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Kiedy moga wystapi¢ utrudnienia w dostepie do systemow
informatycznych Centrali NFZ?

@KOWAL Czym rozni si¢ ,,alert” od ,,komunikatu” w systemie KOWAL?

Kiedy apteka musi zglosi¢ lek lub wyrob medyczny do WIF zamiast
oddawa¢ do hurtowni?

Czy wydruki ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej lekéw
o kategorii Rpw musza zawiera¢ pozycje, ktorych apteka nie posiada
na stanie magazynowym?

Ktérych lekow aktualnie brakuje w aptekach?

Czytajcie ponizej....
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Narodowy Fundusz Zdrowia informuje, ze w zwiazku z pracami
serwisowymi moga wystapi¢ utrudnienia w dostepie do systemow
informatycznych Centrali NFZ. Prace serwisowe maja by¢ prowadzone
w sobote, 16 pazdziernika w godzinach od 13. do 17. W tym czasie moga
pojawi¢ si¢ utrudnienia w dostgpie do systemow Funduszu. Pelny komunikat
ponizej:

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/przerwa-
serwisowa,8071.html

@KOWAL

Fundacja KOWAL na swojej stronie internetowej przypomina kilka
kwestii zwigzanych z alertami. Podczas skanowania lekow system PLMVS
porownuje dane odczytane z kodu 2D z opakowania, z tymi wprowadzonymi
przez Podmiot Odpowiedzialny do europejskiej bazy EU HUB. Dane sa
sprawdzane w stosunku 1 do 1. Réznica cho¢by jednego znaku prowadzi do
wygenerowania Alertu.

w Alert czy komunikat @

@ @)
PL-ab12¢34d-e50g-678h-190-12kim345678
. ' [
Dotyczq paczkii jej statusu Dotyczg uzytkownika
= Nieznany numer seryjny [« N’Aeplmlogv;lubfr\asb
» Nieznany numer partii [serii] » Bledne haslo
* Niezgodna data waznosci » Brak certyfikatu
» Uzytkownik zablokowary
» Zasady | Warunki U2ytkowania nie s3
Zaakceptowane
: P

Kazdy Alert posiada swoj indywidualny numer ID, w formie PL-ab12c34d-
e5fg-678h-ij90-12klm345678. Alerty moga by¢ generowane przy kazdej
operacji w systemie PLMVS, zaréwno wydania, jak i weryfikacji czy
przywrocenia danego leku. W przypadku pojawiania si¢ Alertu nalezy
postegpowa¢  zgodnie z  Przewodnikiem  Gloéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego. zwtaszcza rozdziat V. POSTEPOWANIE Z ALERTAMI

strona 37 (ponizej wybrane punkty):

b) Uzytkownik koncowy weryfikuje dane zeskanowane z kodu 2D z danymi
czytelnymi dla oka ludzkiego znajdujacymi si¢ na opakowaniu produktu
leczniczego, w celu wyeliminowania problemu technicznego po stronie
skanera/oprogramowania.

c) Jezeli uzytkownik koncowy zidentyfikuje blad po  stronie
skanera/oprogramowania jest zobowigzany do wyeliminowania biedu
samodzielnie lub przy wsparciu dostawcy oprogramowania.

Obecnie najczesciej pojawiajacym sie btedem technicznym, ktéry generuje

Alerty jest zamiana wielkosci liter z duzych na mate, najczes$ciej wynikajaca

z korzystania z klawisza Caps Lock. Pod jego wptywem skaner zamienia duze
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litery zakodowane w kodzie 2D z Partii i/lub Numeru Seryjnego na matle.
Opisany problem mozna catkowicie wyeliminowa¢ poprzez uniewrazliwienie
posiadanych skaneréw na dziatanie klawisza Caps Lock. W systemie KS-
AOW mozna sprawdzi¢ poprawno$¢ dzialania skanera w module
42.Serwis = Testy = Czytnik kodow 2D.

Link do komunikatu KOWAL:
https://www.nmvo.pl/pl/aktualnosci/alerty-przypomnienie/

Slaski Wojewoédzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze apteka
ma obowiazek zglosi¢ podejrzenie, ze produkt leczniczy lub wyrob
medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym. Tymeczasem cze$¢ aptek zwraca takie produkty do
hurtowni, co jest niedopuszczalne. Podejrzenia, ze produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, nalezy zgtaszaé
do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Zgloszenia dokonuje si¢ w
formie pisemnej na formularzu, ktéorego wzor stanowi zatgcznik nr 1 do ww.
rozporzadzenia. Przepis § 1 ust. 3 ww. rozporzadzenia stanowi, ze zgltaszajacy
zabezpiecza produkt leczniczy, co do ktorego zachodzi podejrzenie, ze nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, w ten sposob, ze
umieszcza produkt leczniczy lub jego pozostatosci, w tym opakowania, w
trwale zamknigtym opakowaniu z napisem ,,produkt leczniczy zabezpieczony
— podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych”. Organ przypomina
o obowigzku zglaszania wszystkich przypadkow podejrzenia braku spetnienia
przez produkt leczniczy lub wyréb medyczny ustalonych dla niego wymagan
jako$ciowych, jakie majg miejsce na terenie wojewddztwa, przez osoby do
tego zobowigzane, wymienione w § 1 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych, tj. mn. kierownika apteki lub punktu aptecznego.

Jednoczesnie Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w
Katowicach wskazuje, ze w przypadku wystapienia podejrzenia, ze
produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym niedopuszczalnym jest dokonanie
zwrotu tego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do hurtowni
farmaceutycznej w ramach reklamacji. Link do komunikatu:
https://wif.katowice.pl/wik/komunikaty-i-ogloszenia/komunikaty-i-
pisma/12376,Komunikat-Slaskiego-Wojewodzkiego-Inspektora-
Farmaceutycznego-w-Katowicach-w-spr.html

v

—

NIA zapytala GIF o to, czy wydruki ewidencji prowadzonej w postaci
elektronicznej moga dotyczy¢ tylko i wylacznie produktow, ktore apteka
posiada na stanie magazynowym i ktore w danym cyklu byly zakupowane
od hurtowni farmaceutycznej i wydane pacjentowi. Czy tez wydruk musi
dotyczy¢ wszystkich produktéw (tacznie 18 stron papieru co 2 tygodnie),
ktore apteka posiada w ewidencji katalogu aptecznego, ktérych nie posiada na
stanie magazynowym 1 dla ktorych w danym cyklu nie byly wykonywane
operacje zakupu i sprzedazy? W odpowiedzi GIF przytoczyt przepis § 3
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rozporzadzenia ~w  sprawie  $rodkow  odurzajacych,  substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te
srodki Iub substancje, ktory okresla zasady prowadzenia ewidencji sSrodkow z
grup I-N oraz 1I-P. W § 3 w punkcie 5. mozemy przeczytac: ,,Ewidencja, o
ktoérej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod
warunkiem zastosowania systemu komputerowego gwarantujacego, iz zadne
zapisy dotyczace standw i1 ruchow magazynowych nie beda usuwane, a
korekty zapisow beda dokonywane za pomocg dokumentéw korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujacej korekty, celem
zapewnienia pelnej kontroli dokonywanych operacji. W takim przypadku
nalezy zachowac¢ zakres danych zgodny z uktadem ksigzki kontroli, o ktorej
mowa w ust. 2, oraz dokonywa¢, co dwa tygodnie, wydruku prowadzone;j
ewidencji. Podpisane przez kierownika apteki wydruki obejmujace dany rok
kalendarzowy powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez
okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego
po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.”

Ewidencja w postaci elektronicznej musi zawiera¢ te same dane co
papierowa, wiec dana substancja kontrolowana nie moze znikaé z
ewidencji, dopoki apteka posiada ma obowiazek posiadania dokumentu
zakupu lub wydania. Czyli drukowana co dwa tygodnie ewidencja musi
by¢ pelna.

Wedlug danych z aptek, na dzien 1 pazdziernika brakujacych lekéw jest
obecnie 18. Jest to poziom niski w poréwnaniu z poprzednimi
okresami.Ponizej lista brakéow lekow:

- Alcaine,

- Amotaks 100 ml,

- Anticol,

- Asamax 250 tabletek,

- Canespor Onychoset,

- Clatra plyn,

- CycloProgynova,

- Dalacin T,

- Depo-Provera 150 mg/ml, 33 ml,

- Duracef 0,25 G/5 ML,

- Ferrum Lek, syrop,

- Infanrix-1PV+Hib oraz Pentaxim,

- Rulid,

- Spasticol,

- Tegretol CR 200,

- Trazodone Neuraxpharm 100 mg,

- Ulgastran.

Brakuje rowniez szczepionek przeciw grypie pomimo wiekszego
kontraktu na dostawy w tym roku, aktualne zainteresowanie przewyzsza
podaz.

Merido NEWS # 41/2021

4|Strona



