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Wprowadzenie

Dnia 9 lutego 2019 roku wchodzg w zycie przepisy w zakresie dyrektywy antyfatszywkowej, w tym
nowelizacja Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Nowe przepisy naktadajg na producentéw lekdw i
importeréw rownolegtych obowigzek identyfikowania i oznaczania kodem 2D kazdego opakowania
produktu oraz stasowania zabezpieczen ATD (anti-tempering devices). Ponadto dyrektywa naktada
na wszystkie szczeble obrotu produktami leczniczymi dla ludzi obowigzek serializowania takich
opakowan, co w aptece oznacza obowigzek wykonania dwdch operacji:

» Sprawdzenie autentycznosci produktu,
» Zaraportowanie wykonanej operacji rozchodowej na produkcie serializowanym, w
szczegblnosci operacji sprzedazy czy utylizacji.

W zwigzku z olbrzymimi zmianami w prawie regulujgcym zasady funkcjonowania aptek, ktére maja
miejsce w zwigzku i z eRecepty, jak i serializacja, a juz niedtugo z ZSMOPL, chciatbym uczuli¢
wiascicieli aptek oraz kierownikdw o koniecznosci zapoznania sie z tymi zmianami. W szczegdlnosci
ze zmianami w:

» Prawie farmaceutycznym,
» Ustawie o Systemie Informacji w Ochronie Zdrowia,
» Rozporzadzeniu w sprawie recept.

Widze réwniez koniecznosé wdrozenia zmian organizacyjnych w aptekach. Szczegdlnie to dotyczy
problemu serializacji opakowan, gdzie nie ma technicznej mozliwosci by wyeliminowac¢ btad ludzki.
Wyijatek — ROBOT APTECZNY.

Problem okresu przejsciowego
Wyglada na to, ze niestety czeka nas spore zamieszanie, zwigzane z faktem, ze w okresie
przejsciowym, w obrocie beda 3 rodzaje opakowan:

» Opakowania takie, jakie Paristwo znacie od lat, nazwijmy je zwyktymi, z nadrukowanym
kodem EAN — nie serializowane,

» Opakowania nowe, oznaczone kodem kreskowym 2D (chyba bez zabezpieczenia ATD), ale
wyprodukowane przed dniem 9 lutego 2019 roku — rowniez nie serializowane,

» Opakowania serializowane, czyli opatrzone kodem 2D i zabezpieczeniem ATD,
wyprodukowane po 8 lutego 2019 roku.

Na pewno juz czytali Panstwo, bo wypowiadat sie w tej sprawie i KOWAL i Ministerstwo Zdrowia, ze
czeka nas lawina ,,alertéw fatszywie dodatnich”. Przetézmy to na jezyk praktyczny, patrzac na
problem oczami farmaceuty. KOWAL zaktada, ze farmaceuci bedg omytkowo serializowa¢
opakowania drugiego rodzaju, czego efektem bedzie wtasnie alert fatszywie dodatni. Farmaceuta ma
go ignorowac i wydac lek pacjentowi. Ale to w praktyce oznacza, ze na osobie ekspediujacej
spoczywa odpowiedzialnos$¢ rozpoznania, czy opakowanie podlega, czy nie serializacji, a to pocigga za
sobg koniecznosé koncentrowania uwagi na wyglgdzie pudeteczka i stanu zabezpieczenia ATD! Bo
oczywiscie najwiekszy problem, to wytuskanie wsérdd lawiny alertéw, alertu prawdziwie dodatniego i
prawidtowe na niego zareagowanie. Na szczescie wydaje sie, ze prawdopodobienstwo takiego
zdarzenia nie jest duze.
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Akceptacja warunkow wspotpracy z NMVS

Jezeli w trakcie ekspediowania lekdw pojawi sie komunikat o tresci ,UWAGA zaakceptuj nowe
warunki NMVS”, nalezy wej$¢ w opcje F10> Funkcje specjalne>NMVS Akceptacja warunkéw. Tam
wciskamy najpierw przycisk Pobierz warunki, by zapoznac¢ sie z komunikatem ze strony NMVS,
nastepnie wciskamy przycisk Zaakceptuj warunki.

Produkty objete serializacja.
Zakres produktow leczniczych objetych serializacjg zostat okreslony w Rozporzadzeniu Delegowanym
Komisji Europejskiej nr 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 roku

(https://www.nmvo.pl/sites/default/files/rozporzadzenie delegowane komisji ue 2016-161 0.pdf).
S3 to:

» Leki na recepte z nielicznymi wyjgtkami (wyjatki zgodnie z zatgcznikiem nr 1 ww. rozp.),
» Kilka lekdw dostepnych bez recepty (Zatacznik 2 - omeprazole w dawkach 20 mg i 40 mg).

Produkty objete serializacja sg oznaczone za pomocg nowego pola, dostepnego w zaktadce Dane
podstawowe w Towarach, o nazwie ,Podlega serializacji” (rysunek).
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Dtugo zastanawiali$my sie jak podejs¢ do tematu. Zostawic¢ problem oznaczania na Panistwa gtowie?
Czy jednak hurtem oznaczy¢ produkty do serializacji, na podstawie ogdlnej reguty (rx) i zatgcznikow
do rozporzadzenia delegowanego. Ostatecznie zdecydowaliSmy sie na drugie rozwigzanie.
Oznaczylismy jako serializowane wszystkie produkty na recepte, za wyjgtkiem:
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https://www.nmvo.pl/sites/default/files/rozporzadzenie_delegowane_komisji_ue_2016-161_0.pdf

» Produktéw, ktére majg klasyfikacje Opis produktu = ‘Homeopatyczny’,
» Produktdw, dla ktérych klasyfikacja ATC zawiera 'BO5BA' lub 'BO5BB' lub 'BO5BC' lub 'BO5X!
lub 'VO7AB' lub 'V08' lub 'VO4CL' lub 'VO1AA'.

Oraz dostepne bez recepty produkty zawierajgce substancje czynng OMEPRAZOLE w dawkach 0,02 G
0,04 G.

Panstwo musicie sami ocenic¢, na podstawie zatgcznikdw do Rozporzgdzenia Delegowanego oraz
posiadanej wiedzy fachowej czy nasze postepowanie byto prawidtowe i ewentualnie nas skorygowad.

Trzeba szczegdlng uwage zwrdcié¢, na to, czy nie za duzo pozycji wytgczylismy w ramach wyjatkéw. Do
takiej kontroli pomocny bedzie filtry: ,,Homeopatia” oraz ,Serializacja — wytgczenia w oparciu o ATC".

By pobrac liste produktéw podlegajgcych serializacji, nalezy w sobote rano, dnia 9 lutego, pobraé CBT
z serwera Infofarm, przed otwarciem apteki i wykona¢ w Towarach operacje
Operacje> CBT-> Aktualizacja wszystkich z CBT. Oczywiscie, je$li apteka nie pracuje w sobote, moze
to zrobi¢ w poniedziatek.

Il Serializacja jest aktywna wytacznie dla produktéw oznaczonych, jako ,,Podlega serializacji”.

Il Serializacja uaktywnia sie po oznaczeniu produktéw, jako serializowane.

Serializacja - uwagi ogolne

» Program apteczny komunikuje sie z NMVS w trzech miejscach: sprzedazy(ekspedycja),
WZ/RW/MMR i Dostawy (opcjonalnie). Oczywiscie najwazniejsza jest sprzedaz.

» Na operacje serializacji sktadajg sie dwa kroki:
e Sprawdzenie autentycznosci opakowania,
e Zaraportowanie operacji na opakowaniu (sprzedaz, utylizacja, itp.).

» Obowigzkowi serializacji podlegajg produkty objete listg produktow serializowanych i
wyprodukowanych po 8 lutego 2019 roku. Takie produkty winny mie¢ kod 2D na opakowaniu
i zabezpieczenie ATD.

Wybor towarow czytnikiem

Najlepiej przyjac jako regute, ze produkty w sprzedazy wybieramy za pomoca czytnika kodoéw
kreskowych i ze sczytujemy kod z kazdego opakowania (nie wpisujemy recznie ilosci). Wtedy
serializacja zostanie obstuzona w tle, bez dodatkowych czynnosci. Jak to bedzie wyglada¢ w praktyce?
Dla produktéw nie serializowanych nic sie nie zmienia. Natomiast dla produktéw objetych serializacjg
bedziemy mie¢ do czynienia z dwiema alternatywnymi sytuacjami, zaleznie od tego, jaki kod
kreskowy sczytamy. Kod 2D, czy zwykty kod EAN:

> Sczytujemy kod 2D — produkt zostanie ,,nabity” i oznaczony zielonym znaczkiem. Program
zainicjuje procedure weryfikacji autentycznosci.
> Sczytujemy zwykty kod EAN — produkt zostanie ,nabity” i oznaczony czerwonym znaczkiem.

Uwzgledniajac trzy przypadki: sprzedaz produktu nieserializowanego, sczytanie kodu 2D dla
produktu serializowanego, oraz sczytanie kodu EAN dla produktu serializowanego, nasze okno
sprzedazy bedzie prezentowad sie jak na ponizszym rysunku.
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1 GZ U 12X 02-02-2019 Slaski Wojewddzki Oddziat NFZ 12 Wyda t:Administrator 266%
MNrg
1 FURAGINUM 50 MG 30 TABL. =1 0P. 532 2,66
1 31-07-2022 532
[50%] Odpl: 266 Doptlata: 0,00 Ref 2,66 Limit 5,32 Nzo: 30
2 ACLEXA 0,2 G KAPS. 30 KAPS. 810P. 2399 23,99
1 30-09-2020 2399
[100%)] Odpl: 23,99 Doplata: 0.00 Ref 0,00 Nzo: 10 (i .
APAP 12 TABL. 1 OP. 650 6,50

1 31-12-2021 6.50

Dla przyktadu z obrazka, Furagina jest serializowana i sczytano dla niej kod 2D, Aclexa jest
serializowana i sczytano dla niej kod EAN, a APAP nie jest serializowany.

W normalnych warunkach bytaby to sytuacja nieprawidtowa i wtedy ,,czerwony znaczek” nalezy
interpretowac jednoznacznie, jako zgdanie programu, by sczyta¢ kod 2D. Ale mamy niestety batagan
okresu przejsciowego. Na szczescie, jezeli faktycznie produkt zostat zarejestrowany czytnikiem, przez
sczytanie kodu 1D (EAN), to jestesSmy spokojni. Jezeli na opakowaniu jest tylko kod 1D (EAN), to na
100% to opakowanie nie jest serializowane. Jednak gdy na dalszym etapie przejdziemy do
podsumowania pacjenta, to po wcisnieciu Ins na ekranie pojawia sie komunikat (rysunek).

Nieuzpetnione opakowania X
Nie uzupe tnione opakowania lekéw podlegajgcych
senalizacji
Czy przejsc¢ do podsumowania transakcji ?

oue |[[

To ostatni moment, by sie zastanowic, czy postgpilismy prawidtowo i jesli tak, wciskamy Enter, by
przejs¢ do podsumowania klienta.

Weryfikacja autentycznosci leku

Gdy program zainicjuje procedure weryfikacji autentycznosci, na gérnym pasku pojawig sie kolejno
komunikaty , Trwa weryfikacja”, a po otrzymaniu odpowiedzi ze strony NMVS, komunikat
»,Weryfikacja pozytywna”, lub , Weryfikacja negatywna”(rysunek).

—— c— i 3

W sy

Komunikat tu widziany jest jeden, a produktéw serializowanych dla obstugiwanego pacjenta moze by¢
wiele. Komunikat ,Weryfikacja negatywna” otrzymamy, gdy chociaz jedno opakowanie zostanie
negatywnie zweryfikowane. By otrzymaé komunikat ,Weryfikacja pozytywna” wszystkie opakowania,
dla wszystkich produktdw serializowanych, dla ktérych odczytalismy kod 2D muszg zostac pozytywnie
zweryfikowane przez NMVS. W okresie przejsciowym, kiedy w obrocie bedg produkty oznaczone
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kodem 2D, a nieserializowane, a sczytamy dla nich kod 2D, weryfikacja bedzie negatywna! W kazde;j
chwili mozemy wcisng¢ Ins, by poznac szczegdtowy raport dotyczacy weryfikacji autentycznosci
(rysunek). Po drodze ignorujemy komunikat o niesczytanych opakowaniach.

" [ Infofarm APTEKA= =8 %
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op.:DB020630991639 Opakowanie niezarejestrowane

~al

1311-2018 Klignt 40 technik farm. Kowalski Jan Kasa 8

Jezeli bedziemy mie¢ do czynienia z weryfikacjg negatywng produktu faktycznie serializowanego,
odktadamy takie opakowanie do wyjasnienia. Nie wolno go wyda¢ pacjentowi!

Wybor towardw klawiatura

Bezpieczniej jest przyjac jako regute rejestrowanie produktow czytnikiem kodéw kreskowych. Jednak
wyboru klawiaturg nie da sie catkowicie wyeliminowac. Na przyktad przy obstudze zamiennikéw, czy
tez w sytuacjach, gdy nie udaje sie sczytac¢ kodu z opakowania. Tu sytuacja jest odmienna. W
pierwszej kolejnosci rejestrujemy wydawane produkty w programie, dopiero w drugim kroku,
sczytujemy kody z opakowan objetych serializacjg. Na poczgtku wszystkie produkty objete serializacja
zostang oznakowane w kolorem czerwonym. (rysunek).
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W normalnych warunkach taka sytuacja, to jednoznaczne zadanie by sczyta¢ kody 2D z opakowan,
tak by doprowadzié do sytuacji, ze wszystkie znaczki bedg zielone. Niestety w okresie przejsciowym,
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to osoba ekspediujgca musi zadecydowac, z ktérych pudetek nalezy sczytac kod 2D. Zasady sg takie
same, jak przy wyborze towaru czytnikiem.

Przy czym, by sczyta¢ kody dla produktéw juz ,nabitych”, wciskamy Ctrl+g. U gory, na ekranie
pojawia sie komunikat: ,,Opakowania” (rysunek).

Infofarm APTEKA+

Opakowama

Program wraca do trybu sprzedazy czytnikiem, po wcisnieciu klawisza Ins lub ponownie Ctrl+g.
Jest obojetne w ktérym miejscu znajduje sie kursor. Program prawidtowo przypisze sczytane kody do
produktdw. Po odczytaniu kodu, znaczek zmieni kolor na zielony ( L ). Jesli wydajemy wiecej niz

jedno opakowanie, najpierw zmieni sie na kolor zétty (=) i bedzie z6tty, az iloé¢ odczytanych kodéw
nie zréwna sie z iloscig wydawana.

By unikng¢ dwukrotnego, omytkowego sczytania tego samego kodu, mamy kontrole juz na poziomie
programu Infofarm. W takiej sytuacji pojawi sie komunikat, jak na rysunku.

Opakowanie o tym kodzie zostalo juz sprzedane

Esc - zamknij

Operacje wydania (wycofania unikalnego kodu) sg trwale rejestrowane w programie Infofarm, wiec
jest bez znaczenia, czy pierwsze wydanie nastgpito przed chwilg, czy rok temu.

Raportowanie operacji sprzedazy do NMVS

Po wydrukowaniu paragonu program Infofarm wysyta do NMVS komunikat o sprzedazy wskazanych
opakowan (unikalnych koddw). W razie problemoéw z komunikacja, operacja jest ponawiana za
kazdym razem, gdy ekspedytor podliczy kolejnego pacjenta. Na takich samych zasadach, jak wysytka
DRR’ki.

Serializacja, a korekty
Niestety, ale oczywiscie obowigzek serializacji utrudnia nam korygowanie sprzedazy.

Korekty w ramach otwartego paragonu dla serializowanych opakowan

Problem pojawia sie, gdy na przyktad po zarejestrowaniu i odczytaniu kodéw 2D z dwdéch opakowan
jednego leku, pacjent zrezygnuje z jednego opakowania. Wtedy musimy ,,poinformowac” program,
ktdre konkretnie opakowanie, z wczesniej wybranych dwdch, wydajemy, a ktére zostaje w aptece.
Mozemy alternatywnie:

> Skasowac caty wiersz i ponownie wybraé, przez odczytanie kodu 2D jedno z nich, a drugie
odtozy¢.
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» Skorzystac z funkcji ,,Zwrot opakowania”. W tym celu wciskamy Ctrl+h. Program wejdzie w
tryb zwrotu opakowan, u géry pojawi sie komunikat ,,Zwrot opakowania” (rysunek).

Ed infofarm APTEKA+

Zwrot opakowan

W takiej sytuacji sczytujemy kod z opakowania, ktére zostaje w aptece.

Jezeli natomiast, po prostu, zmienimy ilos¢ wydawang z 2 na 1, to program losowo wybierze jedno
opakowanie, dlatego taka operacja na produktach serializowanych jest zabroniona!!

Korekty do recepty i transakcji (Ctrl+F9) dla serializowanych opakowan

Omawiamy tu przypadek operacji na produkcie. Informacja odnoszaca sie do serializacji zostanie
przeniesiona z transakcji korygowanej, do transakcji korygujacej (rysunek).
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W momencie, gdy jesteSmy w korekcie, program apteczny jest w trybie zwrotu opakowania (w takim
trybie, jak wyzej po wcisnieciu Ctrl+h). Jesli w tym momencie podtozymy pod czytnik zwracane
opakowanie, zostanie ono skasowane i na dalszym etapie program zaraportuje do NMVS jego zwrot.

lezeli skasujemy caty wiersz/recepte, to program zaraportuje zwrot wszystkich serializowanych
opakowan zapisanych w ramach tej recepty/pozycji recepty. To praktycznie eliminuje mozliwos¢
stosowania tej funkcji, poniewaz by zarejestrowac jakikolwiek zwrot opakowania serializowanego,
musimy je fizycznie miec!
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Serializacja, a dokumenty rozchodowe

Sprzedaz to oczywiscie nie jedyna operacja na produktach serializowanych, ktéra bedzie
wykonywana w aptece. Nastepna w kolejnosci, to rézne rodzaje rozchodu wewnetrznego, w
szczegoblnosci utylizacja. Jesli chodzi wtasnie o utylizacje, to pojawia sie nowy powdd, dla ktérego lek
nie moze podlegac dalszemu obrotowi — uszkodzone zabezpieczenie ATD!

Tworzac dokument RW (opcja Magazyn—>WZ/RW/MMR), jesli dotyczy¢ on bedzie produktéw
podlegajgcych serializacji, musimy zwrdci¢ uwage na dwie kwestie:

» Musimy wskazaé koniecznie kategorie dokumentu i moze to byé wytgcznie ,,Utylizacja”
(rysunek).

DoKument RW | 10201 9/RW/ 50
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> Musimy wybraé produkt utylizowany za pomocg czytnika kodéw kreskowych.

Z uwagi na to, ze wiekszo$¢ z Panstwa nie zdecydowata sie na zakup dodatkowego czytnika 2D na
zaplecze, taka operacja musi zosta¢ wykonana na jednym ze stanowisk ekspedycyjnych, gdzie
uruchomimy ,,czerwony” program.

Weryfikacja autentycznosci produktéw w Dostawach

Jako opcjonalne rozwigzanie, dla tych z Panistwa, ktdrzy korzystajg z funkcji ,Remanent dostawy” i
zaopatrzyli sie w dodatkowy czytnik 2D zapleczowy, opracowalismy rozwigzanie pozwalajgce na
weryfikacje autentycznosci opakowania juz na etapie przyjmowania dostawy. Takie rozwigzania
uwalnia nas od ryzyka, ze w trakcie obstugi pacjenta bedziemy mie¢ problem ,leku
nieautentycznego”. Funkcjonalnos¢ dziata w ten sposdb, ze odczytujgc kody 2D w trakcie remanentu
dostawy, sg one rejestrowane w dodatkowej zaktadce o nazwie ,Opakowania”. By zweryfikowaé
autentyczno$¢, wchodzimy w te zaktadke i klikamy w Sprawdz. Program przeprowadzi procedure
sprawdzania autentycznosci dla wszystkich opakowan. W kolumnie Status bedzie widoczny efekt
weryfikacji.

Kontrola serializacji
Do kontroli przebiegu procesu serializacji przygotowaliSmy nastepujgce analizy:
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> Operacje sprzedazy/rozchodu z negatywna weryfikacjg NMVS — otrzymamy tutaj wykaz
takich operacji z informacjg i raportem wrotnym.

» Operacje sprzedazy/rozchodu lekéw serializowanych bez wczytania kodu 2D — zwraca liste
transakcji dotyczacych lekow serializowanych, dla ktérych nie wezytano kodu 2D

Analizy pojawig sie u Paristwa po pobraniu CBT, o czym poinformujemy w oddzielnym komunikacie,
w pierwszych dniach serializacji.
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