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PROJEKT FMD - OVEROVANI PRAVOSTI
LECIV V CESKE REPUBLICE
UVODNIi SCHUZKA K PILOTNI FAZI

9. leden 2018



AGENDA

v' Predstaveni zastupct NOOL a uvodni informace o Narodni
organizaci pro overovani pravosti léCiv — Jakub Dvoracek

v" Informace o aktudlnim stavu projektu a organizaci pilotu —
Pavlina Stisova, Radek Necas

v" Daldi postup - Pavlina Stisova, Radek Necas

v" Diskuze — vSichni Uéastnici
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ZASTUPCI NOOL

Predseda predstavenstva NOOL
Mgr. Jakub Dvoracek

Projektova manazerka
Pavlina Stisova, MBA

Clen projektového tymu (kvalita)
Ing. Jitka Krupkova

Clen projektového tymu (technické zaleZitosti)
Ing. Radek Necas

Clen projektového tymu (podpora projektu)
Ing. Lenka Navratilova
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ZAKLADNI POJMY

Projekt ochrany legalniho dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi
pFipravky (obecné oznacovan zkratkou ,,FMD")

> Vychazi ze smérnice EU 2011/62 / EU - také nazyvané smérnice o padélanych lécivych pripravcich
(,,Falsified Medicines Directive” ¢i ,FMD") - vyZaduje, aby baleni IéCivych pfipravk( podléhajicich
omezeni vydeje na lékarsky predpis obsahovala ochranné prvky (tj. jedineény identifikator nebo sériové
Cislo uvedené na kazdém baleni spolu s prostredky k ovéfeni manipulace s nimi).

Evropska organizace pro ovérovani léCiv (,EMVQO®)

> Neziskova organizace zalozena evropskymi zajmovymi sdruzenimi za ucelem ochrany legdlniho
dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi pripravky. Cilem organizace je téz sprava evropského
ulozisté (,,EMVS“).

Ve

Narodni organizaci pro ovérovani pravosti [éCiv (,,NOOL", ,,NMVO“ i
,CZMVO*)

> Narodni neziskovy pravni subjekt zalozeny radnymi zakladajicimi ¢leny za ucelem zajisténi ochrany
legalniho dodavatelského retézce pred padélanymi [éCivymi pripravky prostfednictvim vytvoreni a spravy
vnitrostatniho ulozisté dat, jez bude propojeno s evropskym ulozistém.

Narodni systém pro ovérovani pravosti [éCiv (,,NSOL”, ,NMVS“ ¢i ,,CZMVS“)

> Systém tvoreny vnitrostatnim ulozistém napojenym na evropské ulozisté dat a slouzici jako platforma pro
ovéfovani pravosti Lé&ivych pFipravk( v Ceské republice.
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NOOL

NOOL sdruzuje ndsledujici organizace:

«  Radni zakladajici ¢lenové

> AEDL — Asociace evropskych distributoru léciv

> AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu
> AVEL — Asociace velkodistributor( |éciv

> CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

> CLnK — Ceska lékarnicka komora

a Uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami (SUKL, EMVO, EFPIA,
atd.).

*  Pridruzeni ¢lenové

> GS1CzZ
> Asociace provozovatel(l Iékarenskych siti
> Poskytovatelé |ékarenské péce

> Apatyka Service
> Pharma Swiss

> Lekis

¥ *. Narodni organizace
* @, * pro ovérovani
¥« x*  pravosti lé€iv



WEBOVE STRANKY NOOL

& czmvo.cz <
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OPROJEKTU  AKTUALITY  DOKUMENTY  KONTAKTY a g B H n B : B H g

& = o vydévané na pedpis dvourozmérny
ohroZen( zdravf svych uZivatel(. Z kbd, jeho? prostFednictvim budou

Iékérny pfi vydeji ovéfovat jejich

Padélané Iéky pFedstavuji vaZné / @ 0d Gnora 2019 ponesou viechny Iéky
/"’

pravost.

iniciativy Evropské komise proto vznikl /

projekt ochrany legéintho
dodavatelského Fet&zce pred
padé&lanymi Iégivymi pFipravky.

Projekt vznikl ve spolupraci § asociack:

- AEDL - Asociace evropskych distributor I6iv

- AIFP - Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
- AVEL - Asociace velkodistributord 165v

- CAFF - Ceska asociace farmaceutickych firem

- ELnK - Ceska Iékarnické komora

Urceno vSem zainteresovanym
subjektim na ceském trhu

http://czmvo.cz/ e

SeminaF k problematice

> Informace o projektu

> Aktuality
> Podstatné dokumenty
> Dualezité kontakty
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Aktualni déni

na projektu FMD

m13.122017

STATUS REPORT

Zpréva o stavu implementace smérnice
© padélanjch léGvjch pripraveich
(FMD) Stat: Ceska republika

&ist vice >

Zakladajici élenové organizace
G AEDL a0\

PfidruZené organizace

S ASOCIACE
L'__] PROVOZOVATELD
1 P

Asociace inovativniho farmaceutického

primyslu

protipadélkové smérnice

pro nemocnice

12.12.2017

Informatnf seminé¥ o
problematice FMD

31.10. 2 23.11. probéhly informativni
seminsfe k problematice
protipadéikové smérnice se

&istvice >
o CAFF ”
CAVEL PCATF ot s
S a—— farmaceutickych firem
SRR @ s

<, SUKL a0 @:

redakéni systém Kompletweb | Neofema, s.r.o.
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PROJEKT NOOL — INFORMACE O
AKTUALNIM STAVU

Pavlina Stisova, Radek Necas



HLAVNI UCASTNICI PROJEKTU

Evropska Narodni
organizace pro organizace pro
ovérovani ovérovani
EMVO NOOL
Portal pro
pripojovani
koncovych
uZivatel(l
Vyrobce 1 Distributor 1
, Evropsky hub Narod mv fySt,en,ﬂl (s
Vyroce 2 EMVS pro overovani Lékarna 1
NMVS
Vyrobce 3 Lékdrna 2

Dodavatel EMVS

Dodavatel NMVS

Dodavatel IT 1
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KOMPONENTY PROJEKTU

EMVS
v' Centralni EU hub
v' PFipojeni jsou vyrobci
v Nahravani primarnich dat od vyrobcu
NMVS
v Narodni systém — Glozisté dat
v Ovérovani pravosti, vyfazovani pfi vydeji
v' Pripojeni jsou distributofi a [ékarny, nemocnice
Portal NOOL pro pripojovani koncovych uzivatelu
v" Sprava koncovych uZivatell pfipojenych k NMVS
v" pro validaci koncovych uzivatel( a uzavieni smluv s
NOOLem

¥ *. Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥« x*  pravosti lé€iv



PROSTREDI

ITE
v" Testovaci prostredi
v" Pro vyvoj software koncového zakaznika
v’ Lze zde otestovat témér vsechny funkce

IQE
v" Kvalifikaéni prostfedi (self otestovani pro pripojeni k
produkci)
v Ovéreni interakce aplikace koncovych uzivatel( s NMVS

PROD
v Produkéni prostfedi (bude v ném probihat i pilot)
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SOUCASNY STAV

v ITE prostredi je pfistupné pro koncové uzivatele od zafi 2017

v' Probiha priprava akceptace reseni (za vsechny zemé
vyuzivajici reseni Solidsoft probéhne ve Slovinsku —
podrobnosti dale)

v Pfiprava na validaci ze strany EMVO ve 2 krocich — nutnd
podminka pro pripojeni narodniho systému k EU hubu

v Probiha vyvoj portélu pro pripojovani koncovych uZivateld
(pro pilot nemusi byt k dispozici propojeni s NMVS)
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AKTUALNE PROBIHAJICI AKTIVITY

v Pfiprava a zajisténi testovani a validace
v' EMVO validace — éast 1.
v" NOOL platnd a schvdlend QMS dokumentace k revizi EMVO
v Validace 15.-21.1.2018

v ITAT = Integrated technology acceptance testing
v automatizované testovani v terminu 15.-19.1.2018
v Slovinsko (pro vsechny zakazniky Solidsoftu Reply) bez nasi Gcasti
v" UAT = User Acceptance testing

v Slovinsko za Ucasti zastupcl zakaznik( Solidsoft Reply a EMVO
v Validace vysledkd

Day Date Activity Attendees
. Connection and environment shakedown should be done a week before on Friday before |IT Teams and Solidsoft Team
Friday 19/01/2018 UAT+BVT (Remotely)
Monday 22/01/2018 ::r;tsfsductlon and Automated test cases (Specflow Run) and Manual test execution E2E test IT Teams and Solidsoft Team
Tuesday 23/01/2018 Remaining Manual Test case execution IT Teams and Solidsoft Team
Test observations / Defect discussion / Action plan agreement with NBS Acceptance IAcceptance Committee,
— Czi Committee and Test Report Preparation EMVO and all above
IAcceptance Committee,
Thursday 25/01/2018 Present UAT Test Report and Formally Approve UAT Test Report EMVO and all above
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AKTUALNE PROBIHAJICI AKTIVITY

v' Priprava testovani a validace

v 1QE = Integrated Quality Environment
v’ Zpfistupnéni pro IT poskytovatele systému koncovych uzivateld pro self-
certifikaci systémU od 6.2.2018

v'OAT = Operation Acceptance testing , Security Testing
v" Vyzkouseni funkénosti jazykové mutace
v' Bezpecdnostni testy

v' EMVO validace — &ast 2.
v" NOOL vysledky UAT, Traceability matrix a certifikace bezpeénosti systému

k revizi EMVO
v Validace 26.2.- 4.3.2018
v HUB Production — propojeni od 2.3.2018
v Zahajeni pilotu — technicky budou systémy (NMVS a EU HU) propojeny a

zpristupnény subjektim pro pilot od 5.3.2018
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PROJEKT NOOL — PRIPRAVA A
PRUBEH PILOTU

Pavlina Stisova, Radek Necas



PRUBEH PILOTU

v’ Cely proces bude fizeny a planovany
vV ramci celého distribuéniho fetézce bude probihat ¢aste¢né MIMO
standardni procesy

v" Nutné kvuli zajisténi rychlého prichodu distribu¢nim fetézcem az k
vydani pripravku pacientovi

v" U&astnici jsou smluvné provazani tak, aby dany pilotni pfipravek progel
celym rfetézcem

v’ Fyzické dodani lécivych pfipravkd uréenych pro pilot pouze subjektiim
zapojenym do pilotu na zakladé primé objednavky pro pilot —
telefonicky ¢i e-mailem — ,,urceno pro pilot”

v Standardni systém FEFO — dle exspirace, pro pilot bude dohodnutd
vyjimka s distributorem — nutné sledovani manualné a specialné
oznacené produkty ,,pro pilot”

v" NOOL pfipravi spolu s expertni skupinou NOOL postup objednavani a
které kroky je pri realizaci pilotu treba dodrzet
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PRUBEH PILOTU

v" Nutna koordinace mezi vsemi subjekty v Fetézci (pro dany pfipravek nebo
pripravky)
v Uréeni pracovnici pro pilot — v kazdém subjektu zapojeném do pilotni
faze projektu véetné SW firem
v Pravidelnd komunikace s NOOL prostfednictvim telekonferenci
v’ Pravidelné pribézné vyhodnocovani vysledkd
v Nastaveni reportl a zpétné vazby
v’ Zajisténi podpory ze strany dodavateld IT feSeni pro distributory a lékarny.

¥ *. Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥« x*  pravosti lé€iv



CASOVY PLAN

Priprava pilotu Pilot - prvni faze Pilot - druha faze

leden unor brezen duben kvéten cerven cervenec srpen

I—. CIC ‘—.—C IC | * | | \ 4 *

Vyhodnoceni prvni faze

Produkty pro verejné lékarny

Ukon¢éeni pilotu
Produkty pro nemocnicni lékarny

Vyhodnoceni pilotu
Zahdjeni pilotu

Otevieni produkéniho prostredi

Kvalifikace (self testovani)

Zahajeni UAT

Uvodni schlzka
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ROAD MAPA — RELEASE FUNKCIONALIT

National Blueprint System Roadmap

—p

Set-Up

Release

European Hub
Integration

Client System
API :

User
Management

Jan ‘18 Feb ‘18 Mar ‘18 —
ITAT UAT OAT Pilot

Product Master uploads
Product Pack Data uploads
Service Subscriptions
Security Session Tokens
Alerts (to NMVO only)

Authenticate and authorise
systems

Single Pack operations
Bulk of Pack operations

Authenticate and authorise
users

Log On and Log Off
Manage User Accounts

Upload Bulk Organisation
Data

On-Line Organisation
Registration

Manage Organisation
Details

Manage Client Credentials

—p

Iterative Releases R2 = R6

Highest Priority

Alert escalation to Hub
Report subscriptions
Pack disclosure

PMD updates

PPD updates

Recovery

2-factor authentication

Basic reports for NMVOs

1,2and5 This includes improvements arising from pilot experience.
3 Not yet fully specified by EMVO.
4and6 Dependent on publishing of additional specifications by EMVO.
7 Dependent on implementation of new European Hub features.

* X

*
*i‘*
* & &

* 4k

« Narodni organizace
pro ovérovani
pravosti IéCiv

8 Small markets include Iceland.

NB. Logging and auditing are not specified separately, but are built in at every level

Batch recall

Product withdrawal
Multi-Market updates
Manufacturer verification
requests

Pharmacy and wholesaler
reports

Product catalogue
download

User and role management
improvements?

Notices and guidance
Management portal
improvements?
Reporting portal
Additional reports for
NMVOs and NCAs®

from Pilot 1 onwards.

Aug ‘18

Version: 1.0 Draft

Date: 16" November 2017

Commercial In Confidence

This roadmap is subject to change and revision.

—p

Feb ‘19

Ramp-up

Market Intermarket Small Market®

* Intermarket requests’ + ‘Slow’ stores
* Multi-Market pack record
creation

Mergers and acquisitions
Extended location data*
Improvements to
registration portal®
Emergency verification
Pharmacovigilence and
Pharmacoepidemiology®

Most markets are not affected by this functionality.

2’ REPLY

SOLIDSOFT
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ASTNICI PILOTU

U

Zentiva Medicon Pharm Ceskd [ékdrenskd Repharma FN Hradec Kralové
Dr. Max
Leo pharma CZ Pharma PharmaCentrum FN Olomouc Krajska r)f_\mocr.uce
Tomase Bati
Eli Lilly Via Pharma Nem. s.po[lk. Ne,r:nogcnlce Uherskohrac}ilstska
Karvinna Havlickdv Brod nemocnice
Bayer Phoenix Jiti Kolat Nemocnice Jihlava Kromerlz-ska
nemocnice
] Gil Arex Ph Nemocnice Nemocnice Ceské Vsetinska
anssen-tilag rex Fharma Sokolov Budéjovice nemocnice
Ferring L, Nemocnice
Pharmaceuticals ECP-Cz V lipkach Znojmo IKEM
Merck Sharp & FN
FN Bulovka
Dohme Sv. Anna BENU
Roche FN Motol FN Brno
Vyrobci Distributori Lékarny
Imost Farmis Apatyka Lekis
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Dodavatelé IT feseni




ZAJEMCI O UCAST V PILOTU

Nemocnice a nemocnicni lékarny :
Nemocnice Karvina-raj, Havirov
Nemocnice Sokolov

Nemocnice Havli¢kav Brod

Nemocnice Jihlava

Nemocnice Ceské Budé&jovice
Nemocnice Znojmo

Fakultni nemocnice Na Bulovce, Brno, Svata ANNA, Olomouc, Hradec Kralové

V V V V VYV V V VY

Kromérizska nemocnice, Vsetinskd nemocnice, Uherskohradistska nemocnice, Krajska
nemochnice Tomase Bati

IKEM

Y
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ZAJEMCI O UCAST V PILOTU

Lékarny:

» Medicon Pharm s.r.o. — |ékdrny Poliklinika Budéjovicka, DBK, Poliklinika Vysocany, Poliklinika
Zeleny Pruh

Ceska lékarna holding, a.s.

Ustavni Iékarna Orlova

Lékarna V Lipkach, Hradec Kralové

BENU — 1 |ékdrna

Pharma Centrum

YV V V V VYV V

Repharma

IT SW firmy:

» Apatyka, Imost, Farmis, Cetron, Jifi Kolar, Lekis
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ZAJEMCI O UCAST V PILOTU

Distributofri:

Medicon Pharm s.r.o.
CZ Pharma

Via Pharma

Arex Pharma

ECP-CZ

Phoenix

YV V.V VYV VYV V
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ZAJEMCI O UCAST V PILOTU

Vyrobci a termin on-boardingu do EU HUBu:

>

Zentiva Group (Sanofi-aventis) — on-boarding kompletni

» Eli Lilly — on-boarding ¢astecny, predpoklad dokonéeni se provéruje
» ROCHE — on-boarding ¢astecny, predpoklad dokonceni 1.4.2018
» Merck Sharp & Dohme (MSD) LP pro pilot — mnozstvi i druhy LP
» LEO Pharma budou upfesnéna na zakladé
> Janssen-Cilag probihajicich jednani s vyrobci 180
> Bayer 100 ks bile,mlLP, s2D kvody pro
nemocnicni lékarny v CR od
» Ferring Pharmaceuticals CZ brezna 2018
e dalSich 120 000 ks baleni LP
pro verejné lékarny od dubna
e dalSi produkty v druhé fazi
e pilotu k dispozici od Cervna
> « Narodni organizace 2018

*
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PODMINKY UCASTI V PILOTU
Vsichni musi mit
v’ Registrace k Ucasti v pilotu do listopadu 2017

v' podepsdno NDA se Solidsoftem a zfizen pfistup do jejich Confluence
databaze * tyka se pouze IT firem poskytujicich SW pro distributory, lékarny, nemocnice

v" Podepsano memorandum o spolupraci ss NOOL — 40 % subjektt jiz
podepsalo

v' Podepsani end-user agreement (distributofi, Iékarny, nemocnice) — zarovern
pilotni ovéreni portalu NOOL pro uzavirani kontraktu s koncovymi uzivateli

A k tomu dale vyrobce musi

v byt v dobé pilotu registrovan v EMVO a mit hotovy kompletni on-boarding

v' mit upraveny IT systém a vyrobni linku pro tisk 2D kédu a aplikovani Ul

v vyrobeno s Ul uréité mnozstvi vyrobkd pro pilotni pouziti

v nahrana data pilotni vyroby do EU hubu
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PODMINKY UCASTI V PILOTU

Distributor musi

v' Mit upraven IT systém

v ProSkoleny vybrany personal

v Potfebné vybaveni (¢tec¢ky 2D kédu)

Lékarna musi

v" Mit upraven svij IT systém

v ProSkoleny vybrany personal

v Potfebné vybaveni (¢tecky 2D kédu)

Nemochice musi

v Stejné podminky jako jiné [ékarny + upraveny interni procesy vydeje |éku
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NAVRH DALSIHO POSTUPU

Potvrzeni Ucasti subjektd a konkrétni nominace zastupct z jednotlivych
firem

S

Podpis memoranda o spolupraci s NOOL
Validace subjektt a podpis smlouvy mezi koncovymi uzivateli a NOOL
Nastaveni pravidelnych schizek (ev. telekonference)

Ovéreni uplné distribucni cesty u subjektu v pilotu

SN X X X

Potvrzeni pripravkl pro pilot véetné mnozstvi k dispozici v ¢ase pro
verejné lékarny a nemocnicni lékarny

S

Priprava testovacich scéndard a napldanovani provedeni u konkrétnich
subjektu

v Nastaveni procesu pro pilot (zpracovani mimo standardni postupy) a
proskoleni zainteresovanych lidi (vyrobci, distribuce, Iékarny)
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KRITICKE FAKTORY USPECHU

v Dostatek subjektl s Uplnou distribuéni cestou pfipravenych k pilotu
(kritické zejména u vyrobcu)

v Dostateéné mnozstvi pripravkd s 2D kddem
v Nastaveni procest pro pilot a proskoleni lidi
v’ Aktivni spoluprace zainteresovanych lidi

v" Ochota podilet se na pfipravé pilotu a feseni pripadnych problém
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DISKUZE
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