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O Fundacji KOWAL

Celem Krajowej Organizacji Weryfikacji Au-
tentycznosci Lekéw - Fundacji KOWAL jest
stworzenie i wdrozenie informatycznego
systemu weryfikacji autentycznosci produk-
téw leczniczych. Obowigzek utworzenia orga-
nizacji wynika z przepiséw wspdlnotowych,
majacych na celu powstrzymanie procederu
fatszowania lekow, ktéry zagraza zdrowiu i zy-
ciu pacjentéw. Podobne organizacje powstaty
we wszystkich krajach unijnych.

Podstawg do ustanowienia Krajowej Orga-
nizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
sg postanowienia Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE zmienia-
jace Dyrektywe Parlamentu Europejskiego

i Rady 2001/83/WE w sprawie wspdlhotowe-
go kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie
zapobiegania wprowadzania sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tancu-
cha dystrybucji, wraz z uchwalonym do niej
Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. Imple-
mentacja ww. aktéw prawnych realizowana
jest we wspodtpracy ze wszystkimi interesa-
riuszami projektu, w szczegdlnosci: produ-
centami lekéw, importerami rownolegtymi,
hurtownikami, aptekarzami oraz regulatorem
rynku farmaceutycznego w Polsce i Europie.

O dyrektywie fatszywkowej, serializacji
L systemie weryfikacji autentycznosci lekéw

Rynek farmaceutyczny w ostatnich latach
mierzy sie z szybko rozwijajgcym sie i niebez-
piecznym zjawiskiem fatszowania produktow
leczniczych. To, z jak niepokojacymi prakty-
kami mamy do czynienia, pokazujg dane
przedstawione przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO). Wynika z nich, ze nawet 1%
lekow sprzedawanych w krajach rozwinie-
tych moze by¢ podrabianych, a az 50% lekéw
sprzedawanych za posrednictwem internetu
jest sfatszowane.

Doswiadczenia WHO oraz innych organizacji
zaangazowanych w zwalczanie nielegalnego
obrotu lekami wykazuja, iz zjawisko fatszowa-
nia nasila sie z kazdym rokiem. Leki podro-

bione lub sfatszowane stanowig powazne
zagrozenie dla systemoéw ochrony zdrowia
w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej,
w tym dla Polski. Sfatszowane leki moga
zawierac¢ sktadniki niskiej jakosci lub w nie-
odpowiednich dawkach i w zwigzku z tym
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia,
a nawet zycia obywateli.
Jednym z celow Dyrektywy Fatszywkowej
jest stworzenie europejskiego systemu baz
danych, poprzez ktéry apteki, hurtownie, szpi-
tale oraz inne podmioty dostarczajace leki
pacjentom beda dokonywac¢ weryfikacji au-
tentycznosci produktéw medycznych przed
ich wydaniem.
System weryfikacji autentycznosci lekdw:

chroni pacjentéw

zabezpiecza tancuch dystrybucji
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SYSTEM WERYFIKACJI
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System weryfikacji lekéw ma na celu:
zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta
oszczednosci zwigzane z optymalizacjg
modelu obiegu lekow
zwiekszenie transparentnosci gospodarki
lekowej

PLMVS od 7 wrzes$nia 2018 roku jest zinte-

growany produkcyjnie z centralnym rute-

rem informacji i danych (EMVS) co oznacza,
ze podmioty odpowiedzialne moga od tego
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Parlament Europejski Dyrektywa 2011/62/UE
(tzw. Dyrektywa Fatszywkowa) wprowadzit
obowigzek umieszczania na opakowaniach
lekow podwadjnych zabezpieczen chronigcych
przed sfatszowaniem. Obowigzek ten dotyczy
wiekszosci lekow dostepnych na recepte oraz
czesci lekéw dostepnych bez recepty.
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Ul

unikalny identyfikator (unique identifier - Ul)
w postaci kodu 2D, ktdry zawiera:

XXX

numer serii produktu leczniczego

yyy

numer seryjny konkretnego opakowania

DD-MM-RRRR

date waznosci

I
kod produktu

dnia zasila¢ system krajowy w informacje
o niepowtarzalnych identyfikatorach opako-
wan lekéw objetych Rozporzadzeniem Dele-
gowanym Komisji (UE) 2016/161. Gotowe do
komunikacji z Uzytkownikami Koncowymi,
tj. w szczegdlnosci aptekami, hurtowniami
i szpitalami sg rowniez interfejsy dostepo-
we do PLMVS. Oznacza to, ze Uzytkownicy
Koncowi mogag dokonywac weryfikacji au-
tentycznosci i wycofania niepowtarzalnych
identyfikatoréw z PLMVS w ramach realizacji
obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzadzenia
Delegowanego od dnia 9 lutego 2019 roku.

Od 9 lutego wytworey lekdw sg zobowigza-
ni umieszczac¢ na opakowaniach lekéw dwa
rodzaje zabezpieczen tzw. Safety Features
do ktérych nalezy Unikalny Identyfikator (Ul)
w postaci kodu 2D oraz element uniemozli-
wiajgcy naruszenie opakowania (ATD).

ATD

element uniemozliwiajacy naruszenie opako-
wania (anti-tampering device - ATD)

ATD ma umozliwi¢ weryfikacje czy opako-
wanie jednostkowe produktu na kolejnych
etapach dystrybucji nie zostato naruszone.



Termin obowiqzywania nowych

przepiséow

Wyznaczonym terminem obowigzywania no-
wych przepiséw i rozpoczecia prowadzenia
weryfikacji autentycznosci lekow jest 9 lutego
2019 roku.

Zgodnie z Dyrektywa 2011/62/UE oraz Roz-
porzadzeniem Delegowanym 2016/161 od
9 lutego 2019 kazdy podmiot uprawniony
lub upowazniony do dostarczana produktow
leczniczych pacjentom zobowigzany jest do
weryfikacji i wycofania produktu leczniczego

z krajowej bazy danych w momencie wydania
pacjentowi.

Obowigzek ten spoczywa zardwno na apte-
kach, szpitalach, przychodniach i indywidual-
nych praktykach lekarskich, jednak nie wigze
sie on bezposrednio z zadnymi kosztami na-
ktadanymi wprost na apteki czy szpitale przez
Rozporzgdzenie Delegowane.

W przeciwienstwie do producentéw i impor-
teréw rownolegtych posiadajgcych pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, gdzie Rozporzadzenie Delego-
wane wprost naktada na nich obowigzek
finansowania kosztéw budowy, utrzymania
i zarzagdzania krajowa bazg danych.




Rejestracja Uzytkownikéw
Koncowych i podtaczenie do PLMVS

Zaréwno apteki, apteki szpitalne oraz hurtow-
nie moga podtaczyc sie do PLMVS za posred-
nictwem oprogramowania IT - oferowanego
przez dostawcow lub wtasnego - poprzez zin-
tegrowanie go (posrednie lub bezposrednie)
z PLMVS. Dokumentacja techniczna niezbed-
na do przygotowania integracji jest dostepna
po zalogowaniu sie na portalu:
https://www.sws-nmvs.eu/register.

Fundacja KOWAL zobowigzana jest do zwe-
ryfikowania tozsamosci, roli oraz mandatu
Uzytkownikéw majgcych dostep do syste-
mu, dlatego podstawg do nadania dostepu
do PLMVS jest posiadanie zezwolenia na pro-
wadzenie apteki lub obrotu hurtowego. Dane
o aktualnych pozwoleniach oraz przypisanych
do nich lokalizacjach zostaty udostepnione
Fundacji przez Centrum Systemow Informa-
cyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ).

Apteki, apteki szpitalne oraz hurtownie otrzy-

mujg pocztg od Fundacji KOWAL loginy do-
stepowe do systemu wraz z informacjg o ad-
resie e-mail - pochodzacym z CSIOZ, ktory
umozliwi przestanie linku do zmiany hasta do
PLMVS oraz pobranie certyfikatu.

Pobrany certyfikat moze zosta¢ zainstalo-
wany samodzielnie na komputerach, ktére
rejestruja przeptyw produktéw leczniczych
lub przekazany do dostawecy IT, ktdry po od-
powiednim zainstalowaniu go do zintegro-
wanego systemu operacyjnego pozwoli na
potgczenie z PLMVS.

Dostawcy IT nalezy przekazac, o ile jest taka
potrzeba przewidziana specyfikg systemu
operacyjnego, login oraz hasto celem umiesz-
czenia go w konfiguracji systemu zintegrowa-
nego. Przed rozpoczeciem uzytkowania sys-
temu nalezy zaakceptowac Ogdélne Warunki
Uzytkowania PLMVS.

Dane kontaktowe

ul. Stepinska 9
00-739 Warszawa

biuro@nmvo.pl

+48 22 398 92 83
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