Falsified Medicines Directive (FMD)

Zkusenosti z pilotniho testovani,
e ,,CO pOtrebuje lékarnik”

aby vyhovél pozadavkum narizeni a zmény nepocitil
pacient?



1. Co potrebuje lekarnik od
vyrobcu lécCiv (MAH)?

MAH = Marketing Authorization Holder = Drzitel opravnéni

registraci



Co potrebuje lekarnik od vyrobcu?

e Budou vsSichni MAHové pripojeni k 9.2.2019? Pokud ne?

* \lyrobci, ktefi maji , staré zasoby“ na rok a vice

* V/yrobci, ktefri jiz mésice tisknou 2D kod na ¢ast/vétsinu sortimentu

* Prechodné obdobi se bude lisit dle vyrobce
* Odklad (nékterych) sankci do 1.1.2019, prechodné obdobi az 5 let
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* Natisténé 2D kody a chybi ATD — smime vydat po 9.2.20197

* Natisténé 2D kody a nenahrané na HUB
* MAH zatim neni pripojen, neprobéhl ,,onboarding”
* Bude umeét identifikatory na HUB ,,dohrat“?
 Jaké bude procento chyb pri nahravani?
* smime vydat po 9.2.2019, kdyz vime, ze bylo vyrobeno pred 9.2.2019?




Co potrebuje lekarnik od vyrobcu?
* Nemocnice

* V\vhodou mohou byt baleni po vice jednotkach
e (Hydrocortison inj. v baleni 1 amp, nebo 10 amp?)

——

{5 HYDROCORTISON
© VUAB 100 mg

* Aggregate barcoding? e 5




ekarnik od
eciv?

2. Co pot‘r’ebuje




FMD: end to end reseni
Distributor nezna a nedoda seznam 2D kddU

Wholesaler Wholesaler

Distributor:

* Verifikace nahodne

* Nezna kddy —jsou jen
vyrobcem nahrané v ulozisti

* Rucné nacitat? Asi ne

* Poskytne Iékarneé? NE

Lekarna nevi, které
2D kédy ma skladem
Namatkové kontroly
Medicines distributora?

verification < Authenticate Number —
System

Risk Based '
~ Verification




Povinnosti distributora - ZATEZ PRO DISTRIBUTORY!!!

Ovérovani musi byt provadéno pokud je |éCivo:
* Vraceno z lékarny nebo od jiného distributora

* Obdrzi od distributora, ktery neni
e vyrobcem
 drzitelem registracniho rozhodnuti (MAH)
* distributorem se smlouvou s drzitelem registracniho rozhodnuti

Vyfazeni z databaze/ulozisté (decommissioning) se musi provést pro léciva:
e Exportovana z EU

 Nemohou byt vracena zpét do skladu a jsou urcena ke zniceni

* Vzorky poZadované ufady (SUKL)

* Pokud urady pozaduji specialni dodavky napr. ozbrojenym slozkam



ekarnik od distributoru

Co potrebuje

* Namatkové ovéreni 1 baleni z Sarze?/palety?

* Informace

* Nové obchodni podminky v souvislosti s FMD?
* Vratky pri chybé objednavajiciho? Zpoplatnéno?
* Vratky v ramci reseni ALERTU?

* Nové informace na dodacich listech
e LP spada pod ovérovani v rimci FMD
* LP prijat distributorem dne (datum) pred/po 9.2.2019

e Zpusob vychystavani do beden
 Elektronicky dodaci list

* Faktura zaroven se zbozim
* mali distributori, vyrobci s distribucnim opravnénim




J¥**. Narodni organizace

* * pro ovérovani

*x 4% pravosti léCiv

3. Co potrebuje lékarnik od NOOL?



WEBOVE STRANKY NOOL

***_ Narodni organizace
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* ¥ * pro ov&Fovani
*« . % pravosti léCiv

Urceno vSem zainteresovanym
subjektiim na ¢eském trhu

http://czmvo.cz/
» Informace o projektu
» Aktuality
» Podstatné dokumenty

» Ddalezité kontakty
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NOOL

Informace — www.czmvo.cz

Registrace provozovatell (smlouvy, pripojeni)

Prezentace projektu verejnosti, média

Organizace pilotniho projektu — co nejrychleji dokondit pilot
Navod koncovym uzivatelim — alerty

Redeni alert(

e Jak se? koncovy uZivatel (Iékdrna, distributor) dozvi o zplsobu resni alertu ze strany
MAH:?

* Co nejvice automaticky, prostrednictvim software lékarny?
* Muze se |ékarna opakované ptat na stav pripravku?

Informace o (pripadném) vypadku systému, poradenska hotline?



J Stiatni astav pro kontrolu léciv

4. Co potrebuje lekarnik (a vSichni
L'J(\faSt,ﬂI'Ci distribucniho retezce)
od SUKLu?



Co potrebuje lekarnik (a vSichni UcCastnici
distribucniho retezce) od SUKLu?

* Seznam LP, kterych se tyka narizeni?

* Co nejpresnéjsi pravidla

* Odpovedi na otazky tam, kde neni zcela zfrejmé z narizeni EU

» Odpovédi na otdzky tam, kde je jedna o narodni specifika/postupy
* Pfesny popis postupu a nalezitosti hlaseni alert / zdvada v ATD

U ATD - zpUisob Fedeni, vyhodnoceni ze strany SUKL
* Jak rozpoznat spravné/vyhovujici/ATD?

Doporuéené postupy SUKL



Smeérnice 2011/62/EU - ochranné prvky

Clanek 54a

* LP vydavané na lékarsky predpis, musi byt opatfeny ochrannymi
prvky, pokud nebyly zapsany na tzv. White list

e LP vydavané bez lékarského predpisu nesmi byt opatreny
ochrannymi prvky, pokud nebyly na tzv. Black list




Registrovany nazev LP
Kod SUKL  Registracni Cislo

Pofet nalezenych zdznami: &6

Doplnek nazvu

spC? PIL ?

ATC sk.

Stav registr. ?

= " ZYRTEC 10MG TBL FLM 7

0153684 24/ 024/92-5/C zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDY R
= « ZYRTEC 10MG TBL FLM 20

0153683 24/ 024/92-5/C zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDY R
= ZYRTEC 10MG TBL FLM S0

0155686 24/ 024/92-5/C zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDT R
= " ZYRTEC 10MG/ML POR GTT SOL 20ML
0155689 24/1030/92-5/C zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDY R
= " ZYRTEC 10MG/ML POR GTT SOL 20ML
0132865 24/1030/92-5/C/P1/001/15 zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDY R
= ZYRTEC 10MG TBL FLM 50

0155685 24/ 024/92-5/C zyrtec.pdf zyrtec.pdf ROGAEDT R



PRIJEM ZBOZI NA SKLAD
schranky MAIL [81« [11» [2]14 [31« [41 [514 [614 [?71+ [814 [9]

dodavatel
dod. datum dodani -pol
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schranka
schranka
schranka
schranka
schranka
schranka
schranka
schranka
schranka

PRIJEM ZBOZI NA SKLAD
schranky MAIL [B814 [11» [214 [374 [41+ [514 [614 [?1r [8BI4 (2]

ONNUHBWNH®

€3¢0 0¢ ¢ O ¢ O O O

piredchozi cena 52 .00008

5. Co potrebuje lékarnik
od dodavatele |[ékarenského
software?



Co potrebuje lékarnik od dodavatele
ekarenskeho software?

* Co nejvice operaci automaticky — spravne
* Co nejméné manualnich operaci, kliku, vyskakovacich oken

* Hlidat a zabranit potencialni chybé vsude tam, kde je to mozné

* Pomoc s hlagenim SUKL
 Hlaseni alertu
e /pétné informace o reseni alertu ze strany MAH



S [ékarny nam muze zasadne pomoci

Které leky musim overovat?

7808637185779

Pokud ma baleni LP 2D kéd musim ho pouzit/sejmout % — IS

* Pokud je na krabicce EAN,

presto musim hledat 2D kod.

rozezna, co se musi provést, aniz by lékarnik musel premyslet



Upravy lékdrenského software

* Dodavatelé software - klicovi partneri pro preziti FMD
Nazvoslovi, procesy, variabilita, specifika nemocnicnich Iékaren

Prijem zbozi

Vydej na recept/zadanku

Prevody mezi sklady

 Storno pripadu (recept/zadanka), Retaxace

* Se sejmutim krabicky

* S recyklaci kédu / s ponechdnim zneplatnéni
* Vratky

e Zneplatnéni bez dokladu?
* Vydej LP bez faktury

* Hlaseni alertu - zavad v kvalité? Zpétna informace o vyreseni



Ceska lékarnicka
komora

ékarnik od CLnK?

6. Co potrebuje

Jako v jinych situacich:
* informace, podporu
» vyklad legislativy, pravni poradenstvi - sledujte webové stranky



I nfOrmace CLn K — We b| né Fe budou dalsi, az budou nové informace

8.11.2018 webinar (1) smlouva (JMA), registrace, pripojeni k ulozisti, zakladni
legislativa (MKO) - ZE ZAZNAMU - 1 z lékarnu (ten, kdo registruje)

15.11.2018 webinar (2) — praktické informace z pilotniho testovani, lékarenské
software atd. (MSI, JIMA) ZE ZAZNAMU

??? Webinar (3) konec ledna, zacatek unora? - alerty, neovérena baleni, moznost
vraceni distributorim, novela ZoL?

,Horka linka“ v tydnu pred spusténim



Prehled prestupkn provozovatela lékiren souvisejicich s ovérovanim pravosti lécivvch pripravin
podle novely zakona ¢. 378/2007 Sb.. o lécivech,
(stav k 15. 1. 2019, novela ¢eka na projednani v Seniatu PCE)

presmpek pokuta uéinnost poznamka
§ 103 | Provozovatel se dopusti piestuplm tim. Ze | 20mul K& | 9. 2. 2019 [ V § 23 pism. {) je povinnost neprodlené oznamit Ustav,
odst. 6 | neprodlenéd neoznami Ustavn podezieni na (bude-li jde-li o humanni leéivy piipravek, podezieni na padélany
pism 1) | padélany lécvy piipravek podle § 23 odst. 1 zakon do |lécivy pfipravek nevyplyva-h tato jeho povinnost
pism. f) nebo h) tohoto data | z nafizeni o ochrannych prveich. Z toho plyne, ze tento
publikovan | prestupek se neivka neoznameni alerin podle nafizeni.
ve Shirce
zikonn) V § 23 pism h) je povinnost oznamut Vetermamimmu
ustavu podezieni na padélany veterinarni lécivy piipravek.
§ 103 | Provozovatel se dopusti pfestuplu tim Ze | Soul K& (9. 2, 2019 | Podle ¢lankm 12 lze piipravek s  vyfazenym
odst. 6 | v rozpors s nafizenim o ochrannych prveich (bude-l1 identifikatorem distnbuovat nebo vydat (v ceskych
pism. 1) | nebo timto zakonem distibunje nebo vvda zakon do | podminkach by bylo piesnéjii pouzit nebo piedat) polud
2 leény pripravek 5 jedineénym tohoto data - jepiipravek vyvaZzen mumo EU,

identifikatorem, ktery byl vyrazen, amz jde publikovan - jde o pfipady vylazeni identifikatorn jeité pied
o piipady stanovené v €l 12 nafizeni ve Shirce vydejem vefejnosti piipustné podle nafizeni

o ochrannych prveich, kdy tak je opravnén zikont) (netyia béznych vydejn v Iékimach).

ncumt.

Jak se orientovat v
nove legislative?
Prehled prestupku

- je piipravek odstrafovan
je piipravek poskytovin statnim organim.

Tento pfestupek je diky legislativni chybé totoZny
s piestupkem podle § 103 odst. 17 pism. a) bod 4 (viz mize),
polud jde o vyde), kdyz z textu nebyla odstranéna slova
hebo vyda®. Spravné by tento pfestuopek mél byt v odst. 6
pro distribuci a v odst. 17 pro osoby opravnéne k vydeji.
Takto je pro osoby opravnéné k vydeji v obou odstaveich
CLoK na tuto chybu opakované upozerfiovala. Snad bude
pi1 piistich novelizacich odstranéna.




Nejvetsi otazniky 18 dni pred datem platnosti
Co ocekavame od EMVO, Evropské komise, atd...

* Musim opravdu overovat Iék, o kterem vim, ze byly vyroben pred 9.2.2019? zdroj
obrovskych problému

 Jak se lékarna dozvi, ze ,alert” byl na strané MAHa vyresen a jak se ma zachovat?

* Kdyby existovala funkce pristupu k ulozisti — overeni bez vyvolani alertu, zvladl by
to Iékarensky software testovat sam

Article 36 /)

Operations of the repositories system the reading of the information contained in the two-
dimensiona

barcode encoding the unique identifier, the identification of the medicinal product carrying the
barcode and the verification of the status of the unique identifier, without triggering the alert referred to in
point (b) of this Article;



185779

BST7S

780863 780863 780863
neoveruji neoveruji musim oveérit

% % 9. unora %
2019

© Vyobenopreds2zo1s

185779

e
Naskladnéno Naskladnéno
distributorem v lékarné

pred 9.2 pred 9.2
Pole v PDK 12 Informace SW?

Netyka se FMD Netyka se FMD



Navrh postupu pri neovereni LP (nool)

Pripravek

Hlaseni
nelze oveérit. Lékarna/
Potencidlni Distributor
padélek.
Notifikace
Notifikace
Notifikace
Vysledek Setreni
(0]:1:7/
MAH Vysledek Setreni




Co potrebuji pacienti slyset od
nas vsech a z medii?



Lekarnik potfebuje pri vydeji |éka €as na svou
odbornou — zdravotnickou Ulohu!

2016 2017 2018

|

July 2011 9Feb 2016 - _-_-_-_
Publication of FMD Publication of

Delegated Regulation

> 9Feb 2019 -

Mandatory verification of
all packs in scope

& Y
TS

ERECEPT
DESATERO PRO PACIENTA
B ceoest sou ¢ poticbuiete

180 miliond
baleni léCivych
pripravkd
vydavanych na
predpis rocné

Best pills for potency. Shipping to Europe

Homepage >>>



http://f.bereza.store/

Tiskova zprava NOOL.:

Padelky znamenaji ohrozeni
Padélky léciv jsou v EU znacny
problem. Pri soucasnych
technologickych moznostech
mafidnskych gangli nemd bézny c¢lovék
sanci falesny lék poznat. Snad tim
nejmensim nebezpecim je to, ze
padélek ,pouze” nebude ucinkovat.
Padélatelé — obvykle z rozvojovych
zemi — nevdhaji ddat do svych vyrobku
tfeba pramyslové barvy nebo
jed proti hlodavcim.

PADELKY LEKU BY NEMELY MIT SANCI. PACIENTY MA OD DUBN;/

CHRANIT NOVY SYSTEM

ZAdravoinicksd naviny | 10 3 2018
Zdravotnické noviny | 19. 3. 2018

Novinky.cz

Frinlasit se = Seznam

Hledsj

Hlavni strénka » Domaci

Jed na krysy misto léku. Proti padelkiim nastoupi nova

technologie

Padélky 1€kt by uz nemély mit sanci. Od dubna totiz startuje pilotni provoz systému pro ovéfovani
pravosti léciv. Na baleni l1é¢ivych pripravki vydavanych pouze na lékaisky predpis se v ramci
zkusebniho provozu objevi specialni 2D kody. Padélatelé do svich vyrobkil davaji napriklad

nebezpeény jed proti hlodavetm.

Cesko zavadi kodové znaceni léka proti mozZnym

padelkuam. Lékarnici to povazuji za zbytecné

=- ZPRAVY, KTERE JSTE NECETLI

0d nedéle muZete v nékterych 1ékarnach v Cesku dostat baleni
1ék opatiené novym 2D matrix kédem, ktery je velmi podobny
protipadélkového systému. Ten od tinora 2019 bude muset
fungovat ve vSech zemich Unie. Cilem je zamezit pronikani
padélanych 1éka do 1ékaren. Do pilotni faze se v Cesku zapoji
osm vyrobct, Sest distributorti a 23 nemocnic a 1ékaren. Prave ty
ale opatieni kritizuji.

=~ Praha 10:00 1. dubna 2018 W)

<17, SIFRAGDPRVIS
~+3; MINUTACH: myty,

marketingové triky,
fotky ze skolnich akei ¢i
lékarska mlcenlivost

Slechtova pujde svedcit
kvuli podezrelym
armadnim zakazkam,
sama na ne upozornila

Severokorejsky rezim je
podezrivavy jako

=re Sovetsky svaz v 50.

letech, rika odbornik na
jaderné zbrane Briza



Co potrebuji pacienti slyset od nas
vsech a z médii?

Pro pacienty se nic 9.2.2019 nemeéni

Systém bude nabihat postupné
Stale plati, ze v kamennych |lékarnach se padélky nevyskytuji

Stéle budete v Iékdrnach dostavat baleni bez ochrannych prvki
* Lék bez ATD neni padélek

e Lék bez 2D kdédu neni padélek - pristich 5 let

* \Volné prodejny lék bez 2D kodu neni padélek - navzdy

e Lékarnikovi to ted néjak trva, vydat vsechna baleni, ale je to jeho povinnost



