
Warszawa, 17 kwietnia 2019 r.

Jak wdrażać założenia dyrektywy 
fałszywkowej w szpitalu
- kilka prostych rekomendacji

©Fundacja „Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentyczności Leków”



Omówienie koncepcji Systemu: 
Hub EU oraz sieć repozytoriów krajowych 
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Źródło: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/

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



PLMVS w liczbach:

Dane na dzień 14 kwietnia 2019 r.:

o9 663 GTIN-ów

o 13 872 Serii

o Ponad 203 milionów opakowań w bazie

o 5,5 milionów wydanych opakowań

o Ponad 14,3 tysiąca aktywnych użytkowników 
Systemu w Polsce

o Ok. 4 miliony transakcji w tygodniu



Dlaczego warto wdrożyć „dyrektywę 
fałszywkową”

Wyzwania:

- Przekonanie interesariuszy do zmiany

- Pozyskanie finansowania i opracowanie 
docelowego modelu działania

- Wdrożenie zmiany

Korzyści:

- Ograniczenie manualnych czynności 
administracyjnych, poprawa jakości 
procesów, większa kontrola, ograniczenie 
ryzyka błędów

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



Wdrożenie „dyrektywy fałszywkowej” w kilku 
prostych krokach

Certyfikat 
dostępu do 

PLMVS

Integracja z 
API PLMVS

Praca z 
systemem

Alerty



Certyfikat dostępu do PLMVS

LIST E-MAIL POBRANIE CERTYFIKATU 
DOSTĘPU



Integracja z API PLMVS

Wybór rozwiązania IT Wdrożenie & konfiguracja 
sprzętu

Szkolenia

- SWS Portal dla 
dostawców IT

- Tzw. Baseline Testing



Praca z systemem

Weryfikacja

WycofanieAlerty

Wycofanie 
niepowtarzalnego 

identyfikatora następuje w 
dowolnym momencie przed 
podaniem leku pacjentowi 



Konfiguracja skanera i oprogramowana 
użytkownika końcowego – najczęstsze problemy 

konfiguracji
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• Modyfikacja zakodowanej informacji podczas odczytu danych

• Zamiana wielkich na małe litery (np. Caps Lock)

• Kolejność odkodowania i jej prawidłowa interpretacja

• Interpretacja daty

• Tzw. odwrócony zestaw kolorów kodu

Typowe problemy konfiguracyjne

Podsumowanie
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Błędna konfiguracja skanera lub oprogramowania prowadzi do alertów fałszywie 
pozytywnych



Funkcjonują od ponad 35 lat

Międzynarodowe standardy kodowania i odkodowania
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Kodowanie Odkodowanie

• Należy oczekiwać od Państwa dostawcy IT ich znajomości

Działanie wytwórcy leku Działanie użytkownika końcowego

Product #: 09876543210982
Batch: A1C2E3G4I5
Expiry: 140531
S/N: 12345AZRQF1234567890



• Specyfikacja GS1 dostępna 
jest pod adresem: 
http://www.gs1.org/sites/def
ault/files/docs/barcodes/GS
1_General_Specifications.p
df

Standardy są dostępne i opublikowane w sieci

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


• Konfiguracja skanera lub oprogramowania użytkownika systemu zmienia litery wielkie na małe

• PLMVS odczytuje tak zmienione kody, jako nieznane systemowi, ponieważ system jest wrażliwy na 
wielkość liter, podobnie jak producenci leków, którzy kodują opakowania z wykorzystaniem 
wielkich i małych liter, co ma znaczenie dla unikalności opakowania

• Skanery i oprogramowanie nie mogą zmieniać formatu danych

Zmiana wielkości liter
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]d201052923430007541720030010B52318C<GS>213ZENF5ZWZ5

Scanner Software NMVS

B52318C b52318c b52318c

B52318C B52318C b52318c

EMVS Hub

B52318C





How data is encoded
Order of data in the 2D Data Matrix Barcode

]d2010950400005911817141100107654321D<GS>2110987654d3

Ten komunikat wskazuje, 
że kod 2D Data Matrix 
wymaga odkodowania w 
formacie GS1

Prefiksy wskazują skanerowi, z 
jakimi danymi ma do czynienia:
01 = GTIN/ PC
17 = EXP
10 = LOT
21 = SN

GTIN/ PC EXP LOT/BATCH SN

<GS>ten znak wskazuje, gdzie kończy się informacja przypisana do 
prefiksu, w przypadku, gdy długość stringu/ciągu danych nie jest 
stała. 

Np. Numer serii (BATCH) może mieć różną liczbę znaków, 
podobnie jak numer seryjny (SN do 20).

Bez separatora skaner nie jest w stanie określić długości 
stringu/ciągu danych o zmiennej liczbie znaków.

Po separatorze zawsze pojawia się prefiks, wskazujący urządzeniu 
skanującemu zawartość kolejnego stringu danych
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Układ danych może mieć różną kolejność, ale skaner musi je prawidłowo interpretować w celu weryfikacji



• Oprogramowanie użytkownika może próbować interpretować datę, jeśli nie 
jest odpowiednio skonfigurowane. Przykładem może być zamiana 00 na ostatni 
dzień miesiąca, np. 31. 

• Daty nie mogą być intepretowane przez oprogramowanie, ponieważ 
doprowadzi to do alertu

Interpretacja daty – źródło problemu
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]d201052923430007541720030010B52318C<GS>213ZENF5ZWZ5

Scanner Software NMVS

200300

EMVS Hub

200300

200300 200331



Interpretation



Przed eskalacją sprawdź poprawność wprowadzonych danych



Alerty i błędy (tzw. alerty fałszywie pozytywne)

Nieznany 

Kod Produktu 
(GTIN)

Nieznana Seria
Nieznany 

Numer Seryjny

Data ważności 
nie pasuje do 

Serii

Seria nie 
pasuje do 
Numeru 

Seryjnego

Niedozwolone 
operacje i 
duplikacja 
operacji
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e-mail: biuro@nmvo.pl
www.fundacjakowal.pl

https://www.linkedin.com/company/kowal/


