Elindult a hamisitott gyogyszerek elleni
EU rendelet megvaldsitasa

2019. februar 9-én elindult az Eurdpai Bizottsdg (EU) 2016/161 Felhatalmazason alapuld rendelete (FMD) alapjan
az Eurdopai Gyogyszer Verifikdacios Rendszer (EMVS), melynek elsédleges célja a gydgyszerbiztonsag névelése, €s a
hamisitott gyogyszerek kisziirése az ellatasi Iancbadl.
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Az eurdpai rendszerhez a Tagorsza-
gok nemzeti gyogyszer-verifikacids
rendszerei (NMVS) csatlakoznak.
Magyarorszagon a HMVS (Hunga-
rian Medicines Verification System)
|étrehozdsaért és mulkodtetéséért
a HUMVO Nonprofit Zrt. felel. Ha-
zdnkban 252 MAH (Forgalomba
hozatali engedély jogosultja), 119
nagykereskedd, 2305 kozforgalmi
patika és 106 intézeti patika érin-
tett a rendszerben. Az indulas min-
den résztvevd szempontjabdl ko-
moly felkészulést igényelt, nem csak
a termékek csomagoladsat kellett
megvaltoztatni, de fel kellett készi-
teni az érintettek IT rendszereit, Uj
leolvasokat kellett telepiteni, illetve
az egészséglgyi szakdolgozdknak
is elengedhetetlen volt a felkészUlés
az Uj tipusu kdd megjelenésére és az
intézmények folyamatainak atalaki-
tasaira.

A linearis EAN-13 tipusu kod mar
februar 9. elétt is minden termék
csomagolasan megtaldlhatd volt,
viszont fokozatosan érkeznek az Uj
kétdimenziés (2D) koéddal, a GS1
DataMatrix-szal ellatott termékek.
Néhany termék esetében a két kod
meég parhuzamosan megtaldlha-
t6, de ez a kdvetkezd honapokban
teljeskdrien lecserélddik csak 2D-s
kéddokra. A magyar szereplédk a le-
hetdségekhez képest j6l felkészul-
tek, és a rendszer rendben elindult,
viszont a rendelethez képest az
dj szisztéma meég rengeteg kiak-
nazatlan lehetéséget hordoz ma-
gaban, amelybdél az egészséglgyi
ellatasi rendszer minden szerepldje
profitdlhat a jovében.

A Rendelet hivatalosan 2016. feb-
ruar 9-én jelent meg az Official
Journal-ban, és a Tagorszagok-



nak, illetve az ellatasi I1anc szerep-
[6inek (gyarték, nagykereskeddk,
kiskereskeddk, egészséglgyi in-
tézmények) 2019. februar 9-ig volt
lehet6séglk felkészUlni az Uj el6-
frasokra.

A Rendelet meghatadrozza a vény-
kdteles gyodgyszerek kUlsé csoma-
golasan elhelyezend® biztonsagi
elemek kovetelményeit. Tovabba
eléirja az eredetiség-ellendrzés-
hez szUkséges biztonsdgi elemekre
vonatkozd informaciok tarolasara
szolgald, adattarold rendszer létre-
hozdsara, kezelésére és hozzaférhe-
téségére irdnyuld rendelkezéseket.

A gyodgyszerek fogyasztoi kiszerelésén
elhelyezend® 2D-s koddal, DataMat-
rix-szal feltiintetend® adatok, amelyek
eredetiségvizsgalata a patikakban,
illetve az egészséglgyi intézmények-
ben valdosul meg, a kdvetkezdk:

* a termék azonositdoszama (korab-
ban is megjelent a linearis vonal-
kodban);

« egyedi sorozatszama (UJ);

« |ejdrati (fogyaszthatosagi) datuma
(kordbban nem vonalkédban je-
lent meg);

» gyartasi tételszama/batch/lot sza-
ma (kordbban nem vonalkdédban
jelent meg).

Eurdpa-szerte a gyarték a GS1
szabvanyokat alkalmazva tudtak a
Rendeletnek megfelelni, az adato-
kat strukturdlt médon, egymashoz
lancolva GS1 DataMatrix jelkép-
ben feltiintetve azokat. Emellett
az adatok kommunikaldsa soran a
szervezeteket és a fizikai helyeket
azonosité GLN (Global Location
Number) szam is alkalmazasra ke-
riilt a GS1 szabvanyrendszerbdl az
érintett adatszolgaltaté cégek ré-
szérél.

A termék azonositd szamabadl
(GTIN) és a sorozatszam kombi-
naciéjabol adoédé karaktersornak
minden egyes gyodgyszercsomag
esetében egyedinek kell lennie, biz-
tositva az egyes termékek egyér-
telmi nyomon koévethetéségét, il-
letve a Rendelet megkdzelitésében
a ,végponttél végpontig” tipusu

ellenérzési rendszer alkalmazhaté-
sagat.

GS1 vildga magazin | 2019/1.

27

A9NO3ASZSIAO3T



EGESZSEGUGY

Ugyanakkor a termék azonosito-
szdma, a tételszdma, valamint a le-
jarati idépont a termékvisszahivas,
a forgalombdl torténé kivonas, a
visszaszolgaltatasi eljarasok és a
farmakovigilancia elésegitése altal
a betegbiztonsagot tudja ndvelni a
gyogyszerellatasi lancban.

A Rendelet hatdlya a termék vég-
ponti ellendrzésénél ugyan véget ér,
viszont ez nem jelenti azt, hogy az
egészségligyi ellatd intézmények ne
tudnanak tovabb profitdlni a termé-
keken lévd 2D-s kodokbol és a ben-
nuk rejlé adatokbol.

Alapvetéen az FMD is a betegbiz-
tonsagot célozza meg, emellett az
intézmények a kodok szkennelésé-
vel sajat ellatasi folyamataikat tud-
jak gyorsitani, adatrogzitéseiket

pontosabba és ezaltal hatékonyab-
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ba tenni, amellyel &sszességében a
betegbiztonsag ndvelhetd, és a kolt-
ségek csdkkenthetdk.

Az intézmény a kdvetkezd folyama-
tokat tudja a 2D kéd szkennelésével
tdmogatni:

« Gyogyszer bevételezés;

* Gyogyszerkiadads az osztalyra;

« Agymenti gyogyszerelés;

* MUtéti felhasznalas rogzitése;

¢ Magisztralis termékek nyomon ko-
vetése;

e Eszkdz és esetfinanszirozott (EFI)
szakellatas nyomon kdvetése;

o Készletek lathatdsaga, lejard ter-
mékek figyelése, leltdrozas.

A gyogyszerek az Uj rendelet hata-
sara kdnnyebben, automatikus adat-
gyljtéssel nyomon kodvethetdk lehet-
nek egészen a betegig, ezzel ndvelve
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a betegbiztonsdgot, illetve lehetdveé
téve a betegekre levetitett tényleges
gyogyszerkdltségek Osszesitését.
Ugyanez igaz lesz a hamarosan élet-
be 1épd orvostechnikai eszkdzdkre
(MDR) és in vitro orvostechnikai esz-
kézdkre (IVDR) vonatkozdé rendeletek
esetében, amely az orvostechnikai
eszkdzo6k harmonizalt azonositasat és
nyomon kdvetését irja eld.

Ugyanakkor a beszallitok és az intéz-
mények kozotti ellatasi folyamatok is
tdmogathatok lehetnének, ha meg-
valositjidk a Rendelet &altal megha-
tarozott, az egységes azonositas és
vonalkoédos jeldlés felhasznalasaval
kialakitott aggregalt cimkék alkalma-
zasat a termékek gyljtécsomagola-
san. Ez azt jelenti, hogy a gyujtécso-
magolads vonalkddjadban megjelend
azonositd szam azonositani tudja a
csomagolasban lévd 0sszes egyedi
terméket. A beszallitd az intézmény
felé elektronikus Uzenettel kommu-
nikalhatja a gyUjtécsomagolds azo-
nositéjahoz tartozd egyedi termékek
azonositdit. Igy az intézmény a gyUjtd
atvételénél a gyujté cimkéjének leol-
vasasaval az &sszes benne lévd ter-
méket egy leolvasassal ellenérizhet-
né az EMVS-ben és bevételezhetné a
sajat rendszerébe. A csomagban lévd
elemek késébbi felhasznadldsanal pe-
dig egyesével kijelenthetédk az egyedi
gyogyszercsomagolasok az Eurdpai
Gyogyszer Verifikacios Rendszerbdl.



20X GTIN, + Egyedi sorozatszam_

Ehhez a gyartonak az aggregalt ko-
dokat és a hozza tartozo egyedi ko-
dokat is fel kell téltenie az EMVS-be.
Jelen pillanatban ez a megoldas a
gyakorlatban még nem alkalmazhato,
mert az EMVS nem képes kezelni az
aggregalt kodokat, de a szektor sze-
repldi mar felismerték ennek szlksé-
gességét, és az EU, illetve az EMVS
képviseldivel folyamatosan egyeztet-
nek, hogy minél elébb elérhetd legyen
ez a szolgéltatas is, megkdnnyitve az
egészséglgyi szektor szerepléinek
mindennapi munkajat.

Amennyiben kérdése lenne a téma-
ban, keresse szakértdinket.

Tartalmaz:

Horvath-Hanké Christine

egészségligyi szektormenedzser

GTIN, + Sorozatszam,

implementacios igazgato
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