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Padélky

» Ohrozeni pacienta
» Nespravné podminky vyroby
» Nesprdvna nebo 7ddna ucinnd latka
» Nespravné nebo sSkodlivé pomocné latky

» OhroZeni vyrobce
» Nezadouci uc¢inek na vrub vyrobce dle udajd na krabicce
» Nahrady, vysetiovani, reSeni spord

» Nelze ignorovat
» Netyka se pouze rozvojovych zemi
» Netykd se pouze drahych Iéciv

» Cesty k pacientovi
» Nelegalni internetové lékarny
» Primy prodej
» Standardni dodavatelsky retézec

Ochranné prvky SUKL &erven 2016



Ochrana proti padélkiim

» Ochrana pacienta
» Sam obtizné rozpoznd padélek

» Ochrana vyrobce
» Ochranné znamky
» Renomé

» Ochrana zdravotniho systému
> Uhrady za nepravé léky
» \lydaje na dodatecné léceni

» Individualni opatreni
» Kolektivni opatreni - legislativa

Ochranné prvky SUKL &erven 2016



Legislativa EU

> 2011/62/EU (FMD)

» Povinnost zavést ochranné prvky
» Jedinecny identifikator - Ul
» Upozornéni na prvni otevreni baleni - ATD
» Povinnost zakotvit v ndrodni legislativé
» Zakon €. 70/2013 Sb. — upravuje zdkon ¢. 378/2007 Sb.

» 2016/161/EU

» Narizeni komise v prenesené pravomoci
» Ndlezitosti a provedeni Ul — 2D kdéd Datamatrix
» Evropsky verifikacni systém, ,,Evropsky hub” — EMVS
» (nad)Narodni verifikacni systémy — NMVS
» \Vyddno 9.2.2016
> U¢innost 3 roky od vydani —9.2.2019
» Mimo IT, GR, BE — +6 let provozu stdvajicich systéma —9.2.2025
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Legislativa mimo EU

> Nutno respektovat
> Komplikace z pohledu vyrobce

> Export
> Nadndarodni za¢lenéni
> Licence
> Smluvni vyroba
> IT, GR, BE

> Odklad dle 2011/62/EU
> Srbsko (RS)
> Neni ¢len EU, ma vlastni systém
> Turecko
> Serializace od roku 2010, agregace 2012
> Prvni stat s Ul + agregaci
> USA
> ,ePedigree” — ,,rodokmen”, zpétné dosledovani historie pripravku
> DQSA (Drug Quality & Safety Act) —27.11.2013
> Dil Il = DSCSA (Drug Supply Chain Security Act)
> Postupné zavadéni v pribéhu 10 let
>  Cina
> Jiz zavedeny systém, 1D ¢arové kddy, predpoklad: pfechod na 2D Datamatrix
> Jizni Korea
> Jiz zavedeny systém
> Saudska Arabie
> Serializace od 03/2017
> Rusko
> Pfedpoklad postupného zavedeni od 1.1:2017 do 1.1.2019
> PInd dosledovatelnost pfipravku v distribu¢nim fetézci

> Dalsi
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Spolecné znaky

> Snizeni pravdépodobnosti padélani obalu

» Odliseni produktu z legalniho fetézce

»  Specidlni grafika baleni
»  Barvy ménici odstin pod thlem
»  Skryta grafika — zobrazuje se pfi pokusu o kopirovani
> Vyssi stupen - Identifikace kazdé jednotlivé ,vlastni krabicky“ - Ul
»  Serializace, agregace
» Individualni grafika kazdé krabicky

» Snizeni pravdépodobnosti zamény obsahu

» Integrita baleni — ATD, ,Tamper evidence”

» Autentizace — deklarace plivodu
»  Zjevné prvky — laicka verejnost
»  Skryté prvky — odborna verejnost
»  Forenzni prvky — laboratorni postupy

>

Individualni zalezitost vyrobct 2011/62/EU nepredepisuje
»  Odlvodnéné pripady
> Casté pfipady padélani, drahé pfipravky
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Odborna spoluprace

> Osveéta

» Prevence falesnych ochrannych prvku

» Profesni uskupeni, federace, asociace
» Spolecné postupy
» Sdileni znalosti
» Efektivita

» Prevence nevhodnych reseni, duplicit

» Naroky lékaren, potreby pacientt, specifika
nemocnicnich lIékaren
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Soucasné systémy - vybér

»  Afrika (nékteré zemé)
»  Zapojeni laické verejnosti
»  Informacni technologie
»  Stiraci pole na krabicce, pod nim kdd
»  Odeslani k6du pomoci SMS na Cislo uvedené na krabi¢ce — ovéreni kddu u vyrobce, odpovéd pres SMS

> Italie
»  Etikety se sériovymi Cisly — Bollino A
»  Kombinace registrac¢niho a pofadového ¢isla lﬂlﬂlll!lmﬂww ”"m""I"IT!E!I!{'L'!'J"”"' i
»  Vydava statni tiskarna cenin AD27370143 = iEEiiADlEBHSL.?E. 3
> Pod|éhaj|’ evidenci Ak : g EEEEE T\TOLARE DELLAJ(‘ M §
> Recko T = 11T D
»  Etikety podobné italskym
>  Belgie
> Etikety Vignette wo NI
» Iniciativa lékaren irsers
»  Evidence, uhrady, ochrana — ,vedlejsi efekt”
»  Srbsko
»  Etikety , Control stamp”
>  Cérovy kéd s pofadovymi &isly
»  Bankovni ochranné prvky
»  Evidence — ptisnéjsi nez u Bollino
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Agregace

»  Hierarchicky model »  Musi byt adekvatni struktura dat
> §,ekundarn| (spotiebitelské) baleni — sériové > Otézka dlozists
Cislo
>  Skupina (,bundle”) —, zastupné” &islo—musi  »  2011/62/EU nepozaduje, ale
byt dohledatelna jednotliva balen >  VyZaduji nékterd teritoria mimo EU
> Expedi¢ni karton — vy33i stupen seskupeni >  Muize byt firemni rozhodnuti
>  Paleta »  Napf. logistické ucely — zpfesnéni evidence
zasilek
»  Nemusi byt vSechny stupné seskupeni
» Podpora GS1
Shipment content
»  GTIN —rozsifeni EAN E 01.AB9.23D.0001 Pallet 03 EEO 23D.0001
» 1. Cislice -,0“pro spotrebitelské baleni
> , -,1“..,8" pro seskupovani, zpravidla 02.716.230.0001
,5“ pro paletu
> - ,9“ —specidlni vyznam, nesmi se
pouzivat pro agregaci
L T o 03.EE0.23D.0001
»  SSCC - ¢islovani ,,zasilanych objekt(

»  Vychazi z EAN (GTIN), neidentifikuje konkrétni
produkt

The hierarchy relationship
or the serial IDs is
formulated and sent along
with products

Items, cases, and pallets are labelled
with either RFID or barcode containing
a unique serial ID

»  Umoznuje kombinovat riizné produkty v bedné

AMGEN
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2016/161/EU & Ul z pohledu vyrobce

» Nosic informace
» 2D kdéd Datamatrix ECC-200 dle GS1
» Pozadovana kvalita
»> Povinné udaje _
> Koéd ptipravku (GTIN, 01) “Dgg_ggmx
» Sériové Cislo (SN, 21)
» Nahodilost SN
» GTIN &&SN -> SGTIN, obdoba sNDC v ePedigree

» Narodni Uhradovy kéd
» DE, FR: NTIN (obsahuje uhradovy kéd) namisto GTIN

> Cislo $arze

» PouZitelnost
» Nesmi byt jiny kéd na krabicce

» Muze byt problém
> Ulozisté

» EMVS, NMVS

» Spravované EMVO, NMVO — neziskovy subjekt financovany vyrobci

» Datové rozhrani

» EMVS

FRrLY
:I-'Lﬁ.ll:ﬂ.ll.":!-
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Komunikacni vztahy - vnéjsi

Konektor

A\ AN

Narodni systémy
mimo EU
(EU: IT, GR, BE, RS)

=

A

v ____.\./er_b_c?

Vydej Distributor
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A4 v 4

Komunikacni vztahy - vnitrni

00012034
00012182
00013234

Ochranné prvky SUKL ¢erven 2016
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Ul — pohled vyrobce

a Aay
. ’ V4 AE = b \lq‘ =
» Technicka stranka - TEseie
7 | -.". BRI
» Vybaveni linek '
» Zafizeni pro tisk
» Kontrolni zafizeni — kamera
o Kontrola tisku — Uplnost, kvalita, obsah
o VyFazovaci zafizenf e

> Teritoria s etiketami

» Prakticky aspekt

o Etiketovaci zafizeni
o Kontrola nalepeni etikety, ¢teni dat — kamera

o Vyfazovaci zafizeni

» Tisk Ul tak, aby byl dostupny v dalSich krocich —

>

agregace, kontrola -
o Chlopen na odvracené strané od operatora lﬂmm\“ﬁﬁ(ﬂ%ﬂm
Problém | — lahvicky, predtisténé ¢arové kddy, etikety ——
o Na boku, na panelu .

o Pomocny kdd

—

Problém Il — malé krabicky . 38,443 mm R
o Tisk z vice stran soucasné | — L
A _ &y ; 4 &iv P E e = (01 )123456TE901234
Problém Il — §itka tiskové hlavy, $itka krabicky £ %m 1224567690122 EI
ibe7neidl i A . o (17311212
o) VN,cverezneJ§J inkoustova hlava: 12,7 mm 3 ESSAILAS 2
o Sirka krabi¢ky 40 mm — m -
9581 mm || 0,7 mm

P

o Nemusi dostacovat poZzadavkim
(011123456 78001 234 10)BXBAT11[ 17131121 2[211 23456 TRO01 234
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Data

» Presnost dat
» Poskozena baleni
» QC vzorky
» Protivzorky
» ,0cCisténi“
» FMD nevyzZaduje
» Problém pfi agregaci
» Mohou vyZadovat néktera teritoria

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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Reéeni u linek — Serializace

>

>

>

>

Fyzicka zafizeni »  Technologie tisku

>

Kamery, tiskarny, etiketovacky »  Zpravidla inkoust
»  Dostatecné zaschnuti/vytvrzeni tisku

»  Prechody krabi¢ek mezi stroji v lince

Rizeni linky . e
s 1 Y , I aser — méné casto
»  Ovladani tiskaren, vyrazovani, statisktiky »
., 3 L. ’ .. »  Nelze poufZit toner
»  Agregace — fizeni celé linky z jednoho pocitace >  Narotné — specialné upraveny podklad
> Na zafizeni lokdlni ovladaci panely > Pomalei&i

J Konca/ | IpOH3BEAEHO W ONakoBaHO / 10A
Podnikova uroven »  Kombinovana zafizeni s
»  Zpracovani dat »  Uspora mista L5615 42 09:17
>  Komunikace k EMVS, k dal3im systémuam > Tisk + etiketa

»  Etiketa ATD

Sériova ¢isla > ,VSevjednom”

>
>

Pfipravend predem »  Skontrolnivahou

Generovani pfi tisku = nutno vyloucit moznost
opakovani v ramci firmy

Multi Line

. Manager
Line

. Controller

\\5:_

Expert
Expert

. ltem
. Bundle
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Reseni u linek — Agregace

» Tisk kédu pro svazky, kartony, palety
» Zpravidla na etikety
» Kontrolni kamera
» Vyrazeni nekvalitnich etiket
» Pritazeni sekunddrnich baleni zastupné etiketé
» Podobné u seskupovani vyssi Urovné

» Kamera krabicek
» Prifazeni sekundarnich baleni zastupné etiketé
» Kontrola uspofadani, uplnosti svazk
» Funkce skupinového cteni

» Prostorové usporadani
» Podle mista agregace
» Nutny prostor pro vyrazené objekty

» U kartonU, palet — podle rychlosti moznost
rucniho stanovisté — tiskarna etiket, ru¢ni
snimac, cteni vlozenych krabicek.
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Ochrana obsahu, ATD

>  Rada moznosti
> Prakticka ¢i technickd omezeni

> Zalepenl'lepidlem
Perforace — otevreni + funkce ATD

8] ig

»  Prelepeni etiketou

@ @ @

»  Specialni tvar skladacky
»  Prijeti
»  Autority, firemni tymy

3 T

»  Ptebaleni folii
»  Neakceptuji Iékarny

>

>

>

>

Smrstovaci navleky

>

Pouze neni-li sekundarni baleni

Praskaci a odlamovaci uzavéry

>

>

=

Lahvicky bez sekundarniho baleni
—
‘ & »

Nadobky Blow-Fill-Seal

Neni-li sekundarni baleni

Zavareni do blistru

>

Neakceptuji |ékarny

Zavareni do plastového sacku

>

Neakceptuji |ékarny

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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Zavedeni ATD

> Kontrola — vyrazeni baleni bez ATD
> MuzZe byt ndro¢na
> Transparentni etikety

> Dodatecny prvek v lince
> Pouze ATD etikety
> Prostorové naroky

> Vymeéna balicich strojua
> Prostorové vyhodné
> Lze fesit i se serializaci
> Nakladné

> Prestavba stroju
> Odstavky
> Dostupnost reseni

> Problém | — smluvni balirny
> Vyhovéni pozadavkdm vsech zékaznik(

> Problém Il — sekundarni vyrobni misto, prenos technologie
> Nutno pouzit ATD dle primarniho vyrobniho mista

> Problém Il — etikety

> Nelakovany podklad — potencidlni dopad na grafiku, registraci

> Problém IV — baleni vyrazena v nasledujicich krocich

> MuZe vést aZ k deblistrovani
> Vyssi pracnost, nizsi produktivita

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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Obecné — zména v procesu baleni

» Naroky na personal
» Nova technika

» Nové ovladani
» Naroky na udrzbu, serizovani
» Naroky na data

» Naroky na obalovy material
» Predchazeni vyradiim

» Docasné snizeni vykonnosti
» Ziskani ,,gryfu”

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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Dalsi ochranné prvky

» Autentizace
» Nad ramec FMD
» Drahé a casto padélané produkty
» Zjevné prvky
» Lak ménici barvu

» Stiraci pole

» Etikety

o Holograficky efekt
o Bankovni prvky

» Skryté prvky
» UV obrazce
» Obrazce viditelné po kopirovani

» Forenzni prvky

» Chemické stopy v kartondzi, v barve, ...

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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e

innost ochrannych prvku

ATD lepenim

» Obecné vysoka

ATD prelepenim etiketou

» Rozpoznani origindlni etikety od nepravé
Ul

» Neni uréeny spotrebiteli

» Technické vybaveni [ékaren
» Dostupnost komunikace

» Autentizace

» Nutna znalost pravych prvk
» Oveéreni pravosti

Y VvV V.

> Casta obména prvkd
» Obtizna orientace, prostor pro vneseni padélku

> Zadna obména prvka
» Riziko odhaleni efektu, padélani

2011/62/EU Ochranné prvky
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U¢innost ochrannych prvka

» Udrzeni integrity dodavatelského fetézce
» Reklamace, vracené zboizi

» Narocnost pro padélatele

» ATD, autentizace
» S casem klesa

» Rozpoznani nepravych ATD, autentizace
»  ATD etikety
» Komunikace od vyrobc( k [ékdrnikiim
» Registrace
» S casem klesa

» Obména ATD, autentizace
»  Etikety
»  Setrvaly vzhled — ¢asem moznost falSovani
> Castd zména — prostor pro priinik falzifikatu

»  Ptirovnani k pocitacové bezpecnosti

» Utajeni a obména hesla — ATD, autentizace
»  Antivirovd ochrana — Ul, EMVS, NMVS

Ochranné prvky SUKL &erven 2016
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KONEC
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