MEDICINES VERIFICATION ORGANISATION plmvo

Ruszyt system weryfikacji autentycznosci lekow

- stuzacy podniesieniu bezpieczenistwa pacjenta

Z dniem 9 lutego 2019 roku rozpoczat sie okres stosowania obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 tzw. Dyrektywy antyfatszywkowej, majacej na celu zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjentéw poprzez wyeliminowanie z fanncucha dystrybucji sfatszowanych farmaceutykéw.

System powstat, poniewaz rynek farmaceutyczny w ostatnich latach mierzy sie z szybko rozwijajagcym sie i
niebezpiecznym zjawiskiem fatszowania produktow leczniczych. Doswiadczenia WHO oraz innych organizacji
zaangazowanych w zwalczanie nielegalnego obrotu lekami wykazuja, iz zjawisko fatszowania nasila sie z
kazdym rokiem. System weryfikacji lek6w ma na celu wykluczenie farmaceutykéw sfatszowanych - realnie
wptywajac na podniesienie bezpieczenstwa zdrowia pacjenta.

START SYSTEMU

DATA URUCHOMIENIA SYSTEMU

9 lutego wszedt w zycie system weryfikacji autentycznosci lekdéw serializowanych (System PLMVS). Jego celem
jest poprawa bezpieczenstwa pacjentéw poprzez eliminacje z tancucha dystrybucyjnego sfatszowanych
produktow leczniczych. To pierwszy projekt informatyczny, zakrojony na tak szeroka skale w ochronie zdrowia.
Unikalny w branzy farmaceutycznej i pierwszy na tak wysokiej stopie informatyzacji w Europie. Bez precedensu i
pionierski, poniewaz wdrazany przez biznes, pod nadzorem organdw kompetentnych.

BEZPIECZENSTWO PRZESYtANIA | TERMIN NADAWANIA DANYCH DOSTEPOWYCH

W celu zapewnienia bezpieczenstwa przesytania danych dostepowych do pobrania certyfikatow, ich nadawanie
odbywato sie dwuetapowo - drogg pocztowg i e-mailowg. Dane zawarte w listach i mailach nie mogty sie
powtarzac.

Nadawanie certyfikatdw rozpoczeto sie w potowie grudnia, z uwagi na fakt iz w tym czasie apteki - w zwigzku z
e-receptg - uzupetnity swoje adresy e-mailowe w rejestrach CSIOZ, skagd Fundacja KOWAL posiada dane. Baza e-
mailowa byta budowana do ostatniego momentu przed uruchomieniem e-recepty. Na poczatku stycznia
Fundacja KOWAL otrzymata aktualizacje danych z CSIOZ - aktywnie skupiajgc wszystkie dziatania na jak
najszybszej finalizacji procesu nadawania certyfikatow.

STATUS PODtACZENIA UZYTKOWNIKOW SYSTEMU

W polskim Systemie nadano dostepy dla 16 365 Uzytkownikow Koncowych. Aktualnie ok. 90 proc. pobrato
certyfikaty. Do podmiotow, ktore zgtosity nieotrzymanie korespondencji lub jej zagubienie - s3 ponawiane
wysytki. Nadal trwa aktualizacja adreséow e-mail, zgtaszanych przez podmioty. Do tej pory zaktualizowano ich ok.
3000. Zdarzajg sie sytuacje zablokowania kont przez uzytkownikéw — sg one na biezgco odblokowane.

SERIALIZACJA - ZASADY POSTEPOWANIA OD 9 LUTEGO 2019 ROKU

Obowigzek weryfikacji w Systemie dotyczy wytacznie opakowan lekéw serializowanych zwolnionych do
obrotu od 9 lutego 2019 roku.

Wobec lekéw zwolnionych przez producentéw przed 9 lutego 2019 roku, ktére posiadajg kody 2D i
zabezpieczenie przed otwarciem obowigzuje procedura zakomunikowana przez Fundacje KOWAL, uzgodniona z
Ministerstwem Zdrowia i Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng dostepng na stronie Fundacji KOWAL,
Ministerstwa Zdrowia i Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:



@KOWAL:
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-glownego-inspektora-farmaceutycznego-dotyczacy-obowiazku-
serializacji-produktow-leczniczych.

Fundacja KOWAL opublikowata zasady postepowania dotyczacego weryfikowania farmaceutykéw po 9 lutego,
zwracajgc uwage na kluczowe elementy, zapewniajgce ptynne wkroczenie w nowg rzeczywistosc:

1. Wszyscy uzytkownicy, ktorzy pobrali certyfikat dostepu do Systemu dokonujg od 9 lutego 2019 roku
weryfikacji lub wycofania jedynie opakowan lekéw na recepte i Omeprazolu, ktére
spetniajag jednoczesnie dwie przestanki:

a. zostaty zwolnione do obrotu od dnia 9 lutego 2019 roku oraz

b. posiadajg na opakowaniu leku wystepujace razem: kod 2D Data Matrix oraz zabezpieczenie
przed otwarciem (ATD).

Oznacza to, ze:

e Obowigzkowi weryfikacji lub wycofania w Systemie nie podlegajg produkty nie
spetniajgce powyzszych przestanek.

e Alerty wygenerowane przez System w_odniesieniu do produktéw niespetniajacych
powyiszych przestanek nalezy zignorowad i wydac lek niezaleznie od alertu, np.
dotyczy to wszystkich produktéw posiadanych przez apteki i punkty szpitalne w dniu
9 lutego 2019 roku.

e W przypadku watpliwosci racjonalne jest przyjecie zatozenia, ze alert w Systemie
wobec opakowania posiadajgcego jednoczesnie kod 2D Data Matrix oraz ATD w
pierwszych tygodniach po 9 lutego 2019 roku dotyczy opakowania zwolnionego do
obrotu na terytorium UE przed 9 lutego 2019 roku, zatem opakowanie takie nalezy
wydaé niezaleznie od alertu.

2. Projekt nowelizacji ustawy prawo farmaceutyczne z dnia 7 stycznia 2019 roku nadal znajduje sie obecnie
w fazie konsultacji, w zwigzku z powyzszym wszyscy uzytkownicy systemu mogg skupié sie na realizacji
zadan okreslonych w punktach powyzszych punktach.

Priorytetem jest wdrozenie nowego procesu, a nie karanie kogokolwiek. To projekt europejski, o duzej
ztozonosci. Dlatego tak wazna jest wspotpraca wszystkich jego uczestnikéw. Poczgtkowa faza wymaga
dziatania w oparciu o dialog i konsensus, gdyz nadrzednym celem projektu jest podniesienie
bezpieczenstwa pacjenta.

PRZEWODNIK ZARZADZANIA ALERTAMI

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny opublikowat przewodnik dotyczgcy zarzadzania potencjalnymi alertami:
https://www.nmvo.pl/pl/aktualnosci/przewodnik-zarzadzania-alertami.

Ponadto Fundacja KOWAL opisata rodzaje alertéw mogacych wystapi¢ podczas skanowania serializowanych
farmaceutykow: https://www.nmvo.pl/pl/aktualnosci/system-weryfikacji-autentycznosci-lekow-opisy-alertow.

PROGOZY DOTYCZACE SYSTEMU WERYFIKACJI AUTENTYCZNOSCI LEKOW

Realizacja przez System nadrzednego celu, jakim jest poprawa bezpieczenstwa pacjentéw w catej Europie, a z
perspektywy polskiej, w naszym kraju.

System weryfikacji autentycznosci lekdw uszczelni tancuch dystrybucji farmaceutykdéw wykluczajgc z niego
sfatszowane produkty. Od 9 lutego wprowadzane sg do systemu wytacznie zabezpieczone na dwa sposoby leki
serializowane, leki wprowadzone przed tg datg bedg dostepne na rynku do wygasniecia terminu swojej waznosci
— horyzont czasowy, gdy na rynku bedg wytgcznie leki serializowane wynosi ok. 3-4 |lat.

Wiecej informacji: www.fundacjakowal.pl
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