Komunikat NIA
w sprawie implementacji dyrektywy antyfatszywkowej
W zwigzku ze zblizajgcym sie zakoriczeniem okresu przejsciowego dotyczacego implementacji
dyrektywy antyfatszywkowej, w celu zagwarantowania prawidtowego stosowania przepisdw ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz zmniejszenia liczby alertéw skutkujacych brakiem mozliwosci wydania
lekéw pacjentom, Naczelna Izba Aptekarska przypomina, ze:
1) skanowaniu i weryfikacji oryginalnosci podlegaja leki o kategoriach dostepnosci Rp, Rpz, Rpw
i Lzt
2) skanowaniu, weryfikacji oraz wycofaniu identyfikatora (kodu) podlega kazde opakowanie;

3) weryfikacji oryginalnosci nie podlegaja leki o kategorii OTC?

Ze wzgledu na wystepowanie znacznej liczby btedéw polegajgcych na zamianie wielkosci liter
zwigzanych z wecisnieciem klawisza Caps Lock lub btednej konfiguracji skanera, Naczelna Izba
Aptekarska rekomenduje przeprowadzenie nastepujgcych czynnosci:

1) aktualizacji systemu aptecznego KS-AOW co najmniej do wersji 2019.3.0.0 - samodzielnie lub
poprzez dokonanie zgtoszenia serwisowego;

2) weryfikacji prawidtowosci konfiguracji skanera 2D (patrz instrukcja MediVeris 2.5
Odpowiednie przygotowanie czytnika);

3) do czasu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania i konfiguracji skanerow zaleca sie
unikanie uzywania klawisza Caps Lock ze wzgledu na kazdorazowe generowanie alertu na
skutek zamiany wielkosci liter.

Przeprowadzenie powyziszych czynnosci pozwoli na znaczace zmniejszenie liczby alertéw oraz
unikniecie przeprowadzenia procedury wyjasniajacej skutkujgcej brakiem mozliwosci wydania leku
pacjentowi.

W celu wyeliminowania przypadkow wystepowania alertéw skutkujgcych brakiem mozliwosci
wydania leku pacjentowi podczas jego obstugi, Naczelna lzba Aptekarska rekomenduje weryfikacje
oryginalnosci (bez wycofania identyfikatora) na etapie przyjecia dostaw (patrz instrukcja MediVeris
5.Weryfikacja kodéw 2D dla dostaw towarow podlegajacych serializacji). Przypominamy réwniez, ze
po wycofaniu unikalnego identyfikatora jego przywrdcenie jest mozliwe przez 10 dni.

Jednoczesnie informujemy o pracach prowadzonych przez Fundacje KOWAL majacych na celu
szybka analize alertdw, generowanych niezaleznie od aptek oraz przesytanie informacji do aptek

w sposdb maksymalnie skracajgcych czas oczekiwania. W celu usprawnienia komunikacji zalecamy

17 wytgczeniem produktéw leczniczych wskazanych w zatgczniku nr 1 Rozporzadzenia delegowanego
komisji (UE) 2016/161

27 wytaczeniem produktdw leczniczych zawierajgcych substancje czynng omeprazolum, w dawce 20
mg, w postaci kapsutek



korzystanie z adreséw e-mail podanych podczas uzyskiwania certyfikatu dostepowego do systemu
weryfikacji oryginalnosci lekéw. Docelowym modelem zarzgdzania alertami jest przekazywanie
informacji o ich przyczynie oraz rekomendowanego sposobu postepowania na te adresy dla kazdego
wygenerowanego alertu.

Podkreslenia wymaga, ze w dniu 18 maja 2020 r. Naczelna Izba Aptekarska wystosowata pismo
do Ministra Zdrowia, dotyczace prosby o przesuniecie daty wejscia w zycie przepisu wprowadzajgcego

kary w przypadku btedédw w zakresie weryfikacji autentycznosci lekdw.



