Wytyczne dotyczagce komunikatow
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1.1. Raportowanie przez podmioty odpowiedzialne/przedstawicieli
podmiotow odpowiedzialnych

Ustawowy obowigzek raportowania spoczywa na podmiocie odpowiedzialnym. W przypadku realizacji
uprawnien i obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego poprzez przedstawiciela/przedstawicieli
podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 35a. ustawy — Prawo farmaceutyczne, wymagane
jest przestanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oficjalnego pisma w tej sprawie. Do pisma
nalezy zatgczy¢ dokumentacje, z ktérej wynika, ze wnioskodawca jest aktualnie przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego na terytorium RP (szczegdélnie w przypadku podmiotow
odpowiedzialnych spoza terytorium RP), wraz ze wskazaniem, ktérych produktéw leczniczych dotyczy
przedstawicielstwo. Po pozytywnym zweryfikowaniu wnioskodawcy, GIF przesyta do CSIOZ
potwierdzenie, ze wnioskujgcy o dopisanie do bazy jest faktycznie przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego. Na tej podstawie CSIOZ dopisuje do listy podmiotéw odpowiedzialnych do systemu
whnioskujgcego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, co umozliwi wnioskodawcy ztozenie do

ZSMOPL wniosku o zatozenie konta podmiotu raportujgcego.

1.2. Jakikiedy nalezy przekaza¢ komunikat planu dostaw

Komunikat planu dostaw (komunikatPD) umozliwia przekazanie informacji o planie dostaw na okres
minimum 3 miesiecy (kwartat). Plan tworzony przez przedsiebiorce na dany okres nalezy przekazac
na co najmniej 1 dzien przed rozpoczeciem okresu, ktdrego dotyczy plan. Komunikat nalezy
przekazywa¢ w taki sposéb, zeby zaplanowane terminy i wielkosci dostaw ujete w planie
z najwiekszym prawdopodobieristwem odzwierciedlaty ich realizacje. W tym celu nalezy dostosowad
okresy planowania do swojej dziatalnosci (plan roczny lub plany kwartalne) oraz uwzglednia¢ w nich

planowanie poszczegdlnych dostaw.

1.3. Raportowanie przez tzw. operatora logistycznego i przez podmiot,
ktory zleca przechowywanie produktu u takiego operatora

W przypadku produktéw przechowywanych na podstawie pkt. 2.3 zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, tj. ,, przechowywanie i dostarczenie produktow nalezgcych do innego”

transakcje i stany magazynowe nalezy raportowac w nastepujacy sposéb:

1. Podmiot przechowujacy przesyta do ZSMOPL informacje o transakcji magazynowej, na

podstawie ktdrej przyjgt towar na swoj stan. Takie przyjecie jest raportowane transakcjg



przesuniecia miedzymagazynowego zwiekszajgcego stan (PM+). W rezultacie transakcja
zwieksza stan podmiotu przechowujgcego.

2. Podmiot zlecajacy przechowywanie przesyta do ZSMOPL informacje o transakcji magazynowej,
na podstawie ktorej przekazat towar do przechowywania. Takie wydanie jest raportowane
transakcjg przesuniecia miedzymagazynowego zmniejszajgcego stan (WM-). W rezultacie
transakcja zmniejsza stan podmiotu oddajgcego towar na przechowanie.

3. Transakcje, w ramach ktérych podmiot przechowujgcy zwraca towar do podmiotu zlecajgcego,
oba podmioty raportujg w analogiczny sposdb (za pomocg WM- i PM+).

4. Rekomendujemy, aby w elemencie <nrDokSprzZakRefDokMag> przekazywac informacje, ze
przyjecia i wydania dotyczg towaréw przekazywanych do przechowania np. ,Przyjecie
do przechowania”, ,Wydanie do przechowania”, ,Wydanie z przechowania”, ,Przyjecie
z przechowania”.

5. Transakcje zakupu i sprzedazy raportuje podmiot bedacy wiascicielem towaru.

W przedmiotowym przypadku jest to podmiot zlecajgcy magazynowanie.

1.4. Komunikat/ostrzezenie dotyczace btednego kodu EAN

W przypadku gdy podmiot zaraportuje kod EAN, system bedzie:

a. przyjmowat komunikaty w przypadku, gdy zawierajg wszystkie kody EAN prawidfowe
i wystepujgce w rejestrze;

b. przyjmowat z ostrzezeniem komunikat w przypadku, gdy zawiera prawidtowy kod
EAN (prawidtowa suma kontrolna), ale nie wystepuje on w rejestrze;

c. odrzucat komunikaty w przypadku, gdy w komunikacie wystepuje cho¢ jeden brak
kodu EAN lub kod EAN jest nieprawidtowy (suma kontrolna kodu EAN jest

nieprawidtowa).

W przypadku raportowania produktow na podstawie art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne (import
docelowy), gdy produkt jest identyfikowany poprzez numer zapotrzebowania wymagane jest zawsze
podanie prawidtowego numeru. Podanie nieprawidtowego numeru powoduje odrzucenie

komunikatu w catosci.

1.5. Wytyczne dotyczace kwestii technicznych

W celu usprawnienia procesu przesytania komunikatow:



1. Zaleca sie, aby pojedynczy komunikat nie byt wiekszy niz 30 MB — jezeli komunikat jest
wiekszy, rekomenduje sie, aby go podzieli¢;

2. Podmiot powinien wysyta¢ komunikat do czasu otrzymania technicznego ACK (synchroniczne
potwierdzenie wraz z nadanym przez ZSMOPL idKkomunikatu):

a. zaleca sie, aby limit czasu odpowiedzi (timeout) skonfigurowac po stronie systemu
wysytajgcego na 5 minut;

b. w przypadku przekroczenia ww. limitu (timeout), wysytka komunikatu powinna by¢
ponowiona po uptywie 2 minut;

c. wysytka powinna by¢ ponawiana w sposdb opisany w pkt a i b az do skutku, tj. do
uzyskania odpowiedzi ACK z idKomunikatu;

d. w przypadku koniecznosci przestania wiecej niz jednego komunikatu, komunikaty
nalezy przesytaé¢ w kolejnosci ich generowania.

3. W przypadku, gdy merytoryczna weryfikacja komunikatu zakonczy sie btedem i komunikat
otrzyma status Btedny, podmiot jest zobowigzany poprawic btedne transakcje i niezwtocznie
przesta¢ komunikat ponownie. Btedny komunikat traktowany jest jako niedostarczony;

4. Jezeli komunikat zostat zweryfikowany jako poprawny z ostrzezeniem, komunikat traktowany

jest jako dostarczony. Transakcje i pozycje oznaczone jako poprawne bedg przetwarzane

w ZSMOPL.
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