Pytania z webinarium dla szpitali zorganizowanego przez GS1 Polska i Krajowa
Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekéw w dniu 27 listopada br. wraz
z odpowiedziami

1. Czy poprzez skanowanie leku rozumiemy weryfikacje leku czy jest prawdziwy czy otwarcie
leku?

Skanowanie oznacza poréwnanie danych zawartych w kodzie kreskowym z danymi w systemie
bazodanowym.

2. Czy w aptece szpitalnej mozemy zeskanowac i zweryfikowaé w systemie KOWAL towar
podczas przyjmowania go do apteki?

Moment weryfikacji produktow leczniczych w aptece nalezy do decyzji osdb zarzgdzajgcych
i moze by¢ przeprowadzony w dowolnie wybranym momencie.

3. Co ze starymi opakowaniami, ktére nie majg jeszcze unikalnego kodu, ale ich data
waznosci jeszcze sie nie koniczy?

Przedstawiona sytuacja zostata opisana w art. 48 Rozporzadzenia Delegowanego 2016/161,
ktory dopuszcza, ze produkty zwolnione do obrotu przed 9 lutego 2019 r. mogg pozostac na
rynku, o ile nie podlegaja przepakowaniu, do konca daty ich waznosci.

4. Czy oddziaty beda tez skanowac leki czy tylko apteka szpitalna?

Dla celow weryfikacji skanowanie bedzie miato miejsce tylko raz. Wybdér miejsca zalezy od
przyjetego modelu biznesowego w danym podmiocie. Natomiast dla innych celéw, np.
rejestracji kompletacji, wydania, itp. Skanowanie bedzie mogto mieé¢ miejsce wielokrotnie.

5. Kiedy najlepiej dokonac¢ weryfikacji?

Jest kilka kryteridéw wyboru miejsca skanowania, np. wolumen dostaw, organizacja pracy apteki,
stosowanie technik odczytu koddow kreskowych, itp. Wybdr miejsca pozostaje w gestii danego
podmiotu.

6. Czy skanery posiadajg pamiec?

Skanery nie posiadajg pamieci. Pamie¢ mogg posiadac¢ terminale, ktére rowniez mogg byc
wykorzystywane do weryfikacji lekow.

7. Czy skanowanie w Aptece ma jaki$ wptyw na ewentualne zwroty z oddziatu?

Zmiana statusu w bazie danych moze mie¢ miejsce w ciggu maksymalnie 10 dni od momentu
wydania produktu leczniczego i zmiany jego statusu na ,nieaktywny”. Te kwestie rowniez nalezy
wzig¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji o miejscu skanowania w celu wydania produktu
leczniczego z bazy.
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8. Czy zwrocony lek do apteki otwartej lub zwrot z apteki szpitalnej do dostawcy wymusza
ponowne skanowanie towaru aby zwréci¢ numer do systemu?

Proces zwrotu produktéw leczniczych regulujg obecnie obowigzujgce przepisy. System
weryfikacji ogranicza zwrot wydanych produktéw w ramach 10 dni od zmiany statusu leku na
L,wydany”.

9. Czy bedzie mozliwos¢ skanowania opakowan zbiorczych?

Baza danych nie wspiera takiego rozwigzania. Natomiast rozporzadzenie delegowane
dopuszcza takg opcje w przypadku hurtownikéw lub dostaw do szpitala. Zaleca sie, aby
opakowania posrednie zbiorcze byty znakowane etykietg logistyczng GS1, a informacje na
temat szczegdtowe] zawartosci opakowan przekazywane w dokumencie elektronicznym.
Niemniej jednak przy wydaniu leku pacjentowi lub zwrotach nalezy zeskanowac kod
z opakowania jednostkowego.

10. Co w razie awarii i braku potgczenia z bazg? Czy mozna w takim wypadku wydac lek bez
skanowania?

System przewiduje asynchroniczne przesytanie danych, co oznacza, ze w przypadku braku
potgczenia oprogramowania z systemem PLMVS, zeskanowane dane zostajg zapisane i po
ponownym potgczeniu z internetem przestane do systemu. Dziatania jakie nalezy podjg¢ opisuje
art. 29 Rozporzadzenia Delegowanego 2016/161.

11. Co z dziatami farmacji szpitalnej nie wszystkie majg oprogramowanie, w jaki sposéb
przygotowac taki dziat gdzie dla jednego t6zka wydawane s3 3-5 lekéw w miesigcu?

Wszystkie osoby uprawnione lub upowaznione do wydawania produktéow leczniczych
pacjentom sg zobowigzane do przestrzegania obowigzku weryfikacji od 9 lutego 2019r. Obecnie
na rynku znajdujg sie propozycje typu ,stand alone” (samodzielnie dziatajgce narzedzia wraz z
oprogramowaniem), ktore umozliwig weryfikacje i wydanie produktow leczniczych. Lista
dostawcow, ktorzy oferujg podobne rozwigzania i zostaty one dopuszczone przez Fundacje
KOWAL po przeprowadzeniu testéw, znajduje sie na stronie Fundacji w zaktadce ,Uzytkownicy
Koricowi”.

12. Oczywiscie skanery s najbezpieczniejsze, jednak czy teoretycznie mozliwe jest

wprowadzenie recznie kodu do systemu?

Rozporzadzenie Delegowane 2016/161 przewiduje korzystanie z rozwigzania WEB GUI jednak
wytgcznie w sytuacji, kiedy wtasne oprogramowanie Uzytkownika ulegto awarii, patrz art. 35 lit.
i pkt. (i).

13. Czy kody zbiorcze bedg na opakowaniach zbiorczych duzych (kartonach) oraz na
opakowaniach zbiorczych posrednich (zgrzewki w kartonach)?

Kod zbiorcze mogg by¢ wprowadzane zaréwno na kartony, jak i zgrzewki w kartonach. Wszystko
zalezy od specyfiki pakowania produktéw.
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14. Czy wymagana jest integracja z dotychczasowym oprogramowaniem magazynowym
apteki w ktérym bedzie pole potwierdzajgce sprawdzenie autentycznosci leku w systemie
KOWAL?

Nie jest to wymagane, ale zalecane. Petna integracja pozwala na osiggniecie daleko idgcych
korzysci i usprawnien w szpitalnych procesach zwigzanych z dystrybucjg lekow.

15. Co powinny zrobi¢ apteki otwarte, w przypadku kiedy zgltoszg juz otwarcie leku, a lek
zostaje wstrzymany?

Apteki w takiej sytuacji powinny postepowac zgodnie z dotychczas obowigzujgcymi wymogami.
16. Czy musimy przechowywa¢ potwierdzenia autentycznosci?

System PLMVS zachowuje informacje o poszczegdlnych transakcjach zrealizowanych w danej
lokalizacji.

17. Czy w bazie danych odpowiadajagcym rekordom leku wymagana jest kolumna "czy
zweryfikowany"?

Nie ma takiego wymogu.
18. Czy lek wystarczy tylko sprawdzi¢ w bazie KOWAL bez zwrotu do lokalnej bazy?
Tak.

19. Czy podczas skanowania leku aby potwierdzi¢ jego autentycznosé, wysytane s dane
podmiotu skanujacego?

Przy skanowaniu produktu leczniczego, niezaleznie czy jego status ulega zmianie czy nie, dane
dotyczgce danego dziatania wykonywanego przez Uzytkownika Koncowego sg zapisywane w
tzw. ,S$ciezce audytu” o czym mowi szerzej art. 35 ust.1 lit. g Rozporzgdzenia Delegowanego
2016/161.

20. Czy za podtaczenie sie do bazy KOWAL pobierana jest optata?

Podfaczenie sie do systemu PLMVS jest bezptatne. Fundacja bezptatnie udostepnia rowniez
specyfikacje techniczng niezbedng do przygotowania wtasnego oprogramowania do
podtgczenia z systemem PLMVS, dostepng po zalogowaniu na dedykowany portal:
https://www.sws-nmvs.eu/register

21. Co w przypadku wycofania leku przez GIF, jesli oddziat szpitalny zwraca lek do apteki po
10 dniach od zeskanowania i jest koniecznos$¢ zwrotu do hurtowni po 10 dniach?

Leki sg zwracane na dotychczasowych zasadach zgodnie z obecnie obowigzujgcymi regulacjami.
22. Czy jest mozliwos¢ dofinansowania kosztdw wprowadzenia tego systemu?

Rozporzadzenie Delegowane nie przewiduje finansowania Iub dofinansowania dla
uzytkownikow koncowych w ramach wdrazania systemu weryfikacji.
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23. Czy trzeba wykupi¢ jakis dodatkowy program, ktdry faczy z baza KOWAL w sposéb
automatyczny?

Preferowanym rozwigzaniem jest integracja obecnie uzywanego oprogramowania uzytkownika
z systemem PLMVS, ktdra co do zasady ma pracowacé w tle. Nie ma wymogu, aby korzystac z

dodatkowych programéw czy aplikacji. Mozna skorzystac z sit informatycznych szpitala lub
oferty firmy zewnetrznej.

24. Czy trwaja jakie$ prace nad biatg i czarna listami w polskim systemie prawnym?
Lista jest wspdlna dla catej UE i stanowi zatgcznik do rozporzadzenia.
25. Jak bedzie wygladat zwrot lekéw do hurtowni?

Zwrot lekdw do hurtowni opisujg obecnie obowigzujgce przepisy. Otrzymujgc zwracane leki
hurtownia jest zobowigzana do zweryfikowania autentycznosci takiego leku.

26.Czy art. 23 rozporzadzenia delegowanego bedzie "uruchomiony" w polskim
prawodawstwie?

Decyzja o wdrozeniu zapisow art. 23 Rozporzgdzenia Delegowanego zalezy od decyzji lokalnych
wtadz w danym kraju. Do chwili obecnej polski regulator nie wydat decyzji w tej kwestii.

27. Regulacje prawne dopuszczajg na wniosek np. KOWAL , zwolnienie szpitali z weryfikacji i
przeniesienie na dostawce. Czy przewiduje sie takie rozwigzanie, ze wzgledu na krétki
okres na wdrozenie systemu w szpitalach?

Zadne z obecnie obowigzujgcych regulacji prawnych nie upowazniajg Fundacji KOWAL do
zwalniania ktoregokolwiek uzytkownika z obowigzku weryfikacji serializowanych produktow
leczniczych obowigzujgcego od 9 lutego 2019 roku. Rozporzadzenie Delegowane 2016/161
weszto w zycie w pazdzierniku 2015 roku i od tego momentu podmioty zobowigzane do
weryfikacji lekow miaty czas na rozpoczecie odpowiednich przygotowan.

28. Co bedzie jak omytkowo nie zaskakujemy jakiej$ partii leku?
Bedzie istniata mozliwos¢ zmiany statusu leku w bazie danych.
29. Czy NMVS udostepnia liste lekdw (GTIN) podlegajacych weryfikacji?

Rozporzadzenie Delegowane wskazuje w art. 43 na mozliwos¢ przekazania przez wtasciwe
organy lokalne informacji o produktach leczniczych podlegajacych serializacji.

30. Jaki jest realny czas wprowadzenia dyrektywy w 2ycie? Z tego co stysze obecny stan
zaawansowania nie wskazuje na to, zeby byta wprowadzona do 9.02.2019.

Rozporzadzenie Delegowane weszto w zycie w pazdzierniku 2015 r. natomiast zapisy
rozporzgdzenie stosuje sie od 9 lutego 2019r. Istnieje ryzyko, ze podmioty, ktére dotad nie
podjety zadnej aktywnosci nie dotrzymajg terminu. Nalezy zadbac o to, aby jak najwiecej prac
wykonac¢ w okresie poprzedzajgcym nastanie obowigzku weryfikacji podmiotow leczniczych.
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31. Co ma zrobi¢ typowy szpital powiatowy aby dostosowac sie do obowigzku skanowania.
Co gdzie i jak sie zalogowac? Czy i co trzeba zakupié?
Dziatania sg nastepujgce: integracja z krajowa bazg, zakup czytnikéw kodéw GS1 DataMatrix

i wybor miejsca skanowania. Dodatkowe informacje znajdg Panstwo na stronie Fundacji
KOWAL www.nmvo.pl.

32. Czy certyfikat dostepu bedzie przypisany do jednostki(szpital/apteka) czy tez do osoby
uprawnionej?

Dostepy dla uzytkownikéw koricowych bedg nadawane na podstawie informacji otrzymanych
z CSIOZ i powigzanych z lokalizacjg danego podmiotu.

33. Co w sytuacji jak nie ma integracji systemu komputerowego aptecznego? Czy wtedy
poprzez strone www i wpisywanie danych recznie?

Rozporzadzenie Delegowane zaleca integracje oprogramowania uzytkownika korncowego
z systemem PLMVS. Natomiast jezeli uzytkownik np.: nie posiada systemu, ktory mogtby zostaé
zintegrowany, moze skorzysta¢ z oprogramowania/aplikacji dedykowanych FMD dostepnych
na rynku. Liste dostawcow, ktérzy posiadajg oprogramowanie dopuszczone przez Fundacje
KOWAL do pofaczenia z PLMVS mozna znaleZ¢ na stronie Fundacji KOWAL w zakfadce
,uzytkownicy koncowi”.

Opracowanie:

Iwona McManus — Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw

Anna Gawronska — Instytut Logistyki i Magazynowania

W przypadku pytan, prosimy o kontakt.
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