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Firma IQVIA Solutions Poland Sp. z 0.0. jest czescia miedzynarodowej firmy IQVIA, ktéra zajmuje sie
organizacjg i monitorowaniem badan klinicznych oraz prowadzi badania rynku farmaceutycznego w ponad
100 krajach swiata. IQVIA zatrudnia ponad 88000 osdb, w tym wielu lekarzy i innych specjalistow oraz
ekspertow w dziedzinie informatyki z zakresu ochrony zdrowia. Poczatki firmy jako IMS siegajg roku 1954.

IQVIA dziata w Polsce od 1991 roku, poczatkowo pod nazwg IMS Poland, od 1 IX 2013 pod nazwg IMS
Health, nastepnie w szesciu firmach: IQVIA Commercial, IQVIA Commercial Consulting, IQVIA Technology
Solutions Poland (dawniej: Cegedim), IQVIA RDS Poland (dawniej: Quintiles Poland), Farmacja.net
i Farmacja.hr; od 3 X 2016 pod nazwg korporacyjng QuintilesIMS, od 6 Xl 2017 pod nazwg korporacyjna
IQVIA; od 4 X 2024 w dwdch firmach: IQVIA Solutions Poland i IQVIA RDS Poland. Firma posiada unikalng
pozycje na rynku farmaceutycznym w Polsce, poniewaz wspédtpracuje z wieloma podmiotami dziatajgcymi
na tym rynku (producenci, hurtownie, apteki, szpitale, lekarze, firmy informatyczne wytwarzajgce
oprogramowanie dla aptek, hurtowni, szpitali i lekarzy).

Farmaceutyczna Baza Danych BAZYL

W celu umozliwienia elektronicznej wymiany informacji (EDI) miedzy aptekami a hurtowniami w Polsce
firma IQVIA opracowata kod produktow farmaceutycznych i zwigzang z nim Farmaceutyczng Baze Danych
BAZYL. Baza BAZYL dostepna jest od marca 1994 roku, w tym od kwietnia 1997 w Internecie w postaci
wydan tygodniowych (pliki bazy: http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html ).

Kod BAZYL jednoznacznie identyfikuje kazdy produkt na rynku, dzieki czemu pozwala stworzy¢
w programach komputerowych wykorzystywanych przez hurtownie farmaceutyczne i apteki mechanizmy
stuzgce do elektronicznego fakturowania i zamawiania, co umozliwia przyspieszenie obrotu na rynku
farmaceutycznym w Polsce. Dzieki BAZYLowi hurtownie i apteki uzyskujg natychmiastowa informacje o
wszystkich produktach znajdujgcych sie na rynku farmaceutycznym, w tym szpitalnym (produktach
leczniczych, surowcach farmaceutycznych, wyrobach medycznych, srodkach spozywczych, produktach
biobdjczych, produktach kosmetycznych, produktach ogdélnego zastosowania). BAZYL jest aktualizowany
na biezgco, co umozliwia posiadanie najnowszych danych o produktach dostepnych na rynku.

Programy informatyczne wykorzystujgce BAZYLA umozliwiajg m.in. import danych z BAZYLA do baz
lokalnych (wykazy produktéw refundowanych, limity cen, ceny urzedowe), a takze przegladanie zawartosci
bazy i generowanie/druk recept.

Umieszczenie informacji o produkcie w bazie danych i nadanie kodu BAZYL jest bezptatne - wystarczy

przestac¢ do IQVIA Solutions Poland (bazyl@igvia.com) dokumenty umozliwiajgce opisanie i zakodowanie
produktu, okreslone w zatgczniku.

W bazie BAZYL gromadzone s3g takze numery kodéw kreskowych produktéw (GTIN — Global Trade Item
Number; Swiatowy Numer Jednostki Handlowej) zgodne z Systemem GS1.

System GS1

GS1 to globalna organizacja o charakterze non-profit zajmujgca sie standaryzacjg w obszarze zarzadzania
tancuchem dostaw oraz zarzgdzania popytem. Organizacja pod obecng nazwa funkcjonuje od 2005 roku.
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Powstata z potgczenia organizacji International Article Numbering Association, stosujgcej od 1977 r. system
kodéw kreskowych EAN, z amerykanskg organizacjg Uniform Code Council zarzgdzajgcg stosowanym od
1973 r. w USA systemem koddw kreskowych UPC. Catos¢ standardéw wypracowywanych przez organizacje
nosi wspoélng nazwe "System GS1".

Organizacja skfada sie z centrali mieszczgcej sie w Brukseli (Belgia) oraz Princeton (USA) oraz 112
organizacji krajowych. Polska wstagpita do stowarzyszenia w 1990 roku. Do maja 2016 roku funkcje polskie]
organizacji krajowej (GS1 Polska) petnit Instytut Logistyki i Magazynowania (ILiM) w Poznaniu. Obecnie nad
systemem GS1 w Polsce czuwa Fundacja GS1 Polska.

Fundacja GS1 Polska jest jedyng instytucjg upowazniong do przyjmowania przedsiebiorstw z Polski do
systemu GS1 i do nadawania im uprawniend do stosowania standardéw GS1, w tym numerdéw koddw
kreskowych GS1 (GTIN), przedstawianych graficznie na opakowaniach produktéw, zwykle jako EAN-13.

Standardy identyfikacyjne

Podstawe systemu GS1 stanowig standardy identyfikacyjne, tzw. standardy danych. W systemie GS1
wystepujg dwa gtdwne typy standardéw danych:

e Globalne numery identyfikacyjne, ktdre jednoznacznie identyfikujg jednostki handlowe, jednostki
logistyczne, zasoby, lokalizacje oraz relacje ustugowe;

e ldentyfikatory Zastosowania, stuzgce do opisu jednostki identyfikowane] przy pomocy globalnego
identyfikatora, np. numer serii produkcyjnej, data przydatnosci do spozycia, waga itp.

Globalne numery identyfikacyjne petnig role klucza do baz danych, gdzie sg gromadzone wszystkie
informacje opisujgce produkt lub ustuge i jej cechy charakterystyczne. Standardowe struktury
numerowania objete systemem gwarantujg unikalno$¢ na catym sSwiecie w ramach danej dziedziny
zastosowan.

Numery identyfikacyjne i identyfikatory zastosowania sg przedstawiane w postaci kodéw kreskowych,
umozliwiajgc automatyczne gromadzenie danych w kazdym punkcie, np. kiedy jednostka opuszcza lub
wchodzi na teren firmy. Te same numery sg rowniez stosowane w komunikatach EDI, umozliwiajac
przesytanie do odpowiednich partneréw tak identyfikowanych informacji o jednostkach, ktérych dotyczy
dana transakcja.

Zgtaszanie produktéw wprowadzanych na rynek

Elektroniczna Wymiana Danych - EDI, w szczegdlnosci w zakresie fakturowania i zamawiania, umozliwia
zautomatyzowanie, a wiec przyspieszenie obrotu na rynku farmaceutycznym w Polsce. Aby to jednak byto
mozliwe w zakresie nowych produktéw, wprowadzanych na rynek w Polsce po raz pierwszy, konieczne jest
zaistnienie nowych produktéw w standardowych bazach danych, takich jak FBD BAZYL, zanim jeszcze
produkty te znajdg sie na rynku. Jesli opis produktu zakodowanego w FBD BAZYL bedzie zawierat numer
kodu kreskowego (GTIN) opakowania detalicznego, wtedy w momencie pojawienia sie nowego produktu
na rynku bedzie mozliwa jego automatyczna identyfikacja w hurtowniach i aptekach za posrednictwem
kodu kreskowego (sczytanego czytnikiem z opakowania lub umieszczonego na fakturze elektronicznej).

Obecnie w petni automatyczna identyfikacja nie jest mozliwa, gdyz bazy lokalne aptek i hurtowni
farmaceutycznych sg spasowywane ze standardowymi bazami danych gtdwnie na zasadzie poréwnania



opiséw produktéw w bazie lokalnej i standardowej. Ponadto nowe produkty kodowane sg nierzadko w
bazach standardowych dopiero po pojawieniu sie ich na rynku, gdy juz trafig do hurtowni i aptek (jesli
wprowadzajgcy produkt na rynek nie przesle wczesniej informacji o nowym produkcie do IQVIA), co
uniemozliwia automatyczng identyfikacje produktéw w momencie ich pojawienia sie w sprzedazy.
Umozliwienie automatycznego spasowania nowego produktu za posrednictwem numeru kodu
kreskowego (GTIN) i stworzenie w ten sposdb odniesienia pomiedzy réznymi opisami tego produktu
w wielu lokalnych bazach hurtowni i aptek a jednym opisem standardowym tego produktu umieszczonym
np. w FBD BAZYL stanowi najwazniejszy warunek dalszego rozwoju Elektronicznej Wymiany Danych
i przyspieszenia obrotu na rynku farmaceutycznym w Polsce.

Z tego powodu najwazniejsze jest uzupetnienie przez podmioty odpowiedzialne - witascicieli produktéw
(producentéw / importerow / autoryzowanych przedstawicieli) procedur wprowadzania nowych
produktéw na rynek farmaceutyczny o punkt dotyczacy przestania informacji o nowym produkcie
(okreslonych w zataczniku) do IQVIA celem opisania i zakodowania produktu w Farmaceutycznej Bazie
Danych BAZYL, zanim produkt ten trafi na rynek.

W kazdej firmie istniejg procedury okreslajace kolejne etapy przygotowania i wprowadzenia do sprzedazy
nowego produktu, poczawszy od jego koncepcji - zastosowania, sktadu, postaci, badan, poprzez
przygotowanie dokumentacji i wzoru opakowania, az po opracowanie sposobu promocji i samg produkcje.
Gdy zostanie juz przygotowany ostateczny wzdr opakowania produktu i jego dokumentacja, a do
wprowadzenia nowego produktu na rynek pozostanie nie mniej niz 1 miesigc, dokumentacja okreslona w
zatgczniku  powinna zostaé przestana do IQVIA, za posrednictwem poczty elektronicznej
(bazyl@igvia.com). W kazdej firmie powinny zosta¢ wyznaczone osoby odpowiedzialne za terminowg
realizacje tego punktu procedury.

Ze swej strony IQVIA dotozy wszelkich staran, aby zgtoszone produkty zostaty zakodowane w FBD BAZYL,
tacznie z umieszczeniem w bazie numeru kodu kreskowego (GTIN). Niemniej nalezy mie¢ na wzgledzie
istnienie pewnych priorytetéw w zakresie aktualizacji danych i kodowania produktéw. Pierwszenstwo
maja zawsze aktualizacje zwigzane ze zmianami przepiséw prawnych (np. nowe wykazy produktéow
refundowanych, cen urzedowych i limitéw cen), nastepnie kodowanie produktéw - w kolejnosci (zwykle
w cyklu tygodniowym): produktéow leczniczych, wyrobdw medycznych, s$rodkéw spozywczych,
kosmetykow i innych produktéw. Dlatego podany wyzej okres 1 miesigca pomiedzy przestaniem danych
o nowym produkcie a jego wprowadzeniem na rynek nalezy traktowac¢ jako okres minimalny.
W szczegdlnych sytuacjach (duze zmiany przepiséw prawnych lub okresy urlopowe) nalezy przewidzieé
dtuzszy czas na zakodowanie produktéw, w zaleznosci od jego kategorii w kolejce do kodowania.

Powyzszy opis dotyczy w gtdwnej mierze produktéw innych niz produkty lecznicze, a wiec: wyrobdw
medycznych, produktow biobdjczych, srodkéw spozywczych, sprzetu medycznego, kosmetykow,
artykutéw do pielegnacji dzieci i oséb chorych i innych kategorii produktéw. Wymienione kategorie
produktéw kodowane sg bowiem obecnie w FBD BAZYL w wiekszosci na podstawie wczesniejszych
zgtoszen producentow/importeréw lub danych uzyskiwanych juz po wprowadzeniu produktu na rynek,
a kody kreskowe nadawane sg tym produktom przez producentéw. Natomiast produkty lecznicze
kodowane sg na podstawie polskich i europejskich wykazéw rejestracyjnych, a wiec z reguty przed
wprowadzeniem na rynek. Uzyskujg one urzedowe kody kreskowe nadawane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, ale wykazy tych
kodéw nie w petni s3 podawane na biezgco do wiadomosci publicznej (brak chronologicznej informacji
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o zmianach porejestracyjnych). Z tego wzgledu konieczne jest przesytanie przez podmioty odpowiedzialne
do IQVIA pozwolen na dopuszczenie do obrotu i decyzji porejestracyjnych, gdzie kody te sg podane, albo
informacji na ich temat.

Sprawdzenie opisow produktéw zakodowanych w FBD BAZYL

Dla produktéw zakodowanych juz w Farmaceutycznej Bazie Danych BAZYL zalecane jest sprawdzenie przez
wtascicieli tych produktéw (podmioty odpowiedzialne / importeréow / dystrybutoréow) kompletnosci ich
opiséw, w tym umieszczenia numeréw koddéw kreskowych (GTIN), a nastepnie przestanie do IQVIA
brakujgcych informacji.

Petng dokumentacje Farmaceutycznej Bazy Danych BAZYL mozna pobrad
z Internetu: http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html. Mozna takze skorzystaé z internetowej przegladarki
kilkunastu pol FBD BAZYL: http://bazyl.karnet.waw.pl.

Zaznaczenie produktu jako nieobecnego juz na rynku

Whtasciciele produktéw/podmioty odpowiedzialne majg mozliwos$¢ zgtoszenia konkretnych produktéw
jako nieobecnych juz na rynku. Zgtoszenie takie moze dotyczy¢ tylko produktéw, ktére byty obecne na
rynku, ale ich wytwarzanie i dystrybucja zostaty zakoriczone. Ponadto od terminu wprowadzenia do
sprzedazy ostatniej serii produktu powinien uptynac czas nie krétszy niz okres waznosci tego produktu -
tylko wtedy mozna mie¢ pewnos¢, ze rzeczywiscie danego produktu nie ma juz na rynku.

Po otrzymaniu zgtoszenia pole FBD BAZYL "Produkty nieobecne juz na rynku wedtug informacji podmiotéw
odpowiedzialnych" zostanie dla tych produktow ustawione na Tak. Dzieki wprowadzeniu tej informacji
mozliwe jest takie skonfigurowanie warunkéw filtrowania produktéw w przegladarkach bazy, by produkty
zaznaczone jako nieobecne juz na rynku zostaty pominiete w wyszukiwaniu.

Zatgcznik
Dokumentacja umozliwiajgca zakodowanie i opisanie produktu w FBD BAZYL

Produkty w Farmaceutycznej Bazie Danych BAZYL kodowane sg wedtug z géry okreslonych zasad,
opisanych szczegbdtowo w dokumentacji bazy dostepnej w Internecie
(http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html - pliki dostepne bez ograniczen: - dokumenty opisujace baze). Do
wprowadzenia opisu produktu nie sg wykorzystywane opisy z lokalnych baz danych hurtowni i aptek ani
z ofert czy informacji opisowych uzyskiwanych od producentdw. Do tego celu konieczne jest przestanie
petnego widoku detalicznego opakowania produktu, ktére zawiera wiekszos¢ informacji umieszczanych
w bazie danych, tacznie z numerem kodu kreskowego (GTIN). Dlatego najlepsza dokumentacje produktu
stanowi:

1. Projekt/wzdr detalicznego opakowania produktu (tzw. pack-shot), czyli kartonika lub nalepki na
opakowanie (jesli opakowanie bezposrednie nie jest umieszczane w kartoniku); ewentualnie:

2. Woyrazne zdjecie opakowania produktu (z obu stron) - jesli wzdér opakowania nie jest dostepny (np.
dla produktow importowanych), lub:

3. Czytelny skan opakowania produktu (z obu stron), oraz:

4. Ulotka informacyjna - jesli jest osobno dotgczana do opakowania.
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Ponadto dla produktéw leczniczych (w tym surowcéw farmaceutycznych) wymagane jest przesytanie na
biezgco nastepujgcych dokumentéw:

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (lub podane nizej informacje zawarte na pozwoleniu) -
zgodnie z art. 23 ust. 1a ustawy Prawo farmaceutyczne dane objete pozwoleniem sg jawne; oraz:

2. Decyzje porejestracyjne, jesli zmiany dotyczg podanych nizej informacji zawartych na pozwoleniu,
umieszczanych w bazie danych;

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego;

4. Dla produktéw leczniczych rejestrowanych w ramach unijnej procedury scentralizowanej - wykaz
urzedowych koddéw kreskowych nadanych przez polski Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W FBD BAZYL umieszczane sg nastepujgce informacje zawarte na pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego: data wydania pozwolenia, numer pozwolenia, nazwa produktu, nazwa powszechnie
stosowana/sktad, posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej, droga podania, numer unijnej
procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej (jesli dotyczy), podmiot odpowiedzialny,
wytworca, importer (jesli dotyczy) i miejsce wytwarzania, wielkosci zarejestrowanych opakowan
z nadanymi urzedowymi kodami kreskowymi, rodzaj opakowania, wymagania dotyczgce przechowywania
i transportu, okres waznosci produktu, kategoria dostepnosci, data waznosci pozwolenia.

Dla prawidtowego opisania produktu w bazie istotna jest informacja, do jakiej kategorii zalicza sie produkt
wprowadzany na rynek, czyli pod jakie przepisy prawne podlega. Dlatego dla innych niz produkty lecznicze
kategorii produktéw wymagana jest takze informacja na ten temat, czyli przestanie nastepujacych
dokumentow:

1. Dla rejestrowanych wyrobédw medycznych: informacja rejestracyjna z Urzedu Rejestracji np.
o dokonanym zgtoszeniu lub nadanym numerze w dotychczasowym polskim Rejestrze Wyrobéw
Medycznych albo o rejestracji w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych Eudamed;

2. Dla wyrobdéw medycznych nie podlegajacych rejestracji: Deklaracja Zgodnosci lub inny dokument
potwierdzajacy, iz wprowadzany produkt jest wyrobem medycznym;

3. Dla produktéw biobdjczych: informacja rejestracyjna z Urzedu Rejestracji o nadanym numerze
w Rejestrze Produktow Biobdjczych;

4. Dla srodkdw spozywczych: potwierdzenie przyjecia zgtoszenia przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego;

5. Dla kosmetykow: potwierdzenie nadania numeru referencyjnego CPNP na unijnym Portalu
Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Cosmetic Products Notification Portal).

Ponadto dla petnego opisania produktu przydatne jest przestanie dodatkowych informacji, nie zawsze
umieszczanych lub wcale nie umieszczanych na jego opakowaniu, takich jak: symbol Polskiej Klasyfikacji
Wyrobow i Ustug (PKWiU), symbol Wspdlnego Stownika Zamdwien (CPV), symbol Nomenklatury Scalonej
(CN/PCN), stawka podatku od towardw i ustug (PTU = VAT), liczba opakowan detalicznych w opakowaniach
zbiorczych, okres waznosci produktu, numer katalogowy, petne dane kontaktowe podmiotu
odpowiedzialnego / importera / dystrybutora.



Dokumentacje okreslong w zataczniku nalezy przesyta¢ do IQVIA za posrednictwem poczty elektronicznej
(bazyl@igvia.com).

Opracowanie: dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych m
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