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e Ochrona pacjentéw
Dy e ktywa e Zabezpieczenie fancucha dystrybucji

fan S ZyW kO\/\/a ~ * Ustanowienie systemu zarzgdzanego
N wytacznie przez podmioty

ce ‘ e ' uczestniczace w dystrybucji produktow

leczniczych




Ustanowienie systemow narodowych w
32 panstwach

Potaczenie ok. 2500 podmiotow z
hubem europejskim

Akty

d = l cEowWdneE — Pofaczenie setek tysiecy aptek i tysiecy
stan na 2019 v hurtowni z hubami narodowymi

Serializacja wszystkich opakowan
objetych zakresem FMD (10.5 mld)




Czym jest tzw.
Dyrektywa

Fatszywkowa
(FMD)?
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego tancucha dystrybucji nazywana
Dyrektywg fatszywkowa lub FMD (Falsified
Medicines Directive) zostata uchwalona w celu
zabezpieczenia europejskiego fancucha
dystrybucyjnego przed wprowadzaniem
sfatszowanych produktow leczniczych.

W celu zwiekszenia nadzoru dyrektywa
wprowadzita obowigzek umieszczania na
wiekszosci lekdw na recepte dwdch rodzajow
zabezpieczen: unikalnego identyfikatora (Ul) w
postaci kodu dwuwymiarowego oraz elementéw
wskazujgcych na otwarcie opakowania (ATD,
anti-tempering devices).



Unikalny
dentyfikator
Ul




Jakie informacje
zawiera unikalny

identyfikator (Ul)?
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Product #: 09876543210982

Batch: A1C2E3G4I5

Expiry: 180500

S/N: 12345AZRQF1234567890

Na opakowaniach lekdw producenci drukuja
identyfikator, tzw. kod 2D, zawierajacy
nastepujace elementy:

e Kod produktu umozliwiajacy rozpoznanie
CO najmniej nazwy, hazwy zwyczajowej,
postaci farmaceutycznej, mocy, wielkosci
opakowania i rodzaju opakowania. W
Polsce tym kodem bedzie kod GTIN.

e Cigg znakdw numerycznych lub
alfanumerycznych o dtugosci maksymalnie
20 znakdw, wygenerowany przez
deterministyczny lub niedeterministyczny
algorytm randomizacyjny (,numer
seryjny”);

* Numer serii

* Termin waznosci.



Elementy WSkaZuJaC
na otwarcie
opakowania (ATD,

anti-tempering
devices)
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Ktore produk

Omeprazol
Kapsuftki

lecznicze?
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Homeopatyczne produkty lecznicze

Generatory izotopdéw promieniotwdrczych
Zestawy
Prekursory nuklidéw promieniotwdérczych

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, ktore zawierajg tkanki lub komorki
lub sktadaja sie z nich

Gazy medyczne

Roztwory do zywienia pozajelitowego o kodzie anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznym (,,ATC”) zaczynajgcym sie od BO5BA

Roztwory wptywajace na réwnowage elektrolitowg o kodzie ATC zaczynajgcym
sie od BO5BB

Roztwory wywotujgce osmoze diuretyczng o kodzie ATC zaczynajgcym sie od
BO5BC

Dozylne roztwory uzupetniajgce o kodzie ATC zaczynajgcym sie od BO5X
(zywienie pozajelitowe)

Rozpuszczalniki i rozcienczalniki, wigcznie z ptynami do irygacji, o kodzie ATC
zaczynajgcym sie od VO7AB

Srodki cieniujace o kodzie ATC zaczynajacym sie od V08

Testy na choroby alergiczne o kodzie ATC
zaczynajgcym sie od VO4CL

Ekstrakty alergendw o kodzie ATC zaczynajgcym sie
od VO1AA



Droga do osiggniecia zatozen FMD
Serializacja przez MAH M —FEHE —F‘ — Q

Weryfikacja przez hurtownie farmaceutyczne ® b
Weryfikacja i wycofanie kodu w momencie | .
wydania leku pacjentowi W

Zabezpieczenia:

)

: Product #: 09876543210982
Unikalny kod 5/N: 12345A7ROF1234567890
+ Batch: A1CZE3GAI5
Expiry: 140531

y2tamper evidence”

Ustanowienie systemu zarzgdzanego przez
reprezentantow uczestnikéw tancucha
dystrybuc;ji

System nadzorowany przez GIF




Mational Blueprint
System

Mational Blueprint Mational Blueprint

System

Parallel
Distributor
Pharmaceutical

Manufaciurer

Pharmacy

Wholesaler



* Stworzenie funkcjonalnego systemu

* Potaczenie z systemami
informatycznymi wszystkich hurtowni,

Im P lementa CJd aptek ogdlnodostepnych i aptek

szpitalnych

FMD - wyzwania

* Przeszkolenie uzytkownikow
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Weryfikujgc zabezpieczenia, producenci,
hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych weryfikuja:

We rYﬂ ka Cja a) autentyczno$é niepowtarzalnego

identyfikatora;

zabezpieczen

b) integralnos¢ elementu

uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania.




FMD — Falsified Medicines Directive

Dwa rodzaje skanow:
(ASkan sprawdzajgcy (weryfikujacy)

dMoze by¢ przeprowadzany wielokrotnie

ASkan wycofujgcy UID leku z repozytorium (weryfikacja + wydanie)

JZ zasady przeprowadzany tylko raz
JKolejne zeskanowanie wycofanego leku zwréci informacje o jego
sfatszowaniu!




FMD — Falsified Medicines Directive




FMD — rozwazny wybor drogi




FMD — rozwazny wybor drogi

* Brak jednoznacznej sciezki postepowania w przypadku podejrzenia
sfatszowania leku (trwaja prace w GIF),

* Brak okreslonej odpowiedzialnosci — kto zaptaci za podejrzany lek?

* Ryzyko identyfikacji fatszywie dodatniej szacowane jest w pierwszym
okresie nawet na kilka procent!

* Farmaceuta ponosi odpowiedzialnosc za autentycznosc lekow
wydawanych pacjentom.



Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo
‘armaceutyczne (UC146)

Projekt z dmia 4.01.2019 1.

USTAWA

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

LArt. 127ch. 1. Karze piemeine)] podlega wytworca lub importer produktow
leczmiczych, ktory whrew przepisown art. 42 ust. 1 pkt 14 nie realizuje obowiazkow
okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym nr 2016/161.

2. Karze piemeine] podlega przedsiebiorca prowadzacy dzalalnosc polegajaca na
prowadzenm hurtowni farmaceutyczne), ktory wbrew przepisowl art. 78 ust. 1 pkt 3b me
reahizuje obowiazkow okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym nr 2016/161.

3. Karze prenieine) podlega podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dzial
farmacji szpitalne), ktory whbrew przepisown art. 94b me reahmuje obowiazkow
okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym nr 2016/161.

4. Kare premezna, o ktore] mowa wust. 1-3, wynunerza sie w wysockosci do 300 000

zl



FMD — tancuch dostaw

Hurtownik nie musi skanowac:
e Lekow otrzymanych od producenta

e Jezeli jest rownoczesnie posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (MAH)

* Jezeli posiada pisemng umowe z MAH upowazniajgcg do dystrybucji
 Jezeli produkt zmienia wtasciciela, lecz jest w fizycznym posiadaniu tego
samego hurtownika

e produkt leczniczy jest dystrybuowany na terytorium jednego panstwa
cztonkowskiego miedzy dwoma magazynami nalezacymi do tego samego
hurtownika lub do tego samego podmiotu prawnego, ale nie odbywa sie
sprzedaz.



Skanery — FMD

VS e-recepta
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Szanowni Paristwo,

Zgodnie z informacjg zamieszczong na stronie

internetowej: http://www.nmvo.pl/ Fundacja KOWAL (Krajowa
Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow), ktora podjeta sie
obowigzku utworzenia w Polsce Krajowego Systemu Weryfikacji
Autentycznos$ci Lekdéw ( System Krajowy) okreslita,

iz niepowtarzalnym identyfikatorem Systemu bedzie kod w formacie
2D Data Matrix, w ktdrym zawarte bedg informacje takie jak kod
produktu, numer seryjny, numer partii oraz data waznosci.

Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (dalej CSIOZ)
opracowato procedure awaryjng dla realizacji e-recepty w sytuacji
braku dostepnosci do systemu teleinformatycznego w aptece, w
ktorej to bedzie wykorzystywany identyfikator 2D- QR CODE. Z
informacji uzyskanych przez CSIOZ skanery 2D — DATA MATRIX
rowniez obstugujg standard 2D — QR CODE, niemniej jednak
zwracamy sie z uprzejma prosba o przekazanie do aptek informaciji,
aby przed dokonaniem zakupu skaneréw weryfikowaty czy
planowany do zakupu skaner obstuguje oba typy

standardow kodéw 2D (2D — QR CODE oraz 2D — DATA MATRIX).
Z powazaniem,

Dyrektor

Centrum Systemoéw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia

(-) Barttomiej Wnuk


http://www.nmvo.pl/

2D (ECC200) vs QR

L™ O




Skaner - czytnik

Wymagania:
* Odczyt kodoéw 2D Data Matrix (ECC 200) oraz QR Kod.

* Odczyt kodow z wyswietlacza przenosnego urzadzenia
elektronicznego (tablet, smartfon, itp.)

* Mozliwos¢ wprogramowania znaku ,, @” jako prefix dla czytnikow
kodow (dla aptek pracujgcych na systemie wspomagania obstugi
aptek KS Apteka m.in. firmy KAMSOFT)

* Wersja bezprzewodowa?
* Mozliwosc¢ skanowania ciggtego???
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FMD — Falsified Medicines Directive

Wydanie leku pacjentowi zwigzane bedzie z koniecznoscig usuniecia unikalnego
identyfikatora (UID) z repozytorium (bazy danych).

wycofanie UID nalezy dokonac€ przed wydaniem leku pacjentowi!

Przed otwarciem opakowania (np. w celu sporzadzenia dawki indywidualnej) nalezy
wycofac lek z repozytorium.

Przywrocenie statusu wycofanego identyfikatora mozliwe jest tylko z tego samego miejsca
w ktorym zostat wycofany i tylko przez 10 dni od czasu wycofania pod warunkiem, ze:

d osoba przeprowadzajgca operacje przywrocenia korz¥sta_z tego samego upowaznienia lub uprawnienia i
dziata w tym samym obiekcie co osoba, ktéra wycofata niepowtarzalny identyfikator;

O nie uptynat termin wazno$ci opakowania produktu leczniczego;

 opakowanie produktu leczniczego nie zostato zarejestrowane w systemie baz jako wycofane,
przeznaczone do zniszczenia lub skradzione i osoba przeprowadzajgca operacjg przywrocenia nie wie o
tym, ze opakowanie zostato skradzione;

[  produkt leczniczy nie zostat dostarczony pacjentowi.



Przywrdcenie
statusu

wycofanego
niepowtarzalnego
identyfikatora

Produktow leczniczych opatrzonych
niepowtarzalnym identyfikatorem,
ktoremu nie mozna przywrocic
aktywnego statusu ze wzgledu na
niespetnienie warunkow okreslonych w
ust. 1, nie zwraca sie do zapasow
przeznaczonych do sprzedazy.



Jinstytucja opieki zdrowotnej”
oznhacza szpital, placowke
leczenia zamknietego lub
ambulatoryjnego lub osrodek
zdrowia.

Definicje




W razie potrzeby uwzglednienia szczegdlnych cech tancucha dystrybucji na swoim
terytorium panstwa cztonkowskie mogg wymagaé od hurtownika weryfikacji
zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego
przed dostawg tego produktu leczniczego dla jednej z nastepujgcych osdb lub
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instytucji:

a) 0sOb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom
produktdéw leczniczych, ktére nie dziatajg w instytucji opieki zdrowotnej ani
w aptece;

b) weterynarzy i 0séb prowadzgcych handel detaliczny weterynaryjnymi

Artkaf 23 . produktami leczniczymi;
Przepisy uwzgledniajagce % 9 ey dentysiow
szczegolne cechy :

d) optometrystow i optykow;

i ; . : e) sanitariuszy i ratownikdw medycznych;
fa nCUChOW dVStrybUCﬂ W . f) sit zbrojnych, policji i innych instytucji rzgdowych utrzymujgcych zapasy

, y 7 . 7 ’ . . .
; produktéw leczniczych do celéw ochrony ludnosci i opanowywania
pa nStwaCh : katastrof i klesk zywiotowych;

CZ’fOn kOWS k|Ch - . g) uniwersytetow i innych instytucji szkolnictwa wyzszego korzystajacych z
: ' produktéw leczniczych do celdw badan i edukacji, z wyjatkiem instytucji
opieki zdrowotnej;

h) zaktaddw karnych;
i) szkot;
j) hospicjow;

k) placéwek opiekunczo-pielegnacyjnych.




Obowiazki oséb
upowaznionych lub
uprawnionych do

dostarczania pacjentom
produktow leczniczych
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1.0soby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych
weryfikujg zabezpieczenia i wycofujg
niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu
leczniczego zawierajgcego zabezpieczenia
dostarczanego przez nich pacjentom w momencie
dostarczenia go pacjentowi.

2.Niezaleznie od przepiséw ust. 1 osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych dziatajgce w
instytucji opieki zdrowotnej moga przeprowadzac
weryfikacje i wycofanie w dowolnym momencie,
kiedy produkt leczniczy jest w fizycznym posiadaniu
instytucji opieki zdrowotnej, pod warunkiem ze
miedzy dostarczeniem produktu leczniczego
instytucji opieki zdrowotnej a dostarczeniem go
pacjentowi nie ma miejsca jego sprzedaz.



Obowiazki oséb
upowaznionych lub
uprawnionych do

dostarczania pacjentom
produktow leczniczych
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3.W celu weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego i wycofania tego niepowtarzalnego
identyfikatora osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych tgczg sie z systemem baz, o ktdrym
mowa w art. 31, za posrednictwem systemu krajowego lub
ponadnarodowego obstugujgcego terytorium panstwa
cztonkowskiego, w ktérym sg upowaznieni lub uprawnieni do dostaw.

4 Weryfikujg one réwniez zabezpieczenia i wycofujg niepowtarzalny
identyfikator nastepujgcych produktow leczniczych zawierajgcych
zabezpieczenia:

a) produktéw leczniczych w ich fizycznym posiadaniu, ktdre nie
moga by¢ zwrdcone hurtownikom ani producentom;

b) produktow leczniczych bedacych w ich fizycznym posiadaniu,
ktdre sg wymagane przez wtasciwe organy jako prébki zgodnie z
przepisami krajowymi;

c) produktow leczniczych dostarczanych przez nie do pdzniejszego
wykorzystania jako badane produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu lub pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 9i 10 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.
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Minimalizacja kosztow Minimalizacja kosztow Minimalizacja kosztow Zabezpieczenie danych Zabezpieczenie danych
(integracja z systemami (aktualizacja (zakup czytnikéw) (wynegocjowanie (anonimizacja danych)
aptecznymi) oprogramowania utworzenia serwera

aptecznego) aptecznego)




Uzytkownicy
koncowi PLMVS -

apteka, szpital,
przychodnia,
hurtownia
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e Potgczenie z PLMVS:

» Weryfikuje i uzupetnia dane posiadane przez Fundacje
KOWAL

» Akceptuje Ogdlne Warunki Uzytkowania systemu

» Pobiera dane logowania i certyfikat dla lokalizacji w
ktdrej prowadzony jest obrét lekami lub wydanie leku
pacjentowi (osobny dla srodowiska IQE oraz PRD)

e Integracja IT z PLMVS w Srodowiskach IQE i PRD:
» Wybiera dostawce IT integrujgcego z PLMVS

» Zapewnia niezbedng infrastrukture techniczng (m.in.
skaner 2D Matrix wg. wytycznych CSIOZ)

» Korzysta z systemu zintegrowanego z PLMVS (w oparciu
o certyfikaty IQE oraz PRD przypisane do loginu i hastfa
uzytkownika koricowego PLMVS)

e Weryfikacja autentycznosci lekéw lub dezaktywacja
opakowania zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161



Nazwa dostawcy IT

Nazwa oprogramowania

Wersja oprogramowania

Rodzaj uzytkownika

Data dopuszczenia

Lp.
1 Movilitas Belgium BVBA Movilitas.Cloud - Arvato Connector 1.2.0 Apteka, szpital, hurtownia 14.09.2018
2 Kamsoft S.A. KSMediVerisBeta 2018.0.0.0 Apteka, szpital, hurtownia 10.10.2018
3 Optima.Systems Sp. z 0.0. MedTracS 1.00 Apteka, szpital, hurtownia 19.10.2018
4 medAspis B.V. medAspis Connector Plus 201.08.27 Apteka, szpital, hurtownia 26.10.2018
5 Zetes UK ZetesOlympusFMD v1.0.0 Hurtownia 14.11.2018
6 Navitas Life Science traceREADY 4.0 Apteka, szpital, hurtownia 15.11.2018
7 Lideo S.A. Lideo 1.01 Szpital 15.11.2018
8 ILS Intelligent Logistic Solution SP HAL FMD 1.0 Hurtownia 05.12.2018
9 rfxcel corporation rfXcel Traceability System (rTS) 5.8.2 Apteka, szpital, hurtownia 05.12.2018
10 TraceLink TraceLink 2018.6 Hurtownia 07.12.2018
1 InfoFarm Apteka+ 9.0.01.01 Apteka 07.12.2018
12 Asseco Poland S.A AMMS 5.32.0 Szpital 21.12.2018
13 | 9BS-Quality Business Software | -, \ iownia Farmaceutyczna 3000 3.12 Hurtownia 21.12.2018
Sp.zo0.0.
14 TCK GmbH NMVS Connect 1.1 Apteka, szpital, hurtownia 21.12.2018
15 Comarch Healthcare S.A. Optimed NMVSConn 1.2 Szpital 21.12.2018
16 Polsoft Engineering Sp. z 0. 0. SerwerSerializacji 1.0 Hurtownia 21.12.2018
T | SRl niommalyzna Serialis 1.0.0.0 Apteka, szpital, hurtownia 21.12.2018

SC




Podtagczenie do

srodowiska
produkcyjnego

p
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pigtek, Wrzesien 7, 2018

Fundacja Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw (Fundacja KOWAL) z
przyjemnoscia informuje, ze PLMVS zyskato
potgczenie produkcyjne z EMVS z dniem 7
wrzesnia 2018 .

Od dnia wtaczenia Polski do sSrodowiska
produkcyjnego EMVS wszystkie podmioty
odpowiedzialne (tzw. MAH-y) oraz importerzy
rownolegli, ktdrzy posiadaja juz zwalidowany
dostep do Centralnego Interfejsu Informacji i
Danych administrowanego przez Europejska
Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekow
(EMVO), mogg wprowadzac¢ do PLMVS dane nt.
przeznaczonych dla polskich pacjantéw lekow
objetych serializacja.



- Connected 1o PRD
D Connected to IQE

Week 39
(24.07.18 o 30.07.18)

Week 42

(157018 00 21.10.18)

o be
defined

o

1N



Nadanie certyfikatu bedzie przebiegac
dwuetapowo:

1. Wysytka pocztowa
2. Wysytka e-mailowa
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ETAP |: CERTYFIKACJA — WYSYtKA POCZTOWA

e Fundacja KOWAL wysyta do Uzytkownikédw Koricowych
pismo pocztg tradycyjna.

® Pismo zawiera:

1. Unikalny Login do systemu PLMVS. Jest on
przypisany do miejsca wykonywania przez
Uzytkownika Koncowego dziatalnosci zwigzanej z
obrotem produktami leczniczymi. Miejsce
wykonywania dziatalnosci jest jednoczesnie
adresem, na ktory przesytamy niniejsze pismo,
zgodnym z danymi dostepnymi w publicznym
rejestrze administrowanym przez CSIOZ.

2. Numer TAN — pozwalajgcy na wygenerowanie
certyfikatu.

3.  Adres e-mail — jesli widnieje w bazie CSIOZ. E-mail
umozliwia przestanie linku do zmiany hasta do
systemu PLMVS oraz pobranie certyfikatu.




Certyfikacja

p
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WAZNE!!!

W przypadku btednego adresu e-mail lub
jego braku w bazie CSIOZ, konieczna jest
aktualizacja adresu mailowego.

Adres e-mail wraz z numerem
identyfikacyjnym — ID, nadanym przez
CSIOZ nalezy przestac na:
plmvo.support@nmvo.pl.



ETAP 1l: CERTYFIKACJA — WYSYtKA
E-MAILOWA

W slad za korespondencjg tradycyjng, na
adres e-mail, KOWAL przesyta linki do:

1. Lokalizacji certyfikatu (PKI) podmiotu
uprawnionego (link).

2. Lokalizacji Graficznego Interfejsu
Uzytkownika WEBGUI (link).

3. Zindywidualizowane hasto do
zalogowania sie w PLMVS.

4. Szczegodtowg instrukcje logowania oraz
pobierania certyfikatu — z
wykorzystaniem danych przekazanych
obiema drogami komunikacji.



https://www.youtube.com/watch?v=dDoShYvQBc4



https://www.youtube.com/watch?v=dDoShYvQBc4

* https://emvo-medicines.eu/

* WWW.NMVO.P|

e WWW.pPoia.pl

e WWW.hia.org.pl

* https://ec.europa.eu/health/human-
use/falsified medicines en

Wazne adresy

e https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1
312,0bowiazek-serializacji-produktow-
leczniczych.html?sid=19e3eab6edaa54
d6e5198d13ed6256e2



https://emvo-medicines.eu/
http://www.nmvo.pl/
http://www.poia.pl/
http://www.nia.org.pl/
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en
https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1312,Obowiazek-serializacji-produktow-leczniczych.html?sid=19e3ea66edaa54d6e5198d13ed6256e2

p
e

« ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 .
uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczgcych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach

Wa Z ne 1 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
. * DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |

RADY 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 .
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktow leczniczych do
legalnego taricucha dystrybucji

dokumenty




Dziekuje za

uwage.




