PHARMAZEUTISCHE

VORSCHRIFTEN
—ZEITPLAN —

Track & Trace-System

Behdrde/Systembetreiber

Gesundheitsministerium und CEDO
(Kazakhtelecom JSC)

Entwickelt von CEDO (Kazakhtelecom JSC)
OMS und IS MPT (markirovka.kz)

1'% KASACHSTAN

1. Januar 2023

Erweiterung der Arzneimittelliste
um mindestens 60 % und Beginn

Zusammenfassung der Anforderungen

Anforderungen an die Serialisierung:

= Das Produkt muss mit vier Datenpunkten in einem GS1
DataMatrix-Code gekennzeichnet werden, namlich: GTIN,
Seriennummer, Krypto und Kryptoschliissel. Aufkleber sind fiir
Serialisierungszwecke zulassig.

Aggregationsrichtlinien: Die Aggregation umfasst mehrere

Verschachtelungsebenen:

= Aggregation der ersten Ebene — Kombination von Primar- und (oder)
Sekundarverpackungen zu einer Transportverpackung.

= Aggregation der zweiten Ebene — Kombination von
Transportverpackungen zu einer anderen Transportverpackung einer
hoheren \erschachtelungsebene.

Datenberichterstattung:
= Die Datenberichterstattung ist ein entscheidender Aspekt
des Prozesses.

1.Juli 2024

Serialisierung von Arzneimitteln,
die von einem Einzelhandler gekauft

Vorlaufig: der Riickverfolgbarkeit von wurden (fiir das dffentliche
August 2022 gekennzeichneten Arzneimitteln 1. April 2023 Beschaffungswesen — etwa 40 %)
Aktualisiert: :
Juli 2024 1. Oktober 2022 Erwelterungsliste 1. Januar 2025
der Arzneimittel um
Erweiterungsliste mindestens 80 % Verschreibungspflichtige Arzneimittel
der Arzneimittel um (etwa 30 %) — miissen riickverfolgbar
mindestens 20 % 1. Juli 2023 und gekennzeichnet sein
1. Juli 2022 100 % Implamantienung 1. Juli 2025
von Kennzeichnung und
Einflihrung der Kennzeichnung Riickverfolgbarkeit Serialisierung von nicht
fiir 93 zugelassene Arzneimittel verschreibungspflichtigen
(1% aller Arzneimittel) Arzneimitteln (etwa 30 %)
2021 2022 2023 2024 2025 2026

PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 PHASE 4

Quelle: https:#markirovka.ismet.kz/ru/business/product/medicine
HINWEIS: Der Zeitplan fir die VVorschriften kann sich noch andern.
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