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Dyrektorzy podmiotéw leczniczych

- z apteka szpitalna/dziatem farmacji szpitalnej

Dotyczy: przygotowania szpitali prowadzacych apteke szpitalna/ dziatl farmacji
szpitalnej do weryfikacji zabezpieczen produktéw leczniczych

Na polecenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, z uwagi na powstajacy z dniem
9 lutego 2019r. obowigzek stosowania Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015r., uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, zwracam sie z prosbg o udzielenie w trybie pilnym odpowiedzi,
dotyczgcej stopnia zaawansowania przygotowania aptek szpitalnych / dziatéw farmacji
szpitalnej do weryfikacji zabezpieczen znajdujacych sie na opakowaniach produktéw
leczniczych.

W zwigzku z powyzszym prosze o udzielenie informacji do dnia 24.01.2019r.
(czwartek), do godz. 12.00, czy apteka szpitalna / dziat farmacji szpitalnej zorganizowane w
Panstwa podmiocie leczniczym posiada:

1. Potaczenie z internetem.

Komputer z oprogramowaniem umozliwiajgcym tacze z Polskim Systemem Weryfikacji
Lekéw (PLMVS).

Skaner lub linie skanujaca kody 2D Data Matrix.

Unikalny login do PLMVS, w tym numer TAN pozwalajgcy na wygenerowanie
certyfikatu.

Certyfikat dostepu do srodowiska produkcyjnego PLMVS.

6. Przeprowadzone préby weryfikacji lekéw.
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W celu usprawnienia zbierania informacji prosze o wypetnienie tabeli, zatgczonej do
niniejszego pisma oraz przekazania wersji elektronicznej tabeli na adres mailowy:

OWIEC o.uswébzm
INSPEKTOR |7 EU'D'-C.ENY
anola Kostewzcz

serializacjaszpitale@wif.waw.pl




