GAIRES

DEL VAISTU PAKUOCIU APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO IR
ISPEJIMO SIGNALU APIE GALIMAI FALSIFIKUOTUS VAISTUS
VALDYMO

Jei vaistinés/ASP]/didmeninio platinimo jmonés darbuotojas, skenuodamas vaistinio preparato
pakuotés unikaly identifikatoriy (UI), gauna ispéjimo signala, pirmiausiai turi pasitikrinti:

1. Ar jmonés sistema veikia tinkamai (ar yra interneto rySys, ar visos priemonés (skeneris) veikia
tinkamai).

2. Ar vaistg reikia skenuoti, galbiit tai — nereceptinis vaistas;

3. Ar nuskenuotas reikiamas 2D kodas (ne QR kodas, ne EAN (BAR) kodas).

4. Jeigu duomenys buvo jvesti ranka, pabandyti juos jvesti dar karta (arba paprasyti jvesti kito
asmens), galbiit buvo padaryta klaida.

5. Galbut vaisto Ul jau buvo deaktyvuotas. Galbit pakuoté nuskenuota pakartotinai per klaidg ar
nuskenuota pradéta pakuoté, kuri jau buvo deaktyvuota anksciau Sioje jmonéje/jstaigoje.

Jeigu vartotojas padaré klaida pats, ispéjimo signalo praneSimo niekam
toliau perduoti nereikia. Taciau biitina kuo greifiau imtis priemoniy
techniniams trukdZiams pasalinti.

Atkreipiame démesj, kad:
- reikia atidziai jvertinti vardiniy vaistiniy preparaty pakuotes, nes jos gali
turéti j unikaly identifikatoriy panasias apsaugos priemones;
- skenuoti reikia tik tas pakuotes, kurios yra i§ EEE $aliy (i§skyrus Graikija
ir Italija).

Veiksmai, kuriy reikia imtis gavus ispéjimo signalus nuo 2020 m. vasario 1 d.

I. Vaistinés/ASPl/didmeninio platinimo jmonés darbuotojas, skenuodamas vaistinio preparato
pakuotés unikaly identifikatoriy (UI) ir gaves jspéjimo signala, kad:

- neranda serijos (Batch Not Found),

- neranda pakuotés nuosekliojo (serializacijos numerio) (Pack Not Found),
- nesutampa tinkamumo vartoti data (Expiry Date Mismatch),

- nesutampa serija (Batch Number Mismatch),

turi sustabdyti vaistinio preparato tiekima/pardavima/iSdavima.
Tokia vaistinio preparato pakuoté turi biuiti perkeliama | karantina, jos

platinti/parduoti/iSduoti iki registruotojas ar jo atstovas atskirai pranes, kad
problema iSspresta ir vaistinis preparatas néra falsifikuotas, negalima!

> B

e Vaistiné/ASPl/didmeninio platinimo jmoné apie tai turi informuoti
registruotoja ar jo atstova arba lygiagretaus importo leidimo turétoja (jeigu tai
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buvo lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas), NVVO (el. paStu
info@nvvo.lt).

Pastaba: pranesime turi buti nurodyta: vaisto pavadinimas, produkto kodo
numeris, nuoseklusis numeris, serija, tinkamumo vartoti data, klaidos kodas. Jeigu
galima, reikéty prideti nuotraukas ir kitus duomenis, kurie padéty identifikuoti
vaistq ir problemq. Pranesimui gali biiti naudojama VVKT Pranesimo apie jspéjimo
signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, forma (zr. I1I dalj).

o Vaistinés ir ASP] iki 2020 m. kovo 31 d. turi teise parduoti (iSduoti) vaistinius
preparatus, dél kuriy gavo nurodytus jspéjimo signalus, gyventojams (pacientams),
iSskyrus atvejus, kai kyla pagristy jtarimy ar nustatoma, kad vaistinio preparato
pakuoté gali biti/yra falsifikuota (Zr. V dalj).

o -

Il. Vaistinés/ASPl/didmeninio platinimo jmonés darbuotojas, skenuodamas vaistinio preparato
pakuotés unikaly identifikatoriy (UI) ir gaves jspéjimo signalg, kad:

N
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Produkto kodas nezinomas (Product Not Found),

e turi sustabdyti vaistinio preparato tiekima/pardavima/iSdavima.

Pastaba: Pasitikrinkite, ar tai ne vardinis vaistinis preparatas! Jeigu
nuskenavote vardinj vaistinj preparatq, kuris yra is ne EEE Salies, arba is Graikijos
ar Italijos — ignoruokite pranesimg, kity veiksmy atlikti nereikia.

Tokia vaistinio preparato pakuoté turi buti perkeliama j karanting, jos
platinti/parduoti/iSduoti iki registruotojas ar jo atstovas atskirai pranes, kad
problema iSspresta ir vaistinis preparatas néra falsifikuotas, negalima!

e Vaistiné/ASPl/didmeninio platinimo jmoné apie tai turi informuoti
registruotoja ar jo atstova arba lygiagretaus importo leidimo turétoja (jeigu tai
buvo lygiagre¢iai importuojamas vaistinis preparatas).

Pastaba: pranesime turi buti nurodyta: vaisto pavadinimas, produkto kodo
numeris, nuoseklusis numeris, serija, tinkamumo vartoti data, klaidos kodas. Jeigu
galima, reikéty prideti nuotraukas ir kitus duomenis, kurie padéty identifikuoti
vaistq ir problemq. Pranesimui gali biiti naudojama VVKT Pranesimo apie jspéjimo
signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, forma (zr. 111 dalj).

o  Vaistinés ir ASP] iki 2020 m. kovo 31 d. turi teise parduoti (iSduoti) vaistinius

preparatus, dél kuriy gavo nurodytus jspéjimo signalus, gyventojams (pacientams),
isskyrus atvejus, kai kyla pagristy jtarimy ar nustatoma, kad vaistinio preparato
pakuoté gali biti/yra falsifikuota (Zr. V dalj).

o -
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I11. Vaistinés/ASP]/didmeninio platinimo jmonés darbuotojas, skenuodamas vaistinio preparato
pakuotés unikaly identifikatoriy (UI) ir gaves jspéjimo signalg, kad:

- Vvaistinio preparato pakuotés Ul jau deaktyvuotas ir pazymétas Kkaip
PAVYZDYS,
- Vaistinio preparato pakuotés Ul jau deaktyvuotas kitoje veiklos vietoje,

e turi sustabdyti vaistinio preparato tiekima/pardavima/iSdavima.

Tokia vaistinio preparato pakuoté turi buti perkeliama j karanting, jos
platinti/parduoti/iSduoti iki registruotojas, jo atstovas ar VVKT atskirai
praneS, kad problema iSspresta ir vaistinis preparatas néra falsifikuotas,
negalimal

e Vaistiné/ASP]/didmeninio platinimo jmoné apie tokj jspéjimo signalg turi
informuoti VVKT uzpildydama specialia Pranesimo apie jspéjimo signalus,
gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, formg (VVKT forma) ir jg atsiysti
el. paStu  is@vvktlt, el. laisko pavadinimg nurodant  Sitaip:
vaistopavadinimas_signalokodas_imonespavadinimas. Sio laisko kopija taip pat
reikia nusiysti registruotojui ar jo atstovui arba lygiagretaus importo leidimo
turétojui (jeigu tai buvo lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas) bei NVVO
(el. pastu info@nvvo.lt).

Pastaba: jeigu jmoné/istaiga turi parengusi savo formg ir joje yra visa
reikalinga informacija, numatyta VVKT formoje — papildomai VVKT formos pildyti
nereikia, jmoné/jstaiga gali atsiysti savo dokumentq.

IV. Registruotojas ar jo atstovas arba lygiagretaus importo leidimo turétojas (jeigu tai buvo
lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas), gaves informacijg i§ kaupykly sistemos ar i$
vaistinés/ASP]/didmeninio platinimo jmonés/ VVKT, turi kuo skubiau, bet ne véliau kaip per 2 darbo
dienas issiaiskinti jspéjimo signalo prieZastis ir, kaip jmanoma greiciau, klaidg paSalinti. Jeigu Klaida
iStaisoma, registruotojas ar jo atstovas arba lygiagretaus importo leidimo turétojas patikrina, ar visi
duomenys teisingi ir apie problemos pasalinimg informuoja asmenis, kurie pateiké pranesima.

Jeigu registruotojas ar jo atstovas arba lygiagretaus importo leidimo turétojas negali iStaisyti
klaidos (tai ne techniné klaida; nezinoma Klaidos priezastis), jis turi aiskintis klaidos kilme. Esant
reikalui, bendradarbiauti su jmone/jstaiga, i§ kurios buvo gauti jspéjimo signalai: paprasyti
papildomos informacijos (pvz.: nuotrauky), paimti pakuotés pavyzdj iStyrimui pas gamintoja.

V. Itariant, kad vaistinis preparatas gali biiti falsifikuotas

Itariant, kad vaistinis preparatas gali buti falsifikuotas arba pasitvirtinus

falsifikavimo atvejui, registruotojas ar jo atstovas arba lygiagretaus importo

. leidimo turétojas (jeigu tai buvo lygiagreciai importuojamas vaistinis

S preparatas), vaistiné/ASP]/didmeninio platinimo jmoné apie atvejj, laisva
forma, turi informuoti VVKT el. pastu vvkt@vvkt.It
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VI. Atkreipiame démesij, kad:

- grazinti Ul | aktyvy statusa kitoje veiklos vietoje negalima, tokio vaistinio
preparato tiekti/parduoti negalima;
- grazinti Ul | aktyvy statusg véliau nei per 10 dieny negalima.

Informacija apie vaistinio preparato registruotojg ar jo atstova, lygiagretaus
importo leidimo turétojg rasite ¢ia https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/medications
(kontaktiné informacija yra pakuotés lapelyje arba preparato charakteristiky
santraukoje)
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