udostepniony przez EMVO.
22 Czy mozna usungc plik, ktory zostat zatadowany przez pomytke? Nie Nie mozna.

udato mi sie usung¢ omytkowo zatgczonego dokumentu zamiast zdjecia




23 Prosze jeszcze raz powtdrzyc¢, co oznaczajg alerty - wykres alertéw wg ich |Kody alertéw i ich opisy znajdujg sie rowniez w aplikacji NAMS. W zaktadce
kodu. W Przewodniku jest to zbyt skomplikowane. "informacje o transakcji" opisane sg szczegdty dotyczace danego alertu .

24 Prawie dwa lata temu mieli$my alert, ktéry zostat wyjasniony i zamkniety |Dane z poprzedniego systemu/platformy nie zostaty przeniesione do aplikacji
w poprzednim systemie. Wczoraj w aplikacji NAMS dostali$my NAMS. Jezeli alert w NAMS nie zostanie zamkniety w okres$lonym przedziale
informacje, ze zostat przekroczony czas wyjasnienia wtasnie tego alertu i |czasowym autmatycznie jego status zostanie zmieniony na "przekazano do
zostat przekazany do WIF. Co zrobi¢ w tej sytuacji, czy jest mozliwe, ze WIF/GIF".
nie wszystkie informacje przeniosty sie do nowego systemu?

25 Farmaceuta moze mie¢ dostep ze smartfona do aplikacji NAMS? Tak

26 Jedli czekamy na odpowiedz PO, to ustawiamy status analizy uzytkownika|Zostawiamy analize w trakcie.
na "btad nie lezy po mojej stronie" czy zostawiamy analize w trakcie?

27 Ile sfatszowanych lekéw byto zidentyfikawanych w Polsce? W Polsce pazdzierniku 2023 r. zostaty wydane dwie decyzje wycofujgce z obrotu

konkretne opakowania sfatszowanego produktu leczniczego Ozempic.
Dodatkowo w lutym 2026 r., z powodu sfatszowania zostat wycofany produkt
leczniczy Octenisept. Innych przypadkéw w legalnym faricuchu dystrybucji nie
zidentyfikowano, co moze potwierdzac skutecznos¢ systemu weryfikacji.

28 Ile mamy czasu na wyjasnienie alertu zanim trafi do GIF? Alert powinien zosta¢ wyjasniony niezwtocznie.

29 Co oznacza' uzgodniony termin' ? Dlaczego naktada sie terminowos¢ do [Prosimy o doprecyzjowanie pytania i przestania go drogg mailowa.

przeprowadzenia dziatan wyjasniajgcych przez MAH, a farmaceuta ma
prawo zgtosi¢ sprawe do GIF/WIF bez odpowiedzi zwrotnej co do
przeprowadzonych dziatan wyjasniajgcych i ustalonych przyczynach
zrédtowych wygenerowanego alertu?
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Odnotowujemy pojedyncze przypadki generujgce alerty dotyczg operacji
G120 jak i G130 — przyktad: komunikat z operacjg **G130** zostat
wystany jednokrotnie, a otrzymana odpowiedz z systemu KOWAL
wskazuje, ze opakowanie byto juz wczesniej dezaktywowane ze statusem
**DESTROYED**, a zwrdcony kod odpowiedzi **NMVS\_NC\_PCK\_19**
sugeruje ponowienie tej samej operacji dla tego samego opakowania.
Dodatkowo w odpowiedzi zwrdcono identyfikator alertu: **PL-cc2634e4-
f55f-438f-94b6-be96aedchb747**. Czy jest mozliwe udostepnienie przez
KOWAL/PMVS komunikatow zarejestrowanych po stronie PLMVS,
aby$my mogli przeanalizowa¢ przypadki pod katem czy wystgpito
faktyczne ponowienie komunikatu po stronie aplikacji lub czy wystgpity
retry komunikacyjne, czy tez byta wczesniejsza dezaktywacja opakowania

inna trancalrin?

W kwestii wyjasnienia alertéw prosimy o kontakt z Fundacjg KOWAL.

31

Skad WIF ma poziom realizowania obowigzkéw 90 Ib 95% ? Pomysty
wtasne czy wytyczne GIF?

Jesli w systemie aptecznym dostepna jest funkcja analiz statystycznych, to jej
wyniki mogg jedynie sygnalizowac niewtasciwe postepowanie po stronie
personelu aptecznego, nie stanowig natomiast dowodu na niepoprawne
dziatania farmaceuty. Podczas kontroli przeprowadzanych w aptekach,
niezgodnosci sg przypisywane na podstawie zgromadzonych dowodéw,
wskazujgcych na naruszenie przepisdw prawa.
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Podczas zamawiania leku z hurtowni dla pacjenta otrzymalismy
doktadnie taki sam lek z hurtowni, ktéry uprzednio zwracali$my. Jest
pozytywnie zweryfikowany. Kod zczytany nie wchodzi. Czy mozna wyda¢é
lek?

Artykut 12 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wskazuje, ze
produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéry zostat
wycofany, nie moze byé przedmiotem dalszej dystrybucji ani dostawy pacjentom
z wyjatkiem nastepujgcych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) i produkt
leczniczy jest dystrybuowany do celéw wywozu poza Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany przed dostarczeniem
pacjentowi produktu leczniczego zgodnie z art. 23, 26, 28 lub 41;

c) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub c) lub
art. 40 i produkt leczniczy jest przekazywany osobie odpowiedzialnej za jego
usuniecie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. d) i produkt
leczniczy jest przekazywany wtasciwym organom krajowym.

33

Jak postepujemy, gdy wydamy juz lek pacjentowi, po sprawdzeniu
recept, musimy zrobié korekte?

Artykut 13 lit. e) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wskazuje,
ze przywrdcenie aktywnego statusu wycofanego niepowtarzalnego
identyfikatora nie jest mozliwe, jesli produkt leczniczy zostat dostarczony
pacjentowi.

34

Jak postepujemy, gdy musimy na drugi dzien zrobi¢ korekte i lek jeszcze
raz sprzedac?

System pozwala na wielokrotne sprawdzanie autentycznosci, ale status
"nieaktywny" nadaje sie opakowaniu tylko raz. Przywrécenie statusu
wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora jest mozliwe przy jednoczesnym
spetnieniu wszystkich warunkdw wskazanych w art. 13 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 Jesli status "aktywny" zostanie
przywrdécony, opakowanie mozna ponownie zweryfikowac i wycofac. Natomiast,
jesli opakowanie produktu leczniczego zostato wydane do pacjenta, to zgodnie z
art. 13 lit. e) ww. rozp., przywrdocenie aktywnego statusu wycofanego
niepowtarzalnego identyfikatora nie jest mozliwe.




35 Czy jest mozliwosc przywrdcenia leku ratujgcego zycie brakujgcego w System pozwala na wielokrotne sprawdzanie autentycznosci, ale status
obecnie w hurtowniach, jezeli farmaceuta zapomniat go przywréci¢ do  |"nieaktywny" nadaje sie opakowaniu tylko raz. Przywrécenie statusu
systemu? Mozna jako$ ponadsystemowo go przywrdci¢ ze wzgledu na wycofanego niepowtarzalnego identyfikatorajest mozliwe przy jednoczesnym
brak dostepnosci? spetnienieniu warunkéw wskazanych w art. 13 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 Jesli satus "aktywny" zostanie przywrdcony, opakowanie
mozna ponownie zweryfikowac i wycofac.
36 Co zrobi¢, jesli przez niedopatrzenie podmiotu z art. 23 wydamy produkt [Nie jest to mozliwe i jest nie do przyjecia, poniewaz Sciezka audytu nie
ze statusem "active" i nie znamy jego SN, czyli nie mozemy zmienié odzwierciedla rzeczywistego tancucha dystrybucji, zgodnie z wymogami art. 35
statusu na stronie KOWAL? ust. 1 lit. g) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
37 Czy hurtownie odpowiadajg przed systemem KOWAL i WIF? Mielismy Za zatadowanie danych serializacyjnych do EU-HUB odpowiedzialnos$¢ ponosi
sytuacje, ze jedne krople od oczu nie byty wypuszczone przez producenta |podmiot podpowiedzialny danego produktu leczniczego. Opakowanie, ktdre nie
do KOWAL-3a, ale hurtownia sprzedata nam te opakowania, a my zostato zatadowane do EU-HUB, nie moze zostac pozytywnie zrewyfikowane w
wydalismy. WIF przyszedt do nas, nie do hurtowni. systemie PLMVS, poniewaz system go nie rozpozna, generujac alert. Alertujace
opakowanie nie moze zosta¢ wydane do pacjenta.Dopiero po potwierdzeniu
jego autentycznosci, mozliwe jest jego sprzedaz w aptece.
38 Co w przypadku alertu "powtdrne nadanie statusu w dtugim okresie Zgodnie z artykutem 13 pkt 2 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji UE
czasu"? Lek nalezy zutylizowac? 2016/161: Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym
identyfikatorem, ktdremu nie mozna przywrdci¢ aktywnego statusu ze wzgledu
na niespetnienie warunkdéw okreslonych w ust. 1, nie zwraca sie do zapasow
przeznaczonych do sprzedazy.
39 Informacja na poczte z NAMS przychodzi w jezyku angielskim. To btagd po |Informacja na poczte powinna przychodzi¢ w jezyku polskim. Jesli po wyborze

stronie apteki, czy tak jest zawsze?

jezyka polskiego widomos¢ przychodzi w jezyku angielskim prosimy o kontakt z
Fundacjg KOWAL i przestanie zrzutéw ekranu.




40 Co zrobi¢, jezeli alert wygenerowat sie dzien po wydaniu leku? Zdarzajg | Szybko$¢ dziatania systemu jest stale monitorowana, wiec jesli oczekiwanie na
sie takie sytuacje. System Kamsoft czesto nie pokazuje na biezgco alertu i [odpowiedz trwa zbyt dtugo, problem lezy prawdopodobnie po stronie t3cza
pojawia sie zielony tréjkat. Nie mozemy jednoczesnie sprzedawacd leku i |internetowego lub konfiguracji lokalnej. System PLMVS udziela odpowiedzi o
logowac sie na NAMS. danym opakowaniu nie pdzniej niz 300 milisekund od skanowania, tak wiec

informacja o skutecznym wycofaniu lub wygenerowanym alercie musi pojawic
sie w systemie zanim pacjent otrzyma lek. Dlatego zalecany jest staty monitoring
szybkosci odpowiedzi systemu oraz kontakt z dostawcami IT w celu optymalizacji
pracy.

41 Jezeli alert ma status zamkniety i wynikat z btedu czytnika, a farmaceuta |Rekomendujemy weryfikacje dziatan na alercie, ktéra potwierdzi lub wykluczy
NIE napisat wyjasnienia w systemi NAMS, czy trzeba to zrobi¢? przyczne alertu. W przypadku ewentualnych niezgodnosci nalezy podjac

czynnos$ci majgce na celu wyjasnienie alertu.

42 Czy wszystkie kraje nalezgce do EOG (ale nie bedgce w UE) sg w sysmie |W rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 znajduje sie informacja
NMVS i nie nalezy im wycofywaé kodow? "Tekst majgcy znaczenie dla EOG", w zwigzku z tym, nie ma potrzeby

wycofywania niepowtarzalego identyfikatora przed dystrybucjg produktéw
leczniczych do krajéw EOG.

43 Dlaczego wszystkie leki, nawet te nieoptacalne dla potencjalnych Jednolity system zabezpieczen w catej Unii Europejskiej wynika z rozporzadzenia
fatszerzy, sg serializowane? delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Zgodnie z jego przepisami, obowigzkiem

serializacji objete sg wszystkie produkty lecznicze wydawane na recepte (z
wyjatkami wskazanymi w Zataczniku nr 1) oraz wybrane produkty bez recepty
(OTC) wymienione w Zatgczniku nr 2. Taka konstrukcja przepiséw eliminuje
uznaniowos¢ i zapewnia spdjng ochrone catego rynku farmaceutycznego.

44 Czy oznaczenie alertéw nie moze by¢ wyjasnione na stronie NAMS w Kod alertu opisany jest w informacji o transakgji.

bardziej ludzki sposéb? Biurokracja zajmuje nam wiecej czasu niz realna
opieka nam pacjentem.




45 Czesto zdarza sie, ze system apteczny nie informuje nas o Szybkos¢ dziatania systemu jest stale monitorowana, wiec jesli oczekiwanie na
wygenerowaniu alertu na opakowaniu, mimo ze potem jest on widoczny [odpowiedz trwa zbyt dtugo, problem lezy prawdopodobnie po stronie t3cza
w aplikacji NAMS. Czy jest jeszcze jakas dodatkowa opcja ustawienia internetowego lub konfiguracji lokalnej. System PLMVS udziela odpowiedzi o
powiadomienia o alercie przekazywana przez NAMS? danym opakowaniu nie pdzniej niz 300 milisekund od skanowania, tak wiec
informacja o skutecznym wycofaniu lub wygenerowanym alercie musi pojawic
sie w systemie zanim pacjent otrzyma lek. Dlatego zalecany jest staty monitoring
szybkosci odpowiedzi systemu oraz kontakt z dostawcami IT w celu optymalizacji
pracy.
46 Czyli w Polsce, skoro nie byto fatszerstw, serializacja stuzy tak naprawde |[Problem sfatszowanych produktéw leczniczych to rzeczywistosé, z ktérg mierzg
do naktadania kar na apteki? sie rynki na catym Swiecie. Odpowiedzig na to zagrozenie jest system NMVS —
kompleksowe narzedzie weryfikacji, ktére gwarantuje, ze produkty lecznicze
dystrybuowane wewnatrz Unii Europejskiej sg bezpieczne i pochodzg z pewnego
zrodta. Skutecznosé systemu opiera sie jednak na odpowiedzialnosci wszystkich
uczestnikow rynku; tylko rzetelna wspdtpraca wytwaércéw, hurtownikdw i
farmaceutéw pozwala trwale wykluczyé niebezpieczne produkty z obrotu.
47 Informatyk sprawdzat nowy czytnik na oddziale na leku wydanym z Przy analizie i zamykaniu alertu nalezy opisac zaistniafg sytaucje.
apteki (juz sprawdzonym) i wygenerowat alert, a lek zostat juz zuzyty.
Apteka dowiedziata sie o alercie po fakcie. Co robi¢?
48 Z jakim statusem powinny zosta¢ wycofane kody dla odbiorcéw Produkty przeznaczone na eksport powinny otrzymac status
eksportowych, a z jakim dla odbiorcow krajowych, dla ktérych jest WYEKSPORTOWANY (Exported), a produkty wydawane do pacjenta oraz te
obowigzek wycofania kodéw? Czy w obu przypadkch obowigzuje 10- trafiajgce do podmiotéw wskazanych w art. 78 ust. 1 pkt 3a prawa
dniowy termin na przywracanie kodu? farmaceutycznego status DOSTARCZONE (Supplied).
Oba te statusy sg mozliwe do przywrdécenia, po spetnieniu warunkéw opisanych
w art. 13 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161, m.in. nie moze
ming¢ 10 dni od momentu ich skutecznego wycofania.
49 Jak wprowadzi¢ certyfikaty do magazynu, jest jakas Sciezka, jak to zrobi¢?|Jezeli certyfiakt pobierany jest zgodnie z instrukcjg to powinien trafié
bezposrednio do magazynu.
50 Gdzie doktadnie mozna zmieni¢ maila apteki? Zmiane adresu mailowego nalezy zgtosi¢ w Rejestrach Medycznych Centrum e-

Zdrowie.




51

Kraje EOG (europejski obszar gospodrczy) to np. Norwegia czy Lichestian.
Czy mamy im wycofywac kody czy nie?

W rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 znajduje sie informacja
"Tekst majacy znaczenie dla EOG", w zwigzku z tym, nie ma potrzeby
wycofywania niepowtarzalego identyfikatora przed dystrybucjg produktow
leczniczych do krajéw EOG.

52

Czy Sanepid rozserializowywuje kody QR, jezeli kupujg/dostajg
szczepionki?

Stacje sanitarno-epidemiologiczne nie posiadajg dostepu do systemu PLMVS, w
zwigzku z czym nie majg mozliwosci wycofania niepotarzalnych identyfikatoréw.

53

Dlaczego niektdre leki szpitalne nie majg kodéw?

Niepotwarzalne identyfikatory, zgodnie zrozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161, musza by¢ umieszczoen na opakowaniach produktéw leczniczych
wydawanych na recepte (z wyjatkami wskazanymi w z Zatgczniku nr 1) oraz na
opakowaniachproduktéw wydawanych bez recepty (OTC) wymienionych w
Zatgczniku nr 2.

54

Jesli od poczagtku systemu wykryto tylko jeden przypadek sfatszowanego
Ozempiku, to czy warto marnowac az tyle czasu farmaceutow?

Problem sfatszowanych produktéw leczniczych to rzeczywistos¢, z ktérg mierzg
sie rynki na catym Swiecie. Odpowiedzig na to zagrozenie jest system NMVS —
kompleksowe narzedzie weryfikacji, ktére gwarantuje, ze produkty lecznicze
dystrybuowane wewnatrz Unii Europejskiej sg bezpieczne i pochodzg z pewnego
zrodta. Skutecznosé systemu opiera sie jednak na odpowiedzialnosci wszystkich
uczestnikow rynku; tylko rzetelna wspdtpraca wytwércéw, hurtownikdw i
farmaceutéw pozwala trwale wykluczyé niebezpieczne produkty z obrotu.

55

Prosze o informacje, co nalezy zrobi¢ w takiej sytuacji: byto
wygenerowane zamowienie lekéw do hurtowni, przy dostawie okazato
sie, ze nastgpita pomytka (np. btgd po naszej stronie - pomytka przy
zamoéwieniu lub btad hurtowni) i mamy leki, ktérych nie potrzebujemy i
chcemy zwrdcic¢ do hurtowni. Co w sytuacji, kiedy wygeneruje sie alert,
czy nalezy te leki pozostawi¢ w aptece do wyjasnienia, czy zwrdci¢ do
hurtowni czy konieczna jest weryfikacja lekdw, ktérych nie

W przypadku otrzymania alertu nalezy postepowac zgodnie z rozdziatem V
przewodnika "Weryfikacja autentycznosc produktéw leczniczych — wymagania i
wyjasnienia".




56 Gdzie mozna zaznaczy¢ prosbe o przesytanie na maila informacji o Konfiguracja ustawien powiadomien mozliwa jest po kliknieciu na podkreslony

alercie? komunikat , Przejdz do
skrzynki odbiorczej powiadomien”
Dzieki opcji ,,Skonfiguruj powiadomienia” mozesz wybra¢ zdarzenia, o ktérych
chcesz by¢ informowany,
sposéb otrzymywania powiadomien oraz czestotliwosc¢. Dla kazdego typu
powiadomienia mozesz wybrac
kanat: skrzynka odbiorcza, powiadomienie push lub e-mail. Powiadomienia
starsze niz 30 dni sg
automatycznie usuwane

57 Czy zawsze sami zamykamy alerty w NAMS? Jesli nie zawsze, to kiedy to |Farmaceuta powienien przeprowadzi¢ analize alertu. Po ustaleniu przyczyny
mozemy zrobi¢ sami? alert moze zosta¢ zamkniety z wybraniem odpowiedniej przyczyny zmiany

statusu alertu.

58 Czy byta sytacja wygenerowania alertu, mimo braku sprzedazy leku, Fundacja KOWAL nie ma dostepu do wszystkich transakcji w PLMVS a jedynie do
ktdry juz zostat zutylizowany? tych, ktére wygenerowaty alert. Majac konkretny alert dokonuje analizy i

wyjasnienia. Fundacja KOWAL nie monitoruje sprzedazy.

59 Po stronie MAH przeprowadzone zostato dochodzenie wyjasniajace W przypadku otrzymania alertu nalezy postepowac zgodnie z rozdziatem V
potwierdzajgce autentycznosc leku, Btad byt btedem technicznym przewodnika "Weryfikacja autentycznos¢ produktéw leczniczych — wymagania i
powstatym u producenta nie majgcym wptywu na jakos¢ produktu. wyjasnienia". Alertujgce opakowanie nie moze byc¢ przedmiotem dalszej
Produkt ten powinien wrdci¢ do statusu aktywnego z mozliwoscig dystrybucji, dopdki dziatania wyjasniajace nie zostana zakoriczone, a weryfikacja
wydania dla pacjenta, a nie jak wskazano w przewodniku, ze produkty opakowania nie potwierdzi jego autentycznosc.
generujgce alert nie powinny zosta¢ wydane uzytkownikowi

60 Alert wygenerowany 2024, brak dziatan ze strony apteki, teraz zgtoszenie |W takiej sytuacji najlepiej opisa¢ stan faktyczny. Dziatania na alercie po
do GIF. Czy cos$ teraz opisujemy w systemie? W 2024 nie mielismy uptynieciu 6 miesiecy bedg widoczne tylko lokalnie.
aplikacji i nie wiedzielismy o alercie. Dodatkowo w miedzyczasie zmiana
catego personelu apteki.

61 Czy apteka moze samodzielnie zamykac alerty? Czy moze to robic z Farmaceuta powienien przeprowadzi¢ analize alertu. Po ustaleniu przyczyny

alertem o kazdym statusie?

alert moze zosta¢ zamkniety z wybraniem odpowiedniej przyczyny zmiany
statusu alertu.




62 Czy zawsze nalezy dodawad zdjecie produktu, czy jesli to tylko bfad Rekomendujemy dodawnie zdjeé, poniewaz pozwala ona potwierdzi¢ przyczyne
teczniczny lub ludzki mozna po prostu napisaé wyjasnienie i zamkngé alertu.
63 Dlaczego niektdre alerty nie pojawiajg sie w czasie rzeczywistym w Szybkos¢ dziatania systemu jest stale monitorowana, wiec jesli oczekiwanie na

Kamsofcie w trakcie wydawania leku, tylko pojawiajg sie w NMVS. Jaka
jest odpowiedzialno$¢ w tej sytuacji farmaceutéw, skoro nie widac
alertéw na biezgco przy wydawaniu?

odpowiedz trwa zbyt dtugo, problem lezy prawdopodobnie po stronie t3cza
internetowego lub konfiguracji lokalnej. System PLMVS udziela odpowiedzi o
danym opakowaniu nie pdzniej niz 300 milisekund od skanowania, tak wiec
informacja o skutecznym wycofaniu lub wygenerowanym alercie musi pojawic
sie w systemie zanim pacjent otrzyma lek. Dlatego zalecany jest staty monitoring
szybkosci odpowiedzi systemu oraz kontakt z dostawcami IT w celu optymalizacji
pracy.




64

Produkty z importu interwencyjnego pochodzace z UE - podlegajg
skanowaniu czy nie?

Kwestia dotyczaca obowigzku weryfikacji autentycznosci opakowan produktow
leczniczych wprowadzanych na terytorium panistwa cztonkowskiego zgodnie z art
5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (import
docelowy) poruszona zostata w dokumencie Komisji Europejskiej ,SAFETY
FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, QUESTIONS AND
ANSWERS — VERSION 18” pkt 1.8, w ktérym stwierdzono, ze jesli produkt
leczniczy, zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, jest wprowadzany na
terytorium panstwa cztonkowskiego zasady dotyczace zabezpieczen
wynikajgcych z weryfikacji autentycznosci produktow

leczniczych zasadniczo nie majg zastosowania. W zwigzku z czym, wobec braku
przepisow krajowych stanowigcych inaczej, przepisy dotyczgce zabezpieczen nie
majg zastosowania.

Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna traktowaé, jako przestanke potwierdzajgca
mozliwo$¢ wytgczenia stosowania obowigzkdw wynikajgcych z Rozporzadzenia
2016/161 réwniez w przypadku, o ktéorym mowa w art. 5 ust. 2 Dyrektywy
2001/83/WE, czyli do produktow leczniczych sprowadzanych do Polski w ramach
importu interwencyjnego na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Jednoczesnie Gtdwny Inspektorat Farmaceutyczny rekomenduje:

- weryfikacje autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego pochodzgcego z importu docelowego/interwencyjnego - przez
hurtownie farmaceutyczne;

- weryfikacje i wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego pochodzacego z importu docelowego/interwencyjnego, przed
dostarczeniem go do pacjenta - przez apteki.




