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Po co serializowac?

Dyrektywa 2011/62/EU zaleca zabezpieczenie
produktow leczniczych oraz budowe informatycznej
bazy danych umozliwiajgcej zweryfikowanie ich
autentycznosci przy kazdym udostepnianiu leku
pacjentowi.




Po co serializowac?

AKTUALNIE KODOWANIE 2D
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Czy serializowac?

TAK !

w potfgczeniu z mozliwoscig weryfikacji on-line

ale...

po dopracowaniu zasad analizy ryzyka

i przeprowadzeniu jej w celu wskazania produktow,
ktore powinny by¢ wytaczone z obowigzku kodowania

| zamieszczone na

BIALE) LISCH
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Dowdd naruszenia zawartosci

Etykiety tamper evident, kojarza sie zazwyczaj
Zz najlepszym sposobem na zabezpieczenie
zawartosci kartonika jednostkowego.




Jak zaczaé ?

e Ograniczona liczba producentdéw i aptek
e Budowa bazy na poziomie krajowym
e Wytypowanie produktdw na podstawie analiz ryzyka

e Rozszerzenie pilotazu na pozostatych producentdow
apteki, hurtownie na podstawie wypracowanych
procedur i doswiadczen

Faza

roll - out

e Odsuniecie wdrozenia

Tar;ioer e Rezygnacja z wdrozenia
Evident




Mapa wdrozenia

Teoretyczny plan wdrozenia kodowania i serializacji 2D na poziomie krajowym
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System

Ponizej zaprezentowany jest uproszczony schemat

systemu serializacji, kodowania i weryfikacji

autentycznosci od producenta, po poziom kraju.
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Analiza ryzyka, a koszty wdrozenia

Produkty lecznicze powinny zosta¢ poddane ocenie
ryzyka ich fatszowania, aby ewentualnie zwolnic je

z koniecznosci zabezpieczenia przed fatszowaniem
zgodnie z wymogami Dyrektywg 2011/62/UE (oraz
z zaleceniami Aktow Delegowanych). Analiza ryzyka
powinna zosta¢ wykonana przez multidyscyplinarny
zespot specjalistow.

Dziatanie powyzsze ma na celu
zmniejszenie wysokosci naktadow
jakie poniosg wytworcy
farmaceutyczni.




Podsumowanie

 Dyrektywa nie ogranicza handlu nielegalnego, ale
utrudnia wprowadzenie fatszywego produktu do
legalnych kanatow dystrybucji

 Nalezy ubiegac sie o umieszczenie na ,Biatej liscie”
wiekszosci tanich lekow generycznych

e Konieczna jest analiza ryzyka dla kazdego produktu, aby
zabezpieczenia objety tylko najbardziej zagrozone
produkty (leki na odchudzanie, potencje, anaboliki,
przeciwbolowe)



Podsumowanie

Wdrozenie systemu kodowania i serializacji powinno

rozpoczac sie pilotazem, a nastepnie powinno dokonac
sie wdrozenia zarowno na poziomie zakfadu, jak i kraju.

= Kodowanie - TAK
" Serializacja — TAK
= Tamper Evident - NIE






