SERIALIZACJA

DLACZEGO WPROWADZONO SERIALIZAJCE LEKOW?

Serializacja lekow zostata wprowadzona, by zapobiega¢ ich fatszowaniu.

Stanowi ono bowiem powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Fatszywe leki czesto nie spetniaja
standarddw bezpieczenstwa i mogg zawierac niebezpieczne sktadniki. System serializacji pozwala

na $ledzenie kazdego opakowania leku w catym tafcuchu dostaw, co zwigksza bezpieczenstwo pacjentow
oraz pomaga w wykrywaniu i eliminowaniu podrobionych lekow.

JAK DZIALA SERIALIZACJA LEKOW?

Serializacja polega na nadaniu kazdemu opakowaniu
leku unikalnego identyfikatora w postaci kodu 2D
(Data Matrix), ktory zawiera:

PAMIETAJ!
W postaci kodu kreslfowego), w centralnej bazie danych (PLMVS),
2. unikalny numer seryjny (SN) co umozliwia ich weryfikacje

3. numer serii (LOT), na kazdym etapie dystrybucii.
4. date waznosci (EXP).
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nieautoryzowanym otwarciem (ATD). Nalezy pamietac,
ze przy sprawdzaniu autentyczno$ci wymagane jest
zweryfikowanie obu elementdéw - unikalnego identyfikatora
oraz nienaruszonego systemu ATD.
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KTO | NA JAKIM ETAPIE SKANUJE UNIKALNE IDENTYFIKATORY 2D

ORAZ KIEDY SA ONE WYCOFYWANE 7 BAZY DANYCH?
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Producent nadaje unikalne
identyfikatory i wprowadza je
do centralnej bazy danych przed
wprowadzeniem leku na rynek.

-

HURTOWNIA -

O,

Hurtownia skanuje kody przy przyjeciu
towaru oraz przed wysytka do aptek

- na tym etapie jest to wytacznie
WERYFIKACJA, nie ma mozliwosci
wycofania kodu.

/
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Hurtownia wycofuje unikalne

identyfikatory lekéw jedynie w momencie

sprzedazy lekow:

@ lekarzom, pielegniarkom i potoznym
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza
w formie praktyki zawodowej,

stuzby krwi,

felczerom, starszym felczerom,

zaktadom leczniczym dla zwierzat,

aptekom zaktadowym,

uczelniom, instytutom badawczym,

policealnym szkotom zawodowym

i innym jednostkom, ktérych

dziatalnos¢ statutowa o charakterze

badawczym lub edukacyjnym wymaga

posiadania produktéw leczniczych,

@ Rzadowej Agencji Rezerw
Strategicznych.

jednostkom organizacyjnym publicznej

Wycofanie identyfikatora nastepuje
rowniez w przypadku zwrotu przez
apteke lekdéw, ktére nie moga juz trafi¢
do sprzedazy (wycofanie z dystrybucji,
utylizacja).

Apteka skanuje kody przy wydaniu —
lekow pacjentowi, co powoduje ich 2
WYCOFANIE z bazy danych.

KIEDY | JAK MOZNA PRZYWROCIC
UNIKALNY IDENTYFIKATOR
DO BAZY DANYCH?

JAK SPRAWDZIC, CZY LEK BYL
WYCOFANY | PRZEZ K0OGO?

Nalezy otworzy¢ okno KOWAL/NMVS i przeprowadzi¢
weryfikacje. Jesli lek byt wycofany w naszej aptece, pojawia
sie dane o wycofaniu wraz ze wskazaniem recepty,

na podstawie ktorej nastapito wydanie danego opakowania.
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Jesli lek byt wycofany poza naszg apteka, pojawi sig
wytacznie komunikat, ze lek jest wycofany, nie pojawig sie
dane o miejscu i czasie wycofania (sytuacja hipotetyczna -
np. pomylone pudetka leku, recepta zrealizowana w innym
miejscu - raczej mato prawdopodobne).
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PRZYWROCENIE DO BAZY

Unikalny identyfikator moze zosta¢ przywrdcony
O-—. do bazy danych w przypadku btedu skanowania
: lub zwrotu leku. Proces ten musi zosta¢

L - przeprowadzony w ciagu 10 dni od wycofania
kodu z bazy,inaczej reaktywacja nie bedzie
mozliwa.

| W momencie przyjecia wycofanego z bazy leku,
[ nalezy niezwtocznie otworzy¢ okno systemu
- KOWAL/NMVS i dokona¢ anulowania wycofania.

Okres 10 dni na anulowanie wycofania
rozpoczyna sie od dnia i godziny wycofania
z systemu.
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CZY MOZNA ZWROCIC LEK DO HURTOWNI,

JESLI WYCOFANO LEK Z BAZY DANYCH?

Przed zwrotem do hurtowni nalezy BEZWZGLEDNIE
przywrocic status unikalnego identyfikatora na AKTYWNY
(patrz punkt wyzej). Pod tym warunkiem lek mozna zwrdcic¢
do hurtowni.

WAZNE: nalezy pamietac, ze unikalny identyfikator mozna
przywrdci¢ w okresie 10 dni od jego wycofania z bazy. Jesli
mineto wiecej niz 10 dni od wycofania unikalnego
identyfikatora, przywrécenie nie bedzie mozliwe i leku
nie mozna zwraci¢ do hurtowni.

CZY HURTOWNIA SKANUJE UNIKALNE KODY
| WYCOFUJE JE Z BAZY DANYCH PRZY

DYSTRYBUCJI DO APTEK?

Tak, hurtownia skanuje unikalne kody zaréwno przy
przyjeciu, jak i przed wysytka lekow. Stuzy to jedynie
weryfikacji, kody nie s wycofywane.

CO TO SA ALERTY SYSTEMU KOWAL
| JAK NALEZY 7 NIMI POSTEPOWAC?

W PRZYPADKU OTRZYMANIA ALERTU
FARMACEUTA POWINIEN:

1. Wstrzymac sie z wydaniem leku pacjentowi do czasu
przeprowadzenia dodatkowej weryfikacji wizualnej.

2. Ocenic alert i sprawdzié, czy jest to btad techniczny, czy
tez faktyczne zagrozenie fatszerstwem.

3. Jesli alert jest wynikiem btedu technicznego, nalezy go
anulowac zgodnie z procedurami i odnotowac to w
systemie nalezy sprawdzi¢, czy dane odczytane przez
system z kodu 2D s3 zgodne z nadrukowanymi na
opakowaniu. W przypadku nieczytelnego kodu istnieje
mozliwo$¢ recznego wprowadzenia danych w celu
weryfikacji opakowania.

Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej, jezeli
mozliwa jest weryfikacja danych produktu na
podstawie danych czytelnych dla ludzi, produkt
mozna wydaé pacjentowi - liste kontrolng zachowaé
w archiwum (do kontroli WIF).

Petna lista alertéw znajduje sie na stronie Krajowej
Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL):
https://www.nmvo.pl/pl/aktualnosci/
system-weryfikacji-autentycznosci-lekow-opisy-
alertow/.

4. Jedli dane sa nieczytelne i nie da sie przeprowadzié
weryfikacji, leku nie nalezy wydawac. W takim
przypadku nalezy wypetniona liste kontrolng
przestaé do: plmvo.support@nmvo.pl.

WARTO WIEDZIEC!

Alerty systemu KOWAL/NMVS s3 generowane,
gdy system wykryje potencjalne niezgodnosci lub
problemy zwiazane z unikalnymi identyfikatorami
lekow. Alerty moga dotyczyé m.in.:

@ niezgodnosci danych, takich jak numer seryjny,
data waznosci czy numer serii,

@ potencjalnych prob fatszowania.

PAMIETAJ!

Nie kazdy alert wymaga wstrzymania
wydania leku pacjentowi.




JAK POSTEPOWAC Z LEKAMI PRZENOSZONYMI DO KOLEJKI?

Przy przenoszeniu lekow do kolejki system poprosi
o0 zeskanowanie koddw 2D.

-ty b uam 21 Suas e

Rozszerzona instrukcja dotyczaca
weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych znajduje sie
na stronie Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego:
https://www.gov.pl/web/gif/przewodnik—
-weryfikacja-autentycznosci-produktow-
leczniczych.
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Po zatwierdzeniu i przenoszeniu lekdw do kolejki system zapyta, czy wycofac unikalne kody z systemu.

Pytanie

UWAGA

Do kolejki dodawane sa opakowania lekow podlegajace serializacji. “WAG Al

Podczas wydania tych opakowan pacjentowi konieczne bedzie .

wycofanie unikalnych identyfikatorow opakowan z systemu NMVS. Najczestsza przyczyna omy }kowego
Czy chcesz teraz wycofac te opakowania ? wycofania kodu z bazy PLMVS

Jesli przenosimy do kolejki leki na zasadzie rezerwaciji, najlepiej nie wycofywaé
unikalnych identyfikatorow (klikamy ,Nie").

Dlaczego? System przy wyjmowaniu lekow z kolejki zapyta nas ponownie o zeskanowanie kodow,
co moze spowodowac wzbudzenie alertu ,proba podwdjnego wycofania leku”.

W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z wewnetrzng procedura apteki, tj. wypetnic
protokét reakcji na alert z opisem sytuaciji i zachowaé go w archiwum (do kontroli WIF).

WARTO WIEDZIEC

Czy mozna zadzwoni¢ do Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow
i prosi¢ o pomoc w przywraceniu unikalnego identyfikatora leku?

@ NIE. KOWAL nie pomoze w przywrdceniu unikalnego identyfikatora, gdyz moze to zrobi¢
wytacznie apteka, w ktdrej nastapito wycofanie.

® KOWAL moze poméc wytacznie w wyjasnieniu alertu, ktéry moze zostac wygenerowany
przy skanowaniu unikalnego identyfikatora.




