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Uéel memoranda

Ucelem tohoto memoranda je pfispét ke vzajemnému porozuméni mezi Dotéenymi subjekty ohledné
potfebnych krokl, které je nutné ucinit v ndvaznosti na pfijatou evropskou tzv. protipadélkovou
legislativu, zejména

e smérnici ¢. 2011/62 ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravkl, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych IécCivych pripravkl do legalniho dodavatelského fetézce, a

e delegovany akt prijaty na zakladé této smérnice, a to konkrétné nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci ze dne 2.10.2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich léCivych pripravk( (dokument ¢. C(2015) 6601 final).

Cilem memoranda je v nejvy3si mozné mirfe umoznit zapojeni vsech subjektt, které jsou uvedenou
legislativou dotceny, a dosazenim porozuméni prispét k napinéni pozadavkl vyse uvedené evropské
legislativy.

Toto memorandum neni pravné zdvazné. Jednd se o vzajemné porozuméni Dotlenych subjektl
v zasadnich otazkach.

Definice

Dotcené subjekty - subjekty zastupujici uzivatele Systému, ktefi maji narok na plnopravné
Clenstvi v NOOL, zahrnujici (1) spolecnosti vyrabéjici originalni lécivé pfipravky, (2)
spolecnosti vyrabéjici generické Iécivé pripravky, (3) spole¢nosti vyrabéjici volné prodejné
lécive pripravky, (4) distributory IéCivych pripravkd, (5) 1ékdrny, (6) nemocnicni lékarny a (7)
paralelni distributory léciv.
Dotcené subjekty - na narodni Grovni zahrnuiji:

- Asociaci inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP)

- Ceskou asociaci farmaceutickych firem (CAFF)

- Asociaci evropskych distributord lé¢iv (AEDL)

- Asociaci velkodistributort léciv (AVEL)

EMVO - Evropskd organizace pro ovéfovani lééiv (European Medicines Verification
Organisation - EMVO) - neziskova organizace zalozena evropskymi zajmovymi sdruzenimi za
ucelem ochrany legalniho dodavatelského fetézce pred padélanymi lécivymi pFipravky.
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Cilem organizace je téZ sprava evropského ulozisté, které bude napojeno na narodni i
regionalni datova ulozisté, a bude slouZit jako ovérovaci platforma umoznujici ovéFit pravost
léCiv kdekoli v dodavatelském fetézci v EHP. Toto evropské uloZisté a narodni ulozisté jsou
spolecné nazyvany takeé jako "Evropsky systém ovérovani léciv (EMVS)" nebo "Systém".

ESM (European stakeholder model) - Evropsky model zu¢astnénych stran, ktery byl navrien
jako zpUsob, jak splnit pozadavky na ochranné prvky dle smérnice ¢. 2011/62 / EU.

ICT - Informacni a komunikacni technologie.

Interoperabilita - schopnost rtiznych systému vzajemné spolupracovat, poskytovat si sluzby
a dosahnout vzajemné efektivni soudinnosti.

Jedinecny identifikator - série numerickych nebo alfanumerickych znaki, ktera je pro dané
baleni léCivého pripravku jedinecna.

Jedinecny identifikator se sklada z téchto datovych prvki:

e kod pfipravku - kod umoznujici identifikovat alespon nazev, béiny nazev,
lékovou formu, silu, velikost baleni a typ baleni lé¢ivého pFipravku s jedine¢nym
identifikatorem;

e sériové Cislo - numerickd nebo alfanumerickd série maximalné 20 znakd
vygenerovanych deterministickym nebo nedeterministickym randomizaénim
algoritmem;

* vnitrostatni Ghradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni Cislo — ¢islo identifikujici lécivy
pripravek, pokud je vyzadovano clenskym statem, v némi ma byt pfipravek
uveden na trh;

e (islo Sarie;

e datum pouzitelnosti.

Lécivy pripravek — |écivé pripravky, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky v souladu se

smérnici o padélanych lé¢ivych pfipravcich® a souvisejicimi akty v pfenesené pravomoci
prijaté podle této smérnice.

MAH (Marketing Authorisation Holder) - drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku.
Mimoradna udalost - jakykoli naznak, ktery vzbuzuje podezieni, ze dany lécivy pfipravek

muzZe byt padélany nebo Ze Systém mohl byt napaden, pfipadné Ze se vyskytl jiny problém,
ktery znemozZnuje bézné Ci neprerusené uzivani Systému. Mimofadnou udalosti mize byt

! Smérnice 2011/62 ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu

SpoleCenstvi tykajicim se humannich Ié¢ivych pripravki, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
Iécivych pripravk( do legélniho dodavatelského Fetézce (UF. vést. 2011 L 174/74).
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napfiklad selhani ovéfeni/kontroly (protoze jedinecny identifikator neni v Systému nebo je
jiz vedeny jako vydany Ci vyrazeny napf. v disledku stazeni vyrobni Sarie z obéhu), pokus
o prinik neopravnénou osobou i jakakoli jina ¢innost naznacujici, Ze systém byl napaden.
Mimoradné udalosti budou zarazeny do eskalacnich urovni a v Zakladacich dokumentech jim
budou pfifazeny prislusné postupy.

NOOL - Narodni organizace pro ovérovani léciv (preklad NMVO — National Medicines
Verification Organisation) - narodni neziskovy pravni subjekt, ktery Dotcené subjekty zalozi
za ucelem vytvoreni aspravy Ceského ulozisté dat, jez bude propojeno s evropskym
ulozistém. Bude slouzit jako ovérovaci platforma umoznujici kontrolu pravosti IéCiv kdekoli v
dodavatelském retézci Evropského hospodarského prostoru (EHP). Toto evropské ulozisté a
narodni UloZisté mohou byt spolecné nazyvany také jako "Evropsky systém ovérovani léciv”
(European Medicines Verification System - EMVS) nebo jen "Systém".

Obal - v pripadé, Ze se vtomto memorandu odkazuje pouze na obal, je tim v souladu s vyse
uvedenym delegovanym aktem myslen vnéjsi obal nebo, v pripadé, Ze |éCivy pripravek zadny
vnéjsi obal nema, vnitini obal.

Ovéreni - kontrola, Ze lécivy pripravek existuje v narodni databazi se stejnymi udaji
uvedenymi na 2D matrix kodu na obalu.

Pozadavky EMVO - zakladni dokumenty, které jsou vyslovné oznaceny jako "EMVO:
Pozadavky na EMVS" a které jsou soucasti zakladacich dokument( Evropské organizace pro
ovérovani léc¢iv (EMVO) a stanovuji alokaci nakladd na c¢innost EMVO a dalsi zasady
a technické prvky Systému.

Provadéci nafizeni - delegovany akt prijaty na zakladé smérnice ¢. 2011/62, a to konkrétné
narizeni Komise v prenesené pravomoci ze dne 2.10.2015, kterym se dopliuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich lécivych pripravki (dokument ¢. C(2015) 6601 final),
které ke dni podpisu tohoto memoranda nevstoupilo v platnost, jelikoz v souladu s ¢l. 290
odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie maji Evropsky parlament a Rada pravo vyslovit
namitky. Od data zverejnéni bézi dle ¢l. 121c smérnice ¢. 2001/83/ES dvoumési¢ni lhata, ve
které mohou Evropsky parlament ¢i Rada vyslovit namitky (tuto lhGtu si tyto dva organy
mohou prodlouZit o dalsi dva mésice).

Serializace — proces opatrovani [éCivého pripravku jedinecnym identifikatorem.;
Serializované lécivé pripravky — |éCivé pripravky opatfené jedineénym identifikatorem.

Uéastnik - maze to byt jednotlivy ¢len Dotéenych subjektd nebo jakykoli jiny uZivatel
Systému, pripadné zucastnéna strana véetné statnich uradu a instituci.
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Vnéjsi obal - v souladu s definici uvedenou ve smérnici ¢. 2001/83/ES, ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravkd se vnéjsim obalem
rozumi obal, do kterého se vklada vnitrni obal.

Vnitini obal — v souladu s definici uvedenou ve smérnici ¢. 2001/83/ES, ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich Iééivych pfipravki se vnitinim obalem
rozumi kontejner ¢i jind forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s lé¢ivym
pripravkem.

Vyrobce - pro Ucely tohoto dokumentu zahrnuje tento vyraz jak vyrobce, tak i paralelni
distributory Iéciv, ktefi provadéji prebalovani lé¢ivych pfipravki, ale nezahrnuje dodavatele
a subdodavatele, ktefi jsou zapojeni do vyrobniho procesu, ale nenesou odpovédnost za
uvadeéni léCivych pfipravkl na trh. Pro vylouceni pochybnosti se stanovi, ze vyrobce, ktery si
najal dodavatele ¢i subdodavatele, aby v jeho zastoupeni provadéli vyrobni ¢innost, bude
povazovan za drzitele povoleni k vyrobé.

Vyrazeny lécivy pripravek / ,vyfazené” / ,vyfazen” - souhrnné oznaceni stavi baleni
s vyjimkou stavu "Dostupné".

Zakladaci dokumenty - zakladni technické a pravni listiny, které budou schvéleny pred
zalozenim NOOL, a v nichZz je zopakovana dohoda Dotéenych subjekti o architekture
a provoznich pravidlech Systému vcetné sjednanych zasad pfipadi pouziti, validace dat, dob
odezvy, FeSeni Mimoradnych udalosti a procest souvisejicich se Systémem a také provozni
a bezpecnostni pozadavky.
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1 Uvod

Smérnice o padélanych lécivych pfipravcich zavadi povinné a harmonizované ochranné prvky
obalu, z nichz je patrné, zda s nim nebylo manipulovéno, a jedinecné identifikatory, které
budou pouzivany u viech léCivych pfipravk( na lékarsky predpis s vyhradou pfipadnych
vyjimek pfijatych v souladu se smérnici. Cilem smérnice je zabranit, aby do legalniho
dodavatelského retézce pronikaly padélané lécivé pripravky a byly vydavany pacientim.
V Provadécim narizeni jsou definovany charakteristiky a technické specifikace jedinecného
identifikatoru umoznujiciho identifikaci jednotlivych baleni, a dostupnost narodnich databazi
pripravku Ci ulozist, jez budou umoznovat ovéreni pravosti kazdého vydaného baleni.

Dotcené subjekty tuto legislativu plné nasleduji a budou aktivné spolupracovat s Komisi EU
a prislusnymi narodnimi orgdny pri krocich k vytvofeni ucéinného systému v zajmu
bezpeénosti pacientll v Ceské republice. Proto Dotéené subjekty tohoto memoranda
vzajemné spolupracuji s cilem spolecné vyvinout a implementovat efektivni systém
ovérovani pravosti léCivych pripravk(, ktery budou provozovat na neziskové bazi takovym
zptsobem, aby odlvodnoval financovéni s tim spojenych nakladd pfislusnymi Dotéenymi
subjekty.

Naklady na systém ovérovani pravosti lécivych pripravki ponese drzitel rozhodnuti
o povoleni k vyrobé lécivych pfipravkt s ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54a odst. e)
smérnice a podilet se na nich budou ostatni ucastnici podle zasad sjednanych v modelu
alokace nakladi EMVO. Tento systém nesmi byt provozovan za ucelem vytvareni
komercniho zisku.

Dotcené subjekty se dohodly, ze je tfeba vytvorfit komplexni rdamec pro implementaci
smérnice, ktery bude uréovat mimo jiné pristup k adajim, podminky kontroly a provozni
pravidla narodni databaze ¢i ulozisté dat.

Ceskad databaze bude propojena s evropskym systémem, ktery se sklada z evropského
ulozisté, jez je propojeno s radou dalSich narodnich Glozist. Tato ulozisté tvori platformu, kde
si mohou ucastnici ovérit pravost kazdého baleni [éCivého pripravku. Evropsky systém bude
interoperabilni mezi jednotlivymi clenskymi zemémi a bude fungovat u vSech lécivych
pripravka s povinnosti byt opatfeny ochrannymi prvky.

Systém musi byt schopen zvladnout ménici se potreby riznych zemi a bude vychazet ze
spolecné platformy EU, ktera bude umoznovat harmonizovany systém kédovani.

V ramci systému ulozist mohou bezprostfedni ovéreni neporusenosti prostiedku k ovéreni
manipulace s obalem a pravosti jedinecného identifikatoru provadét od vyroby az po misto
vydeje:

1. vyrobci vkladajici do systému ulozist alespon tyto informace:
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a) datové prvky jedinec¢ného identifikatoru;

b) kédovaci systém kodu pripravku;

c) nazev a béiny ndzev lécivého pfipravku, Iékova forma, sila, typ baleni a velikost
baleni |éCivého pripravku;

d) ¢lensky stat nebo ¢lenské staty, ve kterych ma byt 1é¢ivy pfipravek uveden na trh;

e) v pfislusnych pripadech kéd identifikujici zaznam;

f) jméno a adresu vyrobce umistujiciho ochranné prvky;

g) jméno a adresu drzitele rozhodnuti o registraci;

h) seznam distributor(, ktefi jsou drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim
pisemné dohody povéreni, aby jeho jménem skladovali a distribuovali pfipravky,
na které se vztahuje jeho registrace.

2. subjekty dodavatelského fetézce (distributori, lékarny, paralelni distributofi Iéciv
atd.) pouZivajici skenovaci technologii na ovéreni pravosti baleni,

3. paralelni distributofi léCiv vyrazujici jednotliva baleni s kody a zavadséjici nové kody,

4. subjekty pfi vydeji pacientovi ménici stav baleni v databazi na ,,vydano”.

Dotcené subjekty plné akceptuji nutnost komplexniho rdmce pro implementaci smérnice,
ktery bude ur¢ovat mimo jiné pfistup k idajim, podminky kontroly a provozni pravidla ¢eské
databaze. Na pristupu a vyuZivani se budou muset dohodnout viechny Dotéené subjekty.
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2.

Celoevropsky model ovérovani léCivych pripravki - 10 zakladnich pravidel

Dotéené subjekty se dohodly, Ze ramec pro implementaci smérnice v CR musi byt v souladu
s nasledujicimi pravidly:

2

Zaruka kontinudlni ochrany v celém dodavatelském retézci:

Pokud jde o povinnosti paralelnich distributori léciv nahradit povinné ochranné
prvky na urovni evropského systému, musi paralelni distributofi 1éciv v databazi
vyradit plvodni jedinecny identifikdtor baleni a uvést novy. Novy jedinecny
identifikator musi byt v databazi propojen na urovni Sarze s ptivodnim tak, aby mohl
byt pfipravek v pfipadé stazeni nebo jinych bezpecnostnich probléma dohledan.

Zajisténi jednotného systému kédovadni a identifikace kazdého baleni v celé EU:

Vzhledem k pohybu léCivych pripravki pres statni hranice musi byt kazdy uéinny
systém kodovani a identifikace schopen vymény informaci mezi ¢lenskymi staty.
Proto musi byt v celé EU harmonizovany standardni systém kodovani, ktery bude
umoznovat zaclenovani prislusnych narodnich kodu pripravka.

Dotéené subjekty budou pouZivat pro kodovani vSech vybranych pripravkd
dvourozmérny ¢arovy kéd’ nesouci jedineény identifikator. Tento kéd bude mozné
ovérit v databazi. Vydavajici osoby (zejména lékarnici) si tak budou moci ovéfit stav
kazdého baleni pred jeho vydejem pacientovi. V ramci jedinecného identifikatoru
bude v carovém koédu uloZzeno datum exspirace spolecné s identifikaci pripravku
(v€éetné narodniho kodu) a cisla Sarze.

Zajisténi _kompatibility ceského systému pro ovérovani Iécivych pFipravku
s ostatnimi systémy pro ovérovani pripravka v EU:

Kromé pouzivani spolecného standardu pro identifikaci |éCivych pfipravki musi
viechny narodni databazové systémy, vcéetné toho ceského, rovnéz umoznovat
vzajemnou spolupraci a vyménu informaci, aby si mohl kazdy lékarnik a distributor v
kazdém clenském staté zkontrolovat, zda dané baleni nebylo jiz vydano bez ohledu
na zemi jeho puvodu.

Narodni databazové systémy musi spliiovat ekvivalentni pozadavky na zajisténi
kvality.

Ovéreni kazdého baleni serializovaného lé¢ivého pripravku na drovni lékdrny:

Data matrix kod ECC 200
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Povinnosti vSech ucastnikt v dodavatelském fetézci je zajistit bezpe¢nost a pravost
léCivych pripravkt dodavanych pacientam.

Ovéreni kaidého baleni lécivého pripravku na urovni lékdrny v misté vydeje,
s propojenim na distributory a paralelni distributory |é¢iv, je robustni a nakladové
efektivni zpUsob, jak zvysit ochranu pacientd.

Ochranné prvky nebudou mit pro pacienta pfinos, pokud nebude v misté vydeje
ovéfeno kazdé jednotlivé serializované baleni lécivého pfipravku. Jedineény
identifikator mlzZe zajistit ochranu proti padélani pouze v pfipadé, Ze bude
rutinné kontrolovéan v systému ulozist, a jakmile bude pfipravek vydan pacientovi,
bude stav pfipravku v databazi zménén na "vyrazen".

Systémy je tieba nastavit tak, aby mohli Iékarnici provadét ovéfeni v okamziku jejich
vydeje pacientim, eventualné v souladu s €l. 25 odst. 2 Provadéciho nafizeni, rovnéz
kdykoliv, kdy je lécivy pfipravek ve fyzickém drzeni lékarnika.

Proces ovérovani v lékdarné musi byt prakticky okamzity, aby byl zajistén efektivni
postup prace v |ékarné a nedochazelo k prodlevam. Aby bylo zajisténo, ze pfipravky
budou ovéreny jedinym skenovacim ukonem, musi byt ovéfovaci software
integrovan do stavajiciho lékdrenského softwaru. Proces ovéfovani na urovni
distribuce musi umoznovat kontrolu pfipravki v pribéhu jejich expedice i kontrolu
vracenych pripravkd, aniz by se ménil stav v databazi. Také proces ovérovani ze
strany paralelnich distributord léc¢iv musi umoznovat kontrolu pripravkd ve fazi
prijmu zbozi, aniz by se ménil stav v databazi.

Ucastnici musi spole¢né definovat standardni postupy pro Mimofadné udalosti, jako
je selhani Ovérovani, vypadek Systému apod. Musi byt nastaven systém, ktery
umozni vydej |éCivého pripravku v pfipadé Mimoradné udalosti.

Maximalizace vsech potencidlnich pfinosu serializace:

Pouzivani hromadné serializace poskytuje vedle efektivnéjsi prevence padélani i dalsi
pfinosy. Jejich maximalizace podpofi vyuzZivani identifikaénich systém( a bude
prinosna pro viechny ucastniky.

Systém kodovani umoznuje, aby byl jedineény identifikator véetné ¢isla Sarze a data
exspirace strojové Citelny, coz vyznamné zvySuje bezpecCnost pacientl a zlepsuje

postupy pri stahovani pripravkt z obéhu.

Zajisténi bezpecnosti pacientt a ochrany jejich soukromi:
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Ovérovaci systémy slouzi k prevenci padélani léCivych pripravkd, nikoli pro ziskani
pristupu k adajim o jednotlivych pacientech.

Vyrobci neusiluji o pfistup k osobnim Gdajim jednotlivych pacient ani k informacim
o jim predepisovanych lécCivych pripravcich, a ani nebudou mit k témto datim
pristup.

Transakéni data patfi lékarnikovi, pfipadné v souvislosti s ovéfovanim u distributor(
prislusnému distributorovi, ¢i v souvislosti s paralelnimi distributory tomu drziteli
povoleni k vyrobé, ktery tuto ¢innost provadi. MuizZe byt nicméné zapotfebi ziskat
pristup k nékterym datim i pro jiné Gcastniky (MAH, narodni autorita atd.) v pfipadé,
ze dojde k selhani ovéreni, stazeni léCivého pfipravku z obéhu nebo k neobvyklé
aktivité tykajici se konkrétniho ochranného prvku, a to za ucelem vysetfeni této
udalosti v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Jakékoli dalsi pouziti transakénich dat by muselo byt sjednano mezi Gcéastniky
v souladu s ceskymi pravnimi predpisy.

Kombinace ochranného prvku dokazujiciho neporusenost obalu s jedineénym
identifikatorem:

Dotcené subjekty nasleduji pozadavek smérnice EU, aby se ochranné prvky skladaly
z jedine¢ného identifikatoru, které bude uvedeno na kaidém baleni, spoleéné
s prostredkem k ovéreni manipulace sobalem. Kontrolovat v misté vydeje
randomizovany jedineény identifikator uvedeny na kaidém baleni podle dat
zpUsobu, jak ovéfit pravost lécivého pripravku. Systém ovérovani pfipravku vsak
muze zarucit obsah baleni jen v pfipadé, Ze obal zlstane neporuseny. Pouzivani
prostfedkl k ovéfeni manipulace s obalem, je nezbytnou soucasti systému ovérovani
Iécivych pripravka.

Rozsah a uplatfiovani ochrannych prvka je stanoven v Provadécim nafizeni, které
k datu podpisu tohoto memoranda jesté nenabylo platnosti.

Pouzivani jednoduchych, robustnich a nakladové efektivnich ochrannych prvki:
Navrhované feSeni ovérovani lécivych pripravk( musi splfovat kritéria prakti¢nosti, a
cenoveé a technické dostupnosti. Je treba se vyhnout zbytecné slozitym a nakladnym
resenim.

Smérnice stanovi cil, aby naklady na systémy Glozist nesli drzitelé povoleni k vyrobé
lécivych pripravkd. Naklady na plné zavedeny systém budou vychazet z modelu, ktery
si jednomysiné schvali Dotcené subjekty. Pro vylouceni pochybnosti je nutné
zdlraznit, Ze pokud vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci nejsou jedna a tatai
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pravnicka osoba, pak odpovédnost za uUhradu splatnych uZivatelskych poplatkl
ponese ten subjekt, ktery data do systému zavadi.

8. Spoluprdce v zdjmu bezpecnosti pacientu:
° Jako kliovi ucastnici v procesu ovérovani jsou Dotéené subjekty zavazany vzajemné

spolupracovat, aby vytvorily efektivni, funkéni a ucinny systém k ochrané pacientd
pred hrozbou padélanych lécivych pfipravkd.

B Vytvofeni a sprava systému ovérovani lécivych pripravki musi byt v rukou
pFisludnych Ucastnikl. Tyto systémy musi byt spoleéné Fizeny nezavislou neziskovou
organizaci, prfiCemz je tfeba vychazet ze stavajiciho kddovaciho prostiedi v rtiznych
zemich, uspokojit potreby vSech aktéri v dodavatelském fetézci a pfedevsim zajistit
ochranu pacientd.

° Odpovédnost za systém ponese samostatné kazdy Dotéeny subjekt.
9. Zapojeni dalSich ucastnikd
. Dotcené subjekty budou spolupracovat s pfislusnymi organy Evropské unie,

narodnimi autoritami a pfi dalSim rozpracovani systému ovéfovani lécivych pripravkd
uvitaji zapojeni dalSich relevantnich ucastnickych organizaci ¢i subjektd, které hraji
aktivni roli ve farmaceutickém dodavatelském fetézci.
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3. Architektura a vlastnictvi systému
3.1. Uvod

Dotcéené subjekty podporuji vytvoreni evropského systému, ktery je znazornén na
nasledujicim obrazku.
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Za ucelem umoinéni interoperability a vytvoreni nakladové efektivniho narodniho systému
ovérovani, musi byt narodni ulozisté realizovano v souladu s pozadavky EMVO.

Tento systém zahrnuje jednotné evropské ulozisté napojené na fadu narodnich informacnich
ulozist, ktera slouzi jako ovérovaci platformy a mohou je vyuzivat vSichni opravnéni ucastnici
k ovérovani pravosti pfipravkl. V evropském ulozisti nebudou k dispozici Zzadna kumulovana
data z jednotlivych lékdren ¢i od distributord. Narodni ulozZisté bude vytvofeno
a provozovano pod spravou prislusnych Dotcenych subjektl. "Modelovy" systém znamena
takové narodni ulozisté, u néjz si narodni ucastnici rozhodli, Ze jejich systém za né bude
provozovat organizace EMVO, a proto budou takovéto systémy nadale oznaCovany za
"centralné provozované narodni systémy". Vsechny dal$i odkazy na "narodni systémy"
zahrnuji rovnéZz tyto centrdlné provozované narodni systémy. Postupem ¢asu mohou
systémy migrovat mezi narodné, regionalné ¢i centralné provozovanymi formami v zavislosti
na pranich prislusnych ucastnikt a pravidlech fizeni jejich organizaci.

© Copyright 2015 « EMVO strana 13 z 25




3.2. Povinnosti EMVO

Evropska organizace pro ovérovani léciv (EMVO), bude spravovat evropské GloZisté, urcovat
standardy EMVO a tim zajistovat kvalitu a dostupnost systému.

Konkrétni informace o organizaci EMVO, kterd bude vést a ridit evropské uloZisté, jsou
k dispozici v memorandu o porozuméni uzavieném uU&astniky na evropské trovni dne 15.
unora 2012.

3.3.  Hlavni ukoly Narodni organizace pro ovéfovani lé¢iv

Narodni organizace pro ovérovani léciv (NOOL) bude vést a Fidit cesky systém propojeny do
evropského ulozisté a bude pro Ceskou republiku zajistovat:

. systém ovérovani pravosti baleni léCivych pfipravka,

B centralni GlozZisté pro ukladani dat o IéCivych pfipravcich,

o misto, z néhoz budou generovéany vystrahy, pokud Systém detekuje Mimofadnou
udalost.

Hlavnim ucelem ceského systému je slouZit jako ovéfovaci platforma, kterou mohou
y J J

pouzivat lékarny nebo jiné dotcené subjekty, jako jsou distributofi nebo nemocniéni lékarny,

k ovéreni "pravosti" pripravku.

Hlavni ukoly ¢eského systému jsou:

. pfijimat a spravovat relevantni data o serializaci lécivych pfipravkd,
° prijimat revidovana/nova data o serializaci lé¢ivych pfipravk( z evropského ulozisté,
. slouzit jako ovérovaci platforma na kontrolu pravosti prfipravku pro lékarny,

distributory a dalsi dotcené subjekty

o slouzit jako platforma pro lékarny, které budou oznacovat baleni pfipravku jako
vyrazené pfi predani pacientovi,

e slouzit jako platforma pro dotéené subjekty, které budou oznacovat baleni pfipravku
jako "vyrazené" nebo ménit status zpét na ,aktivni“.
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4. Cesky systém ovérovani lécivych pripravki
4.1. Ochranny prvek - Jedinecny identifikator

Systém pro identifikaci kazdého jednotlivého baleni musi obsahovat alespon:

1 Kod pripravku

i Cislo 3arze a v pfipadé potieby také pfiponu / interni kéd u paralelné
distribuovanych pripravka, aby bylo zajisténo propojeni na plvodni S3arzi
pripravku.

3. Datum exspirace

4. Vnitrostatni thradové Cislo nebo jiné vnitrostatni islo

5. Sérioveé cislo

6. Aktualni stav kazdého jednotlivého baleni

7 Cas a datum zmény stavu

Tyto udaje se déli na dva druhy:

B Statické: napr. kod pripravku, datum exspirace (tj. bod 1-4 vyse), které se neméni.
. Dynamické: napf. udaje vyjadfujici zménu stavu vyrobniho ¢isla (tj. bod 5-6 vyse).
4.2. Vlastnictvi dat a pristup k nim

Z divodu bezpecnosti dodavatelského retézce je za urcitych okolnosti nutné zajistit pristup
k datim. Aby se zajistila maximalni bezpecnost pacientt, pak je s ohledem na ¢l. 54a
smérnice dualezité zajistit, aby nebyla ucinnost Systému ohroZzovana nepfimérenym
omezovanim pristupu k adajam.

V tomto smyslu je tfeba rozliSovat mezi generovanim dat, jejich vlastnictvim a povolenim je
uzivat a poskytovanim pristupovych prav. Je treba stanovit pravidla upravujici tuto
problematiku, podle nichz budou udélovana pfrislusna uzivatelska pristupova prava
a realizovana dalsi technicka a organizacni opatreni.

Systém nebude zaznamenavat ani generovat Zadné osobni udaje.

© Copyright 2015 « EMVO strana 15z 25




4.2.1 Generovani a vlastnictvi dat

Dotcené subjekty majici pristup do Systému budou vlastnit data o ovéfovani pFipravkd, jez
pfi interakci se Systémem vygeneruji.

Dotcené subjekty si uvédomuji, Ze takové udaje jsou citlivé, a proto pfijmou takovy systém,
ktery bude vysoce zabezpeceny a bude umoZfovat pfistup k datim jen za pfisné
vymezenych podminek.

4.2.2 Scénare a podminky pfistupu jednotlivych Géastniki

Dotcené subjekty urcily nasledujici scénare, kdy by pFislusni ucastnici mohli z ddvodu
bezpecnosti pacientll vyzadovat pfistup k nékterym udajim o serializaci a ovéfovani
pripravka.

4.2.2.1 Negativni ovéreni, vydej a neobvykla aktivita
Pristup k informacim o dotfenych jedineénych identifikdtorech v systému by umoznil
rychlejsi vysetfeni Mimofadnych udélosti, které ukazuji na riziko padélanych pfipravka.

Parametry neobvyklé aktivity je tfeba definovat v ramci Systému.

Takovéto informace mohou zahrnovat napfiklad dikaz, ze:

. Jedinecny identifikator neni v systému ovéfovani.

° Naskenované datové prvky neodpovidaji udajim v databazi.

o Jedine¢ny identifikator je jiz vedeny jako vyrazeny.

° Jedinecny identifikator jiz byl vyfazen (napf. v pfipadé, Ze pfipravek byl pfebalen a

byl vytvoren novy jedineény identifikator).
. Jedinecny identifikator jiz byl vyrazen v disledku staZeni sarze z obéhu.

. Jakdkoli Cinnost tykajici se konkrétniho jedine¢ného identifikdtoru nebo jejich
skupiny, ktera je podezreld vzhledem k ¢asu, geografické poloze, kapacité vyrobce
nebo ktera naznacuje, ze doslo k Utoku na systém.

V pfipadé Mimoradné udalosti, kdy budou do fe3eni zapojeny pfislu$né regulaéni autority,
muze kazdy dotfeny vyrobce a MAH poZzadovat vétsi rozsah udajd, které by mu pomohly
dohledat zdroj nezakonné manipulace s daty pfipravku. Provedeni systému zajisti, 7e za
takovychto podminek budou zpfistupnéna pouze schvédlena a relevantni data, pficemi
odpovédnost za vyzadani a ziskani téchto dat z narodniho systému ponese evropské ulozisté
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dat, aby byla zajisténa potfebna uroven abstrakce dat a aby mohl MAH splnit své povinnosti
vadi regulaénim autoritam.

4.2.2.2 StaZeni pripravku z obéhu

Systém bude s vyuzitim informaci o stavu jednotlivych baleni identifikovat dotéené Sarze
témér v "realném case", coz umozni efektivnéjsi fizeni stahovani pripravkl z obéhu.

PFi stahovani pripravku z obéhu budou prislusni Ucastnici potfebovat pristup ke stavu viech
dotéenych jedinecnych identifikatorl, a to vCetné informace, které z nich byly vyfazeny ¢i
nahrazeny v souladu se schvdlenymi procesy o reseni Mimoradnych udalosti a v souladu
s prislusnymi predpisy o ochrané osobnich Gdaja.

U prebalenych paralelné distribuovanych lécivych pripravki musi byt Gidaj o plvodnim cislu
Sare v evropském systému propojen s novym Cislem Sarze pouzitym paralelnim
distributorem léciv, aby bylo moiné v pripadé potieby provést rychlé a efektivni stazeni
z obéhu. Evropskeé ulozisté bude opét zajisStovat prislusnou uroven abstrakce dat a jejich
relevantni zpfistupnéni jednotlivym vyrobcim a MAH.

4.2.2.3 Udriba systému

V odivodnénych pripadech bude tieba zkontrolovat, zda probéhla urcita transakce nebo zda
byla Guspésné dokoncena, pfipadné zménit udaje, pokud dojde k chybé. Za téchto okolnosti
bude poZadovana schopnost vygenerovat zpravu nebo alespon ziskat pfistup k datim.
Pristup k datim bude pak omezen na oprdavnéné dodavatele ICT, a to podle pfrislusnych
bezpecnostnich pravidel.
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5. PFistup a pouZivani narodniho systému
5.1.  PFistup
Z bezpecnostnich divodd je pfistup do narodniho systému omezen. Systém bude dostupny

pouze pro ucastniky, ktefi jej potrfebuji pouZivat v souvislosti s fyzickym zachazenim s
pfipravky v dodavatelském fetézci. Uroven pfistupu se bude lisit podle vykonavané &innosti.

Vyrobci Ackoli vyrobci nemaji pfimy pfistup do
narodnich systéma, mohou
prostrednictvim evropské centraly ukladat
a vyrazovat data a kontrolovat stav.

Paralelni distributori Ackoli paralelni distributofi 1éciv nemaji
pfimy pfistup do narodnich systémd,
mohou prostfednictvim evropské centraly
vyrazovat jedinecné identifikatory pred
prebalenim. MoZnost kontrolovat stav, jak
je popsano v odstavci 5.4.

Distributofri Vyrazovani jedinecnych identifikatord
zdivodd  napf.: pripravki  urcenych
k likvidaci, poskozenych baleni, distribuce
mimo EU, viz ¢ast 5.3.

Moznost kontrolovat stav, jak je popsano v
odstavci 5.4.

Farmaceuti (v€etné napf. vydejci v | Vyfazovani jedineénych identifikatord
nemocnicich, v registrovanych lékarnach) zdlGvodu napf.: vyfazovani poskozenych
baleni v misté vydeje, viz ¢ast 5.3.

Moznost kontrolovat stav a ovéfrovat
pravost v misté vydeje.

5.2.  Vstupni mista

Zakladni funkci systému je nabidnout jednotné misto pro zadavani dat do evropského
ulozisté. Jedinecné identifikdtory mlZze do systému zavadét pouze vyrobce. Podle
schvalenych zasad pfistupu k udajim maji informace, které uvadi vyrobce v jedine¢ném
identifikatoru na kazdém baleni, zahrnovat:
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1. Koéd pripravku;

2. Datum exspirace;

3. Cislo 3arie (véetné pfipony &i predpony v pripadé prebalenych pfipravki);
4. Sériové Cislo;

5. Vnitrostatni thradové cislo nebo jiné vnitrostatni Cislo.

Tyto zadkladni informace umozni, aby si dalsi Gcastnici, ktefi fyzicky nakladaji s léCivym
pripravkem v dodavatelskéem retézci, nasledné ovérili pravost prislusného baleni pripravku.

Vyrobce musi uvést zemi/zemé, ve kterych ma distributor dané baleni uvadét na trh, a tedy
i jedinecny identifikator vydany pro tuto zemi. Timto zptusobem jsou vyrobni Cisla propojena
s narodni databazi.

Pfi prebalovani budou zaznamenany nové jedinecné identifikdtory a propojeny se
zemi/zemémi, ve kterych ma byt dané baleni uvedeno na trh. Musi existovat jasné propojeni
mezi jedinecnym identifikatorem na plvodnim baleni a jedinecnym identifikdtorem na
novém baleni, coZz bude zajisténo propojenim starého a nového Cisla Sarze v evropském
ulozisti. Tento proces musi byt jednoduchy a pIné automatizovany.

5.3.  Vystupni mista

Systém bude fungovat pouze v pfipadé, Zze budou urCena vystupni mista, ktera budou
v souladu se schvalenymi postupy kompatibilni se systémem.

Podle nyni uvazovaného planu muze baleni |éCivého pfipravku existovat v téchto rznych
stavech:

° Dostupné

° Vydanég, v€etné délenych baleni
® Vydané na jiném trhu

. Vyrazené

© Vyrazené v jiném systému

. Obchod mimo EHP

. Stazené
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® Prebalené

V tomto dokumentu se vyraz "vyfazené" pouziva na souhrnné oznaéeni vsech vyse
uvedenych stavid baleni s vyjimkou stavu "Dostupné".

Uéastnik Vyrazeni Géastnikem.

Vyrobci v paralelni | Dodavka/vratka pfipravku, storno, nehoda, poskozené
distributori baleni, oprava chyb pfi vkladani dat, nepredvidané
logistické zmeény, kradez vyrobnich ¢isel nebo baleni.

Paralelni distributofi Vyrazeni pred prebalenim pripravku s naslednou
registraci nového jedinecného identifikatoru.

Farmaceuti (véetné | MoZnost ovérovat pravost a kontrolovat
napr. nemocnicnich,
béinych a internetovych | Vyfazovani poskozenych baleni v misté vydeje, viz cast

lékaren) 5.3.

Distributofri Poskozend baleni (v dusledku spravy distributord nebo
prostfednictvim vratek doddvek z Iékaren), vyvoz baleni
do zemi mimo EHP nebo v zemich neucastnicich se
systému

Za urcitych okolnosti mizZe byt nutné zménit status Jedineéného identifikatoru. Napfiklad,
kdyZ je pFipravek ovéren jako nepadélany omylem nebo kdyZ si pacient nevyzvedne léky,
které si jiz objednal. Musi byt mozné zménit status Jedine¢ného identifikatoru v kterémkoli
okamziku, a to az do data exspirace léCivého pripravku.

5.3.1 Vyrazeni

Vyrazeni je povinné, aby byla udrZena integrita systému a posilena bezpe&nost pacientd.
SniZi se tak riziko, Ze pacient dostane padélany lécivy pfipravek. Pokud nebude kaidé
jednotlivé baleni s jedine¢nym identifikatorem ze systému fadné vyrazeno, nelze zarudit
zamyslenou bezpecnost pro pacienty. Jedine¢ny identifikator mGze slouzit jako spolehliva
ochrana proti padélanym lé¢ivym pfipravkim pouze tehdy, kdy? budou pfipravky
systematicky vyrazovany. Kdyz je pfipravek vydan pacientovi nebo pfebalen, musi se status
jedinecného identifikatoru v databazi systému zménit.
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5.4. Dostupnost pro distributory

Distributofi budou mit pfistup umoznujici "Cteni" pro ucely ovérovani. Distributor musi
zkontrolovat |écivé pripravky opatiené ochrannymi prvky. U IéCivych pripravkd majicich
ochranné prvky, které byly ziskany od (i) drzitele povoleni k vyrobé nebo od osoby, ktera je
povérena drzitelem povoleni k vyrobé dodavat tyto pripravky, nebo (ii) drzitele rozhodnuti
o registraci nebo od osoby, ktera je povérena drzitelem rozhodnuti o registraci dodavat tyto
pripravky, se vSak tato podminka a tedy i pozadavek ¢l. 80(a) odst. (ca) smérnice povazuji za
splnéné ze strany distributora. Pfijimajici distributor musi zkontrolovat lécivé pripravky
s ochrannymi prvky na obalu, které ziskal z jinych opravnénych zdroji. Podobné iv pfipadé
vratek pripravkil od osob povérenych ¢i opravnénych dodavat verejnosti musi distributor
oVérit, Ze tyto pripravky nejsou padélané nebo Ze s nimi nebylo manipulovano, coz ucini tak,
ze zkontroluje ochranné prvky na obalu.

DotCené subjekty se dohodly, ze budou pokracovat v pripravé standardnich postupl
v pfipadech, kdy bude nutné odstranit pripravky z dodavatelského fetézce (napfr.
u posSkozeného zbozi) a vyradit jejich jedinecné identifikdtory ze systému.

5.5.  Vydavajici Iékarny
Vydavajici lékarny budou moci kontrolovat udaje v systému.
5.6. Jiné pouziti dat

Kromé poskytovani podrobnéjsich informaci o padélanych pfipravcich zjisténych na trhu
vSem ucastnikim muze implementace navrhovaného systému, ktery umoznuje identifikovat
pripravek na urovni baleni, prinést i dalsSi vyhody, jako je napriklad (podle dohody mezi
jednotlivymi Gc¢astniky na narodni Urovni): snizeni poctu podvodnych narok( na uhradu;
ucinnéjsi prevence vydavani pripravkl stazenych z obéhu pacientim; efektivnéjsi nakladani
s vratkami pripravku a usnadnéni procesu fizeni zasob v lIékarnach.

Jakékoli dalsi pouziti transakcnich dat by muselo byt sjednano a dohodnuto mezi prislusnymi
ucastniky pripad od pfipadu podle okolnosti v dané zemi a v souladu s pfislusSnymi pravnimi
predpisy.

* %k %k %k

RGzné pozadavky, které jsou jmenovany vtomto memorandu, jsou nutné, aby bylo
vylouceno riziko, Ze si o povoleni k vyrobé ¢i distribuci budou Zadat podvodné subjekty, aby
méli na regionalni urovni pristup do systému a mohli v ném zkreslovat data a usnadrnovat tak
vstup padélanych pfipravki do dodavatelského fetézce. Tyto pozadavky predstavuji
spolehlivéjsi systematickou ochranu nez narodni audity provadéné ad hoc. Tvori ramec pro
efektivni uzavreny systém, ktery bude usnadnovat rychlou identifikaci kazdého, kdo by se

© Copyright 2015 « EMVO strana 21z 25




snazil narusit systém, ktery chrani bezpecnost pacienti a ktery se maze dale vyvijet tak, aby
vyhovoval budoucim potfebam a vyzvam.
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6. Organizacni a fidici struktura: Klicové parametry

Néarodni organizace pro ovéfovani léciv v Ceské republice bude zaloZena jako neziskova
organizace na dobu neurcitou. Jeji pravni forma, financovani, organizacni struktura
a rozhodovaci procesy budou upraveny ve stanovach. Bez dotceni kone¢ného rozhodnuti
o nejvhodnéjsi pravni struktufre a souvisejicich povinnych poZadavcich vyplyvajicich
z pravnich predpist Dotcené subjekty predpokladaji, Zze se bude Narodni organizace pro
ovérovani léciv ridit podle zasad popsanych vtomto dokumentu.

Narodni organizace pro ovérovani léciv bude vlastnit jen minimalni prostredky, pricemz
projekt bude externé zajistén prostrednictvim jednoho ¢i nékolika dodavateld ICT v ramci
projektové financovaného programu na zdkladé dohody o trovni sluzeb.

6.1. Kompetence

Narodni organizace pro ovérovani léciv (NOOL) vytvori a bude spravovat systém ceského
ulozisté, ktery bude interoperabilni s evropskym uloZistém a jako takovy i s jinymi narodnimi
ulozisti, které slouzi jako platformy pro ovérovani pravosti pfipravk( ze strany lékaren i
jinych opravnénych subjekt. Bude spolupracovat s prisluSnymi ucastniky pfi implementaci
smérnice EU o padélanych lécivych pfipravcich a souvisejicich aktt v prenesené pravomoci.

NOOL bude usnadnovat jednani mezi riznymi tcastniky s cilem uzavfit standardni zavazné
dohody upravujici jeji vztah s organizaci EMVO. Tyto dohody budou zajistovat, aby byly
v celém systému uplatnovany zasady radného fizeni a aby byl systém plIné interoperabilni
a umoznoval ucastnikim uGcinné identifikovat, monitorovat a v maximalni mozné mire
redukovat specificka i bézina rizika pro bezpecnost pacientl, jez vyplyvaji z padélanych
pfipravka.

NOOL ponese odpovédnost za:

a. Uplatiovani pozadavki EMVO a zajistovani celkové kvality (spravnost dat,
dostupnost a reaktivita systému, dodrzovani prislusné urovné zabezpeceni apod.),

b. Definovani podminek upravujicich pristup do Systému, které musi byt objektivni
a transparentni, aby byl systém otevien pro kazdy subjekt opravnény pulsobit
v legalnim dodavatelském retézci kdekoli v EHP,

(o3 Spravu ICT, smluvni a personalni rozhrani mezi NOOL a EMVO,

d. Predkladani pravidelnych zprav o Ccinnosti svym clenim, a to o takovych
zaleZitostech, jako je fungovani a vykon Systému, a generovani statistickych zprav za
ucelem usnadnovani komunikace o fungovani Systému,
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e. Zajisténi provadéni periodickych strategickych revizi, aby bylo zajisténo, ze se systém
v Case vyviji v zajmu bezpeénosti pacientl a v souladu s vyvojem zdravotnické
infrastruktury v Evropé,

f. Fakturaci a vybirani ¢lenskych poplatka a dal3ich splatnych plateb,

g. Uzavirani a administraci uzivatelskych smluv a ujednéni o souvisejicich poplatcich a
platbach,

h. Jednani s pfisluSnymi narodnimi regulaénimi organy o uzivani systému za Gcéelem
usnadnéni stahovani lécivych pripravka z obéhu a o daldich otazkach bezpeénosti
pacientq,

i. Poskytovani sluzeb Gcastnikim pfi plnéni vzajemné sjednanych bilaterdlnich ¢i
multilateralnich dohod o pfistupu k udajim uzaviranych podle potfeby.

NOOL bude opravnéna vykonavat vsechny ¢innosti, které pfimo ¢i nepfimo souvisi s realizaci
jejich kompetenci. Za timto ucelem bude podle svych stanov opravnéna podle potieby
nakupovat, prodavat ¢i pronajimat nemovitosti a zafizeni, uzavirat smlouvy o hypoteénim
uvéru na takovéto véci, zameéstnavat pfislusny personal a najimat dodavatele.

NOOL se mGzZe rozhodnout, Ze bude pInéni svych povinnosti (podle bodu c az i) zajistovat
externé prostrednictvim organizace EMVO na zakladé dohody o zajisténi sluzeb.

% % % Xk %
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