Szanowni Panstwo ,

Poczawszy od dnia 9 lutego 2019 w panstwach cztonkowskich UE wchodza w zycie przepisy
Dyrektywy Fatszywkowej (FMD = Falsified Medicines Directive-Dyrektywa 2011/62/EC).

Uprzejmie informujemy, ze firma BBraun jest w petni gotowa do spetnienia wszystkich wymagan
tej dyrektywy.

Naszym celem jest minimalizacja ewentualnych czynnikéw, ktére mogtyby zaktoci¢ po stronie
uzytkownikow nowo wdrazane procesy, co zapewni bezproblemowy start nowego systemu
i nieprzerwang realizacje opieki medycznej.

W zatgczeniu przedstawiamy nasze propozycje rozwigzan najbardziej prawdopodobnych
probleméw, z ktérymi bedziecie si¢ mogli Paristwo spotka¢ na wstepnym etapie wdrazania
postanowien Dyrektywy.

Proces rutynowego skanowania opakowan produktow:

W zwiazku z tym, ze krajowe systemy weryfikacyjne (NMVO) nie rozrézniajg produktow
wyprodukowanych przed dniem 9 lutym 2019 i tych wytworzonych po tej dacie, w trakcie procesu
weryfikacji (skanowania) produktéw moze zosta¢ wygenerowany alarm, mimo iz przedmiotowy
produkt nie jest sfatszowanym produktem leczniczym i moze by¢ w obrocie.

Parametrem majacym rozwiac¢ te watpliwosci wzgledem produktéw BBraun jest data produkcji.
Date produkcji okresla pierwszych 5 cyfr numeru serii (LOT). Zgodnie z podanym ponizej
schematem dwie pierwsze cyfry koduja rok, trzecia i czwarta to numer tygodnia roku, cyfra pigta
to numer dnia w tygodniu, w ktérym lek zostat wyprodukowany.

190605 oznacza, ze lek zostat wyprodukowany 5 dnia, 6 tygodnia, 2019 roku, co odpowiada dacie
08.02.2019.

Weryfikacja objgc¢ nalezy wszystkie produkty wytworzone po 9 lutym 2019 roku. Na wszystkich
etykietach znajdujacych sie na produktach BBraun znajduje sie numer serii.

Zgodnie z przedstawionym ponizej schematem pierwsze pie¢ cyfr numeru serii okresla date
produkcji:
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W celu wyeliminowania jakichkolwiek watpliwosci na etapie skanowania
przestrzegac nalezy trzech zasad wymienionych ponizej:

e Seria rozpoczynajaca si¢ od liczby 19065 lub nizszej
—> Nie ma potrzeby weryfikacji! Nie skanowac !

e Numer serii powyzej 19065
- Konieczna jest weryfikacja w zakresie produktéw objetych obowigzkiem $ledzenia
Track & Trace)! Produkt obj wymogiem skanowania !

e Numer serii powyzej 19065 przy jednoczesnym braku numeru seryjnego na etykiecie
—> Produkt nie objety obowigzkiem Sledzenia — nie ma potrzeby weryfikacji!
Nie skanowac !

JestesSmy przekonani, ze stosowanie sie do w/w zasady pozwoli Panstwu zminimalizowa¢ ilos¢
btedéw, do jakich moze dojs¢ w trakcie realizacji rutynowych procesow. Z catej oferty firmy
B.Braun przedmiotowa dyrektywa obejmuje przede wszystkim nastgpujace grupy produktow
(z wylgczeniem produktow uwzglednionych na Biatej Liscie, dla ktorych wymoég serializacji
nie bedzie miat zastosowania):

Leki do wstrzykiwan

Leki osoczozastepcze

Standardowe leki do podawania dozylnego, mate objetosci
Roztwory do hemofiltracji

Dla Paristwa wygody, petna lista produktéw leczniczych BBraun, ktérych dotyczy weryfikacja,
znajduje sie w zataczonej tabeli.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt tel.: +48 61 44-20-293
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LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH firmy BBraun, ktorych dotyczy weryfikacja




