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UVODNIi USTANOVENI
Uéel

Tento pracovni postup standardizuje pfijem, ovéfeni a zneplatnéni FMD kodu 1é€ivych
pFipravka.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro vSechny pracovniky, ktefi pfijimaji, ovéfuji a zneplatriuji FMD
kédy lécivych pripravkl v Lékarné Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

ATD Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (Anti — Tamper Device)

DL Dodaci list

EXP Datum exspirace

FMD Protipadélkova smérnice (Falsified Medicines Directive)

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

GTIN Ciselny kod identifikujici produkt daného SUKL kédu (Global Trade Item

Number)

HVLP Hromadné vyrabény lécivy pfipravek

IS APOTHEKE Lékarensky informacni systém

LOT Cislo 8arze

LP Lécivy pfipravek

NIS Nemocniéni informaéni systém

NOOL Narodni organizace pro ovéfovani pravosti |éCiv

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

PC Cislo vyrobku product number

SN Kéd identifikujici jednotlivé baleni (Serial Number)

SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv

ul Jedinec¢ny identifikator (unique product identifier)
Definice

Ochranné prvky

Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem ATD (Anti-Tampering Device) — slouZi k ovéfeni,
ze s balenim nebylo po jeho vyrobeni manipulovano. Je umistén na vnéjSim obalu LP.
V pfipadé, Ze LP zadny vnéjSi obal nema, je umistén na vnitfnim obalu LP.

Jedine¢ny identifikator Ul (Unique Product Identifier) identifikuje jednotlivé baleni LP a slouzi
k ovéfeni jeho pravosti. NosiCem jedinecného identifikatoru je vyhradné dvojrozmérny Carovy
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kéd (2D DataMatrix dale jen ,2D kod®). Kazdy jedineCny identifikator je série numerickych
nebo alfanumerickych znakd, ktera je pro dané baleni LP jedinecna.

Ul je charakterizovan Ctyfmi parametry:

1. PC (Product Number), nékdy oznacovan jako GTIN (Global Trade Item Number), Ciselny
kod identifikujici produkt daného SUKL kodu

2. SN (Serial Number), kod identifikujici jednotlivé baleni
3. LOT —Cislo Sarze

4. EXP - datum exspirace

Protipadélkova smérnice

FMD (Falsified Medicine Directive) — cilem této smérnice 2011/62/EU je zabranit vstupu
padélanych IéCivych pfipravk( do legalniho dodavatelského fetézce. FMD plati pro vSechny
LP na pfedpis vyrobené po datu 9.2.2019.

Odborné funkce

Tento pracovni postup nezavadi nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Prijem zbozi

Pfi zavozu léCivymi pfipravky do Iékarny FNOL dojde k rozdéleni dodavky na dva druhy
skladu, a to na zbozi pro spotfebu nemocnice a pro vydej vefejnosti. U viech pfijatych baleni

dojde k ovéreni, zda s balenim nebylo manipulovano, tj. k ovéfeni prvkdl, které prokazuji
celistvost a nenarusenost baleni (ATD).

Ovéreni a zneplatnéni FMD kédu pro spotiebu nemocnice

VSechna baleni podléhajici smérnici FMD, ktera projdou skladem lékarny FNOL, musi byt
ovéfena a zneplatnéna.

DL ke zbozZi je nahran do IS Apotheke. V ramci naskladnéni dojde k ovéfeni FMD kodu
a jeho sparovani s dodavkou. Postup ovéfeni: v rozpracovaném DL na zaloZce ovéfeni,
v dolni ¢asti kliknout na ikonu ovéfeni, EteCkou sejmout kazdy jednotlivy FMD kod. Nasleduje
parovani dokladu (ikona dole), pfi némz dojde k propojeni danych FMD kodu ke karté daného
LP. Viz. nasledujici obrazek.
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& Hledani Iéku<Olomouc - 2100 HVLP - sklad> Pifiosova Veronika
02799 JOTBX03 COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.1 (15 MCG/15MCG )DAV INJTDIS 10x2,25ML

Seznam Sklad Informace Rezervace Objedndvky/Dodavky Statistka Klasifikace Receptura vyroby Kdédy Objedndvky Substituce Cyto Opravy wybéru Special Ovéfeni

Ovéfeni QOprava pérovani piijmu

¥ v
Qvéreni Reaktivace Zneplatnéni Parovani Manual [ Karanténa

3.2.3 V pfipadé naskladnéni pro nemocniéni ¢ast je FMD kod zneplatnén, tj. je mu dan status:
Baleni bylo vyfazené jako vydané na této lokalité (dole se klikne na ikonu zneplatnéni
dokladu, pfipadné Iéku). Pro vefejnou €ast zGstava FMD kdéd aktivni a k zneplatnéni dojde
pfi vydeiji.

3.3  Zneplatnéni FMD kédu pfi vydeji na recepty

3.3.1 Pf¥i vydeji na recept dojde ke zneplatnéni FMD kodu po nacteni 2D kodu baleni pomoci
Ctecky. Pokud neni mozné vydat I&Civy pfipravek pomoci 2D kédu, vydavajici farmaceut FMD
kod zneplatni ruéné pres kartu LP, a to takto nasledujicim zplsobem: sklad-vyhledani
daného LP-zalozka ,Ovéfeni“ - ikona ,Zneplatnéni - naéteni 2D kodu Eteckou.

3.4 Manualni zneplatnéni FMD koédu

3.4.1 V pfipadé poSkozeni a necitelnosti 2D kddu je mozné v IS Apotheke pouzit Manualni zadani
ovérovacich kodu, viz nasledujici obrazek.
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168252 VO3AB17 PROVEBLUE SMG/ML INJ SOL 5X10ML

Semam Skl Infumace Resnace Ojednivy/Dodéky Satiths Kisfhace Receotira vraby Kdy Objsdndvky Substtuce Oto | Comwy vibiu Soecal Ovdfent + ftek
Ovéfenl Qprava pdrovéni piijmu

Mamal N0 [
Manuaini zadani ovéfovacich kédi

o s
|

Lot EXF [RRMMDD)

 Pokraiuj e i X Stormo.

Owirent Redktivece || Zneplatngnr Pérovéni Dienrctns

o wibdr] QFr | Nowy |Kepe z..| Oprava | Ekvivalenty KL Havrat

Kontrol karancény

35 Hlaseni chyby

3.5.1 Pokud dojde pfi naskladnovani k alertu (chybova hlaska), sanitar, ktery zbozi naskladnuje,

upozorni farmaceuta z oddéleni vydeje 1€kl na kliniky, Ze k alertu do$lo. Doty¢ny farmaceut
alert fesi.

3.5.2 V pripadé alertu pfi vydeiji, vydavajici osoba opét upozorni farmaceuta z oddéleni vydeje 1€kl
na kliniky, ktery ho nasledné vyfesi.

3.5.3 Vydavajici osoba téz klikne na ikonu ODESLI HLASENI, ¢imz odesle hlaseni o alertu
na SUKL. Viz. nasledujici obrazek.

L]
1225549 COSCAS3 DETRALEX S00MG TBL FLM 180(2X90)
Semam Sk Informace Rersrvace  Objedrdviy/Docivey Statatka Kashiace | Raceptis vrody Ksdy Objsdriviy Substtuce Cyto  Oprawy wibdny Specal Ovifeni o Bkt
Ovéfeni Oprava parovani pfijmu

Hidtan NODL SUKL

=0

Hlageni NOOL SUKL
Pedéni zprdv Special Prehled alerti) sidadu Pfehied zprdv NOOL Wyjimky

| GTIN:03594456400730 1 Alert - nelze vydat. I
SN :6850481436498383
Lot 160572264 : .
GTIN Sn Lot .
Exp 31052026 03594456400790 6850481436498383 60572264 31052026
KGdSUKL  Nazev Balen/
0225549 | |DETRALEX S00MG TEL FLM 180{2¢20)
Zemé Dréitel licence OporuZené ATD

[INelze natist kid

Poznédmka
Alert - nelze vydat

Odesli hdSeni  Odedli + karanténa bal. Odeili + karanténa Sarfe BTk protokolu
[ Nahled protokolu

Navrat

Ovitent Reaktivace || Zneplatndnl Parovnt Dlkarrsins

o vibdr| i | Nowy |Kope z..| Oprava | Ehvvalenty [N —

Kontrols karantény | [ kmartina
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Reseni chyby-alertu

Farmaceut z oddéleni vydeje Iékl pro kliniky analyzuje, pro¢ k alertu doslo — chyba &tecky,
chyba pfi manualnim zadani FMD kédu, nefunkéni NOOL, podezieni na padélek, nefunkéni
pfipojeni k internetu apod.

V situaci, Ze lze zavadu odstranit, farmaceut zavadu ihned odstrani.

Pokud vznikne podezfeni na padélek, umisti farmaceut podezielé baleni do karantény (koSik
s oznacenim karanténa umistény v kancelafi oddélené od ostatnich LP), a to spolu
s protokolem o alertu (bud vytiskne z Apotheke nebo ze stranek NOOL). Farmaceut Ceka
na vyjadifeni NOOL, jak dale postupovat. Pokud se situace nevyfesi do 14 dnu, baleni se
odesle zpét distributorovi.

Pokud se nejedna o podezfeni na padélek, farmaceut zméni stav alertu v systému NOOL.
Napi$e ve webovém rozhrani ptes ikonu ZASLAT ZPRAVU informaci na NOOL, kde struéné
popiSe, jak k alertu dosSlo. Timto také informuje drzitele rozhodnuti o registraci. Muze zménit
stav alertu na uzavreny, pokud ma k tomu opravnény davod. Viz. nasledujici obrazek.

<~ G ﬁh \‘j https://portal.czmvo.cz/alerts/CZ-LQ7-MJS-DZE-PSA-TIH/

J***_ Narodni organizace
* * pro ovérovani
* * VT

* % Ppravosti léCiv

DASHBOARD Al VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU

CZ-LQ/-MJS\LJZE-PSA-T]H

Zpét | Zaslat zpravu Zaslat zpravu NOOL VloZit soubor Zménit stav alertu
‘ Obecnée Reseni Aneonymni skupina
Priorita Standardni
Stav alertu 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
Popis stavu MAH/OBP vyloucil chybu na své strané - zkontrolujte nastaveni snimace - po té Ize znovu ovEfit!

Vratte z karantény. Po Usp&sném ovéreni |ze vydat. Pokud nebylo ovéfeni opét (spésné, vratte
baleni zpét do karantény i s novym ID Vystrahy (uplynulo-li dosud méné nez 14 dni v karanténé
puvodni vystrahy) nebo vratte dodavateli (po marném uplynuti 14 dni v karanténé) s oznaéenim 1D
vystrahy.

Posledni zména stavu alertu  12.9.202211:12
Posledni zména alertu 12.9.2022 11:12

Vysledek Setfeni Uzavieno - Chyba Koncovy uZivatel

Komunikace s MAH

b Opravena technicka chyba KU &z Fixed technical End User error

I Technicka chyba na nasi strané. LP se podafilo Gsp&ané ovéfit a vydat.
k& we confirm an technical error on our side (error in the settings of the scanner, SW, etc.). Fixed/supplied.
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Protokol o vSech alertech se zalozi do slozky s nazvem FMD, ktera je ulozena na oddéleni
vydeje l1éku na Kliniky.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

DalsSi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi arovné
Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni
Seznam Iéku, které v dusledku vyjimky nepodléhaji ovéfovani, Ize nalézt na strankach SUKL:

Lécivé pripravky povolené dle § 11 pism. r) zakona o Iéivech viz odkaz:
https://pristupy.sukl.cz/mahl1loverview.html

Seznam lékU, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky, nebo naopak jsou volné prodejné
a musi byt opatfeny ochrannymi prvky, jsou k dispozici na
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-
komise-eu-c2016161

Dokumenty FNOL
Sm-L042 Hlavni procesy v Lékarné FNOL
Sm-L009 Lékarska a oSetfovatelska dokumentace

Vystavené dokumenty

Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 6. 2. 2023.

Dnem ucinnosti se nenahrazuje zadna ON.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zdznam o provedené revizi provede OG do
formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON“.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
Prilohy

Nejsou.
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