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WERYFIKACJA AUTENTYCZNOSCI LEKOW SERIALIZOWANYCH OD 9 LUTEGO 2019

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw - Fundacja KOWAL, realizujgc postanowienia Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE oraz Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161,
podjeta sie obowigzku utworzenia w Polsce Krajowego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekow [dalej jako
,System Krajowy” lub ,PLMVS”]. W Systemie Krajowym przechowywane sg informacje o zabezpieczeniach
umozliwiajacych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktow leczniczych. System Krajowy stanowi
element Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekdw/EMVS zarzadzanego przez Europejskg
Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekow/EMVO.

Na potrzeby procesu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych, wskazane w Rozporzadzeniu
Delegowanym produkty zostang opatrzone przez ich producentédw unikalnym identyfikatorem (unique identifier
— Ul) w postaci kodu 2D oraz elementem uniemozliwiajagcym naruszenie opakowania (anti-tampering device
—ATD).

Na podstawie przywotanych wyzej przepisow obowigzkiem hurtownikéw i osdéb upowaznionych Ilub
uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, w tym aptekarzy [dalej tgcznie zwanymi
»Uzytkownikami Koricowymi”] bedzie weryfikacja autentycznosci produktu leczniczego w Systemie Baz.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Delegowanym Komisji (UE) 2016/161, Europejski System Baz, w tym System Krajowy
bedzie dziatat od dnia 9 lutego 2019 roku. Z tym dniem po stronie Uzytkownikéw Korncowych powstanie
obowigzek korzystania z Systemu Baz w celu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych.

CERTYFIKACJA — SZCZEGOLOWE KROKI
Nadanie certyfikatu bedzie przebiega¢ dwuetapowo:

ETAP I: CERTYFIKACJA — WYSYLKA POCZTOWA
e  Fundacja KOWAL wysyta do Uzytkownikédw Koricowych pismo pocztg tradycyjng.
e Pismo zawiera:

1. Unikalny Login do systemu PLMVS. Jest on przypisany do miejsca wykonywania przez Uzytkownika
Koncowego dziatalnosci zwigzanej z obrotem produktami leczniczymi. Miejsce wykonywania
dziatalnosci jest jednoczesnie adresem, na ktdéry przesytamy niniejsze pismo, zgodnym z danymi
dostepnymi Rejestrach Medycznych.

2. Numer TAN — pozwalajacy na wygenerowanie certyfikatu.

3. Adres e-mail — jesli widnieje w Rejestrach Medycznych. E-mail umozliwia przestanie linku do zmiany
hasta do systemu PLMVS oraz pobranie certyfikatu.

aktualnego adresu mailowego. Adres e-mail wraz z numerem identyfikacyjnym — ID, widniejacym w
CSIOZ prosimy przestaé na: plmvo.support@nmvo.pl.

' WAZNE: W _przypadku btednego adresu e-mail w Rejestrach Medycznych, prosimy o przestanie

ETAP II: CERTYFIKACJA — WYSYLKA E-MAILOWA
W $lad za korespondencjg tradycyjng, na adres e-mail, KOWAL przesyta linki do:

Lokalizacji certyfikatu (PKI) podmiotu uprawnionego (link).

Lokalizacji Graficznego Interfejsu Uzytkownika WEBGUI (link).

Zindywidualizowane hasto do zalogowania sie w PLMVS.

Szczegbtowq instrukcje logowania oraz pobierania certyfikatu — z wykorzystaniem danych
przekazanych obiema drogami komunikacji.

i

WAZNE: Potaczenie otrzymanych danych umozliwi zalogowanie, pobranie certyfikatu oraz korzystanie
z systemu weryfikacji autentycznosci lekéw serializowanych.
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