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Principy FMD — Falsified Medicines Directive

(ve smyslu Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, 2011/62 / EU a Narizeni komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161)

ver. 1.0

Postup Fe$eni alertd je podrobnéji popsan v dokumentu POSTUP RESEN{ ALERTU PRO KONCOVE
UZIVATELE, DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI A SOUBEZNE DOVOZCE, umisténém na webu NOOL
v jednotlivych sekcich zalozky ,Uzivatelé systému”.

Odpovédi na casté otazky v souvislosti s FMD/NOOL/NSOL/CZAMS jsou zapsany v dokumentu
NEJCASTEJSI OTAZKY A ODPOVEDI V SOUVISLOSTI S FMD A ALERTY PRI POUZIVAN| SYSTEMU NSOL A
CZAMS, umisténém na webu NOOL v sekci ,,Dilezité informace/Q&A".
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Seznam zkratek, pojmu

CZMVO = NOOL Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s.

NMVS = NSOL Narodni systém pro ovérovani pravosti léCiv

CZAMS Systém pro spravu alertt

OoBP Subjekt, ktery nahrava data do evropského hubu za MAH.

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci

KU Koncovy uzivatel (Iékarna/distributor)

FMD Smérnice EU 2011/62 / EU (smérnice o padélanych Ié¢ivych pfipravcich)

Alert Vystraha vygenerovana systémem NSOL, indikujici podezfeni na padélek

Ul Unique identifier - Jedinecny identifikator; umoznujici ovéreni pravosti a identifikaci
jednotlivého baleni l1é¢ivého pripravku

ATD Anti-tampering device; prostiedek proti manipulaci s obalem Iécivého pfipravku

2D kéd 2D koéd GS1 DataMatrix

Paralelni distributor  Soubézny distributor (drzitel povoleni k distribuci léCivych pFipravkd zajistujici
preprodej LP mezi zemémi)
LP Lécivy pripravek

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8

IC: 05851742, www.czmvo.cz



J***_ Néarodni organizace
* * pro ovérovani
¥« %" pravosti lé€iv

1 Uvod

Dle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, 2011/62 / EU a nafizeni komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161 — tzv. FMD (Falsified Medicines Directive) pro ovérovani pravosti |é¢iv musi jednotlivé narodni
staty vybudovat narodni systém pro ovérovani humannich lécivych pripravkd a pfipojit ho k evropskému systému
UloZist. Za timto Ucelem smérnice zavadi povinné ochranné prvky, které umozni u vybranych léCivych pfipravkd
identifikovat jednotliva baleni a ovéfit jejich pravost pomoci jedinecného identifikatoru. Ovéreni pravosti
jedine¢ného identifikatoru by mélo byt provedeno prostrednictvim porovnani jedinecného identifikatoru s
legitimnimi jedineénymi identifikatory uloZzenymi v tomto systému ulozist.

Nérodni systém pro ovérovani lééiv Ceské republiky (NSOL) je zaloien na technickém Feseni spole¢nosti
Solidsoft Reply. Do tohoto narodniho systému pro ovéfovani |éCiv pfistupuji koncovi uZivatelé, tj. vSichni
distributofi a [ékarny.

Vybudovani, provoz NSOL a pfipojeni jednotlivych subjektl zajistuje Narodni organizace pro ovéfovani pravosti
léciv, z.s. (NOOL), ktera byla zaloZena za timto ucelem.

PIny text smérnice a nafizeni spolu s dalSimi informacemi o FMD jsou k dispozici na webovych strankach NOOL:
WWW.CZMVO.CZ

2 Ucel

Cilem tohoto dokumentu je blize specifikovat stavy, pfi kterych vznikne podezieni na padélek a dojde
k vygenerovani systémového alertu, a dale navrhnout provozni a komunikacni procesy pro reakci na tyto
uddlosti.

Dokument vychazi jednak ze soucasného stavu NSOL a souc¢asného nastaveni systému pro spravu alertd.

V budoucnu miZe dojit k Gpravam navrzenych proces( na zakladé rozvoje obou systém a pfipominek uZivatel(
systéma.

3 Rozsah

Dokument zahrnuje postup reseni alert( véetné odpovédi generované NSOL poté, co systém obdrzi poZzadavek
na ovéreni léCivého pripravku od koncového uZivatele.

Soucasti dokumentu nejsou povinnosti a postupy jednotlivych spole¢nosti podilejicich se na distribuci a vydeji
[éCivych pripravkd, které souvisi se zavadou v jakosti ¢i podezienim na padélek a nejsou generovany NSOL.

4 Lécivy pripravek

4.1 Ochranné prvky na léCivém pripravku

Lécivé pripravky propusténé z vyroby kvalifikovanou osobou vyrobce léCivého pfipravku po 9. unoru 2019
podléhaji FMD smérnici, a proto musi byt opatfeny ochrannymi prvky (tj. jedinecnym identifikatorem, tzv. Ul,
spolu s prostiedkem k ovéreni manipulace s obalem |éCivého pripravku, tzv. ATD).

4.1.1 Jedinecny identifikator

Jedinecny identifikator je série alfanumerickych znakd, kterd je pro dané baleni |éCivého pFipravku jedineéna.
Je jednim z ochrannych prvk, kterymi musi byt opatreny IéCivé ptipravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8 3
IC: 05851742, www.czmvo.cz


http://www.czmvo.cz/

J***_  Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥« %" pravosti lé€iv

predpis, pokud nejsou zahrnuty do seznamu uvedeného v pfiloze | nafizeni komise v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161, nebo nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis zahrnuté do seznamu uvedeného v pfiloze Il
tohoto natizeni. Datovym nosi¢em pro zakddovani Ul je dvourozmérny symbol 2D kdéd GS1 DataMatrix (dale jen
2D kéd), do kterého vyrobci kéduji Ul. Jedinecny identifikator se sklada z datovych prvkd uvedenych v Tabulce 1.

Tabulka 1 - Udaje v 2D kédu

Zkratka Datovy prvek Poznamka

PC Kéd pfipravku GS1 format: GTIN, NTIN, PPN

LOT Cislo sarze PFipustné znaky: dle GS1, délka fetézce: 7 — 21 znak(
EXP Datum exspirace Tvar: RRMMDD, kde DD muze byt i, 00

SN Sériové Cislo Pfipustné znaky: dle GS1, délka retézce: 7 — 21 znakll

Datové prvky musi byt také vytistény na obalu v okem citelném formatu. VSechny datové prvky se pouzZivaji pfi
komunikaci s NSOL.

Na obalu mohou byt vytistény i jiné kédy (napf. QR kdd, EAN kéd), které ale nejsou nosicem Ul a nejsou u nich
uvedeny datové prvky v okem Citelném formatu (SN, PC), a tedy neslouZi k ovéreni pravosti IéCivych pripravkd
podle FMD smérnice, ale pravdépodobné k jinym ucellm (marketinkové informace, odkaz na webové stranky
vyrobce apod.). U lé¢ivych pfipravk( s povinnosti mit na obalu Ul ve formé 2D kédu se doporucuje prejit pouze
na 2D kod a omezit soubéh EAN kddu a 2D kédu na co nejkratsi dobu. Je-li na baleni lé¢ivého pripravku pouze
EAN kod nebo QR kéd, takovy IéCivy pripravek pravdépodobné nespada pod pravidla FMD.

Priklady serializovaného lécivého pfipravku s 2D kédem viz. obrazky v kapitole 0.

Pozn.: Pokud baleni léCivého pfipravku obsahuje 2D kéd, musi byt tento kdd vzdy ovéren, i kdyz obal neobsahuje
datové prvky v okem Citelném formatu (PC, LOT, SN, EXP).

Upozornéni: Pokud se 2D kéd a okem Citelné datové prvky nevejdou na stejné misto, vyrobce je miZe umistit
jinam libovolné na sekunddrnim obalu.

KOD SUKL

Kéd SUKL slouzi k rozliSeni kazdé varianty lé¢ivého pripravku pro Gcely evidence a pripadné identifikace pfi
stanovovani cen a Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Kédy SUKL jsou tedy unikdtnim znakem kazdé
varianty pripravku a jsou pridélovany nejen ptipravkim registrovanym narodné, procedurami vzdjemného
uznavani registraci ¢i centralizované, ale i léCivym ptipravkim, jejichz pouZiti je umoinéno na zdkladé
specifickych 1é¢ebnych program (§ 49 zakona o léCivech), potravindm pro zvlastni Iékarské ucely, soubéznému
dovozu nebo soubézné distribuci IéCivého pripravku a pfi prevzeti registrace léCivého pripravku.

Kéd SUKL je patym Udajem jedineéného identifikatoru, ktery prozatim neni povinny. Pro snadnou identifikaci
pripravku vsak doporucujeme, aby MAH tento Udaj zahrnovali do kmenovych dat (master data) pfipravku pfi
nahravani do ulozisté.

4.1.2 Prostredek k ovéreni manipulace s obalem pripravku

Ovéreni toho, Ze sléCivym pfipravkem nebylo manipulovano se provadi vizudlni kontrolou neporusenosti
prostifedku k ovéreni manipulace s obalem (tzv. ATD) na vnéjsim obalu.
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4.2 Rozdil mezi 2D kodem (GS1 DataMatrix) a QR kodem

Na nékterych pfipravcich se mize vyskytovat i QR kéd. Ackoliv je vizudlné i technicky velmi podobny a jedna se
rovnéz o 2D kéd, neni pro FMD povolen. V QR kdédu muZe byt zakédovana libovolna informace, napf. nazev
|éCivého pripravku, odkaz na webové stranky vyrobce apod., naproti tomu datové prvky a jejich struktura v 2D
kodu pro ucely smérnice jsou jasné definovany. Detailni popis 2D kdédu lze nalézt na webové strance:

www.gslcz.org.

e
'iE:
QR kod 2D kod

Obrdzek 1 —rozdily mezi 2D kédem a QR kédem

4.3 Dopad data uc¢innosti smérnice na vydej léCivych pripravk(

Neserializované |écCivé pripravky (bez 2D kdédu), propusténé z vyroby pred datem ucinnosti FMD (tj. do 9. Unora
2019), mohou byt i naddle vydavany bez ovéreni v systému NSOL (pomoci EAN kédu), poZzadavky FMD se na né
nevztahuji.

Serializované |écivé pripravky (s 2D kddem dle specifikace) musi byt pfi vydeji po 9. noru 2019 ovéreny v NSOL.
Nutnou podminkou je, aby vyrobce nebo drzitel rozhodnuti o registraci (MAH)/On-boarding partner (OBP) nahral
pfislusna data do systému, jinak léCivy pripravek nebude mozné ovéfit (a tudiz ani vydat) — vznikne alert (viz
dale). V pfipadé, ze |éCivy pripravek byl propustén z vyroby pfed 9. inorem 2019 a data nebyla do systému ulozist
dohrana, Ize i pres vznik alertu tento lécCivy pripravek vydat pacientovi. Nicméné NSOL neeviduje datum
propusténi z vyroby, a proto tuto informaci koncovym uZivatelim neposkytuje.

Lécivé pripravky propusténé z vyroby po 9. inoru 2019, podléhajici FMD smérnici, musi byt opatfeny ochrannymi
prvky. PFi ovéfeni ochrannych prvkl vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vyddvat lécivé
pfipravky vefejnosti ovéfi:

a) pravost jedine¢ného identifikatoru (Ul);

b) neporusenost prostredku k ovéreni manipulace s obalem (ATD).

Ul, 2D kéd a dalsi okem citelné datové prvky jsou popsany v kapitole 0.1. Ovéreni pravosti Ul pfedstavuje zasadni
krok pro zajisténi pravosti léCivého pfripravku, a proto by Ul mélo byt porovndno pouze s legitimnimi Ul
nahranymi do bezpe¢ného systému uUloZist ovéfenymi uzivateli. Ovéfeni ATD viz. 4.1.2.

4.4 Priklady realnych lécivych pfipravkd s 2D kddem

PC: 03838989503505

sN: OYVIP1AWG
Exp  11/2023

Obrazek 2 — priklady 2D kédu na Iécivych pripravcich

pC: 05690528311020
SN: 10067720735972
Pouzitelnédo: 02 2022

Carze: 16060219
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4.5 Nacteni 2D kodu

Dvourozmérny 2D kdd se primdarné snima 2D snimacem carového kddu, tzv. ¢teckou. Pri nacteni 2D kédu pak
muze dojit ke dvéma zakladnim situacim:

a) 2D kdd se korektné nacte,
b) 2D kéd se nenacte.

Ad a)
V ptipadé, ze 2D kdd se korektné nacte, informacni systém pak informaci dale zpracovava.

I v ptipadé, ze dojde k nacteni 2D kédu, nemusi dojit k dalSimu zpracovani informaci v ném obsazenych. Nastane
to napfiklad v nasledujicich pfipadech:

e kod neni ve tvaru, ktery je pozadovan FMD smeérnici (napt. |éCivy ptipravek, ktery nese QR kod

s odliSnymi informacemi),

e nacte se kdd, ktery ale neni 2D kod,

e nacte se kdd, ale chybi v ném 1 nebo vice fidicich znakd,
dle informaci uvedenych v 2D kdédu lékdrensky software detekuje, Ze IéCivy pfipravek nepodléha
smérnici FMD (napf. volné prodejny Iécivy pfipravek nebo se nejedna o léCivy pfipravek).

Ad b)

Nékteré mozné pficiny nenacteni 2D kédu:
e obal, atedyi 2D kdd, je fyzicky poskozeny (necitelny z mechanickych pficin),
e  $patna kvalita tisku,
e vadna nebo Spatné nakonfigurovana ctecka.

Pokud je obal fyzicky poskozeny nebo kvalita tisku je Spatna, |éCivy pripravek se vraci distributorovi dle stavajicich
pravidel. Pro ostatni pfipady je nutné vyzkouset funkcnost techniky (napf. nactenim jiného, jiz ovéreného
|éCivého pripravku nebo vyuzitim NOOL kontrolniho scanu).

Dalsi priciny neuspésného ovéreni a doporuceny postup pro tyto pripady jsou uvedeny v dokumentu POSTUP
RESENI ALERTU PRO KONCOVE UZIVATELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A PARALELNI DISTRIBUTORY
v kapitole 5.1 Proces ovéreni léCivého pripravku a tok informaci pfi podezieni na padélek jsou blize v témze
dokumentu.

4.6 Manualni a opakované zadani

V pfipadé, kdy nelze 2D kod nacist pomoci ¢tecky, je mozné vyuzit manualni zadani (ruéni vioZzeni okem citelnych
datovych prvki) do systému. Pfi manualnim zadani neni nutné vyplnit Cislo SarZe (LOT) a datum expirace (EXP).

4.7 Stavy baleni pfipravku

V Tabulce 2 je uveden a vysvétlen seznam vsech stavl, ve kterych se vydavané baleni |éCivého pFipravku mize
nachazet. Dle mozZnosti zmény ¢i nikoliv je tento stav oznacen Zluté, resp. Cervené.

Ve vydeji Ize pokracovat pouze v pfipadé, kdyz je baleni Iécivého pFipravku ve stavu , Aktivni“.

Vsechny ostatni stavy znamenaji, Ze 1éCivy pfipravek byl jiz vydan a konkrétni baleni 1éCivého pfipravku bylo
vyfazeno z Ulozisté, nebo z néjakého dlivodu vydan byt nemize. Tyto stavy jsou bud' trvalé, bez moznosti zmény
(napf. STOLEN/Odcizeny), nebo u nékterych je mozna zména stavu do 10 dn(i na stejné lokalité (EXPORT from
EU/Export z EU) nebo je zména stavu mozna bez ¢asového limitu (LOCKED/Uzaméeny — netyka se lékaren).
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e  7luté jsou oznaceny stavy baleni, které Ize za definovanych podminek zménit (na stejném misté, ve lhité
10 dnii nebo po neomezenou dobu), tedy vratit do vychoziho stavu — tj. AKTIVNI. Ne viechny stavy lze
ale ménit na vSech ovérovacich pracovistich koncovych uZivateld (napf. stav ,,Export z EU“ mlZe ménit
jen distributor drzitel povoleni k distribuci 1éCivych pripravk( (paralelni distributor ¢i MAH,) stav
,2Uzamceny” mlze pouzit jen MAH/OBP.

e Cervené jsou oznaceny stavy, které jsou trvalé a neni mozné je zménit, tj. baleni léCivého pripravku jiz
neni mozné vratit zpatky do stavu AKTIVNI (reaktivovat).

Kdo muiiZze zménit stav baleni lé¢ivého pripravku
Stav Soubézny Popis
Lekama | Distributor | 2" | man/oBP g
distributor
ANO ANO ANO ANO Podminka pro vydej / zména stavu.
LéCivy pripravek s danym sériowym Cislem byl oznacen jako vydany. Sériové ¢islo bylo oznacené jako
Supplied/Dispense/Vydany ANO ANO ANO ANO f'vy p,lpr Ve,v ,y ,I W ' . v Zr: “ J, . W . Y fove . y ? . ,J
vyfazené, ale muZe byt reaktivovano ve Ihité 10 dni ne stejném misté (bez omezeni poctu reaktivaci).
Zména stavu Vydany - Vratka. LéCivy pfipravek byl vydany. Sériové Cislo bylo oznacené jako vyfazené, ale muze byt reaktivovano
. X ANO ANO ANO NE oy o s coex . R
Reintroduce/Reaktivace (ve lhiité 10 dnil ne stejném misté - bez omezeni poctu reaktivaci).

Expired/Exspirovany NE NE ANO ANO Sarze pro dané sériové &islo jiz exspirovala. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Withdrawn/Stazeny NE NE ANO ANO

Lécivy pripravek (stejny produkt kdd) byl stazen z trhu. Sériové €islo je trvale vyfazeno.

Recalled/Odvolany Sarze pro dané sériové &islo byla odvolana. Sériové ¢&islo je trvale vyfazeno.

Lécivy pripravek s danym sériovym &islem byl dotasné vyfazen pro dal$i Setfeni nebo jinou akci. Sériové
¢islo maze byt reaktivovano v neomezené lhiité (pfi zachovani podminky stejného mista).

NE NE ANO ANO
Locked/Uzamceny “
ANO ANO ANO ANO

Destroyed/Zni¢eny

Lécivy pripravek s danym sériovym cislem byl oznacen pro zniceni. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Stolen/Odcizeny NE :\\e} ANO ANO Lécivy pripravek s danym sériovym &islem byl oznaéen jako odcizeny. Sériové (islo je trvale vyFazeno.
Export from EU/Export z EU NE ANO ANO ANO Lééiwuel‘iprf’ivek s (:.Ianyr’n sériovyumv él’slemn byl ozn.aElen ja'kovexportovanv z EU. Sériové &islo bylo vyfazeno,
ale muaze byt reaktivovano ve Ihiité 10 dni ve stejném misté.
Zména stavu Export from EU - NE ANO ANO ANO Zruseni exportu. Légivy pripravek byl oznaéen jako exportovany z EU. Sériové &islo bylo vyFazeno, ale muze
Odvoldni Exportu z EU byt reaktivovano ve lhiité 10 dnii ve stejném misté.
Lécivy pripravek s danym sériovym Cislem byl poskytnut jako vzorek pfislusnym organtim. Sériové ¢islo bylo
Sample/Vzorek ANO ANO ANO NE N Vv prip o y . W . »y“p yt. ! L, ,p N vm ore v
vyfazeno, ale mizZe byt reaktivovano ve Ihiité 10 dnil ve stejném misté.
Lécivy pripravek s danym sériovym Cislem byl poskytnut jako vzorek zdarma. Sériové &islo bylo vyfazeno, ale
Free Sample/Vzorek zdarma NE ANO ANO ANO clvy pripravek s dany tovym cistem byl pos yt ut jako vzorek z iové &islo bylo vyfaz
muZe byt reaktivovano ve Ihiité 10 dni ve stejném misté.
Lécivy pripravek s danym sériovym Cislem byl prebalen soubéinym dovozcem. Sériové Cislo je trvale
Checked-out/Odregistrovany NE NE ANO \13 EIW priprave v 1oVt ' v pr ubezny voz criove tislo )
vyfazeno.
Nahrani produkt master dat (pfes
ANO ANO
EU HUB)
Nahrani dat o jednotlivych balenich
ANO ANO
(pfes EU HUB)
Vyzadani reportu ANO ANO ANO ANO

Tabulka 2 — Stavy baleni IéCivého pfipravku

Legenda:

Lze vydat po zméné stavu a ndsledném Gspésném ovéreni

Trvale nelze vydat

Pozn.: Reaktivace = ndvrat do stavu aktivni (IéCivy pripravek Ize vydat po uspéSném ovéreni)
Baleni = 1 ,krabicka” lécivého pFipravku opatrena Ul; stavy v tabulce 2 se tykaji 1 baleni léCivého pFipravku
(kromé stavu Odvoland SarZe (stav urcen pro celou sarZi) nebo StaZeni léCivého pFipravku (stav urcen pro
lécivy pripravek))
Lécivy pripravek = 1 kod pripravku (PC)
Recalled/odvoland = pouZivd se pro celou SarZi Ié¢ivého pFipravku
Withdrawn/staZeny = pouZivad se pro IéCivy pripravek vsechny SarZe tohoto léc¢ivého pripravku
Soubézny dovozce je drzitelem povoleni k distribuci IéCivého pripravku, ktery v rdmci FMD ma roli dle svych
aktivit v systému a specifickd opravnéni pro zmény stavu léCivych pripravkd.
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5 Zpracovani situaci pri ovéreni léCivého pripravku
5.1 Proces ovéreni IéCivého pripravku a tok informaci pfi podezreni
na padélek

Skenovani pfipravku

Pripravek nelze ovérit
Potencidlni padélek

HlaSeni
Lékarna/ Investigace (pfes call centrum)

D]{3id]e101te ] _ DoplInéniauditni stopy (pfi podezfeni)

Software
Iékarny/
distributora

Zjisténi stavu alertu (pfesApPl) (|

Komunikace s MAHem pfi Setfeni Hlaseni
podezieni
na padélek

Alert

NOOL
I
I
Alert :
I
I
I
I
I
I

: HIdSeni

Software Investigace I podezieni
MAH/OBP Komunikace s KU pfi Setreni : na padélek

I
I
I
I
I
I

Vysledek Setfeni
(0]:1:7} Notifikace o podezfeni na padélek
MAka ¢ 'nvestigace (prescallcentrum) i EK/EMA

Legenda

Hl48eni o podezieni na padélek na SUKL (elektronicky, pisemné)
Komunikace pres programové vybaveni (propojeni software )
Komunikace mimo systém NSOL (email, telefon apod.)

===== Komunikace pfi vySetfovani pfi (nevyuZzivani API)

Alert —indikace podezieni na padélek (automaticky generuje NSOL)
Informace NOOL na SUKL a EMA o podezieni na padélek

Obrazek 3 — proces ovéreni léCivého pripravku a tok informaci pri podezieni na padélek

Pozn.: MoZnost vyZddani si tdaju pro doplnéni auditni stopy je zakotvena v kapitole 5 smlouvy mezi NOOL a
koncovym uZivatelem. Tyto udaje budou poZadovdny pouze v pripadé, Ze MAH potvrdil mozZnost vyskytu
padélku nebo si udaje vyzada k dalsSimu setreni.
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