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Zpusob prezentace



Prezentované cile setkani s poskytovateli

Informovat
o povinnostech vyplyvajicich z legislativy a o probihajicich projektech

Zmapovat situaci v oblasti pripravy
Zjistit potrebu pomoci

Nastavit komunikaci pro dalsi spolupraci a podporu



Osnova prezentace poskytovatelum

Slovo ivodem - informace o projektu

Predstaveni problematiky

Falsified Medicines Directive (2011/62/EU)

Evropsky model ovérovani Iékd (ESM)

Predstaveni Narodniho systému pro ovérovani léCiv (NSOL)
Dotaznik ke stavajicimu stavu

Diskuze
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COMMON BASIC CONCEPT:
UNIQUE IDENTIFIER

Data-Matrix code, developed to ISO-standards
Key data elements:

=  Product code (GTIN/NTIN)

= Randomised unique serial number

= Expiry date

=  Batch number

= National health number (where necessary)

Product #: 09876543210982

Batch: A1C2E3G4I15 -
Expiry: 140531
S/N: 12345AZRQF1234567890
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Stav projektu



Stav projektu k 1. 5. 2017

probéhlo vSech 10 planovanych setkani
byly predany zakladni informace
byly ziskany pozadované informace

1 subjekt byl zarazen na vlastni zadost
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Poskytovatel

Aktualni stav zjistovani k 1. 5. 2017

Stav zjistovani

Poznamka

Vseobecna fakultni nemocnice dokoncéeno *
Ustfedni vojenska nemocnice dokonceno A
FN Motol dokonceno A
Thomayerova nemocnice dokonceno Hx
OB klinika dokonceno
VAMED Malvazinky dokoncéeno
--> KH lékarna dokonceno dodavatel do skupiny,
zarazen na vlastni Zzadost
Interna Co. (LDN Bubenec) dokoncéeno
Nemocnice na Bulovce dokonceno **

Pelildinika-AgeHtalsla / Agel a.s.

jednani v pripravé

zména: resi se za skupinu

Nemocnice Na Frantisku

dokonceno
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Hlavni poznatky



Zajem o problematiku ze strany poskytovatelu

Problematika neni pro poskytovatele a priori atraktivni, protoze prinasi spise
naklady a povinnosti (maloktera nemocnice vidi v dané zméné pridanou hodnotu ¢i
dokonce pfilezitost).

Jedndni se zpravidla Ucastni pfimo reditel, nékdy jeden ¢i vice naméstk, vedouci
Iékarnik, nékdy vedouci IT.

Ze strany poskytovatell je deklarovan zajem o ziskani novych informaci a udrzeni
kontaktu.

Cast otazek je obvykle zodpovézena béhem setkani.

Nezodpovézené otazky jsou nasledné zasilany emailem pro doplnéni zbytku
odpovedi.

Obvykle je ze strany poskytovatell pritomné jisté rozladéni z nedostatku informaci
— Lékarnikiim mnohdy chybi technické informace a informace z evropské urovné,

— Vedeni FN chybi koordinace ze strany MZ
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Velké nemocnice X

e Znaji problematiku

* Maji kvalitni personalni vybaveni
pro vedeni projektu

* Maji mnoho konkrétnich otazek
technicko-organizacniho
charakteru

* Ocekavaji zvyseni nakladu,
zejména na personalni zajisténi
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Malé nemocnice

Prekvapeni
Nemaji vlastni Iékarnu

Nevidim v tom problém ale budou
volit metodu ,,nejmensi prace”

Nejradéji by resili formou
outsourcingu = poveéreni lékarny

Ocekavaji mirné zvyseni nakladu
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Délici cary - 2.

Vedeni nemocnice X Lékdarnik / ustavni farmaceut
e Obvykle vlibec nic o budoucich * Obvykle alespon castecna znalost
povinnostech nevi. problematiky a budoucich
povinnosti.
* Pokud se v technické roviné
vUbec angazuji, zajimaji se spise * Velké rozdily mezi urovni
o problematiku e-receptu a dalsi informovanosti a pristupu.

aktualni pfipady.
*  Mnohdy skeptické ocekavani

* Maji obavu o nartist nakladu. problémt v provozu.
* Neékteri ocekavaji metodické * Pravdépodobné nedostatecné
vedeni od zfizovatele (MZCR) kvalitni komunikace se zbytkem

vedeni poskytovatele.
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Zneplatnovani kédu
Co nejblize pacientovi X Co nejblize lékarné

Obecné preference pro reseni ,vystup z lékarny“!

Souvisejici projekty u poskytovatelu:
« UVN
— Kompletni zmapovani lékové cesty
— Snimani ¢arovych kédu u pacienta
* Nevidi pfinos zneplatiovani kédul blize pacientovi
* Problematika chyb / falesnych zachytu padélka
* FN Motol
— Stejné jako v UVN projekt Fidi ICZ
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\/ Market access
\2;“_ A . Zdravotnické prostiedky
/ B¢ Regulatory compliance
. Uhrady a HTA

4 | Market intelligence
/ Lécivé pripravky

/Aarket development
Klinické zkousky
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Dalsi kroky, potreby, ocekavani
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Znalost Falsified Medicines Directive

Tusim o existenci, ale
neznam detaily
20%
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Schlidnost zneplatiovani identifikatori PFinos zneplatriovani identifikatorl na
na lékové cesté (prvni reakce) Iékové cesté (prvni reakce)

Mezi oddélenim
a lékarnou
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Casto kladené otazky

Kdo je (bude) vlastnikem dat?

Kdo k datim (k jaké ¢asti) bude mit pFistup?

Jaky bude mit k dattim pFistup SUKL?

Co z databaze ziskaji (uvidi) distributofri a Iékarny?

Pokud dojde k prebalovani re-exportérem, bude se pouzivat stejny ochranny prvek,
nebo bude zneplatnén a nahrazen nové vydanym?

Bude se kontrolovat (jak?), Ze poskytovatel zneplatriuje kody v€as a ne az
dodatecCné s velkym ¢asovym zpozdénim?

Budou sdruzené kody pro vétsi skupinova baleni relevantni pro poskytovatele (jiné
nezZ napf. paleta z vyroby)? Budou bezplatné?

Bude 2D kdd obsahovat také LOT# a EXP, nebo se budou tyto informace dohledavat
po nacteni kodu z evropského ulozisté dat?



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Casto kladené otazky - pokracovani

Jaka je oCekdvana chybovost? Podle nékterych informaci je v soucasnosti cca 10%
chybovost v Udajich o LOT# a EXP predanych od distributord.

Jak se bude fesit, kdyZ z dlivodu chybovosti nepujde lécivy pripravek vydat? Napf. bude jako
falzum oznacen jediny dostupny (dodany) IéCivy pfipravek pro pacienta ohrozeného na Zivote,
napft. z dlivodu, Ze jej jiz nékdo omylem "zneplatnil"?

Vyda k této problematice SUKL pokyn? Pokud ano, tak kdy je mozné jej o¢ekavat?

Jaky je format kédu (véty) ochranného prvku pro Ucely pfipravy s/w?

Jaké dalSi technické specifikace je treba uvést do zadani verejné zakazky na nakup ctecek?
Kde a kdy bude mozno stahnout interface?

Jaky s/w bude tento interface podporovat?

Na zdvér zddnlivé nesouvisejici obava: Jaka je pfipravenost SUKL na tuto problematiku?
Nem{UzZe dojit k zahlceni systém( (na rlznych mistech) v souvislosti s ndbéhem e-receptu?
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Obecna ocekavani poskytovatell

Zustat v kontaktu.

Dostavat pribézné aktuality.

Postupné ziskat odpovédi na technické dotazy, zejména o konektivité.
Vse zrychlit.

V¢as komunikovat, pokud by byl projekt na EU Urovni zastaven/odlozen.
Metodicky pokyn SUKL.

Specifika primo rizenych nemocnic: Oc¢ekavani koordinacni role MZ.
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Porta Medica s.r.o.

info@portamedica.cz
www.portamedica.cz
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