Falsified Medicines Directive (FMD)
Protipadélkova smeérnice

Dopad na provoz lékaren, co se
Zmeni pro pacienty?
Co uz vime a jak se pripravujeme?



Lékarnik potfebuje pfi vydeji Iéka ¢as na svou
odbornou — zdravotnickou ulohu
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Co se zmeni pro pacienty — po 9.2.2019?

Bude na né mit lékarnik cas?
.

Lékarnik ma povinnost
1. ovérit neporusenost kazdého baleni (ATD)

2. overit unikatni 2D kod na kazdém baleni Iéku na predpis
Vytistény na krabicce vyrobcem/nahrany na ulozisté
Povinnost sejmout kazdou krabicku kamerovym scannerem

2x komunikace s ulozistém pres internet — ovéreni pravosti
2D kodu
1. ovéieni /2. vyfazeni (zneplatnéni) S
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Co vime z pilotniho testovani Princip snimani
(od Cervence 2018)

Zvladli jsme ptipojeni Iékarny GloZisti, kamerové ¢tecky kamerovy snimac
Aktualizujeme lékarenské software — spoluprace s NOOL a dodavateli SW
Umime ovérit / vyradit baleni (od cervence)

Testujeme rychlosti komunikace s ulozistém 2D kédU

Prodlouzeni €asu pfti vydeji pacientim souvisi hlavné s manipulaci s kazdym
balenim a nutnosti jeho skenovani (plati nasobné u vydejl v nemocnici)
2-4x nasobek skenovani zabere az 5-10x vice ¢asu
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Lék nelze vydat bez skenovani
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Chybovost celého systému/ ,,nenahrana baleni”, / necitelné
kddy/vypadky internetu? Chyby zplisobené omylem



Chyby systému —Kolik jich bude? 1%? Co nam zpusobi?
Jak se budou resit? Pacient to nesmi pocitit!

Pripravek

Hlaseni
nelze ovérit. Lékarna/ |
Potencialni Distributor
padélek.
Notifikace
Notifikace
Notifikace
Vysledek Setreni
Vysledek Setreni

Navrh hlaseni potencialniho padélku, pripadné chyb v systému (NOOL, pracovni verze)



Jaké naklady v souvislosti s FMD pro |ékarnu vzniknou?
.. aby pacient nemusel Cekat

]
- Jednorazové (pred spusténim)
= Kamerové ¢tecky? 4
= Naroky/ndklady na posileni sité, rychlost pFipojem’? \/
= Upravy/aktualizace software? v ?

= “‘/‘
- Dlouhodobé (trvale, kazdorocné) s

m Vice casu pri vydeji — skenovani kazdého baleni, odezva ‘?
ulozisté

= Vydej desitek/stovek baleni jednoho léku v nemocnicich €2

= Redeni omyl{, problémy s balenimi, ktera nelze vydat

m Snaha lékaren — zajistit péci - personalni naklady? ?



Nasim cilem je vyporadat se s povinnosti

tak, aby péce o pacienty byla zachovana —

toto se neobejde bez navyseni personalu
lékaren

Dékuji za pozornost
martin.simicek@fnusa.cz
732 96 96 80



