Falsified Medicines Directive
Protipadelkova smeérnice

Co lze ocekavat v nemocnicich?



Odhady NOOL — trh s lIé¢ivymi pFipravky v CR
=

-1 cca 2 800 lékaren
-1 cca 200 nemocnic a dalSich |[é¢ebnych uUstavu

7 110 nemocnicnich lékaren

o0 180 miliont baleni |éCivych pripravkt vydavanych na predpis
rocne

o Zdroj: www.cmvo.cz

o,V ceské oficialni Iékarenské siti se totiz doposud zadny
padélek neobjevil”
o (Zdroj: SUKL - Infromacéni listy pro vefejnost, 2017)



Y| Ceské 1ekamicks, STANOVISKO PREDSTAVENSTVA
'l%)" DR CESKE LEKARNICKE KOMORY (052017)

Predstavenstvo Ceské Iékarnické komory vyjadfuje principidini
nesouhlas se systémem ovérovani pravosti IéCivych
pFipravkd. Vyskyt padélanych pripravkd v Iékarnach je
marginalni jev, ktery nepotFebuje podobny robustni systém
sledovani kaZdého baleni Iécivého pFipravku. System tak
bude slouzit jen k nadmérnému a nedivodnému hromadéni a
vyuzZivani dat soukromého charakteru statnimi organy.
Ackoliv je systém nazyvan ,protipadélkovy", je znamo, Ze se o
systemu otevrené hovori jako o track & trace evidence.

Z valné casti je cely system tvoFen a je pod kontrolou
vyrobci 1é¢ivych pFipravkd. Do budoucna hrozi, Ze bude
vyuzivan ke komerénim uceliim. Systém vyrazné zatiZi
provoz ve vsech Iékarnach ve vsech zemich EU. To vse bez
praktického uzitku pro pacienty.



LJExpertni tym“ NOOL — implementace FMD

CLnK — ¢len NOOL

Expertni tym NOOL: zastupci vyrobc(, distributord, 1ékaren,

nemocnicnich lékaren, IT odborniku, atd...

zastupci CLnK:

Martin Kopecky (¢len pfedstavenstva CLnK, vefejné lékarny)

Martin Simi¢ek (nemocniéni Iékarny, Sekce nemlek CFS)

sledujte www.czmvo.cz

www.nemlek.cz




\"4 ’

Nase cile (nejen v ramci expertniho tymu):

Podilet se na implementaci FMD tak, aby administrativni
zatéz pro lékarnika v souvislosti se smeérnici byla co nejmensi

Vydej na recepty
Vydej na oddéleni nemocnice (specifika)

Vyzva vsem hned na zacatku: potrebujeme vasi spolupraci,
pripominky, zkusenosti, napady, mozna reseni, zpétnou
vazbu



Jarni konference 2017 — 1.6.2017 Jihlava

Velky“ seminaf FMD - SUKL 2.6. 2017

Seminar nemlek zari 2017 — Mikulov

Seminar na MZd — 26.9. - pfimo fizené organizace
Seminaf pro nemocnice Praha SUKL 31.10.2017
Kongres nemocnicnich lékarnikt 17.11.2017
Seminar pro nemochice Olomouc 23.11.2017
Zimni konference Jihlava 26.-28.1 2018



V lékarnach a nemocnicich pribyva administrativy

a _\
* Establish National Systems in 32 countries

* Connect many thousand Pharmacies and Wholesalers
» Serialise all affected pharmaceutical packs (10.5 bn)

2016 2017 2018

|

July 2011 9Feb 2016 -_-_---
Publication of FMD Publication of

Delegated Regulation

> 9Feb 2019 -

Mandatory verification of
all packs in scope




An keta jak jsme na tom 14 mésica pred terminem?

Kdo jesté nema v nemocnici fungujici preskripci na e-recept?

Kdo je tu z nemocnice z rad ,,nelékarnik(“?
Kdo slysi podrobnéjsi informace o FMD dnes poprvé?
Kdo uz jednal s vedenim své nemocnice, informoval?

Kdo uz diskutoval FMD se svym dodavatelem lékarenského)
software?

Kdo uz nakoupil (nakupuje) kamerové ctecky?
Kdo uz vypracoval jakykoli odhad nakladu (veéetné personélnich?)
Kdo se pfrihlasil do pilotniho testovani 3/2018?



Klicove otazky
Jak se zméni postupy prace v nemocnicni lékarné s
prichodem protipadélkové smérnice (FMD)?

Jaké ndklady v souvislosti s FMD pro Iékdrnu/nemocnici
vzniknou?

Jaké problémy v kazdodenni praci nastanou a co budeme
muset zmeénit?

Prinese nam FMD néco pozitivniho pro nasi praci, nebo
bezpecnost pacientu?



Nakup |éCiv pfes nemocnicni [ékarnu

* Pfimo od vyrobce (distribu¢ni opravnéni)

: : ¢ Od distributora Iéciv
distributor

‘ ‘ I Distributor: primé dodavky do ZZ
(Vyhl. 84/2008)

Vé Vé .
lékarna
112345 " 678900

Vydej na predpis oddéleni
a cizi odbératelé nemochice Y,

S~—  —

NEMOCNICE lékarna soucasti nemocnice




Identifikace 1éku dnes

tef

Ing. Pavia Cihldrovd, feditelka GS1 Czech Republic, Semindr SUKL 2. &ervna 2017

GTIN
+ doplnkové informace
na urovni vyssich
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(1) Vydej Iéku v Iékarné — pred 1.1.2018

]
Distributor doda LP s carovymi kédy (EAN) urcuje druh LP

+ elektronicky dodaci list ve formatu kéd/LP/mnoistvi /$arZe/exp/ceny

ruéni pfijemka bez elektronického dodaciho listu — CASTE!!!

Lékarensky software eviduje skladovou zasobu (LP, Sarze,
exspirace, pocet kusu)

Vydej pomoci EAN
Vytistény na baleni vyrobcem (identifikuje druh Iéku), nebo

Vytistény a nalepeny v |ékarné (identifikuje konkrétni
krabicku, ale jen v ramci interniho software)

Lze sejmout jedno baleni a zadat pocet kusti
Komunikace jen v ramci PC sité v |ékarné




Vydej léku v |ékarné — pred 1. 1. 2018

S s
Vlastni ,sarzovy” kod v lékarné:

o Obsahuje i jiné interni Udaje: o Datum prijmu
o Kéd SUKL o Dodavatel
o Ndzev+ doplnék o Cena
o Sarze o Doplatek
o exspirace

o O tyto udaje uzivatel
pouzivanim 2D kodu
prijde! Nebo bude
tisknout paralelné
druhy kod??




Pri vydeji vice ks baleni staci skenovat prvni
a zadat pocet kusU



(2) Vydej léku v Iékarné — po 1.1.2018, pred 9.2.2019

]
0 Povinny e-recept
Nepovinna pruvodka receptu

Pacienti s identifikatorem v sms, v e-mailu, ve smartphonu,
mobilni aplikaci SUKL
komunikace s tlozistém elektronickych receptt

Casova naroénost, omezené moznosti opravy chyb, ale také
Nesporna pozitiva




(3) Vydej léku v Iéekarné — po 9.2.2019
.

-1 Lékarensky software eviduje skladovou zasobu (lék, Sarze,
exspirace, pocet kusu) — jako dosud

- Vydej pomoci unikatniho 2D kédu na kazdém baleni
Vytistény na krabicce vyrobcem (identifikuje druh Iéku)
Nutno sejmout kazdou krabicku kamerovym scannerem
Komunikace s ulozistém pres internet — ovéreni pravosti

1. verifikace/2. zneplatnéni
Na SUKL se hlasi vydej +povinnost zneplatnit !!!

2D kod lze teoreticky vyuzit pro

rucni prijem zbozi (Sarze + exspirace)




Unique Product Identifier (Ul)

2D Matrix kdd (data carrier)

m GTIN (Global Trade Item Number) (01) ,.

14 digit global product number ~1
m Sériové cislo (21)
= SarZe (10) JEa (i i e
m Exspirace (17)

(21) SERIALISATION NUMBER

Human readable Information

Kvalita tisku 2D kédu: Vyrobce urci minimalni kvalitu tisku zarucujici
Citelnost alespon 1 rok po uplynuti doby pouzitelnosti LP



2D barcode — Data Matrix ,}»‘i/

,for regulated helathcare trade items DataMatrix is the only allowed 2D barcode”

GS1 2D Barcodes

GS1 DataMatrix and GS1 QR Code are"2D Matrix" symbols that can carry all GS1 keys and attributes. It can be applied to hold trade item
information such as the item expiry date, serial number or batch/lot number. The 2D symbols can also be used to specify the 'extended
packaging URL' in support of mobile phone scanning applications.

e —

Mote: For regulated healthcare trade items GS1 DataMatrix is the only allowed 2D barcode.

_~  GS1 DataMatrix~_

GS1 QR Code

/ e

(01) 0 9501101 53000 3
(17) 150119

O 0]
! "

[
(01) 0 9501101 53000 3

(10) AB-123 (8200) http.//example.com
Symbaol id Jd2 103
Capacity 3116 Numeric capacity, 2335 Alphanumeric capacity 7089 Mumeric capacity 4296 Alphanumeric capacity
Omnidirectiohal? | n/a (yes) n/a (yes)
GS1 Keys  \ All GS1 keys per approved application All GS1 keys per approved application
Attributes?  \ Yes (expiry date 19-January-2015, batch/lot AB-123) / | Yes (in example Extended Packaging URL)




Co bude kdod obsahovat? 7/

ltem identifier Expiry date

Batch number

—>» Serial number




Dalsi moznosti 2D kodu

MuUze osahovat vice informaci, nez je pozadovano legislativou

Mohou byt doplnény dalsi bezpecnostni znaky

Napf. spolu s e-preskripci Ize po skenovani kodu ovérit oproti
e-receptu a provést kontrolu exspirace

Dalsi inovativni moznosti, jako je zabudovani informaci o
spravném uzivani léku (napfr. odkaz na video)



Vyhody a odolnost 2D kédu

symbolika neni dekédovana z jednoho bodu, ale z relativni
pozice, proto neni vysledny kod tolik citlivy na chyby vzniklé
chybami v tisku tak jako carové kddy

Zpusob kédovani a hlavné jeho neusporadanost neboli
rozptyleni dat, zajistuje precist kod, i kdyz je cast kodu
odtrzena

ma schopnost ulozit informaci mnohokrat v tom samém
kodu, coz umoznuje Cteni i kdyz je 25% kodu poniceno

V4 o

Hodi se i na mala baleni |éku




~Lyg]

Budou se hodit jiz dnes (QR kddy na Rp ..uz i zambulantnich software
|ékar(i, agregace vice kodUl e-Rp? ,varianta IKEM®)



Cteéky 2D kodd (1)
S

Pro snimani 2D symboltl je nutné
kameroveé zarizeni!

Princip snimani Princip snimani
1D koédu 2D koédu

laserovy snimac kamerovy snimac

Ing. Pavia Cihldéfovd, Feditelka GS1 Czech Republic, Semindf SUKL 2. cervna 2017



ét@éky 2 D kéd LOJ (2) Cinska ,,Noname“ = riziko (servis, zaruka??)
]

Orientacni cena 5.500, - Orientacni cena 7.500,-

Ruzni vyrobci: Zebra, Symbol Technologies, Motorola,
Honeywell, Denso, Datalogic, Unitech, ...

Ing. Pavla Cihldfovd, feditelka GS1 Czech Republic, Semindf SUKL 2. cervna 2017



Ctecky 2D kédu (3)

]
o Jaké koupit?
-1 Dostatecné rozliseni a kvalita pro 2D kédy, zivotnost

-1 Lze otestovat stavajici ctecky?

o Podklady firmy GS1

- Budou se dale upresnovat

1 Ke stazeni na www.cmvo.cz, www.nemlek.cz

E Podklad pro zakladni orientaci
1 v nabidce 2D snimaé&a pro

ceecnrepsbtie - zdravotnicka zafizeni a Iékarny



https://www.czmvo.cz/file.php?id=97

+ vzorove kody

-

o

o

using DRPU using DRPU d using DRPU
Sample of: Sample of: Sample of:
DataMatrix Barcode Font DataMatrix Barcode Font DataMatrix Barcode Font
using DRPU using DRPU using DRPU
Sample of: Sample of: Sample of:
DataMatrix Barcode Font DataMatrix Barcode Font DataMatrix Barcode Font
using DRPU Software Designed using DRPU Software Designed using DRPU Software

Sample of:
DataMatrix Barcode Font

Sample of:
DataMatrix Barcode Font

b Podklad pro zakladni orientaci
1 v nabidce 2D snimaéi pro
ceeshrepaeie - zdravotnicka zafizeni a lékarny

Doporuceni optimalnich parametrd 2D snimaél pro zdravotnicka zafizeni a lékarny
vsouvislosti s novymi pozadavky na verifikaci lé¢iv je zavislé na celé fadé
promeénnych. Presto je mozno vyjmenovat alespon nékteré z nich, pro snazéi orientaci
v Siroké nabidce téchto zafizeni na trhu.

Znacka

Existuji desitky vyrobcl téchto zafizeni a tomu odpovidajici skala trovné kvality.
Tento dokument se zabyva pouze znadkovymi snimaéi. Vychazi z predpokladu, ze
snimace budou nasazeny do profesionainiho prostfedi s odpovidajicimi naroky na
kvalitu, delku a spolehlivost provozu, pripadné s pozadavkem na zaruku a servis. PFi
vybéru konkrétniho modelu mohou byt zohlednény i dalsi parametry jako je odolnost,
rozméry nebo antibakteridlni povrchova uprava.

V soucasnosti jsou nejvétsimi dodavateli snimacl spoleénosti Zebra (dfive Motorola,
Symbol Technologies), Datalogic a Honeywell, jejich podil na trhu je zhruba 70%. Déle
snimace dodavaji napriklad jesté spole¢nosti Denso a Unitech.

Musi se jednat o 1D/2D Imager, tj. snimaé kamerového typu, schopny dekoddovat
standardni 2D i linearni Caroveé kody (tj. zejména symboly GS1 DataMatrix a GS1-128).

Dalsi pozadavky na snimani: Vzhledem k pripravovanému projektu e-receptd by
snimaé mél byt schopen snimat (dekddovat) symbol i z displeje mobilniho zafizeni.

Pokud se ve zdravotnickém zafizeni planuje rovnéz snimani primého/permanentniho
znaceni (DPM), je potfeba tuto funkci pfi ndkupu snimaél pozadovat. Nejedna se o
béznou funkcionalitu, vyzaduje specidlné upravené snimace a zkuSenost dodavatele

kzah’zem’ v oboru.

SW vybaveni: Dekodér je dnes standardni soucasti snimace (interpretace nactenych
dat je véci informacniho systému/konkrétniho reseni).

Parametry snimaée (vybrané orientacni hodnoty):

Schopnost &ist pozadované kédy (Decode Capabilities) - minimalni pozadavek:
1D - EAN/UPC, Code 128/GS1-128
2D - DataMatrix/GS1 DataMatrix, QR Code

Rozlisovaci schopnost snimace (Minimum Element Resolution) je rozdilna pro rdzne

datové nosice, napf.:
1D - Code 128/GS1-128 = 5,0 mil
2D - DataMatrix/GS1 DataMatrix = 10,0 mil



Anti-tampering Device (ATD)

]
nastroj umoznujici overit, ze nebylo nakladano s

vnéjsim obalem

Applied on each unit of sale _
= Label ./
» Glue-end y 4

= Over-wrap -

m Mechanical closure
vnejsi obal, nebo pokud |éCivy pripravek zadny vnéjsi
obal nem3, na vnitrni obal

TAMPER EVIDENT: DO NOT USE IF IMPRINTED
SAFETY SEAL UNDER CAP IS BROKEN OR

=5

i




Anti-tampering device (ATD) Ve

tamper[ teempa]

(neopravnéné) zasahovat do ¢eho

zmanipulovat co pokouset se ovlivnit co Uplatkem ap.
vrtat se v ¢em

MUzZu vydat rozlepené baleni? Ne

Tohle zadna novinka, jen ted to tak bude u vSech baleni

Budeme pri expedici kazdou krabicku v ruce otacet a peclive
kontrolovat?

Musi byt ATD viditelné zvenku?
Co kdyz distributor doda krabicky bez nalezitosti?

Kolik let bude trvat, nez nebudou na trhu staré krabicky?

Bude presné definovan zpusob uzavreni krabicky???



Identifikace polozek ,zitra"

“591236 567893

J
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+ doplnkové informace
jiz na arovni
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Ing. Pavla Cihlarova, reditelka GS1 Czech Republic, Semindr SUKL 2. ¢ervna 2017



FMD: end to end reseni?

Distributor nezna a nedoda seznam 2D kodu?

Pharmaceutical
Manufacturer Wholesaler Wholesaler

FLOW

Unique
Serialisation with
Random Numbers

Verification .
v 4

; &R
4 x Veriﬂcg_tlon
Risk Based \/ - o ggtielrs';t)ense

Lékarna:

verification /|verifikace
decommissioning / zneplatnéni
D o Medicines
Upload Number —# . verification < Authenticate Number —

- System
SR y



FMD: end to end reseni?
Distributor nezna a nedoda seznam 2D kodu...

Wholesaler Wholesaler

Distributor:

| * Verifikace nahodné
‘_ row <" .y .
. * Nezna kody — jsou jen od
vyrobce v ulozisti
n : * Rucné nacitat? Asi ne
T * Poskytne lékarné? NE

G Lékarna nevi, ktery 2D kod ma

, @ skladem
*  RiskBased Thgf =
. Verification ‘

Pri vraceni, reklamaci,

poskozeném baleni

* Distributor nevi, jestli se mu
vraci JIM DODANE BALENI

Medicines

verification < Authenticate Number — * POVINEN ZNEPLATNIT pi‘i

System
likvidaci




Povinnosti distributora

Oveérovani musi byt provadéno pokud je |éCivo
Vraceno z lékarny nebo od jiného distributora — ZATEZ!!!
Obdrzi od distributora, ktery neni
vyrobcem
drzitelem registracniho rozhodnuti (MAH)

distributorem se smlouvou s drzitelem registracniho
rozhodnuti

Oveérovani neni pozadovano pokud lécivo
zmeni vlastnictvi, ale fyzicky nezmeéni misto

je distribuovano mezi sklady jednoho a téhoz distributora a
nedojde pritom k prodeji

Zdroj: Tomas Votruba, Vykonny reditel, Asociace velkodistributor( léciv



Povinnosti distributora
.

Vlyrazeni z databaze/ulozisté (decommissioning) se musi provést
pro lécCiva

0 Exportovana mimo EU
7 Nemohou byt vracena zpét do skladu a jsou urcena ke zniceni
= Vzorky pozadované Ufady (SUKL)

-1 Pokud urady pozaduiji specialni dodavky napr. ozbrojenym
slozkam

- Stahovani SUKL!

Zdroj: Tomas Votruba, Vykonny feditel, Asociace velkodistributor( 1éCiv



Muze se |éCivy pripravek, ktery nelze ovérit, vratit, a
komu? Kdo ma zaplatit za vraceni?

Nafizeni (EU) €. 2016/161 neméni vnitrostatni ustanoveni,
kterymi se fidi vraceni |éCivych pripravku z |ékaren a
nemocnic

Uprava vraceni lé¢ivych pfipravkd, véetné jejich finanénich
aspekt(, zastava ve vnitrostatni kompetenci

Bude se muset doresit...?

Zdroj: Evropskd komise - Generdlni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin - Ochranné prvky pro
humanni Iécivé pripravky - Otdzky a odpovédi



Jaké problémy muzeme ocekavat?

Nejde o to strasit, ale predchazet potizim a hledat reseni




WWW.CZMVO0.CZ
EVROPSKA KOMISE , u
GENERALNI REDITELSTVi PRO ZDRAV| A BEZPECNOST POTRAVIN

Zdravotnické systeémy a vyrobky
Zdravotnické vyrobky — kvalita, bezpecnost a inovace

4 OCHRANNE PRVKY PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY h
OTAZKY A ODPOVEDI
\ VERZE 7 )
Historie dokumentu:
Datum predlozeni navrhu skupiné odborniku cerven a listopad 2016,
z ¢lenskych statt pro ochranné prvky:’ brezen 2017
Datum zverejnéni: Cerven 2017
Datum nabyti ucinnosti: neni uvedeno
Nahrazuje: verzi 5
Byly pridany otazky a
Zmeny v porovnani s nahrazenou verzi: odpovédi 1.15, 1.16, 2.14,
2.15,2.16,54,5.5a7.12.
Otazky a odpovédi 1.8, 3.4,
4.3,5.3,7.11 a 8.1 byly
upraveny.




Pravidlo 10ti dni - ,,10-day rule”
]

o LP, jehoz Ul (unique identifier) byl vyrazen se nesmi dale
distribuovat nebo vydavat s vyjimkou specifickych situaci
uvedenych v narizeni

= Vraceni vyrazeného Ul je mozné pouze podle podminek
natizeni do 10 dni

o LP, jejichz Ul nelze vratit, musi byt zlikvidovany
- Vydej na oddéleni nemocnice???

7 Vraceni z oddéleni? Vratit distributorovi — nelze

O Prodat do jiné nemocnice .... Vyjimecné..



Co s poskozenou krabickou — necitelnym kodem?

Jak se ma vyradit jedinecny identifikator, jestlize je
dvojrozmérny carovy kod necitelny nebo poskozeny?

Jedinecny identifikator v okem citelném formatu

musi byt zaznamenan vhodnou metodou umoznujici nasledné
manualni dotazy systému ulozisté za ucelem oveéreni a
vyrazeni jedinecného identifikatoru.

Zdroj: Evropskd komise - Generalni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin - Ochranné prvky pro
humanni IéCivé pripravky - Otdzky a odpovédi




Je mozné vydavat LP, jestlize je carovy kod nesouci jedinecny
identifikator necitelny, nebo je ovéreni jedinecného identifikatoru
docCasné? znemoznéno?

Aniz je tim ovlivnéna vnitrostatni legislativa, v pripadé, ze je
trvale nemozné precist jedinecny identifikator a overit pravost
|éCivého pripravku, napriklad kvuli tomu, ze je jak datova
matice, tak okem citelny kod poskozeny, doporucuje se, aby
léCivy pripravek nebyl verejnosti vydavan

Poskozena krabicka za x0.000,- K¢ se nesmi vydat???
Vyhodime |éCivy pripravek za x0.000 K¢ kvuli necitelnosti kddu?

Dohledam nékde spravny kod, abych vydal pozdéji?

Zdroj: Evropska komise - Generdlni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin - Ochranné prvky pro humanni
lécivé pripravky - Otdzky a odpovédi



112345

678900

Prechodnée obdobi”

2

FMD plati pro vSechny LP na predpis vyrobené po datu
9.2.2019

Vyrobci - budou vyrabét ,,do zasoby“ baleni bez 2D kédu

Po 9.2.2017 baleni s EAN bez povinnosti zneplatnit i baleni s
2D kédem, nutno zneplatnit

Jak dlouho? 3 roky? 5 let?

Lékarnik je povinen 2D kod najit, pokud na baleni je pfitomen a zneplatnit

Bude tedy zaznamenan na ZP vydej 5 baleni, ale v centralnim ulozisti
zneplatnéna jen 3 baleni, apod.?

Co kdyz ho nepouzije a pofidi ,klavesnici s vybérem ze sortimentu” —?
textem!!!

Muze osetrit software? nebude zndm seznam Zarzi s 2D kédem, ale
zaznamena prvni vydanou Sarzi s 2D kédem
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% 08/2019
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+ ,pilot” - v distribuci baleni s obéma kody



Vydej podilové na lUzka?

PlGjde baleni zneplatnit a vydat jen ¢ast?

20.04.2016 07:46
23.03.2016 06:55
24.10.2016 10:15
24.02.2016 07:33
04.05.2016 07:35
09.11.2016 12:12
10.11.2016 05:54
12.09.2016 09:18
14.10.2016 10:07
25.01.2016 07:40
05.01.2016 07:08
10.03.2016 08:48
07.06.2016 09:25
09.03.2016 14:13
03.08.2016 12:47
11.10.2016 07:10
11.07.2016 14:45
13.09.2016 07:26

ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X4ML/80
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400
ROACTEMRA 20 MG/ML INF CNC 4X20ML/400

0,5
0,5
0,5
0,5
0,5
0,5
0,25
0,25
0,25
0,25
0,25

0,75
0,5
0,5
0,5



Vydej podilové na luzka?

Mnoho nemocnic a jinych zdravotnickych zafizeni vydava
obsah baleni léCivého pripravku vice nez jednomu pacientovi.
Jestlize se vydava pouze cast baleni lécivého pripravku, kdy
se ma provest vyrazeni jedinecného identifikatoru?

Odpoved: Jedinecny identifikator musi byt vyrazen v
okamziku, kdy je baleni poprvé otevreno, jak je pozadovano
clankem 28 nafizeni (EU) ¢. 2016/161.

Zdroj: Evropskd komise - Generdlni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin - Ochranné prvky pro humadnni
lécivé pripravky - Otdzky a odpovédi



Priloha | Regulation (EU) No 2016/161
JWhite list”

Homeopatické [éCivé pripravky

Radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory
Lécivé pripravky pro moderni terapii

Medicinalni plyny

Roztoky pro parenteralni vyzivu (ATC BO5SBA%)

Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytl (ATC BO5BB%)
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu (ATC BO5BC%)
Aditiva k intravendznim roztokim (ATC BO5X%)
Rozpoustédla a fedidla, véetné irigacnich roztokt (ATC - VO7AB%)
Kontrastni latky (ATC V08%)

Testy pro alergicka onemocnéni (ATC VO4CL%)

Extrakty alergenu (ATC kdéd zacina na VO1AA%)



Je Priloha | definitivni seznam? BO5DB
roztoky pro peritonealni dialyzu!!!

Frenleay a seznamy

Oteviena data

S(rE

vypadky lékd

Kalendar akci

() Lécivé pripravky vazané na lékafsky predpis

() Lécivé pfipravky bez |ékarského pFedpisu

Vice parametrd »
kvéten 2017

Po Ut st ¢t Pa So Ne
i 2 3 4 5 6 7
8 9 10 11 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

29 30 31

Strankovat vypis po zaznamech

[ Létivé pFipravky vdzané na lékafsky predpis s omezenim

([ Lééivé pripravky bez lékafského pfedpisu s omezenim

[ Létivé pFipravky bez |ékafského pfedpisu s omezenim (RLPO)

[l PIné hrazené

() Léeivé pfipravky vézané na |ékafsky predpis s modrym pruhem [ Obchodované ?

(] Nehrazené ’

Vyhledat

Polet nalezenych zdznami: 138

Registrovany nazev LP
Kéd SUKL Registraéni €islo spc?

Doplnék nazvu

PIL? ATC sk. stav registr. 7

=|DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%)/W/V/13,6MG/ML

0issgei2 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

=|DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0198613 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

=IDIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0198614 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

S|DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0186067 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 4X5000ML-2

dianealpd4.pdf BOSDB R

= DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0198592 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

=|DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0198593 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

= DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

0198594 87/1043/94-A/C dianealpd4.pdf

PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA

dianealpd4.pdf BOSDB R

S|DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6MG/ML

PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA



Mohou drzitelé rozhodnuti o registraci predkladat Komisi své
navrhy na zmény prilohy | nafizeni (EU) ¢. 2016/161?

= Pro ucely stanoveni prilohy | a prilohy Il narizeni v prenesené
pravomoci se v souladu s ¢lankem 54a odst. 2 pism. c
smérnice 2001/83/ES berou v Uvahu pouze oznameni
clenskych statu

-1 Pokud jde o prilohu |, mohou clenské staty informovat Komisi
o lécCivych pripravcich, které nepovazuji za ohrozené
padélanim (clanek 54a odst. 4 smeérnice 2001/83/ES)

..Jedname s vyrobci peritonealni dialyzy (Baxter, FMC)

Zdroj: Evropska komise - Generdlni reditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin - Ochranné prvky pro humanni
lécivé pripravky - Otdzky a odpovédi



Dalsi potencialni problemy

]
7 10 day rule
Reklamace
Retaxace
Vraceni lékt z oddéleni nemocnice
1 Chyby pri vydeji

0 Nelze poridit doklad vypsanim zbozi bez fyzické pritomnosti
krabicky

0 Nevydam zbozi predem bez faktury, na kterou cekam
o Prisliben predbézny zaznam vydanych baleni do software..
o Urgentni vydej bez PC (vikend, pad PC site)



ZkusSenosti z Evropy (ukazky):

Nemecko — Freiburg
Rakousko — Innsbruck



1. Projekt Aegate a University Hospital of Freiburg
1

1 Nemocnice vyda 3.5 millionu baleni za rok a zasobuje 115
oddéleni a 70 ambulantnich klinik

-1 Zasobuje 14 dalsich zdravotnickych zarizeni

1 Nemocnicni lékarna ma mnoho mist pro vyde;

-1 Léky vydavany rucné a ve velkych mnozstvich

-1 Studie nékolik dni, zbozi skenovano pri prijmu

-1 59 prijemek skenovano, celkem 1546 baleni |ékl zneplatnéno

7 Casova naroénost rdzna podle velikosti a typu baleni, pozice
carového kodu

0 Minimalni cas byl 0.62 sekund a maximalni 6.48 sekund

- Median byl 2.13 sekund a prumer 2.9 sekund



2. Landeskrankenhaus Innsbruck, AUSTRIA

zasobuje vice nemocnic v regionu, vyda 2,25 mil baleni rocné

]
Standard FMD
Dispensing Environment
Operations
Operational Dispensing time (s) 20224 36530
Operational Dispensing time (min) 337 608
Operational Dispensing time (hour) 5.62 10
Total of Operational time (h) in a year 12298 21960
Hours a day 33.7 60
Staff in 8-hour shift needed per 365 days 4.21 7.5
Staff required per working year 4.5 8
Increase

of operational
dispensing time in
FMD environment:
Operational dispensing time between a standard dispensing o
scenario and authentication system Source: Aegate Analysis, 5 1 /o

2016.

http:/hospital-medical-management.imedpub.com/archive.php in this study



Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (+ CKTCH Brno), cca 1000 luzek
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Kolika radkt/polozek se tyka FMD a co se zméni?

Kolik LP se vydava na zddanky/recepty?

Rok 2016 — bez poukazu, volného prodeje, jen léky

Vydej zadankou, vydej nemocnicni zadankou (jen léky, ne ZM)
Jen LP na predpis

Jen radky s ATC

Bez BOSBA, BB, BC, BX, VO7AB, V08, VO4CL1 VO1AA (Annex |
DR 2016/161)

Zvlast recepty a zadanky
Jak moc se zmeéni prace

Kolik operaci to bude navic?



Analyza vydeje FNUSA 2016 (1)

Radk{ baleni radk
jednotlivé vydeje cela |ékarna 1048 576( 14 734 928
poukazy 29783 110750
volny prodej 282 434 497 253
recepty 440 167 701 759
Recepty s ATC (bez magistraliter apod) 413 899 672455 celkem
Zadanky 295 288 709 187| 68% vsech vydeji
zadanky HVLP 134 188
zadanky HVLP s ATC 127 602 Netyka se LP
Zadanky HVLP kromé ATC Annex | 117 258 421 540 10 344 8% Annex |




Analyza vydeje FNUSA 2016 (2)

radku poloZzek
Recepty + zadanky HVLP bez Annex | 557 425
Celkem polozek Rp 413 899| 672 455/ 1,62x
Celkem polozek na zadanku HVLP mimo Annex | | 117 258|421 540 3,59x

Vydej na recepty - 1,6x vice sejmuti kddu z krabicky
Vydej na zadanky - 3,6x vice

bez zapocteni ¢asu na odezvu ulozisté pri overeni




29.11.2016 16:42
11.02.2016 14:20
28.01.2016 19:19
28.01.2016 19:34
29.11.2016 16:42
29.11.2016 16:42
29.11.2016 16:42

30.11.2016 08:09
01.11.2016 11:39
29.11.2016 16:42
01.07.2016 11:56
11.01.2016 10:49
12.05.2016 11:36
14.01.2016 14:18
14.11.2016 09:05
14.07.2016 10:22
16.02.2016 14:25
16.09.2016 07:57
17.03.2016 10:11
18.02.2016 13:28
19.02.2016 08:57
02.06.2016 12:34
21.10.2016 09:59
22.11.2016 09:09
22.04.2016 08:48

HEPARIN LECIVA INJ 1X10ML/50KU
NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
HEPARIN LECIVA INJ 1X10ML/50KU
HEPARIN LECIVA INJ 1X10ML/50KU
ADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
ADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
ADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG

UNASYN INJ PLV SOL 1X1.5GM

IGAMPLIA 160 MG/ML INJ SOL 1X5ML/800MG
ADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
PROSTAPHLIN 1000MG INJ SIC 1X1000MG
PROSTAPHLIN 1000MG INJ SIC 1X1000MG
PROSTAPHLIN 1000MG INJ SIC 1X1000MG
NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
IGAMPLIA 160 MG/ML INJ SOL 1X5ML/800MG
PROSTAPHLIN 1000MG INJ SIC 1X1000MG
NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
AMPICILIN TZF INJ 1X1G

NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
NORADRENALIN LECIVA INJ 5X1ML/1MG
NORADRENALIN LECIVA INJ 5XIML/1MG
TAXIMED 1 G INJ+INF PLV SOL 1X1GM
TAXIMED 1 G INJ+INF PLV SOL 1X1GM
IGAMPLIA 160 MG/ML INJ SOL 1X5ML/800MG

480
200
200
200
160
160
151

140
130
120
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100



Kolik bude téch velkych mnozstvi na zadanky?

1 Celkem ....ooeeeeennnnnenee, 117 252 vydeju

-1 Vice, nez 50ks ........... 273 vydeju ........ 0,23%
-1 Vice, nez 20ks ........... 3212 vydeju ...... 2,73%
-1 Vice, nez 10ks ............. 9915 vydeju...... 8,45%

o Vice, nez 5ks ............... 23567 vydeju ..... 20%



Cteéky pro vice baleni pfi vydeji na 10Zkova
oddéleni nemocnice?? Tohle neni vtip!




Rozdily — vydej na recepty/ l(zka

Recepty

[l

[l

[l

e- recept (2018)
Komunikace s ulozistéem

Manipulace pred
pacientem

Delsi cekaci doba

Méneé casu na odborné
informace

Vydej méné baleni naraz

Reseni chyb?

Zadanky - lGzka

[l

[l

Relativné vice Casu
Komunikace s Ulozistém
V zazemi lékarny
Netyka se infuzi atd...

Vice baleni naraz

Moznost zneplatnéni uz
pri prijmu?? 10 day rule

Nebo naopak —az u lGzka
pacienta?

Vyuziti sanitare ??7??



Nelze pouzit na spravhém misté v nemocnici - az u
l0zka pacienta (legislativa, 10-day-rule)



How much is it going to cost?
Julia Robinson, The Pharmaceutical Journal (20 OCT 2016)

= No idea. The manufacturers are only going to pay
for the verification system up to the pharmacy
door

7 Who pays after that hasn’t been decided

Cena Ctecky?
Naklady na posileni sité?
Software?



Naklady? Pilotni testovani od 03/20187
—

0 Hardware - PC
0 Internetové pripojeni

0 Periferie - Ctecky (jen u vydejovych PC??) — Ize odhadnout dnes

1 Zména zpusobu prace?
-1 Skenovani vsech baleni
-1 Komunikace s ulozistém 2D kodu (0,5 sekundy?)

- Casova naroc¢nost? Personal — nelze odhadnout

o Pilotni testovani lékaren od 03/2018 — viz
vyzva NOOL www.cmvo.cz



@aegaté Response time (300ms)
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Vydej LP na RP po 9.unoru 2019
]

-1 Kolik ¢asu nam zbyva pro pacienta?

11 Jak moc jsme zavisli na internetovém pripojeni?

. 'l N Y
‘4_'.;7 ;li' ‘ LR )
- 2}




Schuzky s IT dodavateli |Iékarenského software
CLnK, expertni tym NOOL, jednotlivé Iékarny

predstava IT firem o zpUsobu prace?

Musime se podilet na tom, ,jak nam to naprogramuji“

Potrebujeme:

co nejmin vyskakovacich obrazovek s informaci (s nutnosti
potvrzeni)

Co nejmin chybovych hlaseni
Co nejmin ,klika“
Co nejmin cekani na odezvu uloziste

ldeadlné vSe na pozadi s oznamenim ,,vysledku ovérovani“ pfri
ukonceni expedicniho pfipadu — pﬂSlIbEnO???



Zaver

Padélky 1% farmaceutického trhu?
Sortiment s 2D kddy? napt. roztoky pro peritonedlni dialyzu

Zmeéna zpusobu vydeje — ovérovani kazdého baleni - narist
prace - pozadavky na navyseni personalu

Zmeéna skenovani — nakup kamerovych ctecek

Komunikace s ulozistém — prodlouzeni casu pri vydeji
pacientim, naroky na PC, pripojeni k internetu

Provozni problémy — prechodné obdobi, 10-day rule apod.



Dalsi postup

Expertni tym — kontrola procesu dle poskytovatele IT reseni
|dentifikace rizik

Komunikace se SUKL

Informovani MZd

Komunikace s IT dodavateli software

Smlouvy NOOL —kazda lékarna!!! (fesi CLnK, pravnici nemocnic)

Pilotni Iékarny od 03/2018

Odhad personalnich nakladu

Informovat vedeni nemochic

V€as upgrade internet, hardware, ¢tecky 2D kodu
(naplanovat, zakoupit v€as) hardware mize usetfit personal?



Dékuji za pozornost

martin.simicek@fnusa.cz
732 96 96 80



