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- kilka prostych rekomendacji
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Omowienie koncepcji Systemu:
Hub EU oraz siec repozytoriow Krajowych
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Zrédto: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/

Responsibilities of the
Supply Chain Partners

Serialization by MAH ! ‘?
Risk based verification by Wholesalers n “ m
Verification and check-out at point of dispense I f

SAFETY FEATURES: Product #: 09876543210982

S/N: 12345AZRQF1234567890
Code . 4 Tamper evidence Batch: A1C2E3G4I5
(unique identifier) .

Expiry: 135032

System set up and governance by MAH
together with other stakeholders I I “ ‘ ’ =

O ight b tent authoriti
versight by competent authorities HUB

Zrédto: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/



PLMVS w liczbach:

Dane na dzien 14 kwietnia 2019 r.:
09 663 GTIN-O6w
o 13 872 Serii
o Ponad 203 milionow opakowan w bazie
o 5,5 miliondw wydanych opakowan

o Ponad 14,3 tysigca aktywnych uzytkownikow
Systemu w Polsce

o Ok. 4 miliony transakcji w tygodniu




Dlaczego warto wdrozyc , dyrektywe
fatszywkowa”

Wyzwania:
- Przekonanie interesariuszy do zmiany

- Pozyskanie finansowania i opracowanie
docelowego modelu dziatania

- Wdrozenie zmiany

Korzysci:

- Ograniczenie manualnych czynnosci
administracyjnych, poprawa jakosci
procesow, wieksza kontrola, ograniczenie
ryzyka btedow

- Compliance wobec Rozporzqgdzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161




Wdrozenie ,dyrektywy fatszywkowej” w kilku
prostych krokach

Certyfikat Integracja z Praca z

APl PLMVS systemem

dostepu do
PLMVS




Certyfikat dostepu do PLMVS

LIST E-MAIL POBRANIE CERTYFIKATU
DOSTEPU



Integracja z APl| PLMVS
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Wybor rozwigzania IT Wdrozenie & konfiguracja Szkolenia
A sprzetu
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Praca z systemem

WELCHE

Wycofanie
niepowtarzalnego
identyfikatora nastepuje w
dowolnym momencie przed
podaniem leku pacjentowi

\3




Konfiguracja skanera i oprogramowana

uzytkownika koncowego — najczestsze problemy
konfiguracji




Podsumowanie

Typowe problemy konfiguracyjne

* Modyfikacja zakodowanej informacji podczas odczytu danych
e Zamiana wielkich na mate litery (np. Caps Lock)

» Kolejnos¢ odkodowania i jej prawidtowa interpretacja

* Interpretacja daty

* Tzw. odwrocony zestaw kolorow kodu

Btedna konfiguracja skanera lub oprogramowania prowadzi do alertow fatszywie

pozytywnych
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Miedzynarodowe standardy kodowania i odkodowania
Funkcjonujg od ponad 35 lat

* Nalezy oczekiwac od Panstwa dostawcy IT ich znajomosci

Kodowanie Odkodowanie

Product #: 09876543210982 TR
Batch: A1C2E3G4I5 i S
Expiry: 140531 ..E.
S/N: 12345AZRQF 1234567890

Dziatanie wytworcy leku Dziatanie uzytkownika koncowego

11



Standardy sg dostepne i opublikowane w sieci

European Medicines Verification
System (EMVS)

European Pack Coding Guidelines

Version 4.0
July 2017

efpna = medicines
(C foreurope

Examplec of NTING In wee In Ewrope and formation rules:

At S05888 + FIN + chack digh

France 3400 + CIPACL Code + chack dight

Cmmmany 4150 + S-Ag STH + check digh

ESpan B47D00 + Codipo Kacional

Sweden, Fniand, Denmark, csiand, Norsay TIME5 + Wordc Drug Code Issued by Mordc

Kumber ofice = check digit

Swizeriand TEE0 + Code assigred by Swissmedic (tonzisis
of 5 g Product License rumbsr = 3 dghs
Pack Size indcaior) + check digh

22 The Senal Numbar

The serisl mumber |5 preceded by the Al 21 and adheres 1o the G241 specrication where this
Tield 15 & variabie length (up to 20) aipharumenc fieid followed by a Gnoup Separator (53]
character (ko delimit & from the next fieid uniess & Is the last fieid)

1t 15 FECOMMENde that Miee Surther ModFications showd be conskien:d o Mde consumer
ey

*  The aphanumeric mnge shall Include the digks 0-3 and the lefiers of the westem
alphabet but eychesion of the following letiers: |, L, o, g and u. {1 J L O @ U) might
Tzl awoid confushon with Hmikary shaped CRaracters numercs.

*  The serial number character siring Shoukd onity contain SENeT IOWer C¥se of upper
case letters, ot 2 mbrure.

* Use of the extended symbois, as defined by the complete G351 specfication and
documented below, should ldeally be avolded.

The serial number will be enigee per product code (1.2, not per batch or per product tode-
batch code pair).

H these recommendations. are fully adopesd, this gives & range of 30 dizrent alphanumeric
cresracter opbiors, SO combinations ¥ oty the letier confusion aspects i adopted. 62
combirations  the case ImEation Is ignoned and 82 combinations I the full 321
sp=cification bs utised. All of these options provide an essentialy Imitiess provision of sena:
numbers per product SXU

Using the 21 specification iwhich is the Indusiry nonm and alse represents the most
mature ssamdard swalisbie In the Supply chain today), the permissibie charscters include the
digt value 0o S Incheshve. Letiers A o 2 inclusive In both upper and lower cxse and the
nan-rumeric, non-ether based exended characters:

LR T

Tres tre 521 schisme pemmils B2 charscher combinations. The Tull 321 supponed Charscer
=t s documented in the G231 Sandard Spechications section 7.11 figure 711-1.
hiip:iwew. g5 1. ora'sltesidefault es'docsharcoses/GS1 General Specifications.

European Fack Coding Guldeine Page & of 11
viersion 4

» Specyfikacja GS1 dostepna
jest pod adresem:
http://www.gsl.org/sites/def
ault/files/docs/barcodes/GS

1 General Specifications.p
df



http://www.gs1.org/sites/default/files/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf

/miana wielkosci liter

EMVS Hub

* Konfiguracja skanera lub oprogramowania uzytkownika systemu zmienia litery wielkie na mate

* PLMVS odczytuje tak zmienione kody, jako nieznane systemowi, poniewaz system jest wrazliwy na

wielkosSc liter, podobnie jak producenci lekow, ktorzy koduja opakowania z wykorzystaniem
wielkich i matych liter, co ma znaczenie dla unikalnosci opakowania @

e Skanery i oprogramowanie nie mogg zmienia¢ formatu danych

B52318C

B5231 b5231 b52318c

> >
B52318C B52318C

Scanner Software

1d201052923430007541720030010B52318C<GS>213ZENF5ZWZ5
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How data is encoded
Order of data in the 2D Data Matrix Barcode

<GS>ten znak wskazuje, gdzie konczy sie informacja przypisana do
prefiksu, w przypadku, gdy dtugosc¢ stringu/ciggu danych nie jest
stata.

Np. Numer serii (BATCH) moze miec rézng liczbe znakdw,

Prefiksy wskazujg skanerowi, z podobnie jak numer seryjny (SN do 20).
jakimi danymi ma do czynienia:
Ten komunikat wskazuje, 01 = GTIN/ PC Bez separatora skaner nie jest w stanie okresli¢ dtugosci
ze kod 2D Data Matrix 17 = EXP stringu/ciggu danych o zmiennej liczbie znakdw.
wymaga odkodowania w 10 = LOT
formacie GS1 21 =SN Po separatorze zawsze pojawia sie prefiks, wskazujgcy urzadzeniu
IJ_I skanujgcemu zawartosc¢ kolejnego stringu danych

1d2010950400005911817141100107654321D<(G5>2110987654d3

GTIN/ PC EXP LOT/BATCH SN




1d2010950400005%118171411001076243210<G5>2110%87654d3
| | | | | | |

| P

I || | | | |
1d20105%50400005%118171411002110%987654d3<G5>107654321D

Uktad danych moze miec rézng kolejnosé, ale skaner musi je prawidtowo interpretowac w celu weryfikacji
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Interpretacja daty — zrodto problemu

* Oprogramowanie uzytkownika moze probowac interpretowac date, jesli nie EMVS Hub
jest odpowiednio skonfigurowane. Przyktadem moze by¢ zamiana 00 na ostatni

dzien miesigca, np. 31.

* Daty nie mogg by¢ intepretowane przez oprogramowanie, poniewaz
doprowadzi to do alertu

200300
200300 , 200300 @
Scanner Software j@ NMVS
|
@ Interpretation

1d201052923430007541720030010B52318C<GS>213ZENF5ZWZ5



Przed eskalacjg sprawdz poprawnosc¢ wprowadzonych danych

CZY DANE PRZESKANE PRZEZ SKANER DO SYSTEMU UZYTKOWNIKA SA POPRAWNE?

Powyzsze uzytkownik moze zweryfikowac poprzez porownanie zeskanowanych danych z informacjami na opakowaniu produktu leczniczego

TAK NIE

CZY W PRZYPADKU WPROWADZANIA RECZNEGO, DANE ZOSTALY WPROWADZONE POPRAWNIE?

Uzytkownik powinien zweryfikowac wprowadzony kod. Moze ponownie wprowadzic kod i sprawdzic, czy nadal pojawi sie alert. *

TAK NIE

DALEJ



Alerty i btedy (tzw. alerty fatszywie pozytywne)

Niedozwolone
operacje i

Seria nie
pasuje do
Numeru
Seryjnego

Nieznany . Data waznosci

Kod Produkt Nieznana Seria N|eznany. nie pasuje do
20 oLy Numer Seryjny -
(GTIN) Serii

duplikacja
operacji

\ N\ B\
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