Falsified Medicines Directive (FMD)
Protipadélkova smérnice

Dopad na provoz lékaren?
Odlisnost provozu v nemocnicnich
|ékarnach?



V lékarnach a nemocnicich pribyva administrativy

EET e-recept

2011 2016 2017 2018 2019

July 2011 9Feb2016 _____ - > 9Feb 2019
Publication of FMD Publication of Mandatory verification o

Delegated Regulation all packsinscope




Odhady - trh s lé¢ivymi pfipravky v CR
=

-1 cca 2 800 lékaren, cca 110 nemocnicnich Iékaren

0 180 milionU baleni IéCivych pripravkl vydavanych na predpis
rocne
(Zdroj: www.czmvo.cz)

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

o Protipadélkova smérnice (FMD) neresi problém s distribuci a
prodejem padélka lékli nelegdlni cestou mimo kamenné
lékarny, zejména pres internet



Klicové otazky pro lékdrny/nemocnice

1. Jak se zméni postupy prace v |ékarné s prichodem protipadélkové
smérnice (FMD)?

2. Jak se pripravit, aby administrativni zatéz pro |ékarnika v souvislosti se
smernici byla co nejmensi?

= \/ydej na recepty
= VVydej na oddéleni nemocnice (specifika)

3. Jaké naklady v souvislosti s FMD pro lékarnu/nemocnici vzniknou?

4. Jaké problémy v kazdodenni praci nastanou a co budeme muset
zmenit? Pfinese nam FMD néco pozitivniho pro nasi praci?



1. Vydej léku v lékarne — po 9.2.2019
T

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

1. Povinnost ovérit, neporusenost baleni (ATD)

2. Vydej pomoci unikatniho 2D kédu na kazdém baleni
Vytistény na krabicce vyrobcem (identifikuje druh 1éku)
Nutno sejmout kazdou krabicku kamerovym scannerem

2X komunikace s GloZistém pres internet — ovéreni
pravosti 2D kodu

1. ovéieni/2. zneplatnéni




2. Jak velka zatéz to muze byt pro provoz?

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

bez zapocteni casu na odezvu ulozisteé pri ovéreni

* Analyza vydej( ve Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné (+ CKTCH Brno), cca 1000 lGzek

Prechodné obdobi“ FMD plati pro vSechny LP na predpis
vyrobené po datu 9.2.2019

Vyrobci - budou vyrabét ,do zasoby“ baleni bez 2D kdédu
hu baleni s obéma kéd
Na trhu baleni s obéma kédy mew ‘JMM‘H




3. Jaké naklady v souvislosti s FMD pro lékarnu vzniknou?

]
-1 Jednorazové (pred spusténim)

m Kamerové Ctecky?
= Naroky/ndklady na posileni sité, rychlost pripojeni?

= Upravy/aktualizace software?

-1 Dlouhodobé (trvalé)
m Vice Casu pri vydeji — skenovani kazdé krabicky, odezva
ulozisté
= Vydej desitek/stovek baleni v nemocnicich
m Personalni naklady?



Co ocekavame od Pilotniho testovani
(od dubna 2018)
.

-1 Overeni funkcénosti aktualizovaného |ékarenského software

-1 Ovéreni komunikace s ulozistém 2D kédu (0,5 sekundy?)
prodlouZeni ¢asu pfri vydeji pacientim?

-1 Chybovost celého systéemu?

= Casova ndro¢nost? Personal — nelze odhadnout, pilot

neposkytne

Vice nez 5 vyrobcli nahraje data a poskytne |écivé pripravky
Alespon 20 rtiznych produktt s Ul

Vice nez 5 verejnych lékaren a 5 nemocnicnich Iékaren pripojeno
Alespon 5 LP uspésné ovéreno a odepsano u kazdého ucastnika

Odpovédnost Iékarnika za vydani/nevydani léku

pri nemoznosti oveérit???



Dékuji za pozornost

martin.simicek@fnusa.cz
732 96 96 80



