Falsified Medicine Directive - ESM

Mgr. Jakub Dvoracéek, MHA
Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu



Co nam prinasi nova evropska legislativa?

Smeérnice o padélanych IéCivech (FMD):
= Smérnice EU stanovila cile, které musi ¢lenské staty EU/EHS naplnit
= 2011/62/EU

= FMD: prevence vstupu padélanych IéCivych pripravkd do legdlniho
distribucniho retézce

Delegované akty:
02/10/2015: Pfijeti Evropskou komisi
09/02/2016: Oficidlni publikace
Prechodna opatreni:
= 3letd prechodna faze (do konce roku 2018)
= Konecna faze do doby pouzitelnosti pripravku

= DalSich 6 let pro zemé se systémem pro ovérovani pravosti (Belgie,
Italie, Recko)

Posouvame hranice 1écby




Delegované akty

« Ustanoveni a fizeni systému partnery (AIFP, CAFF, AVEL, AEDL, CLnK) pod
dohledem pfislusnych kompetentnich uradu

 Harmonizace sloZeni kédu a nosice dat v rdmci prevence padélkd a pro
stahované a expirované léky

e Unikatni identifikator (Ul) bude obsahovat nasledujici informace:
— Kod produktu vyrobce
— Vyrobni Cislo
— Dobu pouzitelnosti
— Cislo %arze
— Narodni uhradové dislo, je-li k dispozici

e Zakladem pro Ul bude 2D matrixovy kod.

Posouvame hranice 1écby




Delegované akty

e Systematické ovérovani bezpecnostnich prvkd v misté vydeje a ndhodné
overovani provadéné distributory

e Léky budou systematicky kontrolovany v okamziku vydeje

e Distributori budou ovérovat bezpecnostni prvky, pokud:

— Pripravek nebude ziskan od drzitele povoleni k vyrobé nebo od drzitele
rozhodnuti o registraci.

— Pripravek bude vracen jinym distributorem nebo |ékarnou.

— Pripravek nebude ziskan osobou, ktera byla povérena drzitelem
rozhodnuti pro registraci.

Posouvame hranice 1écby




Delegované akty

® Vyrobci vytisknou na kazdé jednotlivé baleni pripravku

— Jedinecny identifikator kddovany pomoci 2D datamatrix, ktery
obsahuje kéd pripravku, randomizované vyrobni Cislo, Cislo
sarze a dobu pouzitelnosti

Produktové ¢.: 09876543210982
Sarze: A1C2E3G415
Pouzitelnost: 140531

S/IN: 12345AZRQF 1234567890 r
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— Na tyto prvky a kvalitu tisku se vztahuiji specifické pozadavky.

— Informace musi byt také vytisténa na obalu v Citelné formé

Na obal musi byt také pouzito zabezpeceni pro identifikaci
neopravneného nakladani s lékem

Posouvame hranice 1écby




Misto ovéreni vydeje
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‘ Posouvame hranice 1écby




PAN-EUROPEAN ARCHITECTURE:
DESIGN FOR INTEROPERABILITY AND EFFICIENCY
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Povinnost farmaceutického prumyslu
aplikovat bezpec¢nostni prvky

Prilohami regulacniho opatreni ,whitte list a black list”

-, Whitte list“ obsahuje pfipravky na predpis, které neobsahuji
bezpecnostni prvky

-, black list” obsahuje volné prodejné pripravky, které obsahuji
bezpecnostni prvky

Clenské staty mohou rozsifit spektrum pripravkd, které budou mit
bezpecnostni prvky a/nebo zafizeni proti falSovani.

Clenské staty nemohou pFiddvat vyjimky

Dobrovolné pouZiti bezpecnostnich prvkd neni povoleno

Posouvame hranice 1écby



Povinnost farmaceutického prumyslu
nahravat data do ulozisté

® Driitel rozhodnuti o registraci nebo osoba zodpovédna za uvedeni
pripravku na trh zajisti nahrani dat jedinecného identifikatoru a
dalSich pozadovanych informaci do systému uloziste pred
uvolnénim pripravku do prodeje nebo distribuce.
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® Pro nahrdni musi byt zajisténo bezpecné pripojeni. Pravidla jsou
stanovena EMVO, ktery provozuje evropské uloziste.

Posouvame hranice 1écby




Povinnost farmaceutického prumyslu
vytvorit datove ulozisté

Systém ulozist bude pfipraven a provozovan neziskovym subjektem
ustanovenym asociaci vyrobct a drzitell rozhodnuti o registraci
dotéenych lécivych pripravkl = odpovédni za financovani

Pripravu a provoz systému bude konzultovan s distributory,
osobami opravnénymi dodavat Iécivé pripravky verejnosti a
prislusnymi narodnimi urady, tyto subjekty jsou opravnény ucastnit
se dobrovolné a zdarma na fungovani systému.
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Posouvame hranice 1écby



Povinnosti distributoru

® Ovéreni bude provadéno u pfipravki
= vracenych z Iékdren nebo od jiného distributora

= vracenych od distributora, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci
nebo s nim nema uzavienou smlouvu

® Ovéreni neni nutné, pokud
= u pripravku doslo ke zméné vlastnictvi, ale nikoliv fyzické lokalizace
= je pripravek distribuovan mezi sklady, které patri stejnému
distributorovi a nedochazi k zadnému prode;ji
® Vyrazeni bude provadéno u pripravk(
= Pro exportzEU
= které nemohou byt vraceny na sklad nebo které jsou urceny k likvidaci

= které jsou vzorky vyzadanymi urady

= pokud to budou vyzadovat urady pro specialni dodavky, napf. vézeni,

Skoly, hospice, ozbrojené sily

Posouvame hranice 1écby




Z.avazky pro osoby, které maji opravnéni
vydavat pripravky verejnosti

Ovéreni a vyrazeni bude provadéno v momentu vydeje

Pokud to bude provadéno ve zdravotnickém zafizeni, maze byt
provedeno kdykoli, kdy je pripravek ve fyzickém vlastnictvi
zdravotnického zarizeni za predpokladu, ze neprobiha dalsi prodej
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Také oveéri a vyradi pripravky,
= které nebude mozné vratit
= vzorky
" pro pouziti pri provéreni SUKL

Posouvame hranice 1écby




Financovani v plném provozu:

Zarizeni pro
kodovani

Zarizeni pro
oveérovani

Systém pro uchovavani dat
(Ulozisté dat a narodni systémy)

Farmaceutlcky dat

Paralelnl
vyrobce ’ distributor
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Evropske

ulozisté

Drzitelé rozhodnuti o registraci

Lékarnici, distributori,...

Drzitelé rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci prodavajici pripravky v ¢lenském staté

EU plati za prislusny narodni systém a také evropské ulozisté dat




EMVO Annual cost for full operation in

European Medicines Verification Czech - estimate
Organisation

i®

Share: 2 %

NMVO cost As per system size 3
770 k€

Average of IT service providers’ offers

Pre-negotiated offers vary between
average +/- 50%

Total: 3012 k€ ﬂ Flat fee model
IS - Annual fee per MAH: 11.6 k€
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System cost
2162 k€




EMVO

European Medicines Verification
Organisation

i®

Invoicing principles

EMVO

Hub cost
(charged by EMVO) } Share of Hub costl ‘€
NMVO cost *
(governance and NMVO NMVO

administration)

— Share of total costl ‘€
System cost

(charged by service provider)

MAH MAH

Share of Hub cost: as per market size

Share of total cost: as per market specific flat fee
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CR 1/2 2016.

: Pravidelné setkavani partneru
\ (AIFP, AVEL, AEDL, CAFF, CLnK)

Pravidelné setkani se SUKL a MZd

MoU (AIFP, AVEL, AEDL, CAFF)

Priprava narodni organizace

Posouvame hranice 1écby
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Asociace inovativniho
farmaceutického prdmysiu

ESM project timeline 2016

N
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Regular meeting of AIFP, CAFF, AEDL,
AVEL CLnK

MoU sign by all stakeholders

Outputs from analysis (Legal,
Environmental)

Regural Discussion with SUKL and MoH
Discussion on launch of local NMVO
NMVO statutes preparation

Detailed verification analysis started

N
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We push the boundaries of treatment

Regular meeting of AIFP, CAFF, AEDL,
AVEL CLnK

Tender for SW provider preparation
NMVO statutes preparation

NMVO legally created

NMVO Board established
Information meeting with SUKL and
MoH
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Asociace inovativniho
farmaceutického prdmysiu

B B
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Regular meeting of AIFP, CAFF,
AEDL, AVEL CLnK

Information meeting with SUKL
and MoH

Agreement on local NMVO costs
— budget provision

Agreement on cost sharing
NMVO personnel hired

NMVO office set up

Discussion with potential
providers

We push the boundaries of treatment

=

=

SESES RS

Regular meeting of AIFP, CAFF,
AEDL, AVEL CLnK

Information meeting with SUKL and
MoH

Procedures of NMVO set up

NMVO fully working

Discussion with potential providers
Detailed analysis of pharmaceutical
environment (Teaching Hospitals,
Regional Hospitals, Public
Pharmacies, Chain Pharmacies,
Wholesalers) are prepared



alfp\ We push the boundaries of treatment

Asociace inovativniho
farmaceutického prdmysiu

ESM project timeline 2017-2018
v

‘

Regular meeting of AIFP, CAFF, AEDL,

Regular participation on NMVO

Information meeting with SUKL and Regular meeting of AIFP, CAFF, AEDL,
MoH AVEL CLnK

Detailed analysis of pharmaceutical Regular participation on NMVO
environment conducted (Teaching Information meeting with SUKL and
Hospitals, Regional Hospitals, Public MoH
Pharmacies, Chain Pharmacies, Evaluation of limited pilot phase,
Wholesalers) adjustment made

Tender prepared based on results of Project launch of Extended pilot phase
analysis (early 2018)

Provider selected and project launched Project mile stones evaluation
in limited pilot phase (monthly basis)

Training for participating entities » Training for participating entities



Dekuji za pozornost.

jakub.dvoracek@aifp.cz



