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Δομή Παρουσίασης
• Σειριοποίηση…. Γιατί?
• Ποιος είναι ο ΚΟΕΦ,
• Ορολογία, τι είναι ψευδεπίγραφο,
• Έκταση προβλήματος,
• Νομοθετικό πλαίσιο Ε.Ε. και που αποσκοπεί,
• Πρόνοιες Κανονισμού DR161/2016,
• Υποχρεώσεις Χονδρεμπόρων,
• Απαραίτητες προϋποθέσεις και διαθέσιμες λύσεις,
• Αναφορές (Reports).



Τροποποιητική Οδηγία FMD* - 2011/62 EE
• (1) Η οδηγία 2001/83/ΕΚ (4) θεσπίζει τους κανόνες, μεταξύ άλλων, για την παραγωγή, την εισαγωγή, τη θέση σε κυκλοφορία στην αγορά και τη χονδρική πώληση φαρμάκων στην Ένωση, καθώς και κανόνες σχετικά με τις δραστικές ουσίες. 
• (2) Διαπιστώνεται στην Ένωση ανησυχητική αύξηση των φαρμάκων που αποτελούν ψευδεπίγραφα εγκεκριμένων φαρμάκων όσον αφορά την ταυτότητα, το ιστορικό ή την πηγή τους. Τα προϊόντα αυτά περιέχουν συνήθως συστατικά που δεν ανταποκρίνονται στα πρότυπα, εσφαλμένα συστατικά, δεν περιέχουν καμία δραστική ουσία ή περιέχουν συστατικά, συμπεριλαμβανομένων των δραστικών ουσιών, σε ακατάλληλη δοσολογία, και, ως εκ τούτου, συνιστούν σοβαρή απειλή για τη δημόσια υγεία. 
• (3) Από την εμπειρία που έχει αντληθεί στο παρελθόν προκύπτει ότι τα εν λόγω ψευδεπίγραφα φάρμακα δεν περιέρχονται στους ασθενείς μόνο μέσω παράνομων τρόπων, αλλά και μέσω της νόμιμης αλυσίδας εφοδιασμού. Το γεγονός αυτό συνιστά ιδιαίτερη απειλή για την υγεία του ανθρώπου και μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια της εμπιστοσύνης του ασθενούς ακόμη και στη νόμιμη αλυσίδα εφοδιασμού. Η οδηγία 2001/83/ΕΚ θα πρέπει να τροποποιηθεί ώστε να ανταποκρίνεται σε αυτήν την εντεινόμενη απειλή.

*FMD: Falsified Medicines Directive





Ποιος είναι ο ΚΟΕΦ?
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Σύστημα Αποθετηρίων



Κυπριακός Οργανισμός Επαλήθευσης Φαρμάκων (ΚΟΕΦ)
• Ιδρύθηκε τον Φεβρουάριο του 2017 ως μη κερδοσκοπική οντότητα με το ακρωνύμιο ΚΟΕΦ βάσει των προνοιών της  Ευρωπαϊκής Νομοθεσίας (Οδηγία FMD 2011/62 και Κανονισμός DR 161/2016)
• Έχει ως όρους εντολής την επιλογή, αγορά και λειτουργία του Εθνικού Συστήματος Επαλήθευσης στην Κύπρο (CyMVS). (Εταιρείες εμπορίας φαρμάκων που δεν είναι συνδεδεμένες με το Αποθετήριο μετά από τις 9/2/2019, δε θα μπορούν να διαθέτουν συνταγογραφούμενα φάρμακα στην Κυπριακή Αγορά).
• Αποτελείται από τα Κύρια Μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου που είναι η ΚΕΦΕΑκαι ο ΠΑΣΥΠΑΓΕΦ και από τα Επίτιμα Mέλη που παρακάθονται στις συνεδριάσεις αλλά δεν έχουν δικαίωμα ψήφου (Φαρμακευτικές Υπηρεσίες , Εισαγωγείς / Χονδρέμποροι, Φαρμακευτικός Σύλλογος, Φαρμακαποθήκες,  Παράλληλοι εισαγωγείς). Τα διοικητικά έξοδα του ΚΟΕΦ καλύπτονται από τα δύο Κύρια Μέλη. 

ΚΕΦΕΑ: Κυπριακή Ένωση Φαρμακευτικών Εταιρειών Έρευνας και ΑνάπτυξηςΠΑΣΥΠΑΓΕΦ: Παγκύπριος Σύνδεσμος Παρασκευαστών Γενερικών Φαρμάκων



Τι είναι τα Ψευδεπίγραφα Φάρμακα?



Ορολογία
• Ψευδεπίγραφο φάρμακο (falsified medicine): O όρος αυτός χρησιμοποιείται και ορίζεται στην Οδηγία για τα ψευδεπίγραφα φάρμακα και σχετίζεται πρωτίστως με τη δημόσια υγεία.
• Παραποιημένο φάρμακο (counterfeit medicine): Συνδέεται στενά με τη Νομοθεσία Περί Πνευματικής Ιδιοκτησίας (IP) και επικεντρώνεται στην προστασία των εμπορικών σημάτων.
• Πλαστό φάρμακο (fake medicine): Εξυπηρετεί καλύτερα την επικοινωνία με το κοινό για την ευαισθητοποίηση σχετικά με το φαινόμενο.



Τι είναι τα Ψευδεπίγραφα Φάρμακα
• Είναι Ψεύτικα Φάρμακα που μας ξεγελούν ότι είναι τα πραγματικά, εγκεκριμένα φάρμακα. 
• Μπορεί να περιέχουν συστατικά, συμπεριλαμβανομένων των δραστικών συστατικών, τα οποία είναι κακής ποιότητας ή σε λάθος δοσολογία (είτε πολύ υψηλή είτε πολύ χαμηλή). 
• Δεν έχουν περάσει την απαιτούμενη αξιολόγηση ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσματικότητας, όπως απαιτείται από τη διαδικασία έγκρισης των φαρμάκων στην ΕΕ. 

Falsified medicine

Το συνολικό κόστος από την ανακάλυψη της ουσίας μέχρι την έγκριση και κυκλοφορία ενός φάρμακου στην αγορά είναι  περίπου 1 δισ. Ευρώ



Έκταση Προβλήματος



Έκταση Προβλήματος

Πηγή: EUIPO – European Union Intellectual Property Office Sept. 2016 

Για τις 28 χώρες της Ε.Ε. το συνολικό κόστος από την παράνομη πώληση πλαστών φαρμάκων αναλογεί στο 4.4%των συνολικών πωλήσεων ή στα 10,2 δισ. Ευρώ / έτος



Παράδειγμα Ψευδεπίγραφου στην Νόμιμη Αλυσίδα Φαρμάκων

Πηγή: Phlenews 17/7/2017



Νομοθετικό πλαίσιο και που αποσκοπεί



Νομοθετικό πλαίσιο Ευρωπαϊκής Ένωσης
• Οδηγία FMD 2011/62/EE με στόχο την αποτροπή της κατάληξης ψευδεπίγραφων φαρμάκων στους ασθενείς, με την καθιέρωση εναρμονισμένων, πανευρωπαϊκών μέτρων ασφαλείας και ελέγχου. Τα μέτρα θα διευκολύνουν την αναγνώριση των ψευδεπίγραφων φαρμάκων με βελτίωση των ελέγχων τόσο στα σύνορα της ΕΕ όσο και εντός της ΕΕ.
• Κανονισμός DR 2016/161 που εφαρμόζεται από τις 9/2/2019 για τη συμπλήρωση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και 2011/62/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου με τον καθορισμό λεπτομερών κανόνων σχετικά με τα χαρακτηριστικά ασφαλείας που εμφανίζονται στη συσκευασία των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση
• Κανονισμός 699/14 που εφαρμόζεται από τις 20/7/2015 Λογότυπο ασφαλείας



Στόχοι Ευρωπαϊκού Νομοθετικού Πλαισίου 
• Προστασία του Ευρωπαίου Ασθενή από την απειλή των ψευδεπίγραφων φαρμάκων και γενικότερα, η προστασία της υγείας του πληθυσμού της Ευρώπης 
• Καταπολέμηση της παρανομίας,
• Ενίσχυση της νόμιμης εμπορίας (αλυσίδας) φαρμάκων και κατ’ επέκταση, διασφάλιση της δυνατότητας για έρευνα και ανάπτυξη νέων φαρμάκων



Μερικές βασικές πρόνοιες του Κανονισμού 2016/61 (DR)
• Ορίζει σαν πεδίο εφαρμογής τον έλεγχο  συνταγογραφούμενων φαρμάκων μόνο*
• Εισάγεται Μηχανισμός Ανίχνευσης Παραποίησης στις συσκευασίες των συνταγογραφούμενων φαρμάκων που διατίθενται στο κοινό,
• Εισάγεται ο Μοναδικός κωδικός Αναγνώρισης στις συσκευασίες φαρμάκων,
• Καθορίζεται ως ημερομηνία εφαρμογής του κανονισμού τις 9/2/2019,
• Επιτρέπει την αναβολή εφαρμογής για 6 χρόνια από τις 9/2/2017 για Ελλάδα, Ιταλία, Βέλγιο.
• Καθορίζει τις υποχρεώσεις των υπόλοιπων Κρατών Μελών για την εφαρμογή του Κανονισμού.

*Εξαιρέσεις – Appendix 1 και Προσθήκες Appendix 2



Βασικές υποχρεώσεις που απορρέουν για τα Κράτη Μέλη από τις πρόνοιες του Κανονισμού 2016/61 (DR)
• Δημιουργία ενός συστήματος αποθετηρίων σε Εθνικό Επίπεδο (NMVS – National Medicines Verification System) που να συνδέεται με το Κεντρικό Αποθετήριο της EMVO – (EMVS European Medicines Verification System),
• Εφαρμογή ενός μηχανογραφικού Συστήματος που να υποστηρίζει τη διαδικασία επαλήθευσης και απενεργοποίησης (ακύρωσης) του σειριακού κωδικού των φαρμάκων,   από το αποθετήριο μετά τη διάθεσή τους.

EMVO: European Medicines Verification Organization



Μηχανισμός Ανίχνευσης Παραποίησης 

Εφαρμόζεται αποκλειστικά στα Συνταγογραφούμενα Φάρμακα – Τα ΜΗΣΥΦΑ ή ΜΥΣΥΦΑ , ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ να φέρουν μηχανισμούς ανίχνευσης παραποίησης 



Υποχρεώσεις Χονδρεμπόρων
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Authenticating a Product at Goods Receipt –A very Simplistic Overview
Manufacturer / 

MAH

If you 
receive 

product from 
here you do 
not need to 
authenticate

These are organisations 
which have a contract 

with the MAH 
to store and distribute 
MAH’s products e.g. a 

logistics service 
provider.  

We term this group “the 
Club”  These 

organisations do not 
need to authenticate

These should be listed 
within the Wholesaler 
ID filed in the product 

master data

These are 
organisation which 

do not have a 
contract with the 
MAH to store and 
distribute MAH’s 

products but 
received the 

product from either 
a club source or 

the MAH or the Mfg. 
directly
These 

organisations do 
not need to 

authenticate the 
product

The Club

These are organisation 
which do not have contractual relationship with the MAH to store 

and distribute products 
and did not receive 
the product from 

either a club source 
or the MAH or the 

manufacturer directly
These organisations 

do need to
authenticate the 

product
6-June-2018 Designated Wholesaler

ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ
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Απαραίτητες προϋποθέσεις για λειτουργία του συστήματος



Απαραίτητες Προϋποθέσεις
• Να υπάρχει διαθέσιμος ο  απαραίτητος εξοπλισμός  και πρόσβαση στο διαδίκτυο,
• Το λογισμικό σας σύστημα να συνδεθεί με το Κυπριακό Σύστημα Επαλήθευσης Φαρμάκων με διεπαφή (interface) ή να γίνεται χρήση ανεξάρτητου προγράμματος stand-alone (license based)
• Σύναψη συμφωνίας συνεργασίας με τον ΚΟΕΦ. (End User Participationagreement)



Data Flow (normal operation)

Hub

ParallelDistributors

Manufacturers

Hospitals
PharmaciesWholesalers

3PLs

NationalSystems



Επιλογή 1 - σύνδεση με στο λογισμικό αποθήκης με διεπαφή(Inteface)

Διεπαφή

Σημείο διάθεσης συνδεδεμένο μέσω διεπαφής με το αποθετήριο του ΚΟΕΦ

Internet

Λύση 1: Το λογισμικό της αποθήκης σας θα συνδεθεί μέσω διεπαφής με το λογισμικό του ΚΟΕΦ και με ένα σκανάρισμα ταυτόχρονα η αφαίρεση/επιστροφή στο στοκ και η επαλήθευση.



Επιλογή 2 - χρήση ανεξάρτητου προγράμματος (web based, stand-alone)
Σημείο διάθεσης φαρμάκων

Internet

Υπολογιστής με ανεξάρτητο λογισμικό (web based, stand-alone) μπορεί να χρησιμοποιηθεί και ο ίδιος υπολογιστής με το σημείο διάθεσης
Λύση 2: Ανεξάρτητο λογισμικό stand-alone για τις ανάγκες επαλήθευσης που δεν συνδέεται με το λογισμικό αποθήκης. 



Δισδιάστατος Κωδικός (Data Matrix) με Πληροφορίες

ECC200 
2,335 alphanumeric characters



]d20105000456013482172012001000001<GS>210000000001
]d2[)><RS>05<GS>0105000456013482172012001000001<GS>210000000001<RS><EOT>
]d2[)><RS>06<GS>9N110375286414<GS>D201200<GS>1T00001<GS>S0000000001<RS><EOT>

AIM Symbology IdentifierISO/IEC 15424:2008

Δεδομένα που εκπέμπονται

GS1 AIs

ASC MH10.8.2 DIs

FNC1
Format 05
Format 06

Πιθανότητα να μαντέψει κάποιος τον κωδικό είναι αμελητέα και λιγότερη από 1 : 10.000

]d2 specifies that the symbol read is a GS1 DataMatrixsymbol



Δοκιμαστικό Πρόγραμμα 

Πως θα γίνεται η διαδικασία στην πράξη



Αναφορές (Reports)





Ευχαριστώ για την προσοχή σας!

Αρτούρος ΙσσέγιεκΔιευθυντής Κυπριακού Οργανισμού Επαλήθευσης Φαρμάκων (ΚΟΕΦ)



Backup Slides



EMVS - από τί αποτελείται?

Pharmacy
System

Wholesaler
System

Manufacturer
System

Parallel
Distributer

System

Owner = Manufacturer

Owner = EMVO

Owner = Parallel Distributer

Owner = Pharmacy Owner = Wholesaler

Owner = NMVO
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Q & A



Q & A
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Q & A



Για πόσο χρόνο θα είναι τα φάρμακα στο αποθετήριο μας



Επαλήθευση από Χονδρέμπορους



Τι κάνουμε όταν θα δώσουμε μέρος της συσκευασίας



Προστασία Δεδομένων


