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2019 FEBRUAR 9.
EU jogszabdlyok:

« Az Europai Parlament és a Tandcs 2011/62/Eu
iranyelve (Falsified Medicines Directive, FMD)

« a Bizottsdg 2016/161 szamu, Un. felhatalmazdson
alapuld rendelete
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csomagolds

 ,,End-to-end"” tipusu ellendrzés

Stakeholderek: nem mindenki dllt készen (gyartok,
hatdsagok, végfelhasznalok.. )
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HEALTHCARE INSTITUTION CONNECTION BY COUNTRY

EMVO ABRA A RENDSZER INDULASAKOR
(EAHP: NEM MINDIG EGYEZNEK AZ INFORMACIOK A TAGORSZAGOKTOL KAPOTT ADATOKKAL)
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Andras Siile, Director of Finance, European Association of Hospital Pharmacists, Brussels

‘We are pleased to report that
all hospital pharmacies in the 29

P P e Sy fam mem lmemal

'pnlut.{pum ij COUNiiES areé iargery
ready. There are nevertheless
challenges remaining to address the
complexities, such as inter-hospital
movement of packs and emergency
dispensing situations and

integration of the FMD processes
into everyday practices. And more

P

urgent engagement by
national competent  authorities
and enhanced information on alert
handling procedures. In particular
we need more engagement by
hospital managers, as there is a

clear need to further invest in human
resources and in software to ensure
decommissioning is as efficient as
possible with the clear potential
for enhancing stock management,
medication fraceability and patient
level costing solutions to create
enhanced in-hospital efficiencies.”

The Falsified Medicines Directive
— implementing practical
solutions in the hospital arena

A report of the EU Parliament meeting that brought
together experts to support knowledge sharing and
best practices around processes and authentication

*u,
Europsan Alliance for

Access to Safe Medicines www.eaasm.eu

Copyright © March 2019 European Alliance for Access to Safe Medicines

Lack of funding and engagement at European, National and Regional level

Main barriers to the implementation of the FMD

——




2.1. OGYEI eljarasrend

Stabilizdcios iddszak?

Az OGYE| Gtmutatasa alapjan Magyarorszagon 2019. februar 9-tél tn. stabilizacids idészak eljarasrendje van
érvényben, ami azt jelenti, hogy egyes riasztasi tipusok esetén, melyeket feltételezhetoen adatfeltdltési hiba
okoz, a gyogyszerek kiadhatdak. Ezen stabilizacios periodusban a végfelhasznaldknak az alabbi riasztasok
esetén kell helyi kivizsgalast végezni és amennyiben a riasztast nem személyi vagy technikai hiba okozta, az
OGYEI felé bejelentést tenni:

Riasztas kodja

Leiras

NMVS_NC_PCK_22

A doboz mar inaktiv.

NMVS_NC_PCK_19

A doboz tulajdonsagat mar beallitottak.
(Statusz nem valtoztathato. Ismételt deaktivalasi vagy visszavonasi mivelet.)




— EUROPAI
TAPASZTALATCSERE
2019. MARCIUS 27.

2019 FMD meeting with EAHP member
associations

STABILIZACIOS IDOSZAK
FLEXIBLE ALERT HANDLING"




Belgium: stabilizGcids iddszak lejart szeptember 1-jén.

irorszag: stabilizdciés idészak mdar mdasodszor
meghosszabbitva (majus, szeptember). Fals pozitiv
riasztasok ardnya a kezdeti 20%-rol 3,5%-ra csodkkent, ez
még mindig magas.

STABILIZACIOS
IDOSZAK

SZEPTEMBERI
PILLANATKEP
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We demand from the pharmaceutical companies:

User friendly design of boxes and shipping containers

o [ |
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BAJCSY-ZSILINSZKY KORHAZ,

INTEZETI GYOGYSZERTAR ADATAI
2019. FEBRUAR 9. - SZEPTEMBER 30.

Vezeték nélklli szkennerek

Novohosp szoftverbe integrdit
programrészek

Verifikaldas, majd deaktivaldas
bevételezéskor (kiv. daganatellenes
terdpia)
Osszes esemény:

« 55306 verifikalas

« 54876 deaktivalas

Egy napon legtdbb deaktivalds: 2559
(augusztus 1.)

EIméletileg deaktivalandd: 12500-13500
doboz/ho

DOBOZSZAM

Deaktivalasok szama/hd

8185

hénap dsszesen

legtébb egy napon
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BAJCSY- « Deaktivalas: 300 ms-on belUl (kb. 150 ms)

« Egy doboz leolvasasanak ideje atlagosan, kézi
ZS”‘JNSZ,KY szkennerrel (Iha mar ki lett valogatva a
KORHAZ, beszdllitott gydgyszerek kdzUl, amit le kell

|NTEZET| olvasnil): 3-4 mp
GY@GYSZERTAR o Hi,baarény .(riosz’résok deaktivalds soran) elsd 3
honapban: 11%!
ADATAI 2,01 9. » Jelenleg (szeptember): 3,5%
FEBRUAR 9- o s e o syt st s, e e

4 A lejarat datuma nem egyezik meg az NMVS-ben szerepld
A P R | I_lS 30 N NMVS_FE_LOT_12 datummal. 44

NMVS_FE_LOT_13 A gyartasi szam és a sorozatszam nem &sszetartozé. 508
NMVS_NC_PC_01 Ismeretlen termékkdd. 156
NMVS_NC_PC_02 Ismeretlen sorozatszam. 486
NMVS_NC_PCK_23 A tulajdonsag ujbéli bedllitdsa dupla szkenneléssel rogzitve lett. 1239
NMVS_TE_REQ_01 Hiba a kapcsolatban! A rendszer nem elérhetd. 182

Végoisszeg 3011



" PROBLEMAK

Nem minden kérhdz csatlakozoftt

HR hidny (kevés automata megoldds)
Eszkdzhidny

Szoftverproblémdk

Tébb helyen egyeldre stand-alone rendszer
Lejarati idd probléma

BillentyUzet kiosztdsi probléma
Kisbetl/nagybetl a gyartdsi szamban

Inverz kddok (fekete alapon)

Kod/szOveges informdcio elhelyezés a dobozon
Szétvalogatds (mileolvasandd és mi nem az)
Visszaru

Magas hibaardny leolvasaskor (5-30%)
Aggregadlt kodok hidnya

Adatvédelem

+ Gyogyszeres dobozok méretndvekedése
+ Gyogyszerhianyok

Specidlisan magyar (2):
- Adomadnyok, orvosi mintdk

03-2021
ANBYC778AB

05999540230822

SAFYNPAXDY

EXP
LOT
PG
SN

03-2021
AHBVC778A8
05999540230822
S41VAE7I19E

- Dézsmazadr tul kdnnyen sérll

TAJEKOZTATAS A FORGALOMBA-HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTAK, GYOGYSZER-
NAGYKERESKEDGK, ILLETVE INTEZETI GYOGYSZERTARAK RESZERE INGYENES ORVOSI MINTA ES

ADOMANYOK KEZELESEROL

Budapest, 2019. marcius

13.
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How the error is introduced by incorrect software configuration EMVS Hub
+ If the POS software is not configured correctly it may

changge the date e.g. change 00 to the end of the month

(28,29,30,31).

Dates must not be interpreted

e
v : .
200300 200400
. I
|

Scanner \ ) Software
¥ -

1d201052923430007541720030010B52318C<GS>213ZENFSZWZS

~

DATE INTERPRETATION ’

EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Health systems and products

SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE

QUESTIONS AND ANSWERS - VERSION 16

(Submitted for discussion to the Member State expert group on the safety features')

Document history:

Date of submission of draft to the Member State

= ) September 2019
expert group on the safety features:
Date of publication: 25 September 2019
Supersedes: Version 15

2.23. Question: Are there specific requirements for the characters used in
batch and serial numbers?

Answer: No. However, in order to reduce the risk of false alerts due to end-user scanner
misconfigurations, manufacturers are strongly encouraged to follow the
recommendations below.

Serial and batch numbers should preferably:

e Contain only uppercase letters;
e Not include special characters (eg. hyphens, question marks, etc.); and
e Avoid the use of the letters "I", "O", "Y" and "Z".

Changes compared to superseded version:

New Q&As: 2.23, 7.20
Revised Q&As: 2.3,2.12,4.5,7.17

7.20. Question: What is meant by investigation of all potential incidents of
falsification flagged in the system in Article 37(d) of Commission
Delegated Regulation (EU) 2016/161?

Answer: The purpose of the investigation in Article 37(d) i1s to rule out that alerts
triggered in the system have been caused for technical reasons, such as issues with the
repository system, data upload, data quality. incorrect end-user scanning or other similar
technical 1ssues.

As outlined in Q&A 7.17, national competent authorities, EMA and the European
Commission should be informed as soon as it is clear that alert cannot be explained by
technical reasons. On the basis of the information received, an investigation into the
falsification incident will be launched by the authorities in line with European and
national procedures.
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. . Point of dispense
Pharmaceutical Pharmaceutical Full-line >

(pharmacy or
Company Company wholesaler hospit.ﬁ’)

Transmission of each Storage of each

Verification of all Verification of each
unit's randomised unit's randomised packs not obtained individual unit
serial number serial number from MAHs directly before

dispense

No dispense
but scrutiny!

Database of the
EU Hub pharmaceutical Pharmacy
industry System E
< 1. Query
: 2. Response . GDA
< 3. Check-Out
' Source: securPharm e.V.

Forrds: Martin J. Hug, Pharmacy, Freiburg University Medical Center



AGGREGACIO

We would like to have: Aggregated Codes Results of the PI|Oth’OjeCt

Q&A Dokument (Version 5.0 June 2016) Organised by the German Association of Hospitals (DKG)

3.4. Question: Is it allowed to simultaneously verify the W e

=
authenticity of or decommission multiple unique identifiers by 154 Packungen [ e voerzcnen | [ e s | =

scanning an aggregated code?

‘ NEUE PACKUNGEN LADEN I NEU AUTHENTIFIZIEREN

—Answer: Yes, it is possibte to verify the authenticity of or
decommission multiple unique identifiers by scanning an N. PPN Charge Verfallsdatum Seriennummer Kodierung Verifiziert Ausgebucht
aggregated code rather than scanning each individual pack,

provided that the requirements of Regulation (EU) No | - ’ ’
2016/161 are complied with. AR Verification: 78 ’
Decommissioning:. 7S -




NEMZETKOZI ,,SZINES HIREK”

* Hollandia:

« Nagykereskeddk kuldn gyUjtéecsomagoldsban szdllitjidk a
leolvasandd/nem leolvasandd termékeket.

. Eves koltséget kérhdzanként Gtlagosan 50000 eurora becsulik.
« Aggregdcio megvaldsitdsan dolgoznak a nagykereskedok.
- Norvégia:

« Szkenner konfiguracios probléma miatt svéd billentylzetet
haszndlnak norvég helyett.

« Tenderek kiirasdba szeretnék feltételként szabni, hogy a

nagykereskedd aggregadlt kddokat kildjon, biztonsdgos
kommunikdacios csatorndn.

« Dania:

« Koérhdzi gydgyszertarak GYARTOKENT is csatlakoztak az EuHub-
hoz, ugyanazért a dijért, mint a gyartok.




NEMZETKOZI ,,SZINES HIREK”

. Esztorszdg:
« Automata hibajelentési rendszert probdalnak kidolgozni

« Egyesult Kiralysag:
« Brexit miatt nem kaptak humdan eréforrast a feladatra; ha

no-deal Brexit: azonnal megszinik a hozzaférésik az
EuHub-hoz.

- Finnorszag:

« Kotelezd készletezés miatt alig végeznek méeg
kodleolvasdast

HOW HAS THE FMD IMPLEMENTATION
STARTED?

* Quite well, no technical problems YET
« All hospital pharmacies are included
«  FiIMVO has been active and there is a presentation of hospital pharmacies

» FMD may be seen in Finland too optimistic, because we have mandatory stock
management (depending about medicines 1 month to 9 months consumption) in

hospital pharmacies and wholesalers




Pro‘'s and Con's of FMD

Viewpoint of German Hospital Pharmacists

Protection against counterfied medicines
Possibility to Track & Trace on pack level
Easier control of lot numbers and exp. date
Connection to a central data hub

Hard- and software acquisition necessary
Time and staff consumptive

Hamis gyoégyszer nem keril az ellatasi lancba



FELMERES INTEZETI GYOGYSZERTARAKBAN,
DR. FITTLER ANDRAS, DR. VAJDA PETER,
PTE GYTK GYOGYSZERESZETI INTEZET

Az egyedi gydgyszerazonositas koltségkihatasanak vizsgalata a korhazi gydgyszerellatashan
FMD Intézeti gyogyszertdr kéltséghatdsait vizsgdlo adatgylijtd lap. Kérjiik, hogy a fehér hiitterti celldkba irjon!

1. Az FMD ellenérzéshez kapcsol6do, a korabbihoz képest plusz bérkoltség

amitott
munkavégzéssel toltott id6 a kollégakra vonatkozdan jelenleg. éra/nap (brutté bs%a:.?:to' dsszesen (Ft/hd)
P Ao ) érkoltsé
(munkavégzéssel téltétt id6 naponta) Ft/ora) E
Szakgydgyszerész 0,5 4273 Ft 2137 Ft
Gyogyszerész 0 2342 Ft - Rt
Rezidens gydgyszerész 0 1575Ft - Ft 77 590 Ft
Szakasszisztens 1 1743 Ft 1743 Ft
Asszisztens 0 1407 Ft - Rt
2. Abban az esetben amikor mar minden FMD érintett gyogyszeren lesz
kéd, akkor mennyi tovabbi munkadrara lesz sziikség? Kérjik becsiilje o,
Gra/nap bérkoltség -
meg! 6 kad (bruttd szamitott osszesen (Ft/hd)
Az FMD-hez kot6dGen a jévében intézeti gyogyszertarral (o Z;J:n:::) nem Ft/ora) bérkoltség
munkaviszonyban felvenni kivant munkatarsak szama és varhaté FMD
munkaterhelése (6sszes munkadra/nap)
Szakgydgyszerész 4273 Ft - Ft
Gyogyszerész 2342 Ft - Ft
Rezidens gyogyszerész 1575 Ft - Rt Ft
Szakasszisztens 1743 Ft - Ft
Asszisztens 1407 Ft - Rt
3. Hany telephelyre érkezik kzvetleniil (nagykereskedé6tél, gyartotol) szam
gyogyszer? (Kivéve kozvetlen lakossagi egység)
4. Van ké len lak agi gyogy ellatast biztosito egység? felelet-valasztas
Igen
Nem
5. Hany telephelyen vég k szerializaciot? (a ko len lakossagi ,
p PRt et A szém
gyogyszerelldtast biztositd egység kivételével
6. Agyszam szém
aktiv dgyak
kronikus agyak
7. SzerzGdés alapjan ellatott intézmények szama? szam
. . o " . L i bérkoltség _
8. Egy munkatars FMD specifikus képzésének becsiilt kezdeti betanitdsi id6 , szamitott " ,
ideje. (6ra) (6ra) (brutté N— 6sszesen (Ft/ho)
b ) érkoltsé
j Ft/6ra) £

2019. februdr 9-ig (illetve intézményiikben a rend: induldsdig) megvaldsitott fejl Ssek

9. Uj szamitégép/laptop (kivéve kozvetlen lakossagi betegellatasi egység) o
; T . s A s a koltség . A
- amennyiben a koltségrél nincs adata kérjuk, hogy az altalunk becsult szama Ssszesen Kérjiik dsszesitett koltséget irjon!
" < N 74
osszeggel szamoljon!

(becsiilt kdltség bruttd 250eFt/db) [ T 7] - Rt

10. Uj monitor (kivéve kozvetlen lakossagi betegellatasi egység) - o
) S —— e A @ : koltség ' —_—
amennyiben a koltségrél nincs adata kérjiik, hogy az altalunk becsult szama Kérjiik dsszesitett koltséget irjon!

. P Osszesen
osszeggel szamoljon!

(becsiilt koltség bruttd kb 60eFt/ab) [ T 7] - Rt

11. A szerializacidval kapcsolatban felmertilé barmilyen szoftver Koltsé

fejlesztési koltség. szédma N 8 Kérjik dsszesitett kdltséget frjon!
- . ’ Osszesen

(kérjuk aldbb nevesitse)

kerjik ide irjon:
- Rt

2019. februdr 9. utdni (illetve intézményiikben a rendszer indulasat kévetéen), tovdbbi beruhdzdsok és fejlesztések (terveznek tovdbbit a stabilizdcids idészak
utdn?)
16. Tovabbi 0j szamitogép/laptopok (kivéve kozvetlen lakossagi
betegelldtasi egység) - amennyiben a kéltségrdl nincs adata kérjuk, hogy  szama
az dltalunk becsiilt 6sszeggel szamoljon!

(becsiilt kltség bruttd 250eFt) L T - Rt

17. Tovabbi tj monitor - Kivéve kézforgalom (kivéve kozvetlen lakossagi
begetelldtasi egység) - amennyiben a koltségrél nincs adata kérjuk, hogy  szama
az dltalunk becsiilt 6sszeggel szamoljon!

(becsillt kéltség bruttd kb 60eFt) [ 1T ] - Rt
ovébbi/tervezett koltség

18. A szerializacidval kapcsolatban fermert , L X .
e N o ., szama Kérjiik dsszesitett koltséget irjon!

barmilyen szoftver fejlesztési koltség. (kérjik aldbb nevesitse) Osszesen

kérjik ide irjon:

koltség

h Kerjik 6sszesitett koltséget irjon!
osszesen

koltség

. Kerjik 6sszesitett koltséget irjon!
osszesen

Szerializacios feladatok

23. Az ellenérzést és deaktivalast a gydgyszer-ellatasi folyamat mely A s
pontjan és hany lépésben végzik? (x-el jelslje)
Egy lépésben a raktarozast megelz6en
Két Iépésben: el6szor verifikdlds majd kés6bb deaktivalas
szoveges magyarazat:

24. A deaktivalt és deaktivalasra varé termékeket elkulonitetten, kalon felelet-véalasztas
helyiségben keriilnek tarolasra? (x-el jelslje)
igen
nem
25. Milyen tipusu gyégyszerkészitmények esetén végeznek felelet-valasztas

dekativaciés/verifikaciés miveletet? (x-el jelélje)
hazai, TK/CTK-val rendelkezé gydgyszerkészitmények esetén ~ - (TK - térzskdnyvezett, CTK - centralisan térzskényvezett)
Egyedi import engedéllyel beszerzett gyogyszerek esetén .|

Kontingens eng yel beszerzett ek esetén
Vizsgalati gyégyszerek esetén
,HBCs-ben finanszirozott” gyégyszerek esetén
Tételes finanszirozasu gyogyszerek esetén

Ritka betegségek gyoégyszerei esetén Kalén keretes gyogyszerek

Hematolégiai és hepatoldgiai kiilon keretes gydgyszerek esetén ‘

VARHATO ELSO PUBLIKALAS: 2019. NOVEMBER



KOSZONOM A
FIGYELMET!

« KISHAMIS - A Balaton legrégibb
vitorladshajoja, épult 1896-ban

« Készitette: FOTO:FORTEPAN /
Turbéky Eszter, CC BY-SA 3.0,

https://commons.wikimedia.org/w/i

ndex.phpecurid=51303625

-



