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l. CEL

Celem dokumentu jest przedstawienie sposobu postepowania w sytuacji wystgpienia alertu
podczas weryfikacji i wycofania produktow leczniczych z systemu weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych.

Il. DEFINICJE

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

Uzytkownik koncowy — uzytkownik dokonujgcy usuniecia lub wycofania niepowtarzalnego
indentyfikatora produktu leczniczego z systemu, np. apteka, hurtownia, importer réwnolegty,
dystrybutor rownolegty

.  WYKAZ SKROTOW

PLMVO - Polska Organizacja Weryfikacji Lekow

PLMVS — Polski System Weryfikacji Lekéw

EMVS - Europejski System Weryfikacji Lekow

EMVO - Europejska Organizacja Weryfikacji Lekéw

GIF — Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

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

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

Kod Numer serii Data waznosci Numer seryjny Dziatanie

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

W powyzszych przypadkach nalezy postepowac wedtug wewnetrznej procedury danego uzytkownika.

2. Przypadki potencjalnych sfatszowan

Kod produktu Numer serii Data Numer seryjny Przypadek
Waznosci
nieodnaleziony nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy Kod produktu nieodnaleziony w
catym EMVS
aktywny nieodnaleziony 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 produktow leczniczych mogg pojawi¢ sie problemy, ktore zostang
odebrane przez uzytkownika koncowego jako alert.

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

Potencjalne przyczyny zrodiowe generujgce alert:

v' uzytkownik koncowy: btedy popetnione przez uzytkownika, btedy techniczne
urzadzen, np. skaner nie dziata poprawnie, informacje btednie wprowadzanie reczne;

v' podmiot odpowiedzialny: dane nie zostaty zatadowane, zatadowano
nieprawidtowe/niepetne dane, np. niedozwolone znaki, nieprawidtowa data, podmiot
odpowiedzialny nie podjat dziatan w przypadku odrzuconych plikow / rekordéw;

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

Komunikat dotyczacy alertu otrzymuije:

v' uzytkownik koncowy
v' podmiot odpowiedzialny
v PLMVO

W przypadku nieodnalezienia kodu produktu leczniczego podczas weryfikacji,
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 uzytkownik, posiadajacy fizycznie produkt leczniczy bedzie mégt faktycznie
zweryfikowa¢ dane podmiotu odpowiedzialnego.

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

a) Uzytkownik koncowy otrzymuje alert, ktéry automatycznie generuje e-mail do PLMVO i
podmiotu odpowiedzialnego.

b) Jesli btad nie wynika z niepoprawnego dziatania uzytkownika koncowego i/lub z opisu btedu
wynika, ze jest on spowodowany brakiem kodu produktu (w skrécie opisany jako: GTIN lub
NTIN lub PC), uzytkownik wypetnia i wysyta do PLMVO =zatgcznik nr 1 w formie
elektronicznego formularza, ktory jest dostepny pod linkiem https://www.nmvo.pl/pl/alert.
Uzytkownik automatyczne otrzymuje potwierdzenie odbioru zgtoszenia.

W sytuaciji, kiedy kod produktu znajduje sie w bazie PLMVS informacja o alercie przekazywana
jest bezposrednio do PLMVS i podmiotu odpowiedzialnego i nie nalezy wypetnia¢ i wysyta¢
zatgcznika nr 1.

PLMVO moze zwrdci¢ sie do uzytkownika o uzupetnienie informac;ji.


https://www.nmvo.pl/pl/alert

Uzytkownik odktada opakowanie produktu leczniczego do czasu otrzymania informaciji
zwrotnej od PLMVO.

¢) Weryfikacja na poziomie PLMVO i podmiotu odpowiedzialnego (dziatania prowadzone sg
réwnolegle):

i) PLMVO sprawdza zgodnie z zatgcznikiem 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.

i) Podmiot odpowiedzialny dokonuje weryfikacji (Zatgcznik nr 2) wykorzystujgc informacje
zwigzane z wprowadzeniem danych do EMVS i przekazuje zebrane dane do PLMVO.

d) W przypadku wykluczenia przyczyn technicznych, PLMVO przekazuje zebrane informacije
dotyczgce alertu do GIF.

e) PLMVO w zaleznosci od przypadku przekazuje zainteresowanym uzytkownikom informacje:
opakowanie produktu leczniczego moze zosta¢ wycofane z systemu i wydane pacjentowi lub
zgtoszenie przekazane do GIF.

Wszelkie dziatania prowadzone przez uzytkownikéw systemu musza byé prowadzone
Z najwyzszym priorytetem.

UZYTKOWNIK




4. Lista kontrolna dla uzytkownika koncowego (zatacznik nr 1)

Uzytkownik po otrzymaniu alertu musi wykluczyé ewentualne przyczyny techniczne jego
pojawienia sie, poprzez wypetnienie zatgcznika nr 1.

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

Po otrzymaniu informacji o alercie podmiot odpowiedzialny musi natychmiast rozpoczac
postepowanie wyjasniajgce w swoim zakresie, a nastepnie przekazaé swoje ustalenia w formie
wypetnionej ,Listy kontrolnej dla podmiotéw odpowiedzialnych” (zatgcznik nr 2) do PLMVO.

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

W przypadku niedostarczenia przez podmiot odpowiedzialny wciggu 2 dni wymaganych
informacji, PLMVO zgtasza zaistniala sytuacje do GIF.

6.Lista kontrolna dla PLMVO (zalgcznik nr 3)

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

7.Przekazanie zgtoszenia do GIF.

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

V. Dziatania po przeprowadzonym postepowaniu wyjasniajagcym i proces decyzyjny
W przypadku zidentyfikowania problemu lub btedu technicznego na poziomie uzytkownika
koncowego, systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, przeprowadzane sg

dziatania naprawcze i PLMVO przekazuje informacje zwrotng do zainteresowanych stron.

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



