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l. CEL

Celem dokumentu jest przedstawienie sposobu postepowania w sytuacji wystgpienia alertu
podczas weryfikacji i wycofania produktéw leczniczych z systemu weryfikacji autentyczno$ci
produktéw leczniczych.

I DEFINICJE

Alert — informacja wskazujaca, ze opakowanie produktu leczniczego moze nie by¢ autentyczne
Kod produktu- numer stuzgcy do jednoznacznej identyfikacji produktu (GTIN);

Uzytkownik koricowy — uzytkownik dokonujacy usuniecia lub wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora produktu leczniczego z systemu, np. apteka, hurtownia, importer réwnolegty,
dystrybutor rownolegty

. WYKAZ SKROTOW

PLMVO — Polska Organizacja Weryfikacji Lekow

PLMVS — Polski System Weryfikacji Lekow

EMVS - Europejski System Weryfikacji Lekéw

EMVOQ - Europejska Organizacja Weryfikacji Lekow

GIF — Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

MAH — Marketing Authorisation Holder, wtasciciel pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
podmiot odpowiedzialny

V. ZARZADZANIE ALERTAMI
1. Akceptowane i znane przypadki wystapienia alertow
Nastepujace przypadki sg akceptowane i nie wymagajg dalszego postepowania:

Kod Numer serii Data wainoséci Numer seryjny Dziatanie

produktu

aktywny aktywny przekroczona nie dotyczy Przekroczony termin
waznoscl

aktywny wycofana/wstrzymana | nie dotyczy nie dotyczy Seria
wycofana/wstrzymana
w obrocie

wycofany nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy Produkt leczniczy
wycofany z obrotu

W powyiszych przypadkach nalezy postepowac wedtug wewnetrznej procedury danego uzytkownika.

2. Przypadki potencjalnych sfatszowari

Kod produktu Numer serii Data Numer seryjny Przypadek
waznosci
nieodnaleziony nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy Kod produktu nieodnaleziony w
catym EMVS
aktywny niecdnaleziony nie dotyczy nie dotyczy Numer serii nie znaleziony
aktywny aktywny inna nie dotyczy Inny termin waznosci podczas
weryfikacji niz w EMVS
aktywny aktywny poprawna nieaktywny Numer seryjny jest nieaktywny
aktywny aktywny poprawna nieodnaleziony Numer seryjny nieodnaleziony




3. Postepowanie z alertami

Podczas weryfikacji produktéw [eczniczych mogg pojawi¢ sie problemy, ktére zostana
odebrane przez uzytkownika koricowego jako alert.

Wygenerowany przez system weryfikacji autentycznoéci produktéw leczniczych alert nie
zawsze musi oznaczac, ze dane opakowanie produktu leczniczego jest sfatszowane.

Potencjalne przyczyny zrédlowe generujace alert:

v uzytkownik kornicowy: bledy popeinione przez uzytkownika, bledy techniczne
urzgdzen, np. skaner nie dziata poprawnie, informacje biednie wprowadzanie reczne;

v" podmiot odpowiedzialny: dane nie zostaly zaladowane, =zaladowano
nieprawicdtowe/niepeine dane, np. niedozwolone znaki, nieprawidtowa data, podmiot
odpowiedzialny nie podjat dziatarh w przypadku odrzuconych plikéw / rekordéw;

v EMVS: biad systemowy, w ktérym dostepne dane nie zostaly poprawnie pobrane,
odrzucenie niezaakceptowanych danych i brak komunikatu o bledzie, niestusznie
zastosowane transakcje.

Komunikat dotyczacy alertu otrzymuje:

v uzytkownik koricowy
v podmiot odpowiedzialny
v PLMVO

W przypadku nieodnalezienia kodu produktu leczniczego podczas weryfikaciji,
nieznany pozostaje podmiot odpowiedzialny, zatem informacja nie dotrze do
wlasciwego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, réwniez PLMVO nie bedzie posiadalo wiedzy dotyczacej podmiotu
odpowiedzialnego dla danego produktu leczniczego.

Jedynie uzytkowrnik, posiadajqcy fizycznie produkt leczniczy bedzie mégt faktycznie
zweryfikowac dane podmiotu odpowiedzialnego.

Jesli alert zostanie wywotany na poziomie uzytkownika koncowego/systemu
weryfikacji/podmiotu odpowiedzialnego, uzgodniono nastepujacy sposéb postepowania:

a) Uzytkownik koricowy otrzymuije alert, ktory automatycznie generuje e-mail do PLMVO.
Uzytkownik wypelnia ,Liste kontrolng dla uzytkownika korficowego” (zatacznik nr 1).

b) Jesli problem nie lezy po stronie uzytkownika korficowego, uzytkownik przesyta do PLMVO

wypetniony zatgcznik nr 1 na adres plmvo.support@nmvo.pl. W temacie wiadomosci nalezy
uzyc stowa ,ALERT". Uzytkownik automatyczne ofrzymuje potwierdzenie odbioru zgloszenia.

PLMVO moze zwrdcié sig do uzytkownika o uzupetnienie informacii.

Uzytkownik odktada opakowanie produktu leczniczego do czasu ofrzymania informagii
zwrotnej od PLMVO.

c) Weryfikacja na poziomie PLMVO i podmiotu odpowiedzialnego (dziatania prowadzone sa
réwnolegle):



i) PLMVO sprawdza zgodnie z zatacznikiem nr 3, czy system weryfikacji dziata prawidtowo
oraz, czy otrzymano inne podobne ostrzezenia. W razie potrzeby PLMVO uzupetnia informacje
i komunikuje sie z podmiotem odpowiedzialnym.

ii} Podmiot odpowiedzialny dokonuje weryfikacji (Zatacznik nr 2) wykorzystujac informacje
zwigzane z wprowadzeniem danych do EMVS i przekazuje zebrane dane do PLMVO.

d) W przypadku wykluczenia przyczyn technicznych, PLMVO przekazuje zebrane informacje
dotyczace alertu do GIF.

e) PLMVO w zaleznos$ci od przypadku przekazuje zainteresowanym uzytkownikom informacje:
opakowanie produktu leczniczego moze zostaé wycofane z systemu i wydane pacjentowi lub
zgtoszenie przekazane do GIF.

Wszelkie dzialania prowadzone przez uzytkownikow systemu musza by¢ prowadzone
Z najwyzszym priorytetem.

UZYTKOWNIK




4, Lista kontrolna dla uzytkownika koricowego (zafgcznik nr 1)

Uzytkownik po otrzymaniu alertu musi wykluczy¢ ewentuaine przyczyny techniczne jego
pojawienia sie, poprzez wypetnienie zatgcznika nr 1.

5. Lista kontrolna dla podmiotéw odpowiedzialnych (zafgcznik nr 2)

Po ofrzymaniu informacji o alercie podmiot odpowiedzialny musi natychmiast rozpoczaé
postgpowanie wyjasniajgce w swoim zakresie, a nastepnie przekazaé swoje ustalenia w formie
wypetinionej ,Listy kontrolnej dla podmiotow odpowiedzialnych” (zatacznik nr 2) do PLMVO.
Podmiot odpowiedzialny powinien niezwlocznie przeprowadzi¢ dochodzenie w $cistej
wspolpracy z Osoba Wykwalifikowang wytwércy odpowiedzialnego za umieszczenie
unikalnego identyfikatora na opakowaniu.

W przypadku niedostarczenia przez podmiot odpowiedzialny wymaganych informacji,
PLMVO zgtasza zaistniala sytuacje do GIF.

6.Lista kontrolna dla PLMVO (zafacznik nr 3)

Réwnolegle z postepowaniem prowadzonym przez podmiot odpowiedzialny, PLMVO
sprawdza, czy w systemie weryfikacji istnieje jakakolwiek przyczyna otrzymanego alertu.
Potencjaine przyczyny zrodiowe alertu, ktére nalezy zweryfikowac zamieszczono w zatgczniku
nr3

7.Przekazanie zgloszenia do GIF.

Jezeli nie zidentyfikowano problemu ani biedu technicznego na poziomie uzytkownika,
systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, alert nalezy potraktowaé jako
zweryfikowane potencjalne sfatszowanie produktu leczniczego. Zgtoszenie zawierajace
wszystkie listy kontrolne (zatgcznik nr 1, zatacznik nr 2, zatgeznik nr 3) PLMVO przekazuje do
GIF

V. Dziatania po przeprowadzonym postepowaniu wyjasniajacym i proces decyzyjny

W przypadku zidentyfikowania problemu lub biedu technicznego na poziomie uzytkownika
koncowego, systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, przeprowadzane s3
dziatania naprawcze i PLMVO przekazuje informacje zwrotng do zainteresowanych stron.

W przypadku potwierdzenia sfaflszowania produktu leczniczego GIF przekazuje
niezbedne do dalszych dziatan informacje do uzytkownika.






Zatgcznik nr 1

LISTA KONTROLNA DLA UZYTKOWNIKA KONCOWEGO

1. Nastepujgce przypadki sa akceptowane i nie wymagaja dalszego postepowania w zakresie
postepowania z alertami:

Kod Numer serii Data waznosci Numer seryjny Dzialanie

produktu

aktywny aktywny przekroczona nie dotyczy Przekroczony termin
waznosci

aktywny wycofana/wstrzymana | nie dotyczy nie dotyczy Seria
wycofana/wstrzymana
w obrocie

wycofany nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy Produkt leczniczy
wycofany z obrotu

2. Sprawdzenie poprawnosci dziatan bedacych po stronie uzytkownika koricowego.

TAK | NIE

Czy produkt podlega serializacji?
Uzytkownik musi sprowdzié, czy skanowany produkt podlega serializacji {np. w RPL
prowadzonym przez URPL)

Czy zostat dostarczony po 9 lutego 2019 r.?
Jesti opokowanie produktu leczniczego zostato dostarczone przed 9 lutego 2019 r., to bylo
zwolnione do obrotu przed 2 lutego 2019 r. i nie podlega on obowigzkowi serializacji,

Uzyskanie odpowiedzi ,NIE” na jedno z pytan oraz pozytywna weryfikacja ATD umozliwia wydanie
pacjentowi opakowania produktu leczniczego.

Jednoczeénie nalezy sprawdzié¢:

TAK | NIE

Czy dane przestane przez skaner do systemu uzytkownika sg poprawne?
Powyisze uiytkownik moze zweryfikowac poprzez poréwnanie zeskanowanych danych z
informacjami na opakowaniu produktu leczniczego

Czy w przypadku wprowadzenia recznego popetniono btad pisowni?
Uzytkownik powinien zweryfikowalé wprowadzony kod. Moze ponownie wprowadzié kod i
sprawdzi¢, czy nadal pojawi sie alert.

Czy dane wprowadzone recznie zostaty wpisane poprawnie?

Moze sie tok zdarzyd, gdy uzytkownik zeskanuje i wycofa to samo opakowanie kitka razy.
W takim przypadku otrzyma wiadomosc wskazujgeq, Zze uiytkownik sam wczesniej wycofat
opakowdnie.

UWAGAI
Mimo wydania pacjentowi opakowania konieczne jest wypetnienie kolejnych czeéici (3 i 4) tego
dokumentu.
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Zalagcznik nr 1

3. W przypadku stwierdzenia poprawnosci dziatah uzytkownika koricowego, nalezy wypetni¢
ponizszg tabele:

Dane zamieszczone na

Dane zeskanowane .
opakowaniu

Nazwa produktu

Podmiot odpowiedzialny

Kod produktu

Nr serii

Data waiznosci

Numer seryjny

4. Dodatkowe informacje:

Data dostawy

Nazwa dostawcy

UwWagi dotyCZaee OPaKOWANIA ..o et ettt s sn e b b s sas s et sba st sea R sk b et sar b s pr s e e aenne s s e

ID apteki:....ccceaeis

ID Ut OWNI e inins

ID alertu/alertOw: ... e s e s nresnaeses

Opakowanie produktu leczniczego: wydano / nie wydano

Data i godzina przeprowadzongj OPeracjii.. . e i

Data oraz imie i nazwisko kierownika apteki/Osoby Odpowiedzialne] w hurtowni farmaceutycznej/
osoby uprawnionej do reprezentowania importera réwnolegtego lub dystrybutora rownolegtego:

data podpis

Niniejszg liste pytarn kontrolnych nalezy niezwtocznie przekaza¢ drogg mailowg na adres

plmvo.support@nmvo.pl, w temacie maila uzyé stowa ,, ALERT”.
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Zalgcznik nr 2

Lista kontrolna dla podmiotu odpowiedzialnego

Po otrzymaniu informacji o alercie podmiot odpowiedzialny musi natychmiast rozpoczaé
postepowanie wyjasniajace w swoim zakresie, a nastepnie przekaza¢ swoje ustalenia w formie
wypetnionej , Listy kontrolnej dla podmiotéw odpowiedzialnych” {zatacznik nr 2) do PLMVO (e-mail).
W przypadku niedostarczenia wymaganych informacji przez podmiot odpowiedzialny, PLMVO zgtasza
zaistniatg sytuacje do GIF.

Podmiot odpowiedzialny powinien niezwtocznie przeprowadzi¢ dochodzenie w écistej wspotpracy z
Osobg Wykwalifikowang wytworcy odpowiedzialnego za umieszczenie unikalnego identyfikatora na
opakowaniu

Dane opakowania produktu, ktérego dotyczy ALERT

ID Alertu

Nazwa handlowa produktu

Podmiot odpowiedzialny

Kod produktu

Nr serii

Data waznosci

Nr seryjny

TAK

NIE

Czy kod produktu zostat wprowadzony do systemu EMVS?

Czy odebrane zostaty jakiekolwiek komunikaty o btedach podczas wprowadzania danych
do systemu EMVS?

Jesli tak, czy byly wtasciwie zarzgdzane?

Czy dla danego produktu byly wprowadzane aktualizacje w zakresie numeru seryjny,
numeru serii lub daty waznosci?

Czy seria zostata wprowadzona do systemu weryfikacji z wlasciwym numerem serii?

Czy data waiznosci zostala wprowadzona odpowiednio do numeru serii?

Czy dane w systemie to dane z pierwotnego wprowadzenia?

Czy wprowadzono {wszystkie) dane opakowania?

Czy dane wprowadzone do systemu sg zgodne z danymi wydrukowanymi na
opakowaniach?

Czy podobne alerty dotyczace tego produktu zostaty odebrane w innych krajach?

Czy dane w systemie zostaly zaktualizowane po otrzymaniu i zweryfikowaniu alertu?

Czy po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajgcego zidentyfikowano biad techniczny?

Data i imig i nazwisko osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu odpowiedzialnego:

Niniejszg liste pytan kontrolnych nalezy niezwlocznie przekaza¢ drogg mailowa na adres

plmvo.support@nmvo.pl.







Zalgcznik nr3

Lista kontrolna dla PLMVO

TAK | NIE

Czy w systemie zostaly uruchomione inne powiadomienia od innych uzytkownikdw
dotyczace tej samej sprawy { np. ten sam produkt, ta sama seria itp.?)

Czy ten sam uzytkownik uruchomit nietypowo duig liczbe alertow?

Czy ogodlna liczba wygenerowanych alertéw w poréwnaniu do danych historycznych
ulegta zmianie?

Czy istnieje podejrzenie wystgpienia probleméw technicznych zwigzanych z
systemem {wydajnos¢ systemu, ...)?

Nie zidentyfikowano problemu ani btedu na poziomie uzytkownika, systemu weryfikacji lub
podmiotu odpowiedzialnego, alert nalezy potraktowa¢ jako zweryfikowane potencjalne sfatszowanie
produktu leczniczego.

Zgtoszenie wraz z zatgcznikami 1,2 ,3 nalezy przekazaé do GIF.

Data | podpis 0s0by Wypelnigjgee] ... et sereseaeress e







