REGLEMENTATIONS
PHARMACEUTIQUES
— CALENDRIER —

1'% KAZAKHSTAN

Autorité gouvernementale/opérateur
du systéme

Ministére de la santé et CEDO
(Kazakhtelecom JSC)

Systéme de suivi et de tracabilité
Développé par CEDO (Kazakhtelecom JSC)
OMS & IS MPT (markirovka.kz)

19 janvier 2023

Extension de la liste des
médicaments d’'au moins 60 %

Provisoire :

Ao(t 2022
Mise a jour:
Juillet 2024

1er octobre 2022

Extension de la liste

et début de la tracabilité
des médicaments marqués

18 avril 2023

Extension de la liste

des médicaments,

des médicaments,

au moins pour 20 %

1ejuillet 2022

Introduction de I'étiquetage

pour 93 médicaments approuvés
(1% de tous les médicaments)

2021 2022

Source : https:#markirovka.ismet.kz/ru/business/product/medicine

2023
ETAPE 1

REMARQUE : Le calendrier réeglementaire peut faire I'objet de modifications.

au moins pour 80 %

1¢ juillet 2023

Mise en ceuvre
du marquage et de
la tracabilité a 100 %

2024

Résumé des exigences

Exigences en matiére de sérialisation :

= Le produit doit étre &tiqueté avec quatre points de données dans
un code Data Matrix GS1, & savoir: GTIN, numéro de série, crypto et
clé crypto. Les autocollants sont autorisés a des fins de sérialisation.

Lignes directrices relatives a I'agrégation : L'agrégation implique

plusieurs niveaux d'imbrication :

= Agrégation du premier niveau — combinaison d'emballages primaires
et/ou secondaires en un emballage de transport.

= Agrégation de deuxiéme niveau — combinaison d'emballages de
transport dans un autre emballage de transport d'un niveau
d'imbrication supérieur.

Communication des données :

= La communication des données est un aspect essentiel du processus.

1e juillet 2024

Sérialisation des médicaments
achetés par un distributeur unique
(pour les marchés publics

— environ 40 %)

18" janvier 2025

Méadicaments délivrés sur
ordonnance (environ 30 %)
— doivent étre tragables
et étiquetés

1erjuillet 2025

Sérialisation des médicaments
en vente libre (environ 30 %)

2025
ETAPE 2

2026

ETAPE3  ETAPE 4
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