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KOWAL - czyli co?

KOWAL (Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekdw) jest niekomercyjnym
podmiotem prawnym powofanym w oparciu
O przepisy unijnej dyrektywy 2011/62/UE oraz
unijnego rozporzadzenia delegowanego
2016/161 w celu stworzenia i zarzgdzania
polskim systemem weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych (PLMVS).

Dobrzanski
Bzymek-Wasniewska
Sroka-Maleta



KOWAL - status prawny 1 wladze

* Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekdw zostata
ustanowiona w formie fundacji w 2017 r. przez:

o Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

INFARMA,

o Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego
(PZPPF),

o Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw

Leczniczych.

e Organami KOWAL s3 Rada oraz Zarzad. W sktad Rady wchodzi pieciu
cztonkédw: po jednej osobie powotanej przez kazdego z fundatorow
oraz po jednej osobie powotanej przez Naczelng Izbe Aptekarska oraz
Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.
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PLMVS - Polski System Weryltikacji
Autentycznosci Lekow

e System PLMVS, ktory stanowi czes¢ europejskiego systemu weryfikacji
autentycznosci lekdw (EMVS), jest narzedziem stuzgcym zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjentow poprzez wyeliminowanie sfatszowanych
lekdw na wypadek pojawienia sie ich w taricuchu dystrybuciji.

* Funkcjonowanie stworzonego przez KOWAL systemu PLMVS rozpoczeto
sie zdniem 9 lutego 2019 r.

e Tylko produkty lecznicze, ktére przeszty pozytywng weryfikacje
w systemie PLMVS, mogg zostac nastepnie wydane pacjentowi.
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Zarzadzanie systemem PLMVS -
obowiazki KOWAL

* Do zadan Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow
w ramach zarzgdzania systemem PLMVS nalezg m.in.:

o state monitorowanie systemu pod katem wydarzen
ostrzegajgcych o ewentualnych przypadkach sfatszowania,

o niezwtoczne badanie wszystkich przypadkéw fatszowania
i powiadamianie wtasciwych organdw krajowych i unijnych
W razie potwierdzenia fatszerstwa,

o przeprowadzanie regularnych kontroli systemu w celu
sprawdzenia zgodnosci z wymogami unijnego rozporzadzenia
delegowanego.




Safety Fealures

e 7Zgodnie z przepisami unijnymi producenci lekdw s3 obowigzani
umieszcza¢ na opakowaniach lekow objetych przepisami dyrektywy
odpowiednie zabezpieczenia - tzw. Safety Features. Nalezg do nich:

o niepowtarzalny identyfikator (ang. unique identifier — Ul)
umieszczany na opakowaniu w formie kodu 2D,

o element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania (ang. anti-
tampering device — ATD), dostosowany do rodzaju opakowania.

* Niepowtarzalne identyfikatory sg umieszczane przez producentow
w systemie PLMVS i stuzg do weryfikacji autentycznosci produktu
leczniczego przed jego wydaniem pacjentowi (@ w przypadkach
przewidzianych w unijnym rozporzadzeniu delegowanym — réwniez na
innych etapach taficucha dystrybucji).
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System PLMVS - obstuga alertow

e Z perspektywy bezpieczenstwa pacjentow i eliminowania
sfatszowanych lekdow z rynku istotne znaczenie ma funkcjonalnosé
systemu PLMVS polegajgca na wysytaniu zwrotnych alertow
w przypadku, gdy dane o unikalnym identyfikatorze leku odczytane
przez skaner z opakowania leku nie zostaty odnalezione w systemie baz
danych.

Komunikat dotyczacy alertu otrzymujg (1) uzytkownik koncowy,
(2) podmiot odpowiedzialny, oraz (3) Fundacja KOWAL.

Fundacja KOWAL wuczestniczy w badaniu zgtoszonych alertow
i podejmuje odpowiednie czynnosci w celu ich wyjasnienia,
a w przypadku zweryfikowania potencjalnego sfatszowania leku,
przekazuje zgtoszenie do GIF.
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