MATERIAL POSZKOLENIOWY - Q&A

,Praktyczne wdrozenie dyrektywy fatszywkowej w aptekach szpitalnych”
Najczesciej zadawane pytania w trakcie szkolenia dla farmaceutéw szpitalnych. | 11.12.2018 r., Katowice

Czy aplikacja Lideo — tj. System Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (SWAL), bedzie sie aktualizowata
automatycznie?
Tak, bedzie poprzez dostep do Internetu — analogicznie jak wszystkie inne aplikacje.

Czy bede musiat dwukrotnie skanowa¢ lek posiadajgc swoj dotychczasowy system i Wasz?
Nie ma takiego obowigzku. Konieczne jest jednokrotne skanowanie leku przed wyjsciem jego z apteki.
Mozna, ale dyrektywa tego nie wymaga, dodatkowo sprawdzic¢ status leku po przyjeciu dostawy do apteki.

Czy mdj dotychczasowy system zintegruje sie z Waszym?
Nasz system integruje sie z kazdym systemem HIS w celu przetworzenia danych zawartych na unikalnym
kodzie 2D, ktéry znajduje sie na opakowaniu.

Jak mam podstapi¢ jesli w sytuacji zagrozenia zycia okaze sie w trakcie weryfikacji, ze lek jest
nieautentyczny, a go potrzebuje na cito, bo innego nie posiadam?

Zalecamy sprawdzenie statusu leku po otrzymaniu dostawy z hurtowni, wtedy unikniemy takich sytuaciji
w trakcie skanowania leku do wydania na oddziat.

Dlaczego mam wybra¢ akurat Wasze rozwigzanie, jesli mam juz swojego dostawce HIS? Przeciez on mi
1o tez moze zrobic.

Z informacji jakie posiadamy, w wiekszosci dostawcy HIS nie sg gotowi na tg chwile. Nasze rozwigzanie
jest w peti funkcjonalne, gotowe, tanie oraz dziata mobilnie (rok 2019 za 1 zt/m-c).

Czy wg prawa musze jako farmaceuta skanowac lek przy wejsciu i wyjsciu z apteki szpitalnej?
Obowigzkowe jest jednokrotne skanowanie produktu przed jego wydaniem. Jednak zalecamy (w miare
mozliwosci) weryfikacje takze statusu leku po przyjeciu dostawy.

Jak wygladajg koszty wdrozenia Waszego systemu + cennik abonamentu i skanera.
Cennik uzalezniony jest od wielkosci szpitala. W celu omowienia szczegdtow, prosimy o kontakt z naszym
przedstawicielem - z Sebastianem Cwylem, tel. +48 885 617 453.

Jaka jest procedura do skanowania fiolek? Czy jest opcja kodéw zbiorczych na opakowaniach, zeby nie
byto potrzeby wyciggania kazdej fiolki z pudetka?

Na dzien dzisiejszy trzeba skanowaé kazdg fiolke osobno. Ustawodawca w przysztosci przewiduje
mieszczenie na kartonie wszystkich jednorazowych kodow.

Jak wyglada procedura skanowania lekéw na ratunek, tzn. lek idzie na oddziat bezposrednio pomijajac
apteke szpitalna.
W takiej sytuacji zalecamy zrobienie kopii kodu i przekazanie do zeskanowanie w czasie godzin pracy.
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Jak wyglada procedura postepowania, gdy lek jest na oddziale i musi wréci¢ do hurtowni w momencie
gdy jest decyzja Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) o wycofaniu leku? Czy trzeba
to odznaczy¢ w Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw — SWAL (zaktadamy, ze mineto juz 10 dni
i nie ma mozliwosci zwrotu oficjalnego na baze SWAL).

Lek wycofany przez GIF jest zwracany zgodnie z obecng procedurg szpitala.

Czy w aplikaciji Lideo jest dostepny panel sterowniczy na stronie www? Czy mozna eksportowac te pliki
z raportem i w ramach jakiej bazy.
Tak posiadamy kierowniczy panel dostepowy, gdzie mozna eksportowac pliki do kazdego rozszerzenia.

Czy w aplikacji Lideo jest mozliwos¢ skanowania seryjnego?
Tak, nasz terminal ma funkcje skanowania seryjnego.

Czy terminal bedzie czytat kod 1D?
Zgodnie z wytycznymi unijnymi, terminal czyta tylko kody 2D.

Jak postepowac w przypadku negatywnej weryfikacji?
W stycznia 2019 r. GIF okresli procedure na takg sytuacje.

Czy Ministerstwo dofinansuje skanery?
Na chwile obecng nie mamy takich informacji.

Czy szpital musi trzymag raporty i czy mozna to zrobi¢ poprzez Panstwa aplikacje SWAL?
Tak. W panelu kierowniczym na stronie www sg dostepne raporty, ktére archiwizujg sie automatycznie.

Jakie sankcje grozg, gdy nie wprowadzg Paristwo SWALA do szpitala?

Mozliwe s3g sankcje odszkodowawcze za podanie leku, ktéry nie zostat zweryfikowany:

- na wniosek pacjenta niezadowolonego z procesu leczenia,

- na strone GIF-u jest komunikat o mozliwosci zamkniecia apteki przez GIF za nie wdrozenie dyrektywy.

Czy kazda osoba w aptece bedzie dysponowata innym loginem, i czy potem da sie zweryfikowa¢ przez
kierownika kto doktadnie skanowat lek i kiedy?
Kazda osoba uprawniona do skanowania bedzie miata osobny login.

Od kiedy MACHy (wytworcy lekéw — podmioty odpowiedzialne) musza wprowadza¢ kody 2D
do systemu?
Wszystkie kody 2D juz nadrukowane na opakowaniach bedg w systemie do 9.02.2019 .

Kiedy Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL) udostepni certyfikaty?
0Od 15 grudnia 2018 r. nastgpi wysytka logindw i haset do aptek w catej Polsce.
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