REGU LAMENTACfJES

PARAO

SETOR FARMACEUTICO
—LINHA DO TEMPOQO —

1'% cazaquisTAo

Proviséria:
Agosto de 2022
Atualizacao:
Julho de 2024

1° de outubro de 2022

Autoridade governamental/operador
do sistema

Ministério da Salde e CEDO
(Kazakhtelecom JSC)

Track and Trace System
Developed by CEDO (Kazakhtelecom JSC)
OMS & IS MPT (markirovka.kz)

1° de janeiro de 2023

Expansao da lista de medicamentos
para pelo menos 60% e inicio

da rastreabilidade dos
medicamentos marcados

1° de abril de 2023

Expansao da lista de

medicamentos para

pelo menos 80%

Expansao da lista de medicamentos

1° de julho de 2022

Introducao da etiquetagem para

para pelo menos 20%

93 medicamentos aprovados
(1% de todos os medicamentos)

2021

2022 2023

FASE 1

Fonte: https:#markirovka.ismet kz/ru/business/product/medicine
OBSERVACAO: O linha do tempo de regulamentacoes podem sofrer alteracoes.

1° de julho de 2023

Implementacao
de 100% da marcacao
e rastreabilidade

2024

Resumo dos requisitos

Requisitos de serializagao:

= O produto deve ser etiquetado com quatro pontos de dados em
um codigo de matriz de dados GS1, da seguinte forma: GTIN, nimero
de série, criptografia e chave chave criptografada. Sao permitidos
adesivos para fins de serializacao.

OrientacOes para agregacao: a agregacao envolve varios niveis

de aninhamento:

= Agregacao do primeiro nivel — combinacao de pacotes primarios e (ou)
secundarios em um pacote de transporte.

= Agregacao do segundo nivel — combinacao de pacotes de transporte
em outro pacote de transporte de um nivel superior de aninhamento.

Relat6rios de dados:
= A geracao de relatérios de dados é um aspecto essencial do processo.

1° de julho de 2024

Serializacao de medicamentos
comprados por distribuidor (nico
(para aquisicao governamental

— cerca de 40%)

1° de janeiro de 2025

Medicamentos vendidos com receita
médica (cerca de 30%) — devem ser
rastredveis e etiquetados

1° de julho de 2025

Serializacao de medicamentos
vendidos sem receita médica
(cerca de 30%)

2025
FASE 2

2026

FASE 3 FASE 4
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