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Anotace

Diplomova prace je zaméfena na vytvoreni navrhu systému, jehoz ucelem je sledovani
zasilek v distribuci 1éCivych ptipravka. V teoretické Casti prace je popsan legislativni
ramec a dalSi vychodiska distribuce léCiv. Praktickd cast je zaméfena na analyzu
soucasného stavu, na jehoz zaklad¢ je zpracovan celkovy navrh systému. Tento navrh

je nasledné zhodnocen z pohledu praktického vyuziti a aktualné platné legislativy.
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The diploma thesis is focused on the creation of a system design, the purpose of which
1s tracking shipments within the distribution of medicinal products. The theoretical part
describes the legislation framework and other theory of medicinal products distribution.
The practical part is focused on analyzing the current situation in the domain, based
on which the whole system design has been created. This proposal is subsequently

evaluated from the perspective of both its practical use and the currently valid legislation.
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Uvod

V soucasné dobé¢ je otazka vefejného zdravi mozné aktudlnéjsi nez kdy diive. Dostupna
1é¢iva v pozadované kvalit€¢ a mnozstvi jsou zdkladnim ptedpokladem uclinné 1écby
a efektivniho fungovani celého zdravotniho systému Ceské republiky. Aby zasobovani
1é¢ivy mohlo fungovat bez zbytecnych komplikaci a neefektivit, je potieba cely proces
spravné fidit, coz neni pro distributory 1é¢iv zcela jednoduché vzhledem

ke vSem legislativnim naroktim.

Zamérem této prace je analyzovat legislativni ramec, kterym je zastfeSena distribuce
1é¢iv ana tomto zékladé navrhnout funk¢ni systém pro sledovani zésilek s lécivymi
pripravky tak, aby se zjednodusilo fizeni klicovych procesit béhem jejich prepravy

a zaroven aby se zvysila dostupnost informaci v celém distribu¢nim fetézci.

Pred zaCatkem realizace samotného névrhu systému je potieba pfedevSim detailné
zanalyzovat legislativni raAmec Evropské unie a Ceské republiky tak, aby bylo zajisténo,
ze navrh bude zcela v jeho souladu. Néasledné¢ je vénovan prostor pro seznameni
s aktudln¢ vyuzivanymi procesy a technickymi prosttedky. Tato Cast je dulezita
pro pochopeni potieb a pozadavkd, které jsou v soucasné praxi distribuce 1é¢iv klicové.
Systém by mél byt navrzen tak, aby byl inovativnim prostiedkem, prostfednictvim
kterého je mozné¢ stavajici procesy lépe tidit pfedevSim v oblastech, kde dnes neni mozné

zajistit idedlni tok informaci z divodu absence technického feseni.

Navrh systému pro sledovani lécivych ptipravki je zpracovan v nékolika fazich. Prvni
z nich je vénovana zdkladnim funkcim tak, aby bylo jasné¢ vymezeno, co v§echno ma byt
v systému obsazeno. Nasleduje faze technického feseni, v které je definovan tzv. systém
vozidla, jeZ lze povazovat za hlavni zdroj vstupnich informaci. Jedna se predevsSim
o polohova data a teplotni zaznamy. Aby systém mohl fungovat, musi byt zakonité
nainstalovan v kazdém distribu¢nim vozidle. Pro lepsi fizeni procest a jako dopliujici
zdroj informaci jsou navrzeny detailni procesy v ramci mobilni aplikace, ktera
ma byt vyuzivana fidi¢i v kombinaci se systémem vozidla. Kazdy informacni systém
musi obsahovat 1 strukturované uzivatelské rozhrani, aby bylo mozné ziskana data fadné
zpracovavat. Na uZivatelské rozhrani a samotnou implementaci systému je zamétena
posledni faze navrhu. V posledni kapitole této prace jsou shrnuty pfinosy navrzeného

systému a vyhodnocena jeho funk¢nost s ptihlédnutim na legislativni pozadavky.
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1 Teoreticka vychodiska distribuce 1é¢ivych pripravki

Uroveti zdravotnictvi nebyla nikdy vyssi nez v soucasnosti. Je to ddno nejen vyznamnym
pokrokem ve véde¢, vyzkumu a technologiich, ale také predevsim kvalitativni Grovni
a Sirokou nabidkou 1é¢ivych piipravki. Na vyvoji novych 1€Civ je pracovano po celém
svété velkym mnozstvim farmaceutickych spoleénosti. Ugelem tohoto vyvoje miize byt
nejen snaha o vyvinuti 1é¢ivého ptipravku s vyssi ucinnosti 1€cby nebo s mensSimi
nezédoucimi u€inky pfi jeho uzivani, ale také o vyzkum novych 1é¢ivych ptipravki, které
bude mozné v budoucnu vyuzit na zatim zcela neléitelné nemoci. Usili a nemalé finanéni
prostfedky, které jsou farmaceutickymi spole¢nostmi investovany do vyvoje novych
1&¢iv, Ize jednoduse znehodnotit nespravnou manipulaci s 1é¢ivy. Disledkem toho pak
muze byt vlepSim ptipadé snizeny lécebny ucinek daného I[éCivého piipravku,
ale v jistych piipadech nelze vyloucit také vazné ohroZeni zdravi pacienta.

Aby byla rizika spojend s uzivanim 1é¢ivych ptipravkii co nejnizsi, je v lenskych statech
Evropské unie nastavena striktni legislativa pro nakladani s 1é¢ivymi piipravky. Primarni
odpovédnost za zdravi ob¢anti je v kompetencich jednotlivych ¢lenskych statl, nicméné
Evropskou unii jsou vydavany zavazné pokyny, kterymi jsou lokdlni legislativy znaéné

ovlivnény.

Zakladni legislativou pro 1écivé piipravky v Evropské unii je tzv. Eudralex. Jedna
se o soubor predpist a pravidel, na jehoz zakladé jsou implementovana jednotna pravidla
do pravnich systémil ¢lenskych zemi. Soucasti této legislativy jsou i Pokyny ze dne
5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich 1é¢ivych ptipravki, v praxi
téz zkracend nazyvané Spravna distribuéni praxe. V pravnim prostiedi Ceské republiky
jsou tato pravidla pfenesena do platné legislativy prostfednictvim Zakona o lécivech
¢. 378/2007 Sb. a zdkonem €. 44/2019 Sb., kterym je zédkon o 1é€ivech pozménén. Taktéz
vyhlaskami ¢.180/2019 Sb. a ¢&. 252/2018 Sb., kterymi je pozménéna vyhlaska
¢. 229/2008 Sb., o vyrobé¢ a distribuci 1éciv.

Problematikou lé¢ivych ptipravki, Spravnou distribu¢ni praxi a obecné zdravim svétove
populace se zabyva taktéz jedna z agentur Organizace spojenych naroda a to Svétova
zdravotnickd organizace, zndma téz pod zkratkou WHO. Mnoha pravidla a ptredpisy

Evropské unie jsou zaloZeny prave na poznatcich a doporucenich této agentury.
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1.1 Legislativa Evropské unie EudraLex

Jedna se o zakladni legislativni ramec Evropské unie pro 1éCivé ptipravky, které jsou
ur¢eny k humannimu, ale i veterindrnimu vyuziti. Tato legislativa je sloZena z deseti
zakladnich svazk, kde kazdy znich je zaméfen na specifickou oblast problematiky
farmaceutického sektoru. Mezi zakladni svazky je zafazen svazek s poradovym cCislem
jedna, ktery je vénovan farmaceutickym pravnim piedpisim Evropské unie, které
se tykaji humannich 1é¢ivych piipravki. Dale pak svazek ¢islo pét, v kterém jsou naopak
feSeny pravni piedpisy pro 16¢ivé piipravky s veterinarnim vyuzitim. Uéelem zbylych
osmi svazkl je podpora dvou zdkladnich svazkil prostfednictvim smérnic, které jsou
zaméfeny na konkrétni specifické problematiky vyzkumu, vyroby a distribuce 1é¢ivych

pripravki.

Pocatecni impuls pro vznik jednotné farmaceutické legislativy Evropské unie je datovan
do roku 1965. Nasledkem uzivani latky Thalidomid u Zen béhem téhotenstvi se v 60.
letech 20. stoleti narodilo tisice déti s vrozenou vadou koncetin, kterd se nazyva
fokomelie. Na zaklad¢ zjisténi, ze vedlejsi Gc€inky léCivych piipravkii mohou vést
k tak rozsdhlému nestésti, bylo rozhodnuto, Ze je potieba radikalné zpftisnit pravidla
pro vyzkum a vyrobu léCivych piipravki tak, aby se zvysila jejich bezpecnost uzivani.

byla v€novana praveé problematice 1é¢ivych piipravki a jejich bezpecnosti. [1]

Od vzniku prvni smérnice uplynulo jiz padesat pét let a u evropskych pravnich piedpisi,
platnych pro cely Evropsky hospodaisky prostor, je ziejmy zisadni vyvoj smérem
k vysoké trovni kvality a bezpecnosti 1é€ivych piipravkl. Zaméteni evropskeé legislativy
v tomto odvétvi ale neni jen na jiZ zminéné kvalitativni cile. Mezi dalsi cile miZzeme fadit
podporu fungovani vnitiniho trhu, inovaci a konkurenceschopnosti jednotlivych

¢lenskych stati.

Eudralex lze v soucasné podobé skutecné povazovat za robustni legislativu Evropské
unie, prostfednictvim které je fizen jednotny pfistup Clenskych stati k problematice
1é¢ivych pripravkil. Jednim z hlavnich uplatiovanych principti v této oblasti je povinnost,
aby kazdy lécivy pripravek, ktery ma byt uveden na trh, byl pfedem registrovan
pfislusnymi organy. Tento princip je samoziejmé podpofen robustni legislativou
a v soucasné dob¢ je mozné registrovat nova lé¢iva dvéma zplisoby. Prvnim zptsobem

je centralni registrace 1€¢iv prostiednictvim Evropské komise. Druhym pak registrace
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1é¢iv na urovni jednotlivych stati, kde kazdy ze statlh musi mit k tomu urceny orgén. Aby
pfistup k registraci byl standardizovany napfi¢ vSemi zemémi Evropské unie, byla
zaloZena v roce 1995 Evropska agentura pro 1€¢ivé ptipravky se sidlem v Amsterdamu,
znama téz pod mezinarodni zkratkou EMA. Mezi dalsi ukoly této agentury lze zaradit
1 vytvateni takového prostfedi v Evropském hospodarském prostoru, aby vyvoj lé¢iv
ajejich nasledna dostupnost byla co moznd nejjednodussi. Déle pak dozor nad
bezpecnosti 1éCivych piipravk béhem celého jejich zivotniho cyklu, posuzovani zaddosti
o registraci 1éCiv a informacni sluzby. Tyto sluzby jsou poskytovany nejen odbornikiim
z oblasti zdravotnictvi, ale 1 béznym pacientim. Fungovani lze popsat jako velmi uzkou
spolupréaci s regulacnimi organy na narodni urovni a Generalnim feditelstvim pro zdravi
a ochranu spotiebitele, které je jednim z Utvard Evropské komise. Systém, ktery
je vytvaren prave koordinovanou spolupraci téchto subjektil, je nazyvan Evropska sit’ pro

regulaci 1é¢ivych ptipravku. [1]

Pokud se podivame na védecky a technologicky rozvoj v oblasti mediciny a l1éCivych
ptipravkl za poslednich padesat let, musime jednoznaéné zaznamenat vyrazny rozvoj
prakticky ve vSech oblastech. Evropska legislativa pro 1é¢ivé ptipravky je v zavislosti
na tomto rozvoji neustdle aktualizovéna tak, aby nevznikaly nelogické ptekazky pro
vyuzivani novych 1éCiv a 1é¢ebnych postupl. VSe probihd samoziejmée s ptihlédnutim na
udrZeni nebo 1 zvySovani bezpecnosti a kvality. Lze fici, Ze ambici tohoto legislativniho
ramce je udrZovat jakousi rovnovahu mezi vysokymi standardy a moZnosti vyuZzivat nova

1é¢iva, 1écebné postupy a technologie.

1.2 Spravna distribu¢ni praxe

Termin Spravna distribu¢ni praxe, dale jen SDP, je v béZn¢ praxi velmi hojné vyuzivany.
Jedna se o soubor pravidel, ve kterém je pro vSechny subjekty, podilejici se na distribuci
1é¢ivych piipravkl, jasné stanoveny ramec kvalitativnich pozadavkll pro nakladani
s 1é¢ivymi ptipravky. Uéelem dodrzovani téchto pravidel je pak zajistit maximélni kvalitu
1é¢ivého piipravku pro pottebného pacienta. V Evropské unii je jasné definovana SDP
prostfednictvim Pokynli ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribucni praxi
humannich 1é&ivych ptipravki. Tyto pokyny jsou soudasti Utedniho véstniku Evropské

unie a jsou zaloZeny na principech uvedenych ve smérnicich 2001/83/ES a 2011/52/EU.
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Uvetejnény byly Evropskou komisi v roce 1994 a od té doby jiz nékolikrat novelizovany,
az do nyngjs$i podoby, na zdkladé novych trendl v distribuci a skladovani 1éCivych
pripravka. [2]

Se stale rostoucim poctem subjektii, které jsou zahrnuty do dodavatelskych fetézct
na jejich fizeni. Aby byla zachovana na trhu nélezita kvalita 1é¢iv, byly v Pokynech pro
spravnou distribu¢ni praxi humannich 1é¢ivych ptipravkil stanoveny nastroje, které maji
distributofi 1éCiv vyuzivat. Mély by jim byt napomocny pfi jejich ¢innosti tak, aby bylo
minimalizovano riziko vyskytu neschvalenych 1é¢ivych piipravkl v prostredi bézného
dodavatelského fetézce. V Ceské republice schvaluje jednotlivé 16¢ivé piipravky Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv, tudiz na trhu ani v dodavatelskych fetézcich by se tedy neméla
objevovat Zadna neschvalend 1é€iva. Striktnim dodrZzovanim téchto zdvaznych pokyni,
ze strany distributord, se v legalnich dodavatelskych fetézcich s 1é¢ivy takika eliminoval
vyskyt neschvalenych 1é¢iv ¢i padelki 1€¢iv jiz schvalenych.

Samotnou distribuci 1éCivych piipravki miZeme popsat jako soubor Cinnosti, jejichz
soucasti je pofizovani 1éCiv, jejich skladovani, dodavani opravnénym piijemciim a jejich
export. Z téchto ¢innosti je vyjmut vydej 1é¢iv koncovym uzivatelim. Vydej je v primarni
kompetenci lékarniki a jinych osob, opravnénych k jejich vydavani vetejnosti,

dle lokalnich pravidel daného ¢lenského statu Evropské unie.

Aby mohl distributor plisobit na trhu, musi mit platné povoleni distribuce a automaticky
je tedy povinen dodrzovat pravidla SDP. Toto povoleni vydava v Ceské republice Statni
ustav pro kontrolu 1éCiv na zaklad¢ zadosti ze strany distributora. Drzitelé distribu¢niho
povoleni jsou pak opravnéni distribuovat 1é€ivé ptipravky, na které je dané povoleni
vydéano. DodrZovani pravidel SDP déle plati i na vyrobce 1é¢iv, ktefi manipuluji se svymi
vlastnimi vyrobky nebo na ostatni subjekty, jeZ se na distribuci podileji. Mezi ostatni
subjekty mizeme brat napt. dopravni nebo logistické spolecnosti, které fyzicky 1éciva

pfevazeji, ale nejsou pifimo drziteli distribu¢niho povoleni.

1.2.1 Kvalita

Zakladnim ptfedpokladem pro udrZzovani vysoké urovné kvality je spravné nastaveny

systém kvality. Distributofi jsou odpovédni za nastaveni systému tak, aby byly jasné
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definovany dil¢i odpovédnosti, zplisob pfistupu k fizeni jednotlivych rizik a taktéz
transparentni procedury. Cinnosti, jez jsou spojeny pifimo s distribuci 16¢iv, musi
byt do detailu definovany ze strany distributora a s pravidelnosti kontrolovany. Ugelem
téchto kontrol je zjistovani stavu jednotlivych ¢innosti na pravidelné bazi a v ptipadé
nutnosti iniciovani procesu jejich zmén. Pokud je ¢innost vyhodnocena jako kriticka
v daném distribu¢nim procesu a byla nutna zmeéna, je distributor povinen ji odiivodnit
a zaroven provést validaci nové nastaveného procesu. Validaci je v tomto piipadé
mysleno ovéteni, ze vykazované vystupy daného systému jsou v souladu s kvalitativnimi
oc¢ekavanimi. Aby systém kvality byl udrzovan na ndalezité Grovni, musi byt fizen
odpovédnymi osobami. Priméarni odpovédnost je na vedoucich pracovnicich distributora.
Tito pracovnici jsou odpovédni za fizeni tohoto systému a taktéZ za jeho rozvoj. Systém
kvality ale neni mozné udrzovat jen za aktivni UcCasti vedoucich pracovnikl. Aby byla
kvalita procesti u daného distributora opravdu na vysoké trovni, musi se bezpodmine¢né
zapojit do celého procesu kazdy jednotlivy zaméstnanec. Dobfe nastaveny systém fizeni
kvality je zdkladnim ptedpokladem tuspéSného provozovani distribuce 1é¢ivych
ptipravkl, proto by méla byt u kazdého distributora 1é¢iv nastavena v interni kultuie
spole¢nosti tzv. kultura kvality. Tento pojem lze vysvétlit tak, ze pro daného distributora
je kvalita jednim ze strategickych faktorti fungovani spole¢nosti. Kultura je tedy aktivné
podporovana tak, aby ji za své piijali i zaméstnanci spolecnosti a byla jistym standardem

kazdodenniho fungovani.

Pro spravné nastaveni systému kvality je nutné definovat jeho jednotlivé ¢asti. V systému
by mély byt definovany transparentni procesy a postupy. Dale by méla byt urcena
organizac¢ni struktura véetné ptislusnych odpovédnosti. Zakladni odpovédnost za systém
fizeni kvality je na tzv. odpoveédné osobg, kterou si vedeni distributora ur¢i. Odpovédna
osoba musi mit ureny odpovédnosti a kompetence, aby mohla systém efektivné fidit.
TaktéZ je garantem jak zavedeni systému, tak 1 jeho funk¢nosti. V jeji odpovédnosti
je v neposledni fad¢ i veSkera dokumentace k systému vcetné tzv. ptirucky kvality.
Dalsim ptfedpokladem spravného fungovéni systému je adekvatni zdzemi distributora
ke konkrétnim ¢innostem. Jedna se o prostory, kde je distribu¢ni ¢innost vykonavana,
technické vybaveni a také dostatecny pocet zaméstnancii, alokovanych k danym
procesim. Pfi nedostatecném zdzemi se zvysuje riziko nekvality, proto je v SDP tento

pozadavek jasn€ definovan.
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Nedilnou soucasti systému fizeni kvality by mél byt i systém pro kontrolovani zmén.
Pti kazd¢ realizované zméné je zvySena pravdépodobnost rizika poklesu kvality.
V systému by mély byt obsazeny dostate¢né uc¢inné mechanismy, aby i pii realizovanych
zménach nebyla ohroZena kvalita ¢innosti distributora a zaroven se i snizilo riziko jejiho
poklesu. Kvalitativni rizika, nejen ta spojend se zménami, se musi fidit. Pro zptisob fizeni
je vhodné nastavit proces, jehoz soucasti jsou pravidelné systematické kontroly,
piredavani informaci o moznych rizicich a také zkoumani jejich ptipadného dopadu
na lécivé pripravky. Pokud je riziko identifikovano, mélo by byt ohodnoceno na zakladé
odbornych zkuSenosti a védeckych poznatkii. Nasledné je nutné ptijmout adekvatni

opatieni, aby v kone¢ném disledku nebyl rizikem ohrozen samotny pacient.

Distributofi mohou vyuZzivat pro ¢ast svych ¢innosti jiné fyzické nebo pravnické osoby.
Na tyto subjekty se taktéz vztahuje povinnost dodrzovat SDP, tudiZ i systém fizeni kvality
distributora musi byt na spolupraci s témito partnery ptipraven. V systému musi byt tedy
nastaveny procesy, prostiednictvim kterych je zkoumdna zpusobilost a pfipravenost
vybraného partnera. Musi byt taktéz jasn€ definovan rdmec spoluprice, odpovédnosti
a komunikaénich tokti mezi distributorem a tieti stranou. Pravidelnym piezkoumavanim
spoluprace, at’ uz nastavenych ¢innosti nebo dil¢ich ukoli, by mélo dochéazet ze strany
distributora k vyhodnocovani jeji urovné. Pokud dojde k identifikovani prostoru

pro zlepSenti, je na distributorovi vyZadovat od tfeti strany adekvatni napravna opatieni.

Tento princip neni aplikovatelny pouze pro spolupraci s externimi partnery, ale také
v internim pfezkoumavani systému kvality. K tomu by mélo dochazet na pravidelné bazi
a mélo by byt formalizovano. Prioritou této €innosti md byt vyhodnocovani plnéni
kvalitativnich cili, definovanych v systému. Predpokladem pro to je jejich jasna
méfitelnost. U kazdé Cinnosti je tfeba urcit méfitelny udaj, na jehoZ zéklad€ Ize dale
pfijimat nasledna rozhodnuti a napravna opatieni. V samotném procesu piezkoumavani
by mélo byt obsazeno jiz zminéné plnéni kvalitativnich cili a dale pak vyhodnoceni
ukazateli vykonnosti pro tcel monitoringu uc¢innosti jednotlivych postupll v systému
kvality. Do tohoto procesu je taktéz vhodné zahrnout vystupy z auditl, externich
¢i internich, vystupy z procesu vyhodnocovani rizik, ptilezitosti potencidlnich inovaci,
mozné dopady legislativnich zmén, vyvoj prostiedi trhu a informace o Urovni sluZzeb
externich dodavatelt. Tyto udaje lze vyuzit pro kontinualni zlepSovani celého systému

kvality a taktéz na udrzeni odpovidajici kvality vSech procest.

16



Hlavnim cilem efektivniho systému kvality ma byt zaji§téni prosttedi, ve kterém bude
nakladano s IéCivymi piipravky dle principti SDP v celém distribu¢nim fetézci, tzn.
od jejich poftizeni distributorem, pies jejich skladovani az po dopravu k pifijemctim

v daném staté¢ ¢i mimo jeho tizemi.

1.2.2 Lidé

O kazdé cinnosti, ve které plisobi lid¢, lze fici, Ze je do jisté miry ovlivnéna lidskym
faktorem. V pfipadé SDP tomu neni jinak. Pro spravné fungovani systému je nutné
pfedchazet moznym selhdnim lidského faktoru. Tato selhani nelze zcela eliminovat,
ale pokud jsou u distributora a jeho partnerti zaméstnani lidé s odpovidajicim vzdélanim,
schopnostmi a taktéz jsou fadné proSkoleni na vSechny procesy, pravdépodobnost dil¢ich
selhani se velmi snizuje. Kazdy ze zaméstnancl, nejen v piipad¢ distribuce 1écivych
pfipravkti, by mél byt sezndmen s oblastmi jeho povinnosti a odpovédnosti. Aby
se nejednalo pouze o ustni zprostfedkovani, které mizeme povazovat v prubéhu casu
za ¢im dal tim méné ucinné, musi byt tyto oblasti jasné€ a srozumitelné sepsany. Procesy
se casem mohou ménit nebo modifikovat. V navaznosti na tyto zmény by mélo ze strany

distributora dochazet k aktualizaci téchto pisemnych dokumentd.

Jednou ze zakladnich povinnosti distributora je vybrat mezi svymi zaméstnanci
odpovédnou osobu, v praxi téz nazyvanou jako kvalifikovana osoba. Clovék zvoleny
do této funkce musi mit odpovidajici kvalifikaci, v idedlnim piipadé vysokoskolské
farmaceutické vzdélani a musi spliovat dalsi specificka kritéria, jez jsou definovana
jednotlivymi clenskymi staty Evropské unie individualné. Naprostym zékladem
kvalifikace této osoby je znalost SDP, ktera je ziskana praxi a patficnym proSkolenim.
Vzhledem k odpovédnostem, které jsou spojeny se zastdvanim této funkce, je kladen
ze strany distributora pii vybéru velky diiraz na osobnostni charakteristiky daného
Cloveéka. M¢l by byt casové flexibilni, jelikoz zastavani této funkce vyzaduje osobni
pritomnost. Hlavni odpovédnost za uroven kvality a dodrzovani SDP je pravé na této
kvalifikované osob¢€. Na zéklad¢ internich rozhodnuti distributora je mozné delegovat
na dal$i zaméstnance dil¢i procesy. Z pohledu legislativy je ovSem naprosto nepiistupné
pfesunout odpovédnosti, naleZici odpovédné osobé€, na jiného zaméstnance distributora
nebo na treti stranu. Za fungovani odpovédné osoby je zodpovédny distributor.

Aby mohla byt naplnéna legislativni oc¢ekavani, musi mit tato osoba v ramci spolecnosti
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odpovidajici kompetence a pravomoci. Formalizovany pisemny zaznam s jejich
vymezenim a podrobnou ndplni prace, je vtomto pfipadé nutnosti. Povinnosti

kvalifikované osoby je hned celé fada. Dale budou proto popsany hlavni z nich. [2]

Odpovédna osoba by méla byt garantem zavedeni a kontinudlniho udrzovani systému
fizeni kvality. VSechny c¢innosti, které jsou vykonavany distributorem na zékladé jeho
distribu¢niho povoleni, musi byt fizeny pravé touto osobou. Zajisténi spravnosti
a uplnosti zaznamu patii taktéZz mezi jeji povinnosti. Zajistovany jsou ji 1 vzdélavaci
programy pro zamestnance ohledné odbornych postupt a principtt SDP. Jedna se jak
o vstupni tak i periodicka Skoleni. Naroky na uroven kvality téchto Skoleni jsou vysoké,
proto musi byt zajiSténa jejich pravidelnd aktualizace. Naprosto béznou praxi

je 1 pfizpusobovani se legislativnim zméndm.

Rizeni internich procesti a zaméstnancti nepatii mezi lehké discipliny. V p¥ipadé predani
¢asti procest a povinnosti smluvnimu partnerovi 1ze predpokladat minimaln€ na zacatku
spoluprace investici velkého usili do nastaveni jasnych pravidel. Odpovédna osoba
je garantem toho, Ze vSechny distribucni procesy budou realizovany v nalezité kvalité,
bez ohledu na to, zda je proces v ptimé spravé distributora, nebo zda ho zajistuje jeho
smluvni partner. Pisemné smluvni podminky mezi distributorem 1é¢iv a jeho partnerem

jsou uloZeny u odpovédné osoby.

Kazdy subjekt plisobici na trhu 1é¢ivych ptipravkl daného statu musi mit platné povoleni,
at’ uz se jedna o vyrobce, distributora, 1ékarnika nebo dalsi z opravnénych subjektii.
Odpovédna osoba se stara o to, aby nedochazelo ke spolupraci s neopravnénymi subjekty
anezvysovalo se tak riziko napft. vstupu neregistrovanych 1€¢iv na trh. Dalsi velka agenda
odpovédné osoby je spjata piimo slécivymi pfipravky. Je potieba zajistit,
aby bylo na strané distributora nakladano s léky dle principtt SDP. Pokud je vydano
rozhodnuti, Ze ma byt konkrétni 1éCivo staZzeno z distribuce, musi opravnéna osoba
organizaCn¢ zajistit, aby se tak stalo v co nejkrat§i dobé. Nasledné¢ rozhoduje
dle konkrétniho ptipadu o jeho likvidaci nebo navraceni do zasob. Pokud bylo pfedmétem
cileného stazeni ztrhu léCivo neschvéalené nebo identifikované jako falzifikat, musi

byt ekologicky zlikvidovéno.

Kazdy distributor je povinen zajistit, aby jeho organiza¢ni struktura byla jasn¢ definovana
a piislusné pozice jednotlivych zaméstnancli byly popsany v jejich néaplni prace.

Pro ptehlednost a nezpochybnitelnost musi byt vSechny tyto informace zdokumentovany
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pisemné. Je na zvéazeni distributora, kolik kvalifikovanych a zplisobilych zaméstnanct
bude alokovano na dané Cinnosti. Nesmi ovSem dojit vlivem poddimenzovani pozic
k neplnéni principti SDP a dalSich zdkonnych pozadavkl. Nezbytnou soucasti je také plan
zastupitelnosti, aby napt. béhem vybirani zdkonné dovolené ze strany zaméstnanct
s klicovymi odpovédnostmi, nedochazelo k riziku poklesu kvality procesti. Dusledné
vstupni a navazné periodické Skoleni vSech zaméstnancti je pro spravny pracovni vykon
jednim z kliCovych faktor. Neni tomu jinak i v pfipadé¢ zameéstnancii, kteti se podileji
na distribuci léCivych ptipravki. VSichni lidé, pracujici pro distributora, musi absolvovat
jesté pred zapocetim jakékoliv ¢innosti v ramci pracovni pozice vstupni Skoleni SDP.
Nasledné by méli byt v priibéhu jejich zaméstnani pravidelné skoleni na odborné ¢innosti,
které jsou uvedeny v jejich pisemné naplni prace. Cilem téchto Skoleni je zajisténi vysoce
kvalifikovaného persondlu, ktery chape problematiku nakladani s lé¢ivymi ptipravky.
Taktéz je ocekavano, ze zaméstnancim budou poskytnuty dostate¢né védomosti
pro zékladni identifikaci jednotlivych druhti pfipravkd. Nejen proskolenim,
ale 1 striktnimi procesy distributora by mélo byt snizeno riziko vyskytu padélanych
1é¢ivych ptipravkl na trhu. Existuji druhy 1é€iv, u kterych je vyZadovén zvlastni ptistup.
Je to déno bud’ nachylnosti na teplotu okolniho prostiedi (termolabilni latky),
nebezpecnosti obsazenych latek (cytostatickd 1éCiva, atd.) nebo potencidlnim rizikem
zneuZiti (opiaty a psychotropni latky). Pro nakladdani s témito latkami jsou vyZadovany
ptisnéjsi postupy. Proto i zamé&stnanci, ktefi s nimi pfichdzeji do styku, musi byt na dana

specifika specialné proskoleni.

Ochrana zdravi zaméstnancii je jednou z priorit vSech spolecnosti a taktéz standardem,
ktery je pevné zakotven v legislativé. Pfi manipulaci s 1é¢ivymi piipravky je vyZadovano
dodrzovani ptisnych hygienickych opatfeni tak, aby nedochdzelo ke kontaminaci zbozi
aohrozeni zdravi zaméstnanc. Nastaveni spravnych hygienickych postupli
pro pracovniky distributora je zdkladem pro dodrZzovani vysokych standardi, které jsou

nezbytné pro splnéni pozadavkt SDP.

1.2.3 Technické vybaveni

At uz se jedna o skladovaci prostory, nakladni vozidla nebo jiné technické vybaveni, vSe
musi podléhat ptfisnym pozadavkim na skladovani a manipulaci 1é¢ivych ptipravki.

Budovy skladovacich prostor by mély byt navrzeny tak, aby mohly byt dodrzovany
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predepsané skladovaci podminky a zbozi bylo ochranéno pred vnéjsimi vlivy. Taktéz
by mél byt kazdy objekt zajistén z bezpecnostniho hlediska proti pohybu neopravnénych
osob. Vzhledem k velké skéle riznych specifik 1éCivych ptipravki, je potieba tato 1éCiva
v prostorach skladu i1 pfi piepravé vhodné oddélit. Lécivé pripravky se specialnim
teplotnim rezimem musi byt uchovavany v lednicich nebo prostorach s kontrolovanym
teplotnim rezimem. U omamnych a psychotropnich latek je zase vyzadovano uchovavani
v oddé€lenych prostorech s omezenym piistupem pouze pro autorizované osoby. Mezi
1é¢ivy miizeme najit taktéz velké mnozstvi nebezpecnych latek, které jsou kvalifikovany
dle Evropské dohody o mezindrodni silni¢ni piepraveé nebezpecnych véci, znamé také pod
zkratkou ADR. U téchto pfipravki je nutné dbat zvySené opatrnosti jak pti skladovani,
tak 1 pfi pfepravé. Vyzadované technické vybaveni pro skladovani je pak definovano
dle mistnich prévnich ptedpisi. Pro ptedstavu se jedna napiiklad o stavebni Upravy
prostor tak, aby byly schvéleny z pohledu pozarni bezpec¢nosti. Principy SDP jsou
nastaveny tak, aby riziko vnéjsich vlivii bylo snizeno na minimalni troven pravé diky
kvalitnimu technickému zajisténi celého kontrolovaného distribu¢niho fetézce s 1é€ivymi

ptipravky.

Vsechny prostory, kde jsou léky uchovavany, musi byt udrzovany v Cistoté. Vysoké
hygienické standardy jsou vyzadovany proto, aby 1éCivé ptipravky nebyly vystavovany
zdroji mozné kontaminace. Distributor musi nastavit pro udrZzovani skladovych
a nékladovych prostor vozidel proces, v némz je detailné popsan cely postup sanitace.
O téchto sanitacich musi byt vedena pisemnd dokumentace véetné pouzitych a pfedem

schvalenych Cisticich a dezinfek¢nich prostredk.

Jednim ze zékladnich pozadavki na skladovani a pfepravu léciv je dodrzovani
predepsanych teplotnich rezimi. Bez kvalitniho technického vybaveni ve formé
teplotnich zdznamovych zatizeni by nebyli distributofi schopni dostat tomuto poZzadavku.
Tato zafizeni musi byt instalovana v prostorech tak, aby nedochazelo ke zkresleni
naméfenych hodnot a tyto hodnoty byly vypovidajici. Taktéz by mélo byt zajiSténo
napojeni téchto teplotnich zdznamovych zafizeni na poplasny systém, prostfednictvim
kterého jsou informovany povéfené osoby, ze dosSlo k pfedem stanovenym teplotnim
odchylkam oproti pozadovanému teplotnimu rezimu. U zdznamovych méficich zatizeni
je nutné ze strany distributora zajistit, aby byly v pravidelnych periodach kalibrovény.
Kalibrace musi byt provadéna akreditovanym subjektem dle odpovidajici lokélni nebo

mezinarodni normy. Zaznamy o provedené kalibraci méticich zdznamovych zatizeni maji
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byt k dispozici u distributora pro ptipad kontroly ze strany Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv.

Dnes jiz prakticky neexistuje provoz, ve kterém by nebyl vyuzivan n¢jaky pocitacovy
systém. Distributor 1é¢iv musi zajistit, aby se v jeho provozu vyuzivaly pocitacové
systémy, u nichz je jasné zmapovano jejich prostfedi. Nesmi dochazet k nahodilym
anomaliim a vystupy ze systému musi byt jednozna¢né. Pro ovéteni chovani takovéhoto
systétmu je potieba zrealizovat valida¢ni nebo jinak priikaznou studii. Naprostou
nezbytnosti je tadné¢ zdokumentovand struktura systému, jeho funkce, zplsob
zabezpeceni, ucel vyuzivani a také propojeni s jinymi systémy. U tohoto propojeni
je dilezité primarné veédét, jaka interakce mezi systémy probihd a jakym zptsobem jsou
vzajemné ovliviiovany. V systému musi byt nastavena jasna struktura uzivatelskych uctd,
aby pfistup ke ¢teni a zaddvani dat mély pouze pfedem autorizované osoby. Pro piipad
selhani ¢i poruchy systému musi existovat jednoznacny postup, jak zachranit ulozena
data. Pravé ulozena data Ize povazovat za nejdilezitéjsi prvek systému, musi byt tedy
fadné chranéna proti ndhodnému nebo neopravnénému piepisu. Prostiednictvim
bezpecnostnich principi integrovanych v systému, by mély byt zajistény pravidelné
kontroly téchto dat. Na zakladé pravnich piedpisi, platnych v Ceské republice, musi byt
data uchovavana alespon pét let, v nékterych specifickych ptipadech i déle. Takto
pravidelné zalohovana data musi byt uloZena na bezpe¢ném misté mimo dany pocitatovy
systém, aby bylo mozné obnovit potiebné informace i v piipadé zasadniho selhani

systému.

Dle principit SDP je potieba u kazdého kritického vybaveni ¢i procesu provést validacni
nebo kvalifika¢ni proces. Validaci je myslen takovy postup, kterym je jednoznacné
dokézano, Ze dané zatizeni, postup, apod. vykazuje pfedpokladané vystupy. Kvalifikaci
je zase ovéfeno, Ze vyuzivana zatizeni funguji dle pfedpokladl a jejich vystupy jsou
shodné s ocekavanimi. Pokud dojde u technického zatizeni k zasadni opravé nebo zméng,
je potieba realizovat proces validace nebo kvalifikace znovu. Jako je jiz v SDP zvykem,
1 tyto procesy musi byt zdokumentovany, tudiz vystupem je validacni ¢i kvalifika¢ni
zprava. Obsahem ma byt zhodnoceni ziskanych vysledkli a napravna opatieni, vedouci
k eliminaci rizik spojenych s pfipadné zjisténymi odchylkami. Povinnosti distributora
1é¢iv je prokazat na vyzadani, ze fungovani zatfizeni bylo ovéteno validaénim procesem

a tento proces byl schvalen odpovédnym zaméstnancem. [2]
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1.2.4 Dokumenty

Za zaklad spravného tizeni kvality ve spolecnosti 1ze povazovat detailné propracovanou
dokumentaci jednotlivych ¢innosti a procesii. Takovouto dokumentaci v pisemné formé
je zésadné snizeno riziko nespravného vylozeni procesti oproti instrukcim v Gstni forme.
Aby se jednalo opravdu o ucelnou dokumentaci, musi byt psana strukturované a v lokalni
jazykové mutaci, kterd je srozumitelna v§em zaméstnanctim. Jejim rozsahem by mély byt
pokryty vSechny dil¢i ¢innosti distributora 1€¢iv do detailu tak, aby byl co nejvice snizen
prostor pro nespravny vyklad danych ¢innosti. Jakykoliv takto sepsany proces by mél byt
schvalen podpisem opravnéné osoby a opatien datem, od kdy nabyva proces ti¢innosti.
Jako v kazdé tizené dokumentaci, tak i v této je potieba v pfipadé zmény struéné

definovat jeji diivod a opétovné schvaleni opravnénou osobou.

Z pohledu ochrany osobnich udaji by nemély byt v dokumentaci obsazeny Zadné osobni
udaje, které nejsou naprosto nezbytné. Pokud je nutné osobni idaje i pfesto po néjakou
dobu uchovavat pro ucel distribuce 1é¢iv, je povinnosti distributora tyto udaje vymazat

neprodlené po tom, co pomine opravnény divod pro jejich uchovavani.

Zameéstnanci by méli mit k dispozici vesSkerou pisemnou dokumentaci procest, které jsou
pfimo spjaty s vykonavanim jejich pozice. Je doporuceno, aby byli zaméstnanci
prokazatelné s dokumentaci seznameni. V ptipadé€, ze dojde k zasadnim nebo dil¢im
zméndm procesl, musi byt zaméstnanci s takto modifikovanym procesem opét
prokazatelné¢ seznameni. Odpovédnosti distributora je také nastavit systém fizené
dokumentace tak, aby se k zaméstnancim nedostavaly neaktudlni verze dokument,
kterymi by mohlo byt zptisobeno napfi. nespravné vykonavani dil¢ich ¢innosti. Diisledna

archivace jiZ zastaralych verzi dokumentt je v tomto systému naprostou nezbytnosti.

1.2.5 Preprava lécivych pripravki

vV

Z pohledu distribuce 1é¢iv je pfeprava jednou z nejkritictéjSich Casti distribucniho fetézce.
Je to dano ptfedevsim nachylnosti prepravovaného zboZi na teplotni vykyvy, ale existuji
1 dalsi aspekty, jako tfeba bezpecnostni rizika nebo vyssi pravdépodobnost poskozeni
1é¢iv pii manipulaci. Hlavnim tkolem distributora je zajistit, aby vySe zminéna rizika

byla minimalizovéna.
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V priibéhu prepravy musi byt v ndkladovém prostoru vozidla bezpodminecné zajistény
podminky, které neohrozuji kvalitu daného 1éCiva. NejbéznéjsSim teplotnim rezimem
pro piepravu 1é¢ivych piipravkt v Ceské republice je rozmezi od +15°C do +25°C.
V tomto rezimu je piepravovano nejveétsi mnozstvi 1éCivych piipravki. Smérodatna
informace o pozadovaném teplotnim rezimu je zpravidla uvedena na konkrétnim lé¢ivu
jeho vyrobcem. V pfipadé, ze dojde béhem piepravy k teplotni deviaci oproti
pozadovanému teplotnimu rezimu, musi byt nastaven distributorem takovy proces,
aby ptijemce dané¢ho 1éCivého piipravku byl o této skutecnosti informovan. Na zakladé
tohoto procesu musi byt také vySetien diivod teplotniho vykyvu a pfipadné pftijata

napravna opatieni.

Vozidla pro piepravu lécivych piipravkll musi byt vhodné technicky vybavena tak,
aby nedochazelo k poskozeni 1é€iv nebo jejich obalil béhem ptepravy. Primarné se jedna
o odpovidajici certifikovanou izolaci nékladového prostoru vozidel, vhodné chladici
a vytapéci zatizeni. V kazdém z vozidel by mélo byt nainstalovano také zaznamové
zafizeni pro méfeni teplot. Pocet teplotnich ¢idel tohoto zatizeni je ptimo zavisly na poctu
teplotnich rezimd, které je nutné v ramci dané piepravy zajistit. U zafizeni je potieba
zajistit pravidelnou kalibraci v intervalech ne delSich nez jeden rok. VSechna ostatni
zafizeni vozidel by méla byt na pravidelné bazi podrobena servisnim prohlidkam,
aby jejich funkénost nebyla ohroZena. Procesy pro tdrzbu a vybavenost vozidel musi byt
op¢t pisemné zdokumentovany. Do procest Udrzby lze zatadit nejen technické prohlidky
konkrétnich zatfizeni, ale také hygienické postupy pro udrZzovani nédkladovych prostort
v odpovidajici Cistote.

Veskeré ptepravy, at’ uz jsou realizovany piimo distributorem samotnym nebo tieti
stranou na zéklad¢é smlouvy s distributorem, musi spliiovat zakladni naleZitosti. Realizace
dodéavek zboZzi musi probihat na zéklad¢ informaci uvedenych v dodacim listé. V tomto
dokumentu je uvedena nejen pifesnd adresa piijemce a dal§i upiesiiujici informace
o doruceni, ale také detailni informace o prepravovanych lécivech a jejich mnoZstvi.
Lécivé ptipravky musi byt vzdy doru¢ovany na konkrétni adresu doruceni, kde je prebere
bud’ osoba piijemcem k tomu urcena, nebo je fidi¢ vylozi na pfedem urcené misto.
Na vSech mistech nakladky, vykladky nebo piekladky v distribu¢nim fetézci 1éCivych
ptipravkid musi byt kladen diiraz na tii zakladni podminky SDP. Jedna se o kontinudlni
monitoring teplot, dodrzovani vysokych hygienickych standardi a zajisténi bezpecnosti

168iv. [2]
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Vétsina 1éCivych piipravki je charakteristickd tim, Ze ma malé rozméry, i kdyz jsou tyto
léky umistény v prodejnich obalech. Pro lepSi manipulaci a ochranu je tedy vhodné
je prevazet ve vhodnych ptepravnich obalech. Pozadavky na tyto obaly jsou prosté, svym
materidlem a charakterem nesmi byt kvalitativné ovlivnén 1€Civy ptipravek v pribéhu
jeho ulozeni. Dale by pak mély tyto napt. piepravky ¢i kontejnery spliiovat ochrannou
funkci pfed mechanickym poskozenim a kontaminaci. Vhodny vybér ptepravniho obalu
je ze strany distributora vzdy zavisly na podminkach pro skladovani, které jsou stanoveny
vyrobcem daného léCiva. Na kazdém takovém piepravnim obalu by mél byt umistén
informacni $titek, na kterém je zfetelné zaznamendn nejen pivod a misto urceni 1é¢ivych

ptipravki uvnitf, ale také pozadavky pro manipulaci a skladovani.

Samostatnou kategorii z pohledu skladovani, manipulace a pifepravy jsou lécivé
ptipravky, u nichZ je vyZadovéan specialni rezim. A to, at’ uz kvili bezpecnostnimu

hledisku nebo z diivodu jejich nachylnosti na vnéjsi prostiedi.

Prvni kategorii jsou léCiva, kterda jsou kvalifikovana jako termolabilni. V zavislosti
na mnozstvi piepravovanych l1é€iv této kategorie je nutné zvolit spravny zptisob pro jejich
ptrepravu. U vy$§iho mnozstvi musi byt vyuzivana vozidla s ndkladovym prostorem, ktery
je dostate¢n¢ izolovan a zéaroven je vybaven chladicim a vytapécim zafizenim
odpovidajiciho vykonu. Prikaznym procesem pro ovéfeni spravného technického
vybaveni nakladového prostoru pro piepravy v fizené teploté je teplotni validace, jez
je zaloZena na teplotnim mapovani zkoumaného prostoru. Nezbytnosti je také kontinudlni
monitoring prabéhu teplot uvniti nakladového prostoru béhem piepravy prosttednictvim
pravidelné kalibrovanych teplotnich méticich zatizeni. Men$i mnozstvi termolabilnich
1é¢iv je vhodné piepravovat v aktivnich nebo pasivnich chladicich boxech, jeZ jsou taktéz
validovany pro ucel udrzeni pozadovaného teplotniho rezimu. V pasivnich chladicich
boxech je teplota udrZzovdna za pomoci chladicich vlozek a izolace boxu. Lécivy
ptipravek by nemé¢l byt nikdy vystaven piimému styku s takovouto vlozkou, aby nedoslo
k nezddoucimu ochlazeni pod pozadovanou mez, uréenou vyrobcem lé¢iva. Pro omezeni
nespravné manipulace s chladicimi vlozkami, musi byt vSechny doty¢né osoby fadné
proSkoleny na tento proces a i s nim spojend rizika. Spravny pocet chladicich vlozek
pro udrzeni pozadované teploty v boxu je stanoven jeho vyrobcem a méni se v zavislosti

na daném ro¢nim obdobi.

Do druhé kategorie lze zafadit radioaktivni materidly a jiné velmi aktivni latky.

Pti prepravé téchto 1éCiv je potfeba brat na zfetel jejich nebezpecnost. SniZeni rizika
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poskozeni a nekontrolovaného Uniku miize byt zajiSt€éno napf. vyuzitim vhodného
bezpec¢nostniho kontejneru. Realizace téchto pieprav je téz upravena lokalni legislativou
daného statu a Evropskou dohodou o mezinarodni silni¢ni piepravé nebezpecnych véci,

téz znamé pod zkratkou ADR.

Tteti a posledni kategorii jsou omamné a psychotropni latky. Tato 1é¢iva je mozné
vzhledem k jejich G€inklim zneuZzit mimo meze platné legislativy. Povinnosti distributora
je tedy zajisténi vysokych bezpecnostnich opatieni pro piepravy téchto 1éCiv. Oproti
ostatnim 1éCivym pfipravkiim musi byt zavedeny dodatecné kontrolni mechanismy.
Ptebirani opiatovych 1€civ k preprave a jejich predavani piijemciim musi probihat vzdy
na zadkladé pisemného protokolu, ktery je ktomu uren. Pokud i ptfes veskerd
bezpecnostni opatieni dojde ke zcizeni, je povinnosti distributora tento ptipad neprodlené

zdokumentovat a predal k dal§imu feSeni ptisluSnému statnimu orgénu.

1.3 Legislativa Ceské republiky

Evropsky legislativni rAmec a jeho principy jsou implementovany do prava Ceské
republiky prostiednictvim zakona ¢. 378/2007 Sb., jehoz nazev je v plném znéni Zakon
o léCivech a o zménadch nékterych souvisejicich zdkond, zkracené pak jen zdkon
o lécivech. Na zacatku roku 2019 byl tento zdkon v dil¢ich c¢astech pozménén

a to zdkonem ¢&. 44/2019 Sb. U¢innost této novelizace byla stanovena na 2. biezna 2019.

Zakon o lécivech je sloZen z dvanécti ¢asti a kazda z nich je zaméfena na urcitou oblast
problematiky vyzkumu, vyroby, distribuce a pfipadné likvidace 1écivych ptipravka.
Popsény jsou samoziejm& i mechanismy spojené s kontrolou jednotlivych dil¢ich
¢innosti. V tomto zdkoné jsou dale zapracovany principy, jakym zplsobem jsou léCiva
registrovana, predepisovana a sledovdna aZz po jejich vydej koncovym uzivatelim.
Zvl1astni daraz je pak kladen na toky informaci. Zajisténi dostupnosti a srozumitelnosti
informaci, tykajicich se lécivych piipravki, je jednou z priorit tohoto zakona.
V neposledni fad¢ je zdkon zaméfen na podporu a tvorbu jednotného trhu lécivych
ptipravka Evropské unie. Jednou z funkci jednotného trhu je v tomto ptipadé€ i podpora
mezinarodni spoluprace a zajisténi ochrany zdravi obcani jednotlivych Clenskych stati

Evropské unie.
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Pro subjekty, které jsou zaméfeny na vyrobu a distribuci 1é¢iv, je dalsi klicovou pravni
normou vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., jejiz cely nazev je Vyhlaska o vyrob¢ a distribuci 1éCiv.
V roce 2018 byla tato vyhlaska ¢astecné pozménéna vyhlaskou ¢. 252/2018 Sb. A o rok
pozdé&ji byla piijata posledni pozménovaci vyhlaska ¢. 180/2019 Sb. Prostfednictvim
téchto vyhlasek jsou do praxe implementovany principy spravné vyrobni a distribu¢ni
praxe. Taktéz jsou témito vyhlaskami doplnéna pravidla a povinnosti distributora
1éCivych piipravki viaci Statnimu Gstavu pro kontrolu Ié¢iv, ktera jsou primarné

definovana v § 77 a § 76 odstavci 3 zakona o 1é¢ivech.

1.4 Charakteristiky a fungovani distribuce 1é¢iv

Proces distribuce 1é¢iv v dnesni dob¢ 1ze povazovat v porovnani s distribuci jiného zboZzi
za velmi specificky. Odlisnosti, které mizeme u této distribuce pozorovat, plynou
predevsim z velkého zaméfeni na celkovou kvalitu jak skladovani 1é¢ivych ptipravkd,
tak 1 jejich pfepravy. Mezi zakladni charakteristiky mizeme tadit striktni dodrZzovani
teplotnich reziml v celém distribucnim fetézci v zavislosti na skladovacich teplotach,
které byly urceny vyrobcem daného 1éc¢iva. Uchovavani 1é¢iv v odpovidajicim teplotnim
rozmezi je velmi dulezité z diivodu, aby nebyla jeho G¢innost snizena nebo dokonce tplné
neutralizovdna. V nejhorS§im pfipadé by mohlo u specifickych 1é€iv dojit 1 k ohroZeni
zdravi pacienta, coz je naprosto nepiipustné. Dalsi charakteristikou, ktera distribuci 1é¢iv
odliSuje, je zaméteni na bezpecnost skladovani a prepravy. Bezpecnost v tomto piipadé
muzeme dé€lit na dva sméry. Prvni znich je ochrana pied zneuzitim navykovych
a psychotropnich latek k jinému nez [é€ebnému tcelu, coz Ize povazovat za ¢innost mimo
hranice platné legislativy. Druhy smér je bezpecnost zaméfend na ochranu vSech
zucCastnénych osob v distribuci pfed nezddoucimi u€inky nebezpecnych latek, jez jsou
v 1é¢ivech obsazeny. Piikladem takto nebezpecnych latek jsou napt. cytostatickd Iéciva,
ktera jsou vyuzivana v ramci chemoterapie. Tato 1é¢iva jsou klasifikovana jako toxicka,
tudiz pfi nespravné manipulaci nebo poskozeni jejich obalit mohou diky své toxicité byt

velmi nebezpecnd pro lidské zdravi.

MtuiZeme fici, Ze zakladni postupy distribuce 1é¢iv se velmi neliSi od distribuce jiného
zbozi, ptesto lze pozorovat jistd specifika, kterd ovSem tuto distribuci ¢ini naprosto

unikatni. Léciva jsou uskladnéna v distribuénim skladu tak, aby byly bez vyjimky
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zajiStény podminky pro jejich skladovani. Pfedev§im pak teplotni podminky a také
bezpecnost. Kvili bezpecnostnim rizikim musi byt omamné a psychotropni latky
skladovany v prostorach s omezenym pfistupem tak, aby se snizilo riziko jejich zneuziti.
Pro ucel pfepravy k piijemctm, kteti si dané Iéky objednali, jsou léky vychystavany
do ptepravnich jednotek k tomu urcenych. Opét z bezpecnostniho hlediska je vhodné
vyuzivat takové ptfepravni jednotky, které lze opatfit naptf. bezpecnostni plombou.
Aby se snizila chybovost pfi vychystavani zbozi a také se nestavalo, Zze bude odeslano
v zasilce jiné zbozi, je nutné pied uzavienim piepravnich jednotek provést findlni
kontrolu obsahu. Takto pfipravené zasilky dle jednotlivych objednavek jsou v ramci
skladu pfemistény do prostor tzv. expedice, kde dochazi k jejich rozdéleni na konkrétni

distribu¢ni trasy.

Zasilky na ptipravenych distribucnich trasach jsou nasledné nakladany do vozidel, ktera
jsou vybavena tak, aby nedoslo béhem piepravy k poruseni teplotniho fetézce, ale také
k bezpe¢nostnim rizikim. Osoby, kterymi je zajistovana nakladka zbozi, musi byt vzdy
fadn¢ proskoleny na manipulaci se zasilkami 1é¢iv dle pokynti SDP. Pfi naklddce musi
byt kazda zéasilka fadné€ identifikovana, aby nedoslo k zdméné. U opiatovych 1é€iv musi
byt predani na skladé i u pfijemce vzdy oproti podpisu pfislusného piedavaciho

protokolu, jinak nelze tato 1éc¢iva prevzit ¢i je predat.

Po naloZeni zésilek na vozidla dochédzi k jejich distribuci piijemciim, dle piedem
stanovaného planu vykladek. Ridi¢i p¥i pfedani zasilek u pfijemcti musi opét dodrzovat
veSkera opatieni, aby nedoSlo k bezpecnostnim nebo teplotnim nesrovnalostem.
Pro nakladku zbozi od pfijemcti smérem na sklad plati samoziejm¢ naprosto stejné

podminky jako pro 1é¢iva odeslana ze skladu distributora.

Po névratu vozidla z distribucni trasy dochézi k vykladce prazdnych piepravnich oballl
a vracen¢ho zboZzi na skladé. Piepravni obaly by mély byt z hygienickych divodi
nasledn¢ podrobeny procesu sanitace tak, aby nedochazelo ke kontaminaci nové
vyskladnéného zbozi. Taktéz 1 nakladovy prostor vozidla by mél byt vyc¢istén dle predem
stanoveného sanitacniho harmonogramu. Vracené léky by mély byt umistény do tzv.
karantény. Jedna se o prostor, ktery je odde€len od zbyvajicich prostor skladu tak,
aby nemohlo dojit ke styku vracenych 1é¢iv s bézné uskladnénym zbozim. Po kontrole
takto vracenych 1é¢iv opravnénou osobou je rozhodnuto, zda 1é¢iva je mozné vratit zpét

do béZznych zasob skladu nebo musi dojit k jejich ekologické likvidaci.
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2 Analyza distribuce 1éCivych pripravki

Aby byl ndvrh systému pro sledovani zasilek lécivych pfipravkt redlny, funkéni
a zaroven inovativni, je nejen potieba vychéazet z platné legislativy, ale také je nutné
detailné zanalyzovat soudasny stav distribuce 1é&iv v Ceské republice. Tato kapitola
je tedy zamétfena na popsani aktudlniho stavu nejen samotné distribuce 1éCiv, ale také
na procesy a technologie, které jsou vyuzivany pro sledovani zasilek a monitorovani
jejich kvalitativniho stavu v celém distribu¢nim fetézci. Na zéklad€ provedené analyzy
budou vystavény jednotlivé ¢asti systému tak, aby vysledkem byl jeden funkéni celek,

ktery bude reflektovat souc¢asné potieby a zaroven bude v nékterych smérech inovativni.

2.1 Distribuce 1é¢iv v Ceské republice

Od centralné fizeného systému distribuce 1é€iv statem, kde byla distribuce zajiStovana
prostfednictvim k tomu uréenych narodnich podnikli, uz uplynulo pfes tficet let.
Na zacatku 90. let 20. stoleti dochazelo na tehdejSim ceskoslovenském distribu¢nim trhu
s 1é¢ivy ke zménam, které byly pocatkem systému v dnes znamé podobé¢. Pfic¢inou téchto
zmén byla nejen rapidné rostouci poptavka po léc¢ivech, ale i rozhodnuti tehdejsi vlady
o transformaci ekonomiky na trzni hospodartstvi. Narodni podnik Zdravotnické zasobovani
Praha, ktery do té doby takika vyhradné zajiStoval zasobovani lékaren a nemocnic
na dne$nim uzemi Ceské republiky, byl vyhodnocen jako neefektivni a proto bylo
rozhodnuto, ze bude privatizovan. Soucasné doSlo k legislativnim zménam, které
umoznily vstup prvnich soukromych subjektli do distribuce 1é¢iv. Jednotlivé zavody
narodniho podniku byly tedy v roce 1992 privatizovany. Pfednostni pravo pro odkup bylo

nabidnuto zahrani¢nim distributoriim 1é¢iv a ti ho vicemén¢ stoprocentné také vyuzili.

Od této doby byl zaznamenan zna¢ny rozvoj trhu s 1é€ivy a v soucasnosti je registrovano
521 subjektd, které maji povoleni piimo od SUKL nebo jsou drziteli povoleni pro
distribuci 1éCiv v jiném clenském staté¢ Evropské unie. [3] Toto ¢islo je z mého pohledu
opravdu vysoké, ale realita je takova, Ze jen ndsobn¢ mensi mnozstvi subjekti vykonava
skladovaci a ptepravni aktivity svymi zdroji. VéEtSina registrovanych distributorti

je zatazena velikostné mezi malé nebo stfedni spolecnosti.
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Vyznamna &ast distribuéniho trhu s 16¢ivy v Ceské republice je dnes zajisténa
spole¢nostmi PHOENIX 1ékarensky velkoobchod s.r.o., ViaPharma s.r.0. a Alliance
Healthcare s.r.o., které¢ jsou také dnes jiz jedinymi ¢leny Asociace velkodistributora
1é¢iv — AVEL, z.s. Tato asociace byla zaloZzena vroce 1993 tfinacti spole¢nostmi,
zabyvajicimi se distribuci 1é¢iv. Postupem Casu se ovSem c¢lenské zékladna zredukovala
do soucasného stavu tfi Clendl. Asociace je zaméfena na feSeni problematiky trhu
s 1éCivymi pripravky a zdravotnickym materidlem. Mezi jeji dlouhodobé cile miizeme
fadit spoluvytvafeni prostiedi, ve kterém jsou léky dostupné lékarndm, nemocnicim
a v neposledni fad¢ i pacientim samotnym. Jedna se o pfistup, ktery ma napomahat
statnimu zdravotnimu systému k tomu, aby byl stabilni a dostupny. Vzhledem k podilim
na trhu a komplexnimu sortimentu zboZi pro 1ékarny miizeme pravem nazyvat vSechny

tf1 cleny AVEL velkodistributory 1é¢iv. [4]

Na trhu ptisobi jesté jedno uskupeni spolecnosti, kter¢ jejich velikosti miizeme tadit mezi
velkodistributory. Jedna se o uskupeni kolem spole¢nosti Ceska lékarnické, a.s.,
PHARMOS, a.s. a dalSich jejich deefinych spole€nosti, které spolecnymi silami vytvaieji
I€kéarnicky velkoobchod. Jedno z jejich zaméteni je podpora podnikdni 1ékarnikd, kteti

nejsou soucasti Iékarenskych retézci.

Vyraznym faktorem, ktery zna¢né ovliviiuje trhu s 1é¢ivy v Ceské republice, je ptisobnost
lékarenskych fetézct, které jsou vlastnickymi strukturami navazany na velkodistributory.
Mezi fetézce s nejvétsim podilem na trhu lze zatadit l1ékédrny Dr. Max, které jsou
provozovany spoleénosti CESKA LEKARNA HOLDING, a.s. S poétem vice nez 440
1ékaren je tento fetézec v Ceské republice zdaleka nejvétsi. [5] Vyhradnim dodavatelem
I¢kdren Dr. Max je velkodistributor ViaPharma s.r.o. Druhym nejvétsim fetézcem
1ékaren, ktery stoji za zminku, je fetézec 1ékaren BENU. Co do poctu 1ékaren neni zdaleka
tak velky jako jeho konkurence Dr. Max, ale spoctem 251 Iékaren je i tak
nezanedbatelnym hra¢em na trhu. [6] Spoleénost BENU Ceska republika s.r.o., kterou
jsou tyto lékarny provozovany, je vlastnéna distributorem PHOENIX Iékarensky
velkoobchod s.r.o. Neni tedy Zzadnym piekvapenim, Ze jsou tyto lékarny vyhradné

zasobovany prave timto velkodistributorem.
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2.2 Proces distribuce

Zacatek celého procesu mtize identifikovat jiz u vyroby léCiv na uzemi Evropské unie
nebo jejich dovozu z tfetich zemi. VSechny spole¢nosti, jejichz zaméfeni je na vyrobu
za ucelem lokalni spotieby a vyvozu, musi mit k této ¢innosti vydano platné povoleni
ze strany Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Spolecnost, ktera chce provozovat vyse
zminéné Cinnosti, musi tedy zazadat o vydani povoleni. Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv
ma lhatu devadesati dni na to, aby kvalifikované posoudil, zda lze tuto zadost schvalit
¢i zamitnout. Povoleni je vyddvano na zdkladé ptrezkoumani, zda vSechny procesy,
prostory a technické vybaveni jsou v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Tato
povinnost se tyka i spolecnosti, které vyrabgji 1é¢iva uréend ke klinickému zkouméni
nebo produkuji rtizné dil¢i komponenty léCivych piipravkl. Stejné podminky jsou
nastaveny i v ptipad¢ dovozu 1éCiv ze tretich zemi. V tomto ptipad¢ je drzitel platného
povoleni povinen zajistit, aby dovazeny Iék mél platnou registraci pro distribuci
na lokalnim trhu. TaktéZ musi byt provedena a zdokumentovana kvalitativni kontrola
kazdé jednotlivé Sarze dovazeného 1é¢iva a tento proces musi byt v souladu s registracni
dokumentaci. U vyroby a dovozu lécivych latek je na zékladé platné legislativy
pozadovan pouze tzv. ohlasovaci rezim. V tomto rezimu jsou provadény Statnim Gstavem
pro kontrolu lé¢iv pouze inspekéni kontroly, jejichZ primarnim ucelem je ochrana zdravi

vetejnosti.

Jako v ptipad¢ vyrobctli a dovozci 1é¢iv, tak i pro distribuci 1é¢ivych ptipravki je potieba
ziskat fadné povoleni. Lhiita je taktéZz devadesat dni od podani zadosti a Statnim ustavem
pro kontrolu IéCiv je v tomto ¢asovém obdobi pifezkoumavano, zda Zadatel o povoleni
k distribuci 1é€iv splnuje kvalitativni a procesni kritéria. ZvlaStni diraz je pak prfedevs§im

kladen na nastaveni a dodrzovani principi SDP.

Na trh mohou byt distribuovéna pouze registrovana 1é¢iva v Ceské republice. Existuji
ovSem vyjimky, kdy na zdklad¢é zdkona o lé¢ivech mohou byt vyuzivana neregistrovana
1é¢iva pii opravdu vyjimecnych nebo krizovych situacich. Tento pfipad vyuZiti je mozny
jen za splnéni specidlnich zdkonnych podminek. Dalsi vyjimkou z lokalni registrace
je vyuziti 1é€iv v ramci nestandardnich 1é¢ebnych programi. Neregistrovana 1é¢iva
Statnim twstavem pro kontrolu 1é¢iv musi mit v tomto ptipad€ registraci ptidélenou

na zéklad¢ centralizované procedury. [7]
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Je béznou praxi, Ze distributofi ve své distribucni siti skladuji a pfepravuji pouze pomocné
¢i l1é¢ive latky. Na nakladani s takovymi latkami ovSem nemusi byt drziteli povoleni
k distribuci, pokud je splnéna podminka, Ze jimi realizované dodavky zbozi jsou
vyhradné urceny pro vyrobce 1é¢iv. KdyZ jsou ale tyto latky dodavany subjektim, které
jsou ze zékona opravnény vydavat 1€Civé ptipravky vetejnosti, pak musi byt distributor
drzitelem distribu¢niho povoleni. Nejbéznéjsim ptikladem téchto subjektli jsou bezesporu
1ékarny. Z logiky véci plyne, ze prakticky vSichni velci distributofi jsou drziteli fadného
povoleni, protoZe jejich aktivity nejsou pouze Gizce zaméteny na dodavky zbozi vyrobcim
1é¢ivych piipravka.

wtandardni distribucni model vypada tak, zZe drzitel rozhodnuti o registraci uvede lécivy
pripravek na trh, kde jej obvykle dodd distributorovi, ktery jej dodd mensimu
distributorovi, provozovateli opravnénému vydavat lécivé pripravky, prodejci
vyhrazenych lécivych pripravkit nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb. Lécivé pripravky
mohou vSak byt distributorovi vrdceny zpét, pricemz lékarna miize lécivé pripravky vratit

kterémukoliv distributorovi, nikoliv pouze tomu, od kterého je odebrala. |7, s. 102]

Soucasnou legislativou je umoznéno, aby ziskali povoleni k distribuci i subjekty, které
jsou opravnény vydavat 1é¢ivé ptipravky. V tomto ptipadé jsou tyto subjekty opravnény
1é¢ive pripravky dale distribuovat, coz ne vzdy vyuzivaji zdkonem zamySlenym
zptisobem. Existuji zaznamenané pfipady, spojené s ¢innosti téchto opravnénych
subjektii, kdy byla lé¢iva dale prodavana mimo uzemi Ceské republiky. Tento jev
je nazyvan paralelnim exportem, protoze 1é¢iva urcend pro lokalni trh konci Gplné v jiné
zemi. Motivaci pro realizaci této obchodni transakce je samoziejmé vyS$si zisk,

generovany z rozdilné ceny 1éc¢ivého piipravku v zemi urcenti.

Co se tyce distribuéni Cinnosti, plati jesté¢ nékolik jasnych pravidel. Neni povinnosti
distributora byt drzitelem distribu¢niho povoleni v kazdém ¢lenském staté Evropské unie,
pouze v téch, kde k vykonu své ¢innosti provozuje svij vlastni sklad. Pokud tedy
distributor v daném staté¢ vyuziva sklady tietich stran, které jsou drziteli distribu¢niho
povoleni, nemusi byt souc¢asn¢ lokalnim drzitelem povoleni i on. To plati i v pfipad¢,
kdyz dodéavky lécivych ptipravka jsou ke koncovym odbératelim realizovany piimo
ze zahrani¢nich distribu¢nich center. V soucasné praxi se miizeme setkat s obéma
pfipady. BéZny model je takovy, ze drzitelé distribuéniho povoleni z jin¢ho statu
Evropské unie realizuji své dodavky zbozi primarné do distribu¢nich skladl lokalné

schvalenych distributorti, kterymi je nasledné zajiSténo findlni doruceni. VSichni
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velkodistributofi v Ceské republice jsou drziteli lokalniho povoleni k distribuci 1é¢iv.
Faktem je, ze absence lokélniho distribu¢niho centra zna¢n¢ limituje flexibilitu dodavek
v zavislosti na poptavce. Proto jsou zahrani¢nimi distributory voleny dva piistupy.
Prvnim pfistupem je spoluprace s vhodnym lokalnim partnerem, ktery danou cast
distribuce zajisti. Druhy ptistup pak spociva v ziskani lokéalniho distribu¢niho povoleni
a zajisténi Cinnosti z vlastnich zdrojl. Ve je samoziejmé zavislé na obchodnim modelu

a objemech prepravovaného zbozi.

Schvéleni vyrobci 1é¢iv mohou také vykonavat distribu¢ni ¢innost bez dalSich nutnych
povoleni, ale pouze pro 1éCivé pripravky, které sami vyrobili nebo je dovezli z tfetich
zemi. Dovoz téchto 1éCiv je ale zavisly na vydani povoleni k vyrobé tohoto 1é¢iva.

Vyrobce tedy neni opravnén, bez tohoto povoleni, 1é¢ivo dovézt nebo dale distribuovat.

Kazdy z distributori mé urcenu alespon jednu kvalifikovanou osobu, kterd je jakymsi
garantem dodrzovani pravidel SDP. Tato osoba je pro obchodni ¢innost distributora
naprosto kli¢ova, bez ni neni mozné aktivity spojené s distribuci 1é¢iv vykonavat. Vétsi
distributofi si velmi peclivé hlidaji své kvalifikované osoby a v ramci diverzifikace

ptipadnych obchodnich rizik maji té€chto osob radsi vice.

Stavaji se ptipady, kdy obdrzi distribu¢ni povoleni subjekt, ktery ovSem nezahaji svou
¢innost do uplynuti lhity tfi let od nabyti pravni moci povoleni. V téchto piipadech se pak
stava, Zze povoleni je automaticky zruSena platnost. Pokud chce posléze distributor
kone¢né zah4jit svou ¢innost, musi si zazadat o povoleni nové. At uz distributor vykonava
¢innost €1 ne, ma ze zdkona povinnost na pravidelné bazi hlasit dodané objemy 1é€ivych
piipravki na trh Ceské republiky. Stat tato data vyuZziva pfi rozhodovani o 1ékové politice
a lze je tedy povaZovat za velmi diileZitd. Vzhledem k bezpecnosti je kladen i1 velky diiraz
na evidenci cesty léCivého piipravku az ke kone¢nému uZivateli a to na Urovni
jednotlivych Sarzi. Pozadavkem na evidenci tohoto udaje, ktery je od distributorii 1é¢iv
vyzadovan, se snizuje riziko vyskytu zdravi ohroZujicich nebo pad€lanych 1éCiv.
V ptipadég, Ze néjaké 1écivo je klasifikovano jako nutné ke stazeni z trhu, tato evidence

umoziuje koordinovat jeho stazeni z ob&éhu aZ na urovni konkrétni Sarze.
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2.2.1 Aplikované distribu¢ni modely

Pro pochopeni toho, jakym zptisobem jsou dnes v Ceské republice distribuovany 1é¢ivé
pripravky k osobam opravnénym Kk jejich vydeji, je dobré se zaméfit na popsani
aplikovanych distribu¢nich modelti. Nejvétsi distribucni sit€ maji v soucasné dobé
spole¢nosti PHOENIX Iékarensky velkoobchod s.r.0. a ViaPharma s.r.0. Kazdou z téchto
spoleCnosti byl ale zvolen jiny distribu¢ni model zpohledu poctu a lokalizace
distribucnich skladti. Zatimco spolecnost ViaPharma s.r.o. redlné vyuziva tii distribu¢ni
centra, spolecnost PHOENIX I¢karensky velkoobchod s.r.o. jich vyuziva pro stejny trh
hned sedm. [3]

U prvniho zminéného velkodistributora mizeme najit distribu¢ni centra v lokalitach,
které jsou pro distribuci prakticky jakéhokoliv zbozi v Ceské republice naprosto b&zné.
Asi nikoho neptekvapi, ze hlavni distribuc¢ni centrum je umisténo v lokalité¢ Nucic, coz
je mensi obec, lezici nedaleko Prahy u délnice D5. Zbyvajici dvé distribucni centra se pak
nachdzi v Podoli u Brna a Ostravé, viz Obr. 2.1. Tento model je postaven tak, aby
distribu¢ni centra byla umisténa co moznd nejblize klicovym zakaznikiim, mezi které
muzeme zahrnout predevsim velké nemocnice a 1ékarny, umisténé v centrech nejvétsich
tfech mést v Ceské republice. Dojezdové vzdalenosti k témto zakazniktm jsou tak velmi
kratké, tudiz pro distributora neni nejmensi problém nabizet nejen dodani zboZi né€kolikrat
denné s nizkymi néklady za prepravu, ale také nabizet moznost expresnich pieprav
v ptipad€ nenadalych situaci. S dojezdovou vzdalenosti do regionalnich mést a mensich
obci, které jiz neleZi v blizkosti Prahy, Brna a Ostravy, je to trochu horsi. Vzhledem
k velikosti Ceské republiky ale neni Zadny problém i tak zajistit zasobovani tdchto
zakaznikl na denni bazi, v n€kterych pifipadech dokonce nékolika zavozy. Zaméteni
distribu¢niho modelu ViaPharma s.r.o. je pfedev§im na zaji$téni vyhradniho zasobovani
fetézce 1€ékdren Dr. Max a nésledné také na zdsobovani vSech klicovych nemocnic.
Systém distribuce je tedy v tomto piipad¢€ nastaven tak, ze kazda 1ékarna obdrzi cely denni
objem zbozi prostfednictvim jednoho, maximalné¢ dvou zévozi. V piipadé nemocnic
byva zavozi z pravidla vice. Efektivita tohoto systému spociva predevsim ve vyhradnim
objednavani zbozi 1ékdren Dr. Max u distributora ViaPharma s.r.o., tudiz je mozné
pfepravovat vétsi objemy zboZzi pro jednotlivé piijemce a snizuji se tim finanéni naklady

na prepravu.
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Obr. 2.1 Distribu¢ni model ViaPharma s.r.o.

Zdroj: vlastni zpracovani.

Zatimco u prvniho zminéného velkodistributora je feSena distribuce pouze tfemi
distribu¢nimi sklady, u spole¢nosti PHOENIX Iékarensky velkoobchod s.r.o. bylo
rozhodnuto vyuzivat model, viz Obr. 2.2, ktery je co do poctu jednotlivych skladi, zcela
odlisny. Zakladni kostrou distribu¢niho systému jsou opét sklady umisténé v Praze, Brn¢
a Ostraveé. Zvlastnosti je pak jeSté druhy sklad v Brné, ktery je vyhradné vyuZivan pro
mezinarodni paletovou distribuci. Nasledné jsou v systému dalsi tfi sklady ve Vysokém
Myté, Sevéting a Plzni. Primarni funkce téchto skladu je piibliZzeni se zakazniktim
v odlehlejsich regionech Ceské republiky. Tento velkodistributor sice dodava také
do svého fetézce 1ékaren BENU a nemocnic, ale k tomu ma ve svém portfoliu 1 ostatni
lékarenské fetézce vEetné zcela nezavislych 1ékaren. Tento koncept je oproti ViaPharma
s.r.o. zcela odlisny. Snahou PHOENIX Iékarensky velkoobchod s.r.o. je uspokojit
rozsahem svych dodavek mnohem vétsi portfolio zdkaznik, ktefi ovSem nemaji vétSinou
vyhradni dodavky zbozi domluvené jen prave s timto velkodistributorem. Objednavky
1é¢iv a dalsiho zbozi jsou tedy mnoZstevné mensi. Dalsi odliSnosti je frekvence zavozi.
V nékterych ptipadech jsou vybrané lékarny a nemocnice zavaZeny az pctkrat denné.
Pti konceptu pouze tii skladl by tato sluzba byla velice nadro¢né z pohledu dopravnich
kapacit, Casi dodani a celkovych nakladi za dopravni sluzby. Proto byl timto

velkodistributorem zvolen distribu¢ni model, ktery vyuziva lokélni mezisklady.
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Obr. 2.2 Distribu¢ni model PHOENIX Iékarensky velkoobchod s.r.o.

Zdroj: vlastni zpracovani.

2.2.2 Prodej 1é¢iv na internetu

Fenoménem dneS$ni doby je ndkup véci prostfednictvim celosvétové sité internetu
auléciv tomu neni jinak. VSemi velkodistributory je dnes nabizena moZnost nakupu
registrovanych 1é¢ivych ptipravkil v jejich internetovych obchodech. Vyjimkou jsou
1é¢iva na lékarsky predpis nebo s omezenim vydeje, kterd nemohou byt nabizena touto
formou k nakupu. Vydej zbylych 1éCiv zdkaznikim je ovSem 1 tak velmi specificky
aoproti bézné¢ nakupovanému zboZi na internetu zasadné jiny. Neni totiz mozné
zakoupené 1é¢ivo dodat pifimo od distributora k zakaznikovi 1 za pfedpokladu,
ze by v prubéhu piepravy byly dodrzeny vSechny pozadavky SDP. Vydej takto
zakoupenych 1é¢iv miiZze byt realizovan pouze prostfednictvim provozovatelti 1ékaren.
Pokud je tedy Ilékarna do takovéhoto systému zésilkového vydeje zahrnuta,
ma nahlasovaci povinnost jakychkoliv zmén, spojenych s timto vydejem. At uz tedy
jedna o zahdajeni, pozastaveni ¢i ukonceni zasilkového vydeje, vSechny tyto skutenosti
musi byt v maximalni lhit€ patnacti dnli nahlaSeny Statnimu tstavu pro kontrolu 1éciv.
Povinnosti provozovatele 1ékarny oproti standardnimu vydeji 1éCiv, je zajiSténi
kvalifikované informacni sluzby o 1é€ivech. Tato sluzba musi byt zajisténa farmaceuticky

vzdélanymi osobami a jeji dostupnost musi byt v ramci celé provozni doby.
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Z uvedeného vyplyva, Ze distributofi musi, v pfipadé provozovani svého internetového
obchodu s 1é¢ivy, uzaviit dohodu s vybranymi Iékarnami o zasilkovém vydeji 1éCiv.
V praxi je dnes velkodistributory k tomuto vydeji bez vyjimky vyuzivan jejich partnersky

fetézec lékaren.

2.2.3 Léciva se zvySenym bezpecnostnim rizikem

Mezi léCiva se zvySenym bezpeCnostnim rizikem muzeme zafadit navykové
a psychotropni latky. Tato problematika je upravena zadkonem ¢. 167/1998 Sb., ale taktéz
pravidly SDP. Distributofi 1é¢iv tato 1é¢iva skladuji odd€lené tak, aby k nim mély ptistup
jen pfedem autorizované osoby. Pro ucel ptepravy jsou tyto latky ptfipraveny zvlast,
mimo bézné zbozi. Jejich predani fidi¢im probihd vzdy za ptitomnosti k tomu uréené
osoby, vétSinou pracovnika skladu. Ptredani téchto 1écivych ptipravki je vzdy oproti
podpisu na k tomu urceném pieddvacim dokumentu. Nasledné musi fidi¢ tato 1éciva
prevazet v uzamykatelném prostoru tak, aby byl k nim zamezen pfistup osob, které
natonemaji patficné opravnéni. Vyklddka a preddni téchto 1éCiv probihd opét
za pritomnosti opravnéné osoby na stran¢ 1ékdrny, nemocnice apod. Taktéz je piredani
podminéno podepsanim predavaciho dokumentu a az po tomto tkonu lze toto 1é¢ivo
finalné ptfedat. Distributofi maji povinnost neprodlené hlésit veSkeré ztraty téchto 1é€iv

Policii CR, ptedeviim pak opiati, které mohou byt velmi z4dané na nelegalnim trhu.

2.3 Technické prostredky

Distribuce 1é¢iv by nemohla byt v dneSni dob¢ zajiSténa bez odpovidajicich dostate¢né
kvalitnich technickych prostfedkli. Zakladem jsou bez pochyby specidlné upravena
nakladni a dodavkové vozidla, kterymi je mozné prevazet 1éCiva v rtiznych teplotnich
reZzimech. Tyto reZimy je nutné monitorovat tak, aby 1é¢iva byla v tzv. kontrolovaném

teplotnim fetézci po celou dobu distribuce.

Vzhledem k charakteru 1éCiv, zna¢nym néarokim na kvalitu a hygienu, jsou hojné
vyuzivany opakované pouzitelné manipulacni jednotky, které je mozné procesem
sanitace udrZovat neustdle na vysoké trovni Cistoty tak, aby nedochéazelo k potencialni

kontaminaci 1é¢iv.
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2.3.1 Vyuzivané dopravni prostiedky

Pro distribuci 1é¢ivych ptipravkl jsou vyuzivana nékladni vozidla prakticky vSech typt.
Na importy, exporty a vnitrostatni paletovou piepravu jsou nejcastéji vyuzivany tahace
s izotermickymi naveésy nebo ndkladni vozidla do celkové hmotnosti 7,5 t, taktéz
s izotermickou nastavbou. Nakladovy prostor téchto vozidel musi byt vzdy izotermicky
izolovan tak, aby v kombinaci s chladicim a vytdpécim zafizenim byly v pribéhu
pfepravy dodrzovany teplotni podminky dle principi SDP. Ptiklad izotermické izolace
muizeme vidét na Obr. 2.3. Provedeni izolace samoziejmé zaleZi na klimatickych
podminkach, kde bude vozidlo provozovano. Nakladovy prostor takto vybaveného
vozidla by mél vzdy pted uvedenim do bézného provozu projit procesem teplotniho
mapovani. Tento proces oveéfuje chovani daného nakladového prostoru béhem béznych
1 nestandardnich situaci, které jsou v pfedem danych scénafich nasimulovany. Na zaklad¢
vystupu z tohoto procesu by mél byt ndkladovy prostor validovan k zamysSlenému

vyuzivani, tedy k pfepravé 1éCivych piipravka.

Obr. 2.3 Izotermicka izolace ndkladového prostoru

Zdroj: vlastni zpracovani.

Provedeni izotermické izolace, k tomu certifikovanou spolecnosti, je také zavislé

na primarnim teplotnim rezimu, pro ktery bude vozidlo vyuzivano. Pro standardni
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teplotni rezim v rozmezi +15 °C az +25 °C neni potieba tak silna izolace ndkladového
prostoru jako u teplotnich rezimi pro chlazena 1éciva. Tato léCiva se prevazeji
v teplotnich rezimech +2 °C az +8 °C nebo +8 °C az +15 °C. Provedeni izotermickeé
izolace ma vliv nejen na vlastnosti nakladového prostoru, ale také na celkovou nosnost
vozidla. Pii provedeni izotermické izolace, jejimz ticelem je izolovat nadkladovy prostor
pro chlazeny teplotni rezim, nosnost vozidel klesa z diivodu vétSiho mnozstvi vyuziti
izola¢niho material. U néavésovych vozidel a nékladnich vozidel do 7,5 t neni vliv
na celkovou nosnost vozidla tak markantni jako u dodavkovych vozidel, kde po instalaci
izotermické zastavby klesa nosnost v pruméru o 150 kg. Pouze prostfednictvim
izotermické izolace vSak nelze docilit pozadovaného teplotniho rezimu. Jak jiz bylo
zminéno, je potfeba ndkladovy prostor vybavit chladicim a vytdpécim zafizeni

odpovidajiciho vykonu.

Nejcastéji  vyuzivanymi vozidly pro dorucovani 1é¢ivych pripravki k osobam
opravnénym je vydavat jsou dodavkova vozidla. Divodu je hned nékolik. Prvnim z nich
je zajisté rozmérova charakteristika 1é€ivych ptipravki. Z drtivé vétSiny se jedna o zbozi
malych rozmérl, u kterého neni nezbytné nutné vyuziti piepravnich prostiedkd, jako
napt. dfevéna EUR paleta. Bohaté staci je prepravovat v kartonovych krabicich nebo
ptepravnich boxech. Druhym diivodem je vétsi flexibilita dodavkovych vozidel oproti
ostatnim nakladnim vozidldm. Mnoho 1ékaren se naléza v centrech meést a obci, kde
je zhorSena nebo zcela vylouc¢ena dopravni obsluznost vozidly nad 3,5 t. Dal§imi divody

jsou také niz8i potfizovaci cena téchto vozidel a moznost zaméstnani fidica, ktefi maji

fidi¢sky prukaz skupiny B, bez nutnosti ziskani profesniho prukazu.

Distributoti bez rozdilu nejcastéji vyuzivaji doddvkova vozidla do 3,5 t o rozmérech
L3H2 a L4H2, kdy L je ozna¢enim rozvoru kol a H vysky vozidla. Rozvor kol je vyrobci
uvadén ve Ctyfech typech, kdy kazdy typ je oznacen Cislici od jedné do Ctyt. Taktéz
1 jednotlivé typy s rozdilnou vySkou, jsou oznaceny Cislici, tentokrat ovSem v rozmezi
pouze od jedné do tfi. Plati, ze ¢im vyssi Cislo je uvedeno, tim vétsi je redlny rozmer,
z toho plyne, Ze nejveétsim moznym dostupnym typem na trhu s dodavkovymi vozidly
je L4H3. Tento typ uz ale neni moc vhodny pro ptepravu léCiv, protoZze po instalaci
1zotermické zastavby a dalSich potifebnych zatizeni jeho celkova nosnost vyrazné klesa.
Je tedy velmi obtizné dosdhnout obvykl¢ utilizace ndkladového prostoru, ktera se bézné
pohybuje u pieprav léCivych piipravkll na trovni 80%, at’ uz se jednd o utilizaci

hmotnostni nebo objemovou.
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2.3.2 Manipulacni jednotky

Nejcastéji vyuzivanymi manipulacnimi jednotkami pro distribuci 1é¢ivych ptipravkl
k finalnim piijemctim jsou bud’ lepenkové krabice, nebo plastové prepravni boxy. V obou
ptfipadech tedy mluvime o manipulacnich jednotkach I. fadu. Doruceni do lékaren
a nemocnic probihd v drtivé vétsin€ prostiednictvim dodavkovych vozidel, ktera nejsou
zcela vhodna pro manipulaci piepravnich prostfedkl napt. typu EUR paleta. Proto jsou
praveé nejcasteji vyuzivany ruéné manipulovatelné prepravni boxy nebo krabice. Dalsim
divodem je zcela bezesporu i primérné mnozstvi zbozi v jednotlivych objednavkach,
na zéklad¢ kterého neni zcela nutné a efektivni vyuzivat manipulaéni jednotky vyssich
radu.

V nejvy$$im poctu jsou vyuzivany uzaviratelné plastové piepravni boxy. Vyhodami
téchto prepravnich obalti jsou pfedev§sim moznosti opakovaného vyuziti, snadna sanitace,
vysoka ochrana proti mechanickému poskozeni zbozi a také Caste¢na tepelnd izolace.
Nosnost nejcastéji vyuzivanych boxli se pohybuje v rozmezi 20 az 30 kg. Jak ViaPharma
s.r.o., tak 1 PHOENIX Iékarensky velkoobchod s.r.o. vyuZivaji ve svych distribu¢nich
fetézcich vzdy dva rozmérové typy prepravnich boxt. V jejich skladech jsou umistény
vychystavaci linky s vys§i automatizaci, na kterych jsou léciva vychystdvana pravé
do téchto ptepravnich boxt. Priklad linky a vyuZivanych plastovych piepravnich boxl
muzeme vidét na Obr. 2.4, kde je zachycen provoz spolecnosti PHOENIX lékarensky
velkoobchod s.r.o. Na zacatku procesu vyskladnéni je kazdy z ptepravnich boxil oznacen
identifika¢nim Stitkem, na kterém jsou uvedeny zakladni udaje o tom, kam ma byt box
dorucen a také jednoznacny identifikator, aby nebylo mozné box a zboZi v ném zaménit.
Po dokonceni vychystani objednavky je kazdy box zkontrolovdn, zda jsou v ném
vyskladnéna poZadovana léciva a nasledné¢ dochazi k jeho zaplombovani tak, aby

se zvysila bezpecnost pii dal§i manipulaci.

Na zbozi, které nelze piepravovat z ditvodu vétSich rozméri ve standardizovanych
pfepravnich boxech, jsou vyuzivany lepenkové krabice. Vlastnosti téchto krabic nejsou
zdaleka tak pfiznivé jako u plastovych piepravnich boxi a jejich pouziti z hygienickych
dtivodi neni vhodné vice nez jednou. Velky vybér v jejich rozmérech ovSem poskytuje
distributoriim vétsi variabilitu a u objemného zbozi, jako napf. pleny €1 1é€ivé mineralni

vody, kdy je pfeprava v lepenkovych krabicich naprostou nezbytnosti.
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Obr. 2.4 Vychystavaci linka a pfepravni boxy

Zdroj: [8].

Pro ptepravu termolabilnich lé¢ivych ptipravkd jsou vyuZivany pasivni nebo aktivni
chladici boxy. Pro oba typy plati, ze musi byt validovany pro ucel jejich vyuziti. Mezi
pasivni chladici boxy fadime takové, u kterych je vyuzivano externi médium k udrzovani
pozadované teploty. Nejcastéji pouzivanym médiem jsou tzv. mrazici vlozky, které jsou
hluboce zmraZené vkladany do pasivnich chladicich boxl a oddéleny uvniti prepazkou
tak, aby nedochéazelo k pfimému kontaktu zbozi s témito vlozkami. Divodem
je zabranéni nezadouciho zmrznuti zbozi v mist¢ styku. Béhem procesu jejich validace
je také urcen predepsany pocet mrazicich vlozek pro dané rocni obdobi tak, aby byly
zajiStény co mozna nejpiesnéjsi teplotni podminky. U aktivnich chladicich boxl nutnost
vyuziti mrazicich vlozek odpada, ale taktéz musi projit procesem validace. Jinak
by nebylo mozné prokazat, ze spliuji podminky SDP. Tyto aktivni boxy jsou umistény
v ndkladovych prostorech vozidel napevno nebo volné lozené. Jejich prevazna vétSina
pro své fungovani ovSem potiebuje externi zdroj elektrické energie, ktery
je do izotermicky zateplené¢ho nakladového prostoru vozidla ptiveden z baterie vozidla.
Aktivni chladici boxy, které jsou nainstalovany v ndkladovém prostoru napevno, maji
vétSinou piimé a neodd€litelné spojeni s vozidlem. Pro ucel volné¢ umisténého typu
je v nékladovém prostoru vozidel nainstalovdna elektrickd zastrcka, pro jejich mozné

pripojeni k elektrické energii.
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2.3.3 Monitoring teplot

Kontinualni méfeni teplot v prostorach, ve kterych se 1é¢ivé ptipravky skladuji nebo
pievazeji, je jednim ze zakladnich principtit SDP. Pfi ptepraveé 1€Civych pripravkl jsou
ve vozidlech k tomu urcenych a vybavenych, tzv. dataloggery teploty. Bez nich by nebylo
mozné zaznamenavat a prubézné kontrolovat vyvoj teplot v nakladovém prostoru. Taktéz
by nebylo mozné nésledné prokdzat, ze dana 1éciva byla pfevazena v pozadovaném
teplotnim rezimu. Pokud nelze prokazat dodrzeni stanovenych teplotnich podminek,

je nutné povazovat 1é¢ivy piipravek za nevyhovujici k dalSimu pouziti.

Pojmem datalogger je obecné vyjadieno zdznamové zatizeni. Distributofi 1éCiv ve svych
vozidlech nebo vozidlech tfetich stran, které pro né zajist'uji prepravni sluzby, maji dnes
bez vyjimky takovato zatizeni, slouZici k zdznamu a monitoringu teplot. Aby bylo mozné
ziskat pozadovana data o teplotdch, musi byt datalogger pfipojen na senzor teploty.
V praxi je vétSinou datalogger umistén v kabingé fidiCe, tak aby bylo mozné v prib&hu
prepravy kontrolovat, zda jsou v ndkladovém prostoru vozidla pozadované teploty
a nedochazi k jejich nezadoucim vykyvim. Z tohoto zafizeni je prostfednictvim
prenosového kabelu vyveden senzor teploty. Jedna se o funkéni prvek, ktery je v pfimém
kontaktu s méfenym prostifedim. Jeho soucasti je i ¢idlo teploty, které je urceno
k prevadéni teploty na jinou vhodnou fyzikalni veli¢inu. V pfipadé méfeni teplot
v ndkladovém prostoru jsou zpravidla vyuzivany bezdotykové odporové senzory teplot.
Tyto senzory jsou fazeny do kategorie pasivnich senzord, protoze je potieba do nich
privadét elektrickou energii, aby dochazelo k transformaci teploty pravé na jinou
fyzikalni veli¢inu. Princip fungovani je vcelku jednoduchy, vlivem teploty okolniho
prostiedi se méni odpor () teplotniho ¢idla. Existuji dva zakladni typy téchto ¢idel
ato pozistor (PTC) a negastor (NTC). U pozistor dochazi pti zahtati ke zvySovani
odporu a naopak u negastort s rostouci teplotou odpor klesd. Vzhledem k tomu, Ze nelze
teplotu méfit jinym zpisobem nez touto transformaci, jedna se vzdy o nepiimé méteni

teploty.

Cidla teploty jsou nejéastdji vyrdbéna tzv. tenkovrstvou technologii, kdy je nanasena
tenkd vrstva kovu na nevodivy material, jako je napf. keramika. Nej€astéji vyuZivanymi
kovy v Cidlech jsou platina, nikl a méd. Kazdy z téchto kovli ma samoziejmé jiné
vlastnosti, ale miiZzeme fici, Ze ¢idla vyrobena z platiny a niklu, patfi svou odolnosti viici

vnéj§im vliviim, pfesnosti méteni a rozsahem mezi ty nejlepsi dostupné. [9]
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Ptikladem dataloggeru, ktery je redln¢ vyuzivan v distribuci 1é¢ivych piipravki, mize byt
ptistroj s ozna¢enim DR-201 od vyrobce ESCO, viz Obr. 2.5. K tomuto dataloggeru lze
piipojit az tii NTC senzory teploty a k tomu jesté navic jedno Cidlo métici vlhkost
vzduchu. Vice teplotnich ¢idel je bézné vyuzivdno pii prepravach, kde musi byt
dodrzovano vice teplotnich rezimti. Nespornou vyhodou je také integrovana tiskarna,
prostiednictvim které lze kdykoliv béhem realizace ptepravy vytisknout zdznam
o prub¢hu teplot za definované obdobi. Tato varianta je pievazné vyuzivana, pokud neni
mozny datovy pienos téchto informaci. Zakladnim parametrem vhodného dataloggeru
k monitorovani teplot v ndkladovém prostoru vozidel je jeho méfici rozsah a presnost.
V ptipad¢ tohoto zatizeni je odchylka 0,5 °C pfi v praxi vyuzivaném rozsahu meéteni

-40 °C az +80 °C. RozliSovaci schopnost méfeni je pak 0,1 °C. [10]

Obr. 2.5 Datalogger DR-201

Zdroj: [10].

2.4 Soucasny stav sledovani zasilek

Pokud se podivame, jakym zplisobem dnes distributoti 1é¢iv monitoruji zasilky 1é€ivych
pfipravkl od jejich vychystani na sklad¢ aZ po jejich doruceni pfijemclim, zjistime,
7e zadnym z distributorti v Ceské republice neni vyuZivan systém, v kterém by bylo
mozné tyto zasilky sledovat a zéroven ktery by byl plné vyhovujici vS§em pozadavkim

SDP.
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2.4.1 Identifikace zasilek

Béhem procesu vychystani 1é¢ivého pfipravku na skladé je tento pfipravek ulozen
do prepravniho boxu, lepenkové krabice, popiipadé chladiciho boxu s pfihlédnutim
na vyzadovany teplotni rezim vyrobcem. Jakakoliv ztéchto manipulacnich jednotek
je oznaCena Stitkem tak, aby bylo jasné identifikovatelné, co je uvnitt, ale také kam
se ma dané zbozi dorucit. Na kazdém Stitku musi byt jednoznacny identifikator,
dle kterého Ize konkrétni manipulacni jednotku jednoznacné systémové identifikovat.
Nejcastéji vyuzivanym identifikatorem je Ciselna tfada, kterou je reprezentovano Cislo
objednavky zbozi, dodaciho listu, popfipad¢ jiné dokumentace ke zbozi. Systémovy
identifikator spolecné s dalsimi udaji o konkrétni zasilce je ulozen v databazi skladového
systému konkrétniho skladu, kterym byla zésilka ptipravovana k odeslani. Pfipravené
zasilky k odeslani jsou pfedany na expedi¢ni sklad, kde jsou posléze naklddany do k tomu
uréenych vozidel. S kazdou zasilkou jsou k pfijemctim zasilany tisténé dodaci listy
a pripadn¢ dalsi potfebné dokumenty, které je po obdrzeni zasilky pfijemce povinen
potvrdit nebo v pfipadé neshody rozporovat. Nasledné jsou tyto potvrzené dokumenty
zpravidla dodany zpét na sklad, kterym bylo dané zboZi expedovano. Po jejich zpétném
dodani dojde ze strany pracovniki skladu k ovéfeni, ze zbozi bylo fadn¢ dodano
v pozadovaném cCase a kvalité. Tento systém je bohuzel velmi zavisly na lidském faktoru,
systému, kterym by byly minimalizovany vstupy jednotlivych lidi, podilejicich
se na dorucovani lécivych ptipravki od jejich pifipravy na skladé az po jejich finalni
doruceni, miZzeme zaznamenat napfi¢ vSemi distributory. Pfitom je velmi administrativné
narocné fidit cely distribu¢ni fetézec tak, aby spliioval vysoké naroky SDP na pfepravu

1&C1v.

2.4.2 GPS sledovani polohy

Distributory jsou dnes vyuzivany pocitacové systémy, prostiednictvim kterych lze prabéh
dorucovani zasilek 1é¢ivych piipravki sledovat nepfimo. Jedna se primarné o systémy
sledovani vozidel, zaloZené na technologii systému GPS poptipadé systému Galileo. GPS
je puvodné¢ armadni projekt Spojenych statli americkych, ale na zacatku 90. let 20. stoleti
byl tento systém uvolnén zdarma pro civilni vyuzivani. Systém je z Casti tvoien

24 aktivnimi druzicemi, které jsou rovnomérné rozlozeny na Sesti obéznych drahach
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v prumérné vysce 20 000 km nad zemskym povrchem. DalSich pét druzic systému
je vyuzivano pro zptesnéni méteni a jako zaloha v ptipad¢ vypadki néjaké z hlavnich
druzic. Tato ¢ast se nazyva kosmicky segment systému. Nasleduje segment fidici, ktery
je vsystému zastoupen né¢kolika pozemnimi stanovisti, kterymi jsou mimo jiné
zajiStovany synchronizace atomovych hodin druzic. Bez naprosto piesného tdaje o Case
by nemohl systém fungovat. Princip fungovani je zaloZzen na vypoctu vzdalenosti mezi
pozemnim piijimacem, v naSem piipadé umisténym v distribu¢nim vozidle a druzicemi
na obéznych drahach. Druzice kontinualné¢ vysilaji signal, ktery je mozné zachytit
pfijimacimi zafizenimi, které nazyvame uzivatelsky segment systému, viz schéma
na Obr. 2.6. GPS je navrzen tak, aby prakticky zjakéhokoliv mista na Zemi bylo
viditelnych Sest druZic. Pro samotny vypocet polohy ovSem staci signal pouze z druzic
tii. Kromé polohy je mozné systémem sledovat i rychlost a smér pohybu daného
pfijimaciho zafizeni. Pro tento vypocet je ale uz potfeba mit k dispozici signal alespoil
ze Ctyf druzic. Druzicemi je vysilan signdl na péti riznych frekvencich, kdy kazdé
frekvenci je pfidélen jeden vysilaci kandl. Frekvence jsou nastaveny tak, aby vysilani
nebylo takika zavislé na pocasi, denni dobé ¢i ro€nim obdobi. Pro civilni vyuziti, tedy
ipro sledovéani vozidel s lé¢ivymi piipravky, je vyhrazen kanal L1 s frekvenci 1,575
GHz. Drtiva vétsSina GPS pfijimaci je pasivnich, tudiz jimi neni vysilan zadny signal
a slouzi pouze pro piijem signalu z druzic. Z logiky véci tedy neni mozné na dalku
sledovat jejich polohu tieti stranou, coz ¢ini GPS systém z tohoto pohledu bezpecnym.

[11]
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Obr. 2.6 Schéma principu fungovani GPS

—
-
Say
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1

Zdroj: vlastni zpracovani.

Pokud je pfijima¢ GPS signalu s dobrym vyhledem na oblohu, mGzeme brat presnost
vypoctu pozice sodchylkou vrozmezi 7 az 10 metri. Tato pifesnost jiZz neni
pfi soucCasnych ndarocich uZzivateli na dostatecné drovni, proto jsou vypolty jeste
zptesiovany prostiednictvim geostacionarnich druzic nad vybranym tzemim. V Evropé
je pro tyto ucely provozovana sluzba EGNOS (The European Geostationary Navigation
Overlay Service). SluZbu, spole¢né s evropskou obdobou systému GPS s ndzvem Galileo,
provozuje Evropska agentura pro globalni naviga¢ni satelitni systém (GSA) sidlici

v Praze. Diky sluzbé EGNOS je vypocet pozice zpiesnén na odchylku 1 az 3 metry. [12]

Systémy, kterymi jsou dnes monitorovana distribucni vozidla, je vyuzivéna jesSté
technologie A-GPS, nazyvana také jako asistovand nebo rozsitena GPS. Aby bylo mozné
sledovat vozidla v redlném case, je potfeba zajistit, aby zjiStovani polohy a néasledné
uloZzeni do systétmu bylo co nejrychlejsi. Ziskani potfebnych informaci pouze
prostiednictvim druZic je dnes jiz pomalé, proto sledovacimi systémy vozidel je zaroven
vyuzivana technologie A-GPS. Tato technologie je zaloZena na datové komunikaci
o aktudlni poloze zafizeni se systémem zidkladnovych stanic mobilniho signalu.
Informace o poloze zatizeni jsou diky této technologii mnohem rychleji zobrazeny nez

pii pouzivani pouze klasické GPS.
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V praxi jsou tedy dnes sledovany zasilky 1éCivych piipravkii pouze na urovni celki, jez
jsou nalozeny v jednotlivych distribu¢nich vozidlech. Do systémut, urcenych
pro sledovani vozidel, jsou v nékterych ptipadech implementovany i1 podsystémy,
kterymi je zajiStén prenos informaci o teplotdich v ndkladovém prostoru, piipadné
aktivnim nebo pasivnim chladicim boxu. Tuto velmi dileZzitou funkci ale v soucasné dobé
vyuziva jen par mensich distributort. Pfitom potencialni pfinos z pohledu SDP a celkové
kvality je nezanedbatelny. Mit dostupné informace v realném case o pribchu teplot
v prostorach, kde jsou prevazeny lécCivé piipravky, je dnes bohuzel nadstandardni

sluzbou, kterd neni moc vyuzivana.

Systémy pro sledovani vozidel dnes nabizeji Sirokou $kalu riznych funkei, od detailniho
reportingu méfitelnych tdaji o flotile vozidel pfes moznosti automatickych oznameni
v piipad¢ pfedem nastavenych udalosti v systému az samoziejmé po samotné sledovani
vozidel. Nékterymi distributory 1éCiv jsou data o polohach vozidel vyuzivana dale
v externich pocitaovych systémech k planovani a optimalizaci jednotlivych

distribu¢nich tras.

Z uvedeného vyplyva, ze potencial pro inovace systému, v sektoru distribuce 1é¢ivych
pripravkl, je velky. Nastaveni systému, kterym by byla sledovana 1é¢iva na trovni
jednotlivych zésilek, by piineslo vétsi pirehlednost celého distribu¢niho fetézce a zaroven
by se zvysila kvalita a uroveil dodrZzovani pravidel SDP. Soucasné by distributoii méli
k dispozici informace v redlném case, které by bylo mozné poskytovat piijemciim
1é¢ivych pripravki a dal$im zacastnénym subjektim v procesu distribuce. Pii vyuzivani
novych komplexnéjsich systémt dochazi k omezeni chyb zptisobenych lidskym faktorem

a cely proces distribuce je tak 1épe fiditelny.
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2.43 SWOT analyza

Zaucelem detailnéjsiho pochopeni soucasného stavu distribuce 1é¢iv z pohledu sledovani

zasilek byla vypracovana SWOT analyza. Prvnim krokem analyzy bylo definovani

oblasti, viz Tab. 2.1.

Tab. 2.1 Definované oblasti SWOT analyzy

Strenghts (Silné stranky)

Duvod

Aby 1é¢iva byla dodavana v nejlepsi mozné kvalité, je na ni

zainteresovanych osob

S1 | Kvalita ych sluzeb .. .
valita poskytovanych sluze kladen v celém distribuénim fetézei velky diraz.
Nastavené dl i . .
S2 ASTAENE pr{s);:)epsy  pokyni Aplikované procesy jsou v souladu s pokyny SDP.
- . . U vsech osob, které se podili na distribuci 1é¢iv, musi byt
Vysoka troveii znalosti _y . . . .
S3 udrzovana vysoka uroven znalosti tak, aby byly viechny

procesy provadeény v souladu s platnou legislativou.

Weaknesses (Slabé stranky)

Informace o poloze zasilek a teplotach neni vzdy dostupna v

procesi

W1| Omezena dostupnost informaci L
realném case.
w2|  Zasvislost na lidském faktora I vcehni'dobi‘e proékt?len.é osobyc mohou délat chyby, které
zpusobi neshody v ramei pokyni SDP.
. . Bez mteraktivniho poéitatového informaéniho systému je
Rizeni standardizovanych . .
W3 B obtizné viechny standardizované procesy fidit bez dil¢ich

poklest kvality.

Opportunities (PiileZitosti)

Lepsi fizeni distribuéniho

Komplexni informace o poloze zasilek a teplotnich
podminkach v kombinaci s vy§si standardizaci procesi lze

ol fetézce povaZzovat za nastroj pro lep$i fizeni celého distribuéniho
fetézce s 1é¢ivymi piipravky.
Zdakaznici na trhm 1é¢ivych piipravki o¢ekavaji nejvyssi
kvalitu. Systémova feSeni mohou piinést zakaznikim

02| Ziskani konkurenéni vyhody [souhrnné informace o jejich zasilkéch v redlném Ease, coz
miZe byt vyhoda oproti fegenim konkurencich distribuénich
spole¢nosti.
Omezeni papirové formy dokumentace a systémova

03 Snizeni nakladi st:andardizavce n}u‘lie pi"ine:s’t csniie'ni fmat’lénic{l'nékladﬁ za
nakup spotiebniho materiald, poskozené zbozi neodbornou
manipulaci, ztraty zboZi a piepravnich obali, atd.

Threats (Hrozby)
T1 Vysoke implementaéni naklady |Zavedeni rozsahlého systému pro sledovani zasilek je z
na novy systém pohledu financi nakladné.

T2 | Spravné zaskolené wrivatel Uzivatelé n(ebus:lou dostate¢ng progkoleni a systém tedy
nebude spravné fungovat.
Miize dojit k legislativnim upravam nejen v pokynech SDP,

T3 | Zmena legislativnich pozadavki | kterymi bude vyvolana nutnost systém upravit tak, aby

spliioval nové pozadavky.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Po definovani jednotlivych oblasti byla vytvofena matice SWOT analyzy, viz Tab. 2.2.

Tab. 2.2 Matice SWOT analyzy

Pomocné Skodlivé
Strenghts (Silné stranky) Weaknesses (Slabé stranky)
Kvalita poskytovanych Omezena dostupnost
- | S1 ) W1 . ,
E sluzeb informaci
E 2 Nastavené I:mcesy dle W2 Zasvislost na lidském
pokyni SDP faktoru
33 Vysoka Groven znalosti W3 Rizeni standardizovanych
zainteresovanych osob procesi
Opportunities (PiileZitosti) Threats (Hrozby)

o1 Lepéi fizeni distribuéniho T1 Vysoké implementaéni
= fetézce naklady na novy systém
;E 02 | Ziskani konkurenéni vyhody | T2 | Spravné zaskolené uZzivatela

Zména legislativnich

03 SniZeni nakladi p3| mena TEmAnve

pozadavki

Zdroj: vlastni zpracovani.

Nasledné bylo provedeno vzdjemné hodnoceni jednotlivych kategorii, které miZeme
vidét v Tab. 2.3. Na zdklad¢ souctu dil¢ich vysledkd bylo ziskdno potfadi dileZitosti
pro silné stranky a pftilezitosti. Zaroven bylo také ziskano 1 potadi zdvaZznosti pro slabé

stranky a hrozby.

Tab. 2.3 Poradi diileZitosti jednotlivych kategorii

S1 | S2 | S3|WI1|W2|W3|Souéet|Poiadi

01 + |+ |+ -] -] - -1 2.
02 |+ | + |+ -] 0] - 1 1.
03 o0 | +]| - - | - -3 3.
T1 - - - 0 0 0 -3 1.
T2 - 0 0 - - | -- -6 2.
T3 0 - - - - | -- -7 3.

Soucet| 1 3 |-7|-6|-10

Poradi| 2 3 1 2. |1 3

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Na zékladé SWOT analyzy mtizeme fici, Ze hlavnim nedostatkem soucasné vyuzivaného
systému je prili§ velka zavislost na lidském faktoru, coz miize zapfticinit selhani vedouci
k poruseni SDP. Proto je vhodné implementovat takovy systém, kterym bude alespon
z casti omezen vliv selhani diky lidské chybé. Mezi dalsi nedostatky patfi omezena
dostupnost potiebnych informaci v Case, jak z pohledu distributora, tak i jeho zakaznikii.
Informace, které jsou poskytnuty ve spravném cCase, lze povazovat za klicové
pro dodrzovéani vysoké kvality a pravidel SDP. Taktéz mohou vést k snizeni Skod
a neshod v celém distribu¢nim fetézci. Implementace systému, prostfednictvim kterého
je poskytovana komplexni informace o zésilkach, zahrnujici polohova a teplotni data,
je v dnesni dobé prilezitost, ktera se miize stat zaroven konkuren¢ni vyhodou pro daného
distributora. Posledni vyznamnou slabou strankou dnesni distribuce 1é€iv jsou omezené
moznosti fidit standardizované procesy. Tento fakt je opét hodné spjat s lidskym

faktorem, kterym jsou jednotlivé procesy vykonavany.

Posledni krokem SWOT analyzy byva urceni strategii. Implementace nového systému
pro sledovéani zasilek je pro distributora 1éCiv strategickym rozhodnutim. V ramci
strategie S-O je vyuZivdno kombinace stavajicich silnych stranek a pfileZitosti,
plynoucich z implementace nového systému. Touto strategii by méla byt zvysena kvalita
vramci celého distribuéniho fetézce a taktéz ziskani komparativni vyhody oproti
konkurenci. Strategie W-O, zaméfend na vyuziti pfilezitosti k snizeni vlivu slabych
stranek, je jasnym pfikladem toho, jak implementaci nového systému lze omezit
rizikovost a dopady vSech zminénych slabych stranek. Pro minimalizaci hrozeb lze vyuzit
stavajici silné stranky a na zaklad¢ toho urcit strategii S-T. Rizika spojena s vysokymi
implementa¢nimi néklady za novy systém a spravnym zaskolenim uzivatelll je mozné
sniZit, pokud distributorem budou vyuZzivany souCasné znalosti procesi. Na zakladé
téchto znalosti je mozné zabranit jak nakladiim, tak i nepfesnostem, které mohou plynout
z nedokonalé znalosti problematiky distribuce 1€¢ivych ptipravki. Jasnou strategii W-T
je nasazeni nového systému tak, aby byly omezeny hrozby, kterymi jsou ohrozovany
slabé stranky. Jednid se primarn€¢ o spravné a disledné zaskoleni uzivateld tak,

aby nedoslo k poklesu kvality procesii a dostupnosti informaci.

Dlvodem néavrhu zcela nového systému na sledovani zasilek 1é€ivych ptipravki je fakt,
ze soucasny systém neni zdaleka dokonaly z pohledu toku informaci a fizeni. Systém,
jehoz technologiemi je Cast procesli automatizovana, mize pfinést zvySeni kvality

v celém distribu¢nim fetézci a zaroven 1 konkurencni vyhodu pro distributora.
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3 Navrh systému sledovani zasilek 1é¢ivych pripravku

Tato kapitola je vénovana ndvrhu systému, prostfednictvim kterého bude dochazet
ke kontinualnimu sledovani zésilek sléc¢ivymi piipravky od jejich vyskladnéni
az po jejich doruceni finalnim pfijemciim. Zaroven bude mozné monitorovat i zpétné
toky vracenych 1éciv véetné prazdnych ptepravnich obali. Aby systém byl vhodny
pro ptepravu 1é¢ivych piipravkli, musi byt kladen pfedevSim diraz na dodrzovani
principi SDP ve vSech jeho dil¢ich procesech. Jeho funkcemi a celkovym technickym
feSenim musi byt zajisténo, aby u jednotlivych zasilek nedochazelo primarné
k poruSovani pozadovaného teplotniho rezimu a dale pak dalSich legislativnich
pozadavkl. Jednim z hlavnich ptedpokladd, aby mohl byt systém vyuzivan v distribuci
1é¢ivych pripravki, je nastaveni vSech procesu tak, aby je, i cely systém, bylo mozné
validovat. Neni mozné, aby byl za Gcelem distribuce 1é€iv vyuzivan systém, u kterého
nelze fici, jaké budou jednotlivé vystupy z jeho procesi za béznych provoznich

podminek.

Navrh systému je slozen z n¢kolika ¢asti. V prvni z nich jsou popsany zakladni funkce,
které by mély byt systémem vykondvany. Nésledné je zpracovano technické feSeni,
bez kterého by procesy nemohly spravné a efektivné fungovat. U technického feSeni
je kladen diraz na vyssi stupen automatizace, aby ziskdvana data o zasilkach 1écivych
pripravkl byla co mozna nejptesnéjsi a zaroven se snizil vliv chyb, zptisobenych lidskym
faktorem. Dalsi ¢ast je vénovdna samotnym procesiim a jejich nastaveni tak, aby bylo
mozné kvalifikovat systém jako vyhovujici podminkam SDP, transparentni a také

funkéni.

3.1 Zakladni funkce systému

Zékladni predpokladem pro spravné fungujici systém sledovani 1écivych ptipravki je,
ze prostfednictvim tohoto systému budou distributoriim 1é¢iv k dispozici veskeré
potiebné informace o zasilkéach tak, aby bylo mozné kontrolovat pfedev§im dodrzovani
pravidel SDP a také fizeny distribucni fetézec s odpovidajicimi teplotnimi podminkami.
V tomto systému by mély byt tedy zahrnuty vSechny aspekty, kterymi se pieprava

a skladovani 1é¢iv fidi.
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Na zacatek je tedy vhodné si ptiblizit jednotlivé potieby, které plynou z legislativnich
pozadavku a pravidel SDP. Distributofi 1éCiv je musi bez vyjimky respektovat a prave
proto by systém mél byt nastaven tak, aby byl funkénim a podpiirnym nastrojem pro jejich
dodrzovani. Zakladni podminkou, definovanou v SDP je dodrzovani fizeného teplotniho
fetézce béhem skladovani a prepravy lécivych ptipravki. Déle je kladen velky daraz
na bezpec€nost, nejen u prepravy navykovych a psychotropnich latek, ale také z pohledu
ochrany koncového spotiebitele. Systémem tedy musi byt feSena nejen rizika jako napf.
odcizeni piepravovaného zbozi, ale také rizika spojend s ochranou distribu¢niho fetézce

proti vstupu padélanych a neschvalenych 1éc¢iv.
Mezi zakladni funkce systému tedy fadime:
e sledovani polohy zésilek,
e monitoring teplot v nakladovém prostoru vozidla,
e monitoring teplot v chladicim boxu,
e fizeni dil¢ich procesi distribuce 1é¢iv a

e identifikace osob, které prepravuji 1écivé piipravky.

Jednd se o velmi komplexni zaméfeni systému, které vyzaduje robustni feSeni,
jak z technického, tak procesniho pohledu. Pro spravné pochopeni, jak mlze vypadat
typicky distribucni fetézec s 1é€ivymi piipravky je zobrazen takovy piiklad na Obr. 3.1.
Zbozi po vyskladnéni v distribu¢nim skladu je umisténo do piepravnich boxid nebo
lepenkovych krabic. VSechny standardizované piepravni boxy jsou pro zvyseni
bezpecnosti 1éCiv opatieny na vystupu ze skladoveé ¢asti bezpecnostni plombou. Nésledné
jsou v expedicnich prostordch predany piislusnym fidi¢im k piepravé. Za dalsi ¢ast
procesu jsou zodpovédni primarné fidi¢i. Tato ¢ast zahrnuje naklddku v expedic¢nich
prostorach, vykladku zasilek u pfijemct, naklddku prazdnych ptepravnich obal
a vraceného zboZi u ptijemci a také jejich vykladku zpét na sklad€ odesilatele. Vracené
pfepravni obaly jsou v procesu sanitace zbaveny pifipadnych necistot a nezddouci
kontaminace, néasledné jsou vraceny zpét do skladu pro dals§i pouziti. Vracené 1éCivé
ptfipravky jsou umistény do karanténni Casti skladu, kde je nésledné rozhodnuto,

zda budou ekologicky zlikvidovany nebo je mozné je znovu uskladnit pro dalsi vyuziti.
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Obr. 3.1 Procesni mapa distribuce

Kontrola Uskladnéni ]
vraceného
zbozi Ekologicka likvidace ]
Proces piipravy zasilek na skladé ]
. N\ N\ N\
Sanitace Identifikace Vyskladnéni Kontrola Plombovéni
prazdnych piepravniho zbozi zbozi prepravniho
obalt obalu obalu
vy vy
e b=
1 Y ™ 1
| Vyklddka Nakladka Identifikace Pridéleni =
! vraceného zasilek do zdsilek zésilky na E !
: zbozia vozidla fidicem trasu =N
1 . J / J B
. obalu Lol
! Proces nakliadky zbo#i ] = !
L | 1
Pieprava Vykladka Naklddka prazdnych
zasilek k zasileku obalti a vraceného
piijemctim piijemct zbozi u pfijemci
1.2,....n 1.2,....n
I I

Zdroj: vlastni zpracovani.

Jedna se tedy o mnoho ukoni, které se se zasilkami béhem jejich cesty k pfijemciim
a pripadné 1 zpét d&ji. Cilem navrhovaného systému je tyto procesy co mozna nejvice
fidit. Aby byl systém spolehlivy, musi byt vstupy zajiStované lidskym faktorem,

bud’ naprosto eliminovany, nebo metodicky fizeny za Gi€asti podpory daného systému.

Klicovou ¢asti systému sledovani zésilek je tedy technické feSeni nastavené tak,
aby informace k zakladnim funkcim systému byly ziskdvany castecné nebo zcela
automaticky. Technické feSeni je tedy navrZzeno tak, aby bylo zajisténo sledovani zasilek
lécivych piipravki béhem celého cyklu distribuce a bylo tak mozné mit k dispozici
informaci o aktudlni poloze konkrétni zéasilky. Zaroveii by mél byt k informaci o poloze
1udaj o teploté, v které je dané zasilka prepravovana tak, aby bylo mozné vzdy prokazat,
ze nebyl porusSen kontrolovany teplotni fetézec. V ptipad¢, Ze dojde k neocekdvanému
teplotnimu vykyvu, musi byt systémové nastaven proces tak, Ze nedojde k poSkozeni
1éCivého ptipravku. Pokud by piece jen k tomu dosSlo, musi byt systémem zajiSténo,
ze se 1écivy pripravek nedostane ke kone€nému piijemci, ale bude vracen zpét na sklad

pro dal$i zkoumani nebo likvidaci. Technickym feSenim musi byt také zajiSténa
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informace, kterd osoba s danymi zéasilkami manipulovala a ptepravila je k pfijemctm.
Komplexni bezpecnostni opatfeni, aby nedochazelo ke styku zasilek s neopravnénymi
osobami, je vzdy na daném distributorovi. Systémove¢ to ale lze za pfimétenych naklada
nastavit tak, aby informaci o trase obdrzel fidi¢ az po jeho identifikaci, ¢imz

je bezpecnostni riziko snizeno.

3.2 Technické reSeni

Jako technické feSeni pro systém sledovani zésilek 1éCivych ptipravkli jsem zvolil
kombinaci hned nékolika technologii, jak je vidét na Obr. 3.2. Zékladem je vyuziti
technologie A-GPS a mobilniho pfenosu dat. Data z vozidel a aplikace v mobilnich
telefonech jsou prendsena prostiednictvim celosvétové sité internetu na TMS server,
kde jsou dale zpracovdvana a nasledn¢ sdilena internim uzivatelim prostiednictvim

uzivatelského rozhrani.

Obr. 3.2 Schéma komunikace systému

A-GPS
-:: . ,'. \ 0 v ' ,':/ |
1% ~ i ' P <
U i g Ty
\ & ] hd r
[ / s TMS server

TCP/IP, TLS
5 ‘,"#'{,:’_',..- ] b
? 1Y -~ i M “ <Y - Interni
E uzivatelé
vozidlo 1, vozidlo 2, vozidlo n i
> =
i #GPRS,LTE .-~
-5 ((.'- ,J))'* -
A TCP/TP, TLS

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Zakladnim prvkem celého systému je tzv. systém vozidla, jehoZ schéma mizeme vidét
na Obr. 3.3. Je sloZen z n€kolika dil¢ich komponenti tak, aby byla zajiSténa vSechna
potfebna data pro sledovani zasilek 1écivych ptipravki.

vvvvvv

prostiednictvim které je zajistén sbér veskerych potiebnych dat z dalSich nainstalovanych
zafizeni ve vozidle a vozidla samotného. Touto jednotkou je také zajiSténa externi
komunikace za pomoci mobilniho datového pienosu a lokalizace polohy za pomoci

technologie GPS.

Pro monitorovani teplot v nakladovém prostoru vozidla a chladicim boxu jsou
instalovany dvé teplotni ¢idla. Jedno ¢idlo slouzi pro ziskédvani informaci o teplotach
pfimo v ndkladovém prostoru a je instalovano napevno. Druhé¢ ¢idlo je instalovano tak,
aby bylo mozné zavést dovnitt chladiciho boxu pro kontrolu druhého teplotniho rezimu.
Tento box nemusi byt soucasti vybavy daného vozidla nastdlo, tudiz je potieba zajistit
polohovou flexibilitu ¢idla, které je pro kontrolu chlazeného rezimu urceno. Data ziskana
jednotlivymi teplotnimi ¢idly jsou piendSena do dataloggeru, ktery je umistén v kabiné
fidice. Je to z dlivodu, aby béhem celé ptrepravy mél fidi¢ neustaly piehled o aktualnich
naméfenych teplotach a v ptipadé jejich odchyleni z pozadovaného teplotniho rozmezi
mohl ucinit kroky k tomu, aby bylo zbozZi zachranéno pied poskozenim. Tento datalogger
je také vybaven tiskarnou tak, aby bylo moZné, napf. na vyzadani piijjemcem zboZi,
vytisknout zdznam o pribéhu teplot béhem piepravy. Za tcelem datového pienosu
na server TMS jsou data o teplotdich sdilena mezi dataloggerem a monitorovaci

jednotkou.

Identifikace fidice tak, aby byla zvySena bezpecnost ptepravy, je zajiSténa v tomto feSeni
prostiednictvim RFID c¢tecky a odpovidajiciho identifikacniho cipu nebo Kkarty.
Bez identifikace fidice ve vozidle neni systémoveé umoznén pfenos informaci o zasilkach

do mobilni aplikace, ur¢ené pro fizeni procest distribuce 1éCiv.

Monitorovaci jednotka je propojena s vozidlem nejen za ucelem napajeni, ale také
za ucelem datového pienosu z fidici jednotky vozidla. Je mozné takto ziskavat mnohé
informace o vozidle, jako napf. spotfeba pohonnych hmot. Pro systém sledovani zasilek
je ale vyuzitelnd pfedev§im informace z Cidel, kterymi je monitorovano otevieni dveti
nakladového prostoru. V kombinaci s polohovymi daty se jedna o velmi dulezitou

informaci z pohledu bezpec¢nosti. Pokud dojde ke ztraté 1é¢iv, je mozné na zakladé téchto
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informaci vyhodnotit, zda doSlo k otevieni néakladového prostoru mimo lokace
jednotlivych piijemcti.

Pro samotné sledovani zasilek 1écivych ptipravkl je navrzeno feseni, které je zalozeno
na RFID technologii. Na vSech piepravnich boxech a lepenkovych krabicich musi byt
umistén RFID tag, ktery obsahuje miniaturni radiovy transpondér. Jednotlivé RFID tagy
jsou v nakladovém prostoru vozidla ¢teny za pomoci dvou paralelné¢ zapojenych RFID
antén a jedné Ctecky, kterd je piimo spojena s monitorovaci jednotkou. Timto je zajiSténo
kontinualni monitorovani nakladového prostoru z pohledu nalozenych zasilek v predem
nastavené obnovovaci frekvenci odesilani dat. V kombinaci s polohovymi daty
z monitorovaci jednotky je tedy mozné s vysokou pravdépodobnosti systémové urcit,
na které konkrétni lokaci byly zéasilky naloZzeny nebo vylozeny. Uspé&$nost ¢teni RFID
tagl je zavisla na n¢kolika faktorech. Hlavnim z nich je pocet antén a jejich rozmisténi.
Pro nakladovy prostor dodavkového vozidla by mély byt dostacujici dvé antény UHF,
protoze tento prostor neni pfili§ velky. Dal§im z faktorG jsou vyuzivané materialy
pfepravnich obalii zbozi. Pokud by byly vyuzivany napt. kovové piepravni boxy,
uspésnost ¢teni jednotlivych RFID tagl by byla velmi nizka kvuli $§patné prostupnosti
vysilaného signalu takovymto prostiedim. Vzhledem k tomu, ze 1éCivé pripravky
se prepravuji z hygienickych divodu ptfevazné v plastovych piepravnich boxech nebo

lepenkovych krabicich, prostiedi pro Sifeni RFID signalu je tedy ptiznivé.

Obr. 3.3 Systém vozidla

f—L T

1

monitorovaci jednotka i teplotnicidlo
w==== RFID anténa i datalogger
RFID étecka fidici jednotka vozidla/ napajeni

@ RFID ¢tecka (ID fidice)

Zdroj: vlastni zpracovani.
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3.3 Monitorovaci jednotka

V ramci navrhu technického feSeni systému sledovani zésilek lécivych piipravka
je klicovym komponentem monitorovaci jednotka, umisténd spolu s dalSim
ptislusenstvim ve vozidle. Prostiednictvim této jednotky je zajistén sbér dat z dil¢ich
subsystému. Také musi byt jednotkou zajisténa oboustranna komunikace prostfednictvim
mobilniho pfenosu dat s okolni pienosovou infrastrukturou tak, aby na servery systému
sledovani zasilek byla prenasena potfebna data. V neposledni fadé je dilezitou funkci
jednotky i pfijem signalu z druzic systému GPS, aby bylo mozné v systému monitorovat

aktudlni polohu vozidla a tedy i zasilek samotnych.

Za Gcelem zvoleni spravné monitorovaci jednotky byla realizovana rozhodovaci analyza
tak, aby bylo ovéteno, Ze systém bude sloZen z opravdu vhodnych komponentti. Aplikace
metod v ramci rozhodovaciho procesu. Jejim primarnim zaméfenim je poskytnout
strukturované informace k jednotlivym zkoumanym variantdm na zdkladé¢ pfedem
zvolenych kritérii. Vystupem této analyzy by méla byt informace, kterd z monitorovacich

jednotek je nevhodnéjsi pro instalaci v ramci technického feseni systému vozidla.

3.3.1 Rozhodovaci matice

Prvnim krokem pfi hledani nejlepsi varianty monitorovaci jednotky je tvorba rozhodovaci
matice. Byly vybrany tfi rozdilné monitorovaci jednotky od rtznych vyrobcu a jejich
dilezité parametry byly zaneseny do Tab. 3.1 jako kritéria, na zaklad¢ kterych bude jedna
z nich findlné vybrana. VSech dvanact kritérii bylo vybrano tak, aby byly zohlednény
dilezité funkéni prvky a technické parametry jednotek, ale i finan¢ni néklady spojené
s jejich pofizenim. Spravny vybér z pohledu funkci je zdkladnim piedpokladem k tomu,
aby cely systém efektivné fungoval, nedochéazelo k technickym problémim a mohl

tak byt klasifikovan jako spolehlivy pro sledovani zasilek s 1é¢ivymi ptipravky.
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Tab. 3.1 Vybrané parametry monitorovacich jednotek

Typ jednotky SAT 4300 816v2 CU-08A

/

Kritérinm Absolutni hodnoty | Absolutni hodnoty | Absolutni hodnoty
K1 Cena bez DPH/ 1 ks 6 886 K¢ 3100 K¢ 6 900 K¢
K2  |Piipojeni pies sbérnici CAN/FMS ANO ANO ANO
K3 |ZaloZni integrovana baterie NE ANO NE
K4 |Napajeni vozidlo vozidlo vozidlo
K5 |Maximalni proudové zatizeni 150mA 100mA 500mA
K6 |Integrovana GPS anténa ANO ANO NE
K7 |Integrovana GSM anténa ANO ANO NE
K8 |Pocet vstupiti / vystupt 7 5 3
K9 |Rozsah pracovnich teplot (konum.) -20°C / +60°C -20°C / +70°C -20°C / +80°C
K10 |Pohybové ¢idlo NE 2x 3D akcelerometr NE
K11 |MoZnost roz§ifeni vstupi ANO ANO ANO
K12 |Mobilni datova technologie GPRS GPRS GPRS

Zdroj: [13], [14], [15].

3.3.2 Hodnoceni v relativnich hodnotach

Prvni hodnoceni, které bylo realizovano u vybranych monitorovacich jednotek,
je nazyvano hodnocenim v relativnich hodnotach. U kazdého kritéria (K1 az K12)
byl nalezen jeho nejlepsi parametr a nasledné ohodnocen bodovou hodnotou 100.
Pt1 vyuziti troj¢lenky byly vzdy nalezeny 1 hodnoty pro zbyvajici dva parametry u dané¢ho
kritéria. Bodovym hodnocenim téchto parametrl je vyjadieno, kolik procent z hodnoty

nejlepSiho vybraného parametru dany parametr dosahuje.

Vysledek hodnoceni v relativnich hodnotach je zanesen v Tab. 3.2. Monitorovaci
jednotka 816v2 byla zvolena na zéklad€ relativnich hodnot jako nejlepsi. Hlavnimi
faktory, kterymi bylo hodnoceni ovlivnéno, jsou zajisté vyborny pomér ceny
a vybavenosti tohoto zafizeni oproti dvéma zbyvajicim jednotkdm. Jednotka SAT 4300
je taktéz velmi dobfe vybavena a ma dokonce vice pouzitelnych vstupli a vystupa
bez nutnosti pfidani rozSifovaciho modulu. Nicméné jeji cena je vice nez o polovinu

drazsi nez u modelu 816v2 na dil¢im prvnim mistg.
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Tab. 3.2 Hodnoceni v relativnich hodnotach

Typ jednotky SAT 4300 816v2 CU-08A
Kritérium Relativni hodnoty | Relativni hodnoty | Relativni hodnoty
K1 |Cenabez DPH/1 ks 45 100 45
K2  |Pfipojeni pres sbérnici CAN/FMS 100 100 100
K3 |Zalozni integrovana baterie 0 100 0
K4 |[Napdjeni 100 100 100
K5 |Maximalni proudové zatizeni 67 100 20
K6 |Integrovana GPS anténa 100 100
K7 |Integrovana GSM anténa 100 100 0
K8 |Pocet vstupil / vystupt 100 71 43
K9 |Rozsah pracovnich teplot (komun.) 80 90 100
K10 |Pohybové ¢idlo 0 100 0
K11 |MoZnost roziifeni vstupli 100 100 100
K12 |Mobilni datova technologie 100 100 100
Celkem 892 1161 608
Poiadi 2. 1. 3.

Zdroj: vlastni zpracovani.

3.3.3 Stanoveni vahy kritérii

Aby mohlo dojit k spravnému rozhodnuti, je potieba zajistit jesté zptesnéni ziskanych
relativnich hodnot jednotlivych kritérii. Pro tento ucel je potieba stanovit ke kazdému
kritériu tzv. véhu za pomoci metody Fullerova trojuhelniku. Tato metoda je vyuzivana
pro parové srovnani vSech kritérii z pohledu preference jednotlivych parametrii. Tyto
preference se nasledné k jednotlivym kritériim sectou a dle bodového hodnoceni

je stanoveno potadi diilezitosti a samotna vaha.

Na Obr. 3.4 mizeme vidét, ze bylo provedeno vzajemné porovnani dilezitosti
jednotlivych kritérii. Na zéklad¢ zpracovaného Fullerova trojihelniku byly stanoveny
vahy jednotlivych kritérii a zapsany do Tab. 3.3. Na prvnim misté¢ z pohledu dilezitosti
neni piekvapiveé kritérium K1, tedy cena. Pro spravné fungovani systému ve vozidle
je tedy dulezitéjsi dostatek vstupnich a vystupnich porti tak, aby bylo mozné ptipojit

vSechny dalsi subsystémy.
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Obr. 3.4 Fullertv trojuhelnik

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2 3 4 5 6 71 8 9 |10 |11 | 12
2|1 2|22 212 P2 2 2| 2
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Zdroj: vlastni zpracovani.

Tab. 3.3 Stanoveni vahy kritérii na zdklad€ Fullerova trojihelniku

Kritérium |Pocet preferenci|Potadi dileZitosti| Viaha
K1 9 3. 10
K2 4 8. 5
K3 2 10. 3
K4 3 9. 4
K5 1 1. 2
K6 6 6. 7
K7 7 5. 8
K8 10 2. 11
K9 12. 1
K10 5 7. 6
K11 11 l. 12
K12 8 4. 9

Zdroj: vlastni zpracovani.
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3.3.4 Vazené hodnoceni v relativnich hodnotach

V ramci dalsiho zkoumdni monitorovacich jednotek bylo vyuzito vazené hodnoceni,
zalozené na jiz ziskanych relativnich hodnotach a odpovidajici vaze. Po vynasobeni
relativni hodnoty s konkrétni vahou bylo ziskdno vazené bodové hodnoceni pro kazdé
kritérium. Takto ziskané hodnoty lze povazovat za smérodatnéjsi pro rozhodnuti oproti
hodnoceni pouze v relativnich hodnotach. Vyslednd hodnota totiz neni zavisld pouze
na vstupnim parametru, ale zaroven je v ni diky konkrétni vaze pfifazena dulezitost

v ohledu na rozhodovaci proces.

Prostiednictvim celkového hodnoceni, uvedeného v Tab. 3.4, je poskytnut
jiz komplexné&jsi podklad pro finalni rozhodnuti. Pokud v této fazi porovname vysledky
hodnoceni v relativnich hodnotdch s vazenym hodnocenim, nedoslo v potfadi mezi
monitorovacimi jednotkami k zddné zméné a to predevsim kvili tomu, Ze kli€ova kritéria
jsou vysoce hodnocena, v piipadé jednotky 816v2, jak v relativnich hodnotach,

tak 1 z pohledu preferenci.

Tab. 3.4 VaZené hodnoceni monitorovacich jednotek v relativnich hodnotach

Typ jednotky SAT 4300 816v2 CU-08A
o  |Retativai| V92" |getadivai| Y02 |Relativai| |\ Zoné
Kritérium Viaha hodnoty bodoveé hodnoty bodoveé hodnoty bodove
hodnoceni hodnoceni hodnoceni
K1 |CenabezDPH/1ks 10 45 450 100 1000 45 450
K2 Piipojeni pies sbérnici CAN/FMS 5 100 500 100 500 100 500
K3 |ZaloZni integrovand baterie 3 0 0 100 300 0 0
K4 Napajeni 4 100 400 100 400 100 400
K5 |Maximalni proudové zatizeni 2 67 134 100 200 20 40
K6 Integrovana GPS anténa 7 100 700 100 700 0 0
K7 |Integrovana GSM anténa 8 100 800 100 800 0 0
K8 Pocet vstupil / vystupi 11 100 1100 71 781 43 473
K9 |Rozsah pracovnich teplot (komun.) 1 80 80 90 90 100 100
K10 |Pohybové ¢idlo 6 0 0 100 600 0 0
K11 |[Mo#nost roz&ifeni vstupn 12 100 1200 100 1200 100 1200
K12 |Mobilni datova technologie 9 100 900 100 900 100 900
Celkem 892 6264 1161 7471 608 4063
Relativni uZite¢nost 80,31 95,78 52,09
Poiadi dle vihového hodnoceni 2. 1. 3.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Soucasné byla také vypoctena v Tab. 3.4 relativni uzitecnost, kterd poslouzi k celkovému
vyhodnoceni. Hodnotu relativni uzite¢nosti lze jednoduse ziskat tak, ze je délena celkova
hodnota vazeného bodového hodnoceni u jednotlivych monitorovacich jednotek

celkovym souctem vah vSech kritérii.

3.3.5 Analyza rizik

Za nedilnou soucast rozhodovaciho procesu lze povazovat analyzu rizik. Aby bylo
rozhodnuti objektivni, je potfeba zohlednit rizika, ktera jsou spojena s jednotlivymi
variantami. Prvnim krokem je tedy definovani pravdépodobnych rizik. V piipade
monitorovacich jednotek, které maji byt stézejni casti systému vozidla, jich mize

vvvvvv

kvalitativni rizika, ale také rizika spojend s trhem, na které jsou jednotky prodavany.

Po definovani rizik byly na zékladé ptedpokladu stanoveny hodnoty pravdépodobnosti
jejich vyskytu a také vahy jednotlivych rizikovych faktorti. Prostfednictvim vah
je zohlednéna dilezitost konkrétnich rizik v rdmci celého rozhodovaciho procesu.

Vsechny tyto hodnoty byly zaneseny do Tab. 3.5 na zaklad¢ vypoctu vzorce

S=B-P (3.1)
kde: S....... stupen rizika,
B....... vaha rizikového faktoru,
P.o..... pravdépodobnost vyskytu rizika.

Poslednim krokem bylo stanoveni miry rizik (7;) v relativnich hodnotach pro jednotlivé
varianty monitorovacich jednotek. Kazdé z rizik bylo vypocteno celkovym souctem

dil¢ich stupiili rizik a nasledné vydéleno souctem vah rizikovych faktort, dle vzorce 3.2.

_IS; (3.2)

61



Tab. 3.5 Analyza rizik

Typ jednotky SAT 4300 816v2 CU-08A

Kritérium B P S P S P S

R1 |Nekompatibilita s ostatnim piislugenstvim | 5 5 25 5 e 35
R2 |Jednotka nebude dostupna na trhu 2 10 20 5 10 10 20
R3 |Nedostate¢na rychost pienosu dat 4 3 12 4 16 3 20
R4 [Nekvalitni zpracovani jednotky 3 5 15 5 15 12 36

RS |Zvygeni ceny na trhu 1 5 5 15 15 5 5
Celkem S i 81 116

Riziko 513 5,40 7,73

Zdroj: vlastni zpracovani.

3.3.6 Vyhodnoceni rozhodovaci analyzy

Pro findlni rozhodnuti, kterd z posuzovanych monitorovacich jednotek je vhodna
k vyuziti v systému vozidla, byla pouzita hodnota, kterou je zohlednéna relativni
uzite€nost, a zaroven 1 riziko. Vysledného hodnoceni pro kazdou variantu je dosazeno

tedy odectenim rizika od relativni uzitecnosti, viz Tab. 3.6.

Na prvnim misté se umistila monitorovaci jednotka 816v2 pied jednotkou SAT 4300.
Hlavnimi divody tohoto vysledku nebyla jen cena jednotky, ale také jeji variabilita
a funkce, které nabizi. Obzvlasté¢ pak vybavenost integrovanou baterii a dvéma
3D akcelerometry miize pifinést do celého systému moznosti, které by u zbyvajicich
jednotek nebyly moZné bez pfidani dalSich externich zafizeni. I pfes vySsi
pravdépodobnost, ze v pritbé¢hu casu dojde na trhu k navySeni jeji ceny, lze vysledek
rozhodovaci analyzy interpretovat tak, ze se jedna o nejvhodnéjsi variantu pro systém

vozidla, ktery bude soucasti systému sledovani zasilek 1écivych ptipravk.
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Tab. 3.6 Vyhodnoceni rozhodovaci analyzy

Typ jednotky SAT 4300 816v2 CU-08A
Hledisko hodnoceni
Relativni uZiteénost 80,31 95,78 52,09
Riziko 5.13 5,40 7,73
Vysledné hodnoceni 75,18 90.38 44,36
Poradi variant 2 1. 3.

Zdroj: vlastni zpracovani.

3.4 Ostatni zarizeni systému vozidla

Instalaci pouze monitorovaci jednotky bychom zdaleka neziskali vSechny potifebné
informace, které pro tizeni distribu¢niho fetézce 1éCivych ptipravkl v kontrolovaném
teplotnim reZimu jsou nezbytné. Proto v ramci systému vozidla jsou instalovana dalsi
zatizeni. Celkovy vystup vSech dil¢ich informaci zjednotlivych zafizeni
pak l1ze povazovat za kompletni soubor informaci, ktery je potfeba pro fizeni ptepravy

1&¢iv tak, aby byly splnény vSechny legislativni povinnosti a tedy zaroven 1 pokyny SDP.

3.4.1 Radiofrekvenéni identifikace zasilek

Sestava dvou RFID antén a Ctecky je naprosto nezbytna pro automatické rozpoznavani
naloZzenych zésilek v nakladovém prostoru vozidla. Tim, Ze tento systém funguje
naprosto autonomné, riziko chyb, oproti standardnim zptisobiim identifikace zasilek napf.
prostfednictvim ¢teCky carovych kodi, se velmi snizuje. Pro zékladni pokryti celého
nakladového prostoru je potieba alespoit dvou RFID antén. Tato parova instalace

s paralelnim zapojenim je i jakymsi diverzifikovanim rizik spojenych s technickymi
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zavadami. Pokud by jedna z antén selhala, stale je vysoka pravdépodobnost, ze systém

komunikace s RFID tagy bude i piesto v provozu.

Pro instalaci do nakladového prostoru vozidla jsem vybral dva kusy RFID antén od
spolecnosti Zebra, konkrétné typ AN710, viz Obr. 3.5. Svymi rozméry (146 x 146 x 17,5

mm), zpracovanim a frekvenénim pasmem UHF je tento model naprosto vyhovujici. [16]

Obr. 3.5 RFID anténa AN710

Zdroj: [16].

Aby bylo mozné komunikovat s RFID tagy, je potieba pfipojit k nainstalovanym anténam
1 RFID ¢tecku, kterd bude tuto komunikaci zajiStovat a zaroven posilat vysledna data
do monitorovaci jednotky k dalSimu zpracovani. Vybral jsem tedy jednotku BLUEBOX
CX LR 2CH od spole¢nosti iDTRONIC, viz Obr. 3.6. Tuto ¢tecku lze povaZovat za velmi
kompaktni, zarovenn vykonnou a odolnou, o ¢emz svéd¢i stupen kryti IP67. Teplotni
rozmezi pro fungovani jednotky v rozmezi -20°C az +55°C je také naprosto dostacujici.

Moznost pfipojeni dvou externich antén je pro planované vyuziti nezbytnosti. [17]

Obr. 3.6 RFID ¢tecka BLUEBOX CX LR 2CH

Zdroj: [17].
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3.4.2 Sledovani teplot

Zasadni pozadavek SDP pro skladovani a ptepravu 1€Civ je, aby byly neustéle dodrzovany
a kontrolovany teplotni podminky. Vytapéni ¢i naopak chlazeni nakladového prostoru
vozidla je zajiSténo chladici ¢i vytapéci jednotkou odpovidajiciho vykonu. Pro ucel
systémového sledovani teplot jsem vybral datalogger DR-203 od spolecnosti ESCO,
viz Obr. 3.7. Jedna se o velmi pokrocily datalogger, ktery umoznuje vyménu informaci
s teplotnimi Cidly, které jsou pro tento typ komunikace uzpusobeny, i bezdratove. Pro
systém vozidla jsem ovSem vybral variantu, kdy jsou teplotni ¢idla pevné pfipojena
vedenim k tomuto dataloggeru. Primarni divodem tohoto rozhodnuti bylo snizeni rizika
vypadku signalu, pokud by se vozidlo nachdzelo v oblasti, kde mtze dojit k ruseni
bezdratové komunikace. Je velmi dilezité, aby byl teplotni reZim pod neustalou kontrolou
a k vypadkiim nedochazelo. Varianta pevného vedeni od dataloggeru k teplotnim ¢idlim

wev

nakladového prostoru tak, aby mohla byt do néj ¢idla nainstalovana.

Mezi parametry DR-203 patii stupeni kryti IP30, ktery je naprosto dostacujici, vzhledem
k tomu, ze by se zafizeni mélo nachézet v kabiné fidice. M¢fitelné teplotni rozmezi
je u tohoto pfistroje mezi -50°C az +99,9°C. Odchylka méfeni pro teplotni rozsah -20°C
az +50°C je 0,3°C. Rozsah 1 odchylku l1ze povazovat pro zamysleny ucel vyuzivani jako
zcela vyhovujici. Tento datalogger je také vybaven termotiskdrnou, tudiz je mozné bez

problému vytisknout u pfijemce zdznam teplotniho pribéhu v rdmci dané prepravy. [10]

Obr. 3.7 Datalogger DR-203

Zdroj: [10].
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3.5 Datové toky

Systém sledovani zasilek 1é¢ivych ptipravki je zavisly na dvou zakladnich informac¢nich
systémech. Prvnim z nich je Transport management system, dale jen TMS, kterym jsou
konsolidovany vSechny informace o zasilkach jak pii jejich pohybu ve skladové casti,
tak 1 béhem finalniho doruc¢eni. Druhy informacni systém je tzv. Warehouse management
system, dale jen WMS. Tento systém je vyuzivan pro fizeni skladu tak, aby vSechny
skladové operace byly evidovany a fizeny. Abychom mohli zasilky 1é¢iv sledovat béhem
celého distribu¢niho cyklu, je nezbytné nutné nastavit elektronickou vyménu dat (EDI)

mezi obéma témito informacnimi systémy.

Na sklad¢ jsou ptipravovany zasilky pro odesilani k pfijemctim. Aby proces sledovani
zasilky mohl viibec zacit, je potieba prepravni obal dané zasilky oznacit RFID tagem.
Jednoznacény identifikator RFID tagu je nasledné v systému WMS sparovan s ¢islem
dodaciho listu konkrétni zasilky. Po vychystani zbozi do pfepravnich oball je zaslana
do TMS elektronické zprava jiz s potfebnymi detaily o zasilce, az na Groven jednotlivého
zbozi. Nasledné je v ramci procesu na skladé kvalitativné zkontrolovana. Pro tcel této
kontroly byl zvolen proces ovéteni hmotnosti zasilky prosttednictvim vazeni. Systémovy
udaj o hmotnosti zasilky, ulozeny v databazi WMS, je porovnan s jeji redlnou hmotnosti.
Pokud je hmotnost vyhodnocena jako pfesna shoda nebo se pohybuje v pfedem nastavené
toleranci, tak je mozné pifepravni obal se zésilkou zaplombovat. Plombovéni se tyka
vyhradné vratnych ptepravnich obali v podobé plastovych boxi. Lepenkové krabice
jemozné zabezpelit jinym zplUsobem, napi. bezpecnostni lepici paskou.
Po zaplombovani zasilky je proces pfipravy zésilky na sklad€ ukoncen a je mozné tedy
zasilku pfifadit na konkrétni rozvozovou trasu v expedi¢ni ¢asti skladu. V navrhu
skladové casti systému je zahrnuta RFID identifikace na vstupu ptepravnich obald
do procesu vychystavani zésilek a také na vystupu, kdy jsou zasilky jiz pfipraveny
k nalozeni do distribu¢nich vozidel. Taktéz je vhodné instalovat RFID identifikaci
pfi kontrole vracenych zasilek a sanitaci vracenych prepravnich obaldl, toto ale miizeme
povaZovat za nadstandardni feSeni, které neni naprosto nezbytné. Dilezité je, aby byly
prazdné prepravni obaly identifikovany vZzdy pted zacatkem procesu vychystavani zbozi.
Identifikaci ve skladové ¢asti je nutné zajistit prostfednictvim pevné instalace RFID antén
a prislusné cteCky. Co se tyce technického feSeni, lze vyuzit stejnou techniku jako
v systému vozidla nebo jeji ekvivalentni ndhradu. Datové je tento systém spojen piimo

s WMS prostrednictvim sité LAN.
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Aby mohly byt zasilky naloZeny na distribu¢ni vozidla, je nutné realizovat ze strany fidice
prvni krok a to jeho identifikaci kartou nebo ¢ipem ptimo ve vozidle. Identifikacni proces
je ovéen v TMS a nasledné tidi¢ obdrzi do mobilni aplikace nainstalované v jeho
mobilnim telefonu detaily o ptidélené trase a tedy i zasilkach, které ma nalozit do vozidla.
Pak uz nic nebrani samotné nakladce zbozi do distribu¢niho vozidla. Vyhodou
navrzeného systému sledovani zésilek 1€civych ptipravk je, ze dalsi datova komunikace
se systtmem TMS je jiz automaticky zajiSténa systémem vozidla, ktery poskytuje
v pfedem nastavené obnovovaci frekvenci informace o nalozenych zasilkach a jejich
aktualni poloze. Obnovovaci frekvence zasilani dat o poloze a aktudlnim stavu
nalozenych zasilek, ktery je zjistén na zaklad¢ ovéteni ptitomnosti konkrétnich RFID tagti
v ndkladovém prostoru vozidla, je vhodné nastavit tak, aby nebyl systém datové ptetizen.
Pro ucel sledovani zasilek je zbyte¢né, aby frekvence byla kratSi nez pét minut.
Je samoziejm¢ mozné, ze v prubehu jednoho cyklu zaslani dat nebude néktery z RFID
tagl precten, at’' uz z jakychkoliv divodui. V systému TMS musi byt nastaven algoritmus,
na zéklad¢ kterého budou data zjednotlivych datovych cykli porovnavana. Pokud
by se stalo, ze konkrétni RFID tag nebude v jednom cyklu nacten, nebude to automaticky
znamenat, ze se v nakladovém prostoru vozidla nenachédzi. Data budou porovnéana
s dal§im prichozimi daty a az nésledn¢ bude vyhodnoceno, zda se zasilka v nakladovém
prostoru skuteén& nachazi &i ne. Usp&snost komunikace mezi RFID ¢&teckou, anténami
atagy je zavisld na poctu a rozmisténi antén v daném prostoru. V navrZeném feSeni
systétmu vozidla jsou vyuzity dvé antény rovnomérné rozmisténé na stropni Casti
nakladového prostoru, tudiZz pfesnost nacitani RFID tagl by méla byt vzhledem
k rozmérim dodavkovych vozidel naprosto dostacujici. Dalsi dopliiujici informace
do TMS o dil¢ich procesech jsou zprostiedkovany fidicem prostfednictvim mobilni

aplikace, ale sledovani zasilek jako takové je zcela autonomni.

Pro ucel zpétnych tokl zbozi by méla byt mezi ptijemcem zboZi a skladem nastavena
komunikace EDI o vraceném zbozi. Instalace RFID c¢tecek a antén u kazdého pitijemce
je z ekonomického 1 praktického hlediska neredlna. Proto by méli piijemci vracené zbozi
umist'ovat primarné do vratnych ptfepravnich box, které jsou jiz RFID tagem oznaceny
od doby, kdy byly takto identifikovany za ucelem distribuce zbozi. Kazdy RFID tag musi
mit sviij identifikacni kod viditelné vytistén tak, aby v elektronické informaci o vraceném
zbozi mohl odesilatel tento koéd zaznamenat a systémové tedy bylo mozné zasilku

sledovat 1 pfi cesté zpét na sklad. U zbylych prazdnych vratnych obal neni potiebna
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ze strany odesilatele zZadna datovd komunikace. V systétmu WMS jsou po vylozeni
na misté¢ urceni tyto piepravni obaly oznaceny jako prazdné, tudiz kdyz dojde k jejich

op¢tovnému nalozeni do vozidla, jsou nacteny systémem vozidla standardnim zptisobem.

Veskeré datové toky mezi jednotlivymi systémy, vcetné pouzitych technologii

pro komunikaci a sledovani polohy, je mozn¢é vidét na Obr. 3.8.

Obr. 3.8 Schéma datovych tokt
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Zdroj: vlastni zpracovani.
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3.6 Systémové procesy mobilni aplikace

Legislativni pozadavky ohledné skladovani a piepravy lécivych ptipravka jsou velmi
striktni. Aby byly dodrzovany pokyny SDP, nemize byt cely systém zcela
automatizovany a to z divodu, ze prepravy 1éCiv k pfijemciim jsou stale zajiStovany
zpusobem, v kterém jsou stézejnim cClankem fidiCi. Je tedy nezbytné nutné zajistit,
aby procesy, které nejsou automatizované, byly standardizovany a fizeny. Pro tento ucel
jsem si zvolil mobilni aplikaci, kterd by byla vyvinuta na operacni systémy Android
a10S. Data z této aplikace by byly pfenaseny prostfednictvim sit¢ internetu na server
TMS azpétny tok informaci by byl zajistén stejnou cestou. Kazdy z fidicl, ktery
je proSkolen na SDP, obdrzi piistupovy kod do aplikace, prostfednictvim kterého

se pfihlasi do aplikace, kterou si nainstaluje na sviij mobilni telefon.

Na Obr. 3.9 je vidét procesni mapa mobilni aplikace, kterd by méla byt vyuzivana
pfi distribuci 1é¢ivych ptipravki. Jejim ucelem je pomahat a metodicky vést fidice tak,
aby nedochazelo k poruSovani pravidel SDP. Soucésti aplikace neni GPS navigace, méla
by byt ale integrovana podpora dostupnych navigacnich produktii tak, aby prechody mezi

jednotlivymi aplikacemi byly pro fidice uzivatelsky piiznivé.

Obr. 3.9 Procesni mapa mobilni aplikace
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Zdroj: vlastni zpracovani.
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3.6.1 Proces nakladky na skladé

Po ptihlaseni fidi¢e do aplikace pted nakladkou 1é¢ivych ptipravkii na skladé je spustén

standardni proces, viz Obr. 3.10. Prostfednictvim tohoto procesu je nucen fidi¢ pied

zahajenim nakladky kazdé trasy potvrdit bezpecnostni pokyny pro nakladku a piepravu

1é¢ivych piipravki. Zadna mobilni aplikace nemtize naprosto eliminovat riziko poruceni

pravidel SDP, proto je dulezité

zékladni pravidla neustale opakovat. Po potvrzeni musi

dojit k identifikaci fidi¢e ve vozidle prostfednictvim RFID karty nebo ¢ipu. PO této

identifikaci muaze tidi¢ konecné zah4jit nakladku jednotlivych druhii 1é¢ivych piipravki

a pripadné dalSiho zbozi.

Obr. 3.10 Proces nakladky na skladé
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3.6.2 Proces vykladKky u piijemce

Po pfijezdu fidice na vykladku se musi fidi¢ pfepnout znavigacni aplikace zpét
do aplikace tak, aby mohl proces dale pokracovat. Hned na zacatku vykladky obdrzi
prostiednictvim aplikace fidi¢ vSechny dulezité informace o vykladkovém misté. Existu;ji
1 pfipady, kdy se v Iékarnach miize vykladat v noci bez pfitomnosti personalu, v tomto
ptipadé¢ mohou tyto informace obsahovat napf. i pristupové kody od zabezpecovaciho
syst¢tmu objektu. Po seznameni fidice s témito informacemi nic nebrani zahdjeni

standardniho procesu vykladky, viz Obr. 3.11. Logika procesu je nastavena tak, aby byly

zohlednény priority pro vykladku jednotlivych druhti 1éCiv.

Obr. 3.11 Proces vykladky u piijemce

Zahajeni Informacek Zahajeni Je piitomna Ano
vykladky vykladkovému vykladky opravnéna
u piijemce mistu opiatu osoba?

Ano Ne -
Vykladka Vykladka Byl‘ ptocllcclisan
dokonéena? opiati Npl? ? 0-? .
Ne Ano piedani opiata?
L 7 )

Vykladka Vykladka zasilek
opiatt neni +2°C az+8°C a
moZna +8°C az +15°C

Vykladka
dokonéena?

Vykladka zasilek
+15°C az +25°C

Tratné Ano
Vratné ob elly Vyldadca
nebo zbozi .
. dokonéena?
k nakladce? Ne

Naﬂgace na
nasledujici
misto vykladky

Vricené zboZi
Nakladka
Vratné obal «
dokonéena?

Zdroj: vlastni zpracovani.
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3.6.3 Proces vykladky na skladé

U kazdé ptepravy lécivych ptipravki je zékladnim pravidlem dodrzovani teplotniho

fetézce. Proto je dilezité, aby se fidi¢i z kazdé distribucni trasy vraceli se zbozim zpét

na sklad distributora. DalSim z diivoda je 1 optimalni tok vratnych piepravnich obala

a také pravidelnd sanitace ndkladového prostoru, jejiz realizace je vhodnd po kazdé

ukoncené trase. Zalezi samoziejmé na jejim rozsahu, ktery musi byt stanoven interni

smérnici distributora 1é¢iv. Na Obr. 3.12 je zobrazen kompletni proces, ktery musi byt

fidicem dodrzovan po ptijezdu na sklad distributora. Z bezpecnostnich divodi ma opét

naprostou prioritu vykladka opidtu. Nasledné pak termolabilni 1é¢iva, u kterych je vétsi

riziko jejich poSkozeni vlivem nespravného uskladnéni. Mezi vracenymi lécivy mohou

byt nejen léky dale jiz nepouzitelné, proto je potieba dodrzovat teplotni podminky

1 u téchto zpétnych tok.

Obr. 3.12 Proces vykladky na skladé
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3.7 Uzivatelské rozhrani

Nedilnou soucasti systému sledovani zésilek 1écivych piipravki je uzivatelské rozhrani,
které je ptimo spojeno s databazi TMS serveru. V uzivatelském rozhrani musi byt jasné
definovand struktura opravnéni, aby bylo mozné vytvaiet rizné druhy piistupi.
Od ptistupti administratorskych, s prakticky neomezenymi moznostmi az po piistupy
pro bézné uzivatele, externi partnery i piijemce, ktefi maji opravnéni omezena. Néktera
data o lécivech mohou byt citliva, proto pro validaci systému je nezbytné¢ nutné,

aby struktura opravnéni v systému byla transparentni.

Utelem uzivatelského rozhrani je zprostfedkovat jednotlivym uZivatelim systému
informace, které byly zaznamenany jak prostiednictvim systému vozidla, tak 1 mobilni
aplikace. Zakladnim ptfedpokladem, aby byl systém funkéni, je moznost snadné
informace o zasilce patii urcité detailni soupis 1é¢iv, véetné jejich Sarze, mnozstvi a druhu.
Dale pak informace o teplot¢ béhem piepravy. V neposledni fadé¢ pak informace
o doruceni, poloze a ptipadn¢ dalSich pfedem definovanych udalostech. Jednotlivé
vystupy by mély byt nejen formou tabulek, graf ¢i diagrami, ale také by méla existovat
moznost vizualizace polohovych dat na mapovych podkladech spolecné s dalSimi

dialezitymi informacemi o doruceni.

V ramci systému by méla existovat moznost nastaveni automatickych hlaseni, pokud
dojde v pribéhu piepravy k vyraznému teplotnimu vykyvu oproti pozadovanému
teplotnimu reZimu nebo bezpecnostnimu incidentu. Na tato automatick4 hlaseni by mély
byt na strané distributora 1é¢iv nastaveny néasledné procesy, které zajisti, aby bylo vzdy

postupovéano dle principtt SDP.

Dalsi systémovou funkci, které je dilezita pro sbér dat o teplotach, by mélo byt hlidani
kalibra¢nich cykll jednotlivych méficich zafizeni, ktera jsou soucasti systému vozidla.
Kazdé teplotni ¢idlo musi byt alespon jednou ro¢né kalibrovéno tak, aby ho bylo mozné
vyuzivat pro ucel sledovani teplotnich rezimi pfi pfepravé 1é¢ivych ptipravka. V systému
by mélo byt mozné nastavit, aby u kazdého vozidla byly kalibracni cykly hlidany.
Nasledn¢ by odpovédnym osobam bylo automaticky oznameno s dostateCnym ¢asovym
predstihem, Ze se blizi konec platnosti konkrétni kalibrace. Tato funkce by méla
byt soucasti souboru funkci pro spravu vozového parku, kterym je distribuce 1é€iv

zajiStovana.
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3.8 Implementace systému

V kompletnim navrhu systému pro sledovani l1é¢ivych piipravkia nesmi chybét i faze
implementace systému. Jest¢ nez dojde k rozhodnuti o samotné implementaci je potieba
predev§im systém fadné otestovat tak, aby bylo ovéfeno, ze jsou jim poskytovany
ocekavané vystupy. V této fazi, v piipad¢ zjisténi zasadnich nedostatkii, je moznost
realizovat jesté dil¢i upravy systému tak, aby vysledek byl dle planovaného ocekavani.
Disledné testovani celého systému je jednim z dilezitych pozadavkt SDP. Kazdy systém
vyuzivany pro distribuci 1é¢iv musi byt otestovan tak, aby mohl byt nasledné i validovan

pro zamyslené vyuziti.

Vzhledem k tomu, Ze nebyl navrzen zcela autonomni systém, posledni a velmi dileZitou
fazi pted jeho zavedenim do redlného provozu je peclivé a detailni Skoleni jednotlivych
uzivatelti. Toto Skoleni je dalezité nejen proto, aby vSichni uzivatelé spravné zachazeli

s dil¢imi prvky systému, ale také aby byl vyuzit cely jeho potencial.

3.8.1 Testovani systému

Néavrh takto komplexniho systému je velmi narocny a dlouhy proces, pii kterém muze
vzniknout fada dil¢ich chyb. Testovani systému pied uvedenim do provozu lze tedy
povazovat za naprostou nezbytnost. V urCitych pramyslovych odvétvich mohou
byt kritéria pro testovani rlizné piisnd, ale u systému pro sledovani 1é€ivych piipravkl
musi byt aplikovéana kritéria nejptisnéj$i. Je to z dlivodu nejen legislativnich narokd,
ale také z prostého faktu, Ze dil¢i nekvality v ramci systému mohou v konecném disledku

ovlivnit kvalitu 1é¢iva a tedy i zdravi pacienta.

Testovani systému bych rozdélil do nckolika ¢asti. V prvni Casti testovani musi
byt provéteny vSechny funkce systému vozidla. Vzhledem k finanénim nakladim
je vhodné provést instalaci systému do jednoho az dvou vozidel a po dobu alesponl
jednoho kalendainiho mésice testovat jednotlivé funkce. Velky diraz musi byt kladen
na uspé$nost ¢teni RFID tagl uvniti ndkladového prostoru a také na monitorovani
teplotnich rezimt. U RFID technologie nainstalované v ndkladovém prostoru by mélo
byt dosazeno uspéSnosti Cteni alespoit 98% v jednom ¢tecim cyklu tak, aby mohlo byt
testovani povazovano za UspéSné. U testovani monitoringu teplot je nutné vyhodnotit,

zda informace o naméfenych hodnotidch jsou dostupné pro kazdy cyklus datového
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pfenosu smérem na TMS server a zda namétfené hodnoty 1ze povazovat za vérohodné.
Nameétené teploty mohou byt ovlivnény mnoha faktory, jako napt. rozmisténi teplotnich
¢idel v nakladovém prostoru. V ndvrhu jsou teplotni ¢idla rozmisténa tak,
aby nedochazelo ke zkreslovani naméfenych hodnot vlivem umisténi v blizkosti
chladiciho ¢i vytapéciho zafizeni. Pokud by i pfesto byly u namétenych hodnot zjistény
opakované neshody, je vhodné realizovat za ucelem identifikace vhodného umisténi
teplotnich cidel tzv. teplotni mapovani nakladového prostoru. Testovani musi byt
podroben i systém GPS sledovani vozidla, bez kterého by nebylo mozné ziskavat data
o aktualni poloze zasilek. Bez polohovych dat by nebylo mozné systémové¢ urcit, na které
lokaci byly zésilky naloZeny nebo vylozeny, coz je jednim ze zakladnich ptedpokladt

toto, aby systém spravné fungoval.

Druh4 cast testovani by méla byt zaméfena na kompletni otestovani funkci a procest
v mobilni aplikaci. Vzhledem k tomu, ze mobilni aplikace je po systému vozidla druhym
zasadnim zdrojem informaci o pfepravé 1€Civ, je potieba, aby bylo otestovano, ze vSechny
navrzené procesy funguji pii redlném pouzivani bez problémul a data jsou v potradku
pfenasSena na server TMS. Méla by byt také testovana stabilita aplikace na vybranych
zafizenich a mobilnich operacnich systémech. Pro nasazeni systému v praxi je ovSem
vhodné typ zatizeni standardizovat pro vSechny fidi¢e, ¢imz se eliminuji chyby plynouci
z ptiliSné diverzifikace zatizeni.

Posledni ¢ast testovani by méla byt zaméfena na TMS, uZivatelské rozhrani a celkovy tok
dat v celém systému sledovani zasilek. Propojeni vSech téchto ¢asti systému je pro finalni
vysledek naprosto klicovou zaleZitosti. Zakladnim zdrojem dat o zasilkach na vstupu
je systtm WMS. U EDI zprav mezi WMS a TMS musi byt ovéfeno, zda dochazi
k vyméné vSech informaci o zasilkdch a nedochazi k jejich ztratam. Aby byl systém
funkéni 1 pro béZzné uZzivatele, napt. z fad zaméstnanct distributora 1é¢iv, je potfeba

otestovat uzivatelské rozhrani na v§ech rovnich opravnéni ptistupu.

Vystupem z komplexniho testovani systému by méla byt dokumentace, v které jsou
zaznamenany vSechny ¢asti systému a jejich standardni chovani. Tato dokumentace
je dillezitd nejen pro budouci mozné upravy, ale i pro ovéieni, ze systém skute¢né funguje
dle ocekavani. Tento fakt je klicovy k tomu, aby mohl byt cely systém validovan

dle pozadavkt SDP a tudiz i vyuzivan pro distribuci 1é¢ivych piipravka.
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3.8.2 Skoleni uzivatelt

Po uspésném ukonceni testovani celého systému a jeho nasledné validaci je mozné
pristoupit ke $kolici fazi v ramci implementaéniho procesu. Radné proskoleni fidid,
zaméstnanct distributora a ptfipadné dalSich osob je dulezité, aby jednotliva zafizeni
a aplikace byly pouzivany v souladu s nastavenymi procesy. Skoleni by se méla délit
do nékolika ¢asti. Hlavni a velmi dileZitou ¢asti je prosSkoleni fidict tak, aby byli schopni
spravn¢ ovladat veskera zatizeni spojena se systémem vozidla, ale také mobilni aplikaci,
ktera je nedilnou soucasti sbéru potifebnych dat. V dalsi ¢asti musi byt proskoleni vSichni

uzivatelé, kteti maji mit ptistup do uzivatelského rozhrani.

O vsech Skolenich musi byt pofizena pisemna dokumentace, v které jsou uvedeny
informace o tom, kdo a kdy byl proskolen, a co bylo ptedmétem daného Skoleni. Béhem
implementace jsou proSkoleny v§echny osoby, které budou jakkoliv systém vyuzivat tak,
aby bylo zajisténo spravné fungovani jeho veskerych funkci. Nasledné bude nastaven
proces vstupnich skoleni pro napt. nové fidice ¢i zaméstnance distributora a také proces
pravidelného pteskoleni. Interval Skoleni mize byt individualni v z&vislosti na konkrétni
skupin€ uzivatelli, nicméné k periodickému pteskoleni by mélo dochazet alespon jednou

za dva roky.

3.8.3 Podpora po uvedeni systému do provozu

Lze ptedpoklédat, Ze po uvedeni systému do redlného provozu mize dojit k dil¢im
chybam systému. Pfi testovani nelze u takto komplexnich systéml vytvofit scénare
na vSechny eventuality, které se mohou v redlném provozu vyskytnout. Proto je vhodné
v obdobi po spusténi systému vSe monitorovat a ptipadné chyby systému zaznamenavat
tak, aby mohlo dojit k jejich opravé. Nejvy$si pravdépodobnost vyskytu chyb
je v softwarové ¢asti systému, at’ uz se jedna o mobilni aplikace, samotny TMS nebo jeho

uzivatelské rozhrani.

Tato podpora by m¢la trvat alespon tfi mésice, béhem kterych budou vSechny systémy

-----

systémovou implementaci za ukonc¢enou. Pfipadné zmény a aktualizace systému by mély
byt taktéz zdokumentovany. Nasledovat by mélo opét testovani a proskoleni vSech

zainteresovanych osob.
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4 Vyhodnoceni

Kdyz je dnes zminén pojem systém pro sledovani zasilek, vétSina lidi si pfedstavi pouze
systém, prostfednictvim kterého je mozné zjistit, v jaké fazi doruceni se nachazi konkrétni
zasilka. Takovéto systémy jsou bézn€ vyuzivany nejen balikovymi dopravci tak, aby byla
zajisténa dostatecna informovanost, jak interné¢ v dané¢ spoleCnosti, tak 1 externé
a to smérem k zadkaznikim. Je velky tlak ze strany zdkaznikl na to, aby prub¢éh dodani
zasilek byl monitorovan a doruceni bylo Casové planované. Paradoxem je, ze zadny
z distributortt v Ceské republice neprovozuje systém, ktery by obsahoval kompletni
informace o doruceni zasilek véetn¢ vSech dalsi udaja, které jsou pro prepravu lécivych
ptipravku dulezité.

Rozhodl jsem se tedy v ramci této prace zpracovat navrh systému, ktery bude nejen
pouhym ndstrojem pro monitorovani stavu doruceni zasilek, ale prostfednictvim kterého
bude vylepSeno kontrolovani teplotnich podminek béhem ptepravy, bezpecnosti 1é¢iv
azaroven 1 fizeni standardizovanych procest. Legislativni pozadavky na pfepravu
a skladovani 1éCiv jsou v porovnani s béznym zbozim mnohem vyssi, proto jsou vSechny

procesy navrzeny s dostatecnou peclivosti tak, aby vse bylo plné v jejich souladu.

Hlavni myslenkou, od které se odviji cely navrh systému, je automatizace ¢asti stdvajicich
procesti, zavedeni novych technologii a postupi, které prinesou do rukou distributort
1é¢iv informace, jez v soucasné dobé nemaji. Obecné plati, Ze v€asna a dostatecna
informace dokéaZe zlepS$it fungovani procesii a zaroven je i prostfedkem, ktery miize
podpofit proces fidici. Nezanedbatelnym faktem je, Ze procesy, na kterych se podili
svymi vstupy primarné€ lidé, jsou jimi pravé ovlivnény. ZaleZi vZzdy na Urovni znalosti
danych zaméstnancii a také na disciplin€ pii jejich dodrzovani. I sebelépe navrhnuty
proces miize jednoduse selhat, pokud odpovédny ¢lovék nema dostatecné znalosti nebo

pokud ud¢la prostou chybu.

Oproti soucasné praxi ma nove navrhnuty systém funkce, kterymi je zaji§tén monitoring
teplot a polohy v redlném case. Je mozné tedy fidit cely teplotni fetézec bez zbyte¢nych
casovych prodlev, ke kterym dochdzi nyni. Pfikladem muze byt napi. selhdni chladiciho
systému vozidla béhem piepravy k zakaznikovi, diky kterému muize byt ohrozen teplotni
rezim prevazené¢ho zbozi a tudiz i kvalita 1é¢iv. Dnes je tato informace zjisténa bud’

az na vykladce zbozi nebo fidicem v prubéhu piepravy. Vznika tedy nejen prostor
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pro chybu, kdy neni spravné vykonavan nastaveny proces, ale také vznika casovy usek,
béhem které¢ho muize dojit k znehodnoceni 1é€iv. Diky nové navrzenému systému Ize tuto
situaci zjistit takika okamzité a pfijmout takova napravna opatteni, kterd povedou k tomu,

aby léCivo nebylo poskozeno nebo v horsim ptipadé omylem vydano zakaznikovi.

Mezi dal$i pfinosy noveé navrzeného systému mizeme fadit automatizovanou identifikaci
zasilek ve vozidle za pomoci technologie RFID. V kombinaci s polohovymi daty,
ziskanymi prostiednictvim technologie GPS, mlze mit distributor 1€Civ neustaly prehled
o tom, kde se jednotlivé zasilky nachazeji. Tyto informace Ize vyuzit jak k efektivnimu
fizeni distribu¢niho fetézce, tak i jako prostfedek pro informovani zédkazniki. Kazdy
zakaznik ptes uzivatelské rozhrani mize sledovat, v jaké fazi se nachazi doruceni se jeho
zasilek a pifi jakych podminkach jsou pifepravovany. NavrZzenym feSenim RFID
identifikace jsou také vyrazné zpiesnény informace o naloZenych ¢i vyloZzenych zésilkach
a jejich geografickych polohach, coz lze vyuzit jako zdroj cennych informaci, pokud

by doslo napf. k nesrovnalostem ohledné doruceni 1é¢iv.

Zasadni zménou oproti dnes aplikovanym postuptim je fizeni procesti za pomoci mobilni
aplikace, kdy tidi¢ je povinen striktné ndsledovat pokyny, které jsou pro cely proces
distribuce nastaveny. Od pocate¢niho seznameni se zékladnim shrnutim pokynti SDP,
pres nutnost identifikace ve vozidle, az po jednotlivé dil¢i postupy nakladky a vykladky.
Piinos oproti stavajici praxi vidim ve vysSi standardizaci klicovych procesti. Napf.
pravdépodobnost, Ze by byly opiaty pfedany neopravnéné osob¢, se velmi sniZuje,
protoze tidi¢ je na tuto povinnost v aplikaci upozornén a musi potvrdit, Ze tak bylo
vykonano. Pokud by 1 pfesto byly opidty vydany nékomu jinému, je neoddiskutovatelné
prokazatelné, kdo je za tuto skute¢nost odpovédny.

Kazdy systém, ktery ma byt pouzivan pii skladovani ¢i preprave 1é¢ivych piipravkit musi
byt dle pokyni SDP validovan. Jsem ptfesvédcen, Ze struktura navrzeného systému,
vcetné vSech procest je Citelnd, vyuzivané postupy jsou v souladu s platnou legislativou
a jednotlivé systémové vystupy jsou jasné popsatelné. Tudiz Ize predpokladat, ze systém
pro sledovani zasilek 1é¢ivych piipravki je vhodny pro jeho zamyslené vyuZiti.

Pravidla pro distribuci 1é¢iv se budou zajisté dale vyvijet a zpfisnovat. Navrhovany
systém je z tohoto pohledu flexibilni a jednotlivé procesy lze uzptisobit vzdy tak, aby byly

v souladu s platnou legislativou. V néasledujicich letech je ptedpokladan velky rozvoj

autonomnich a automatizovanych systému s pfichodem technologie tzv. 5G siti. Toto
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vidim jako velkou pfilezitost pro dal§i rozvoj navrzeného systému vzhledem k tomu,
ze je zpracovan tak, aby byl moduladrni. S touto novou technologii se zasadné zvysi
objemové moznosti datovych pienosil, coz vytvaii prostor pro vétsi vyuziti technologii

v ramci systému vozidla.

V praxi dnes distributoti 1é¢iv musi dodrzovat mnoho legislativnich nafizeni a na jejich
zaklad¢ vytvofit robustni systém fizeni kvality a stim spjaté dokumentace.
V implementaci navrhovaného systému na sledovani zésilek vidim pfinos nejen
v signifikantnim zvySeni dostupnych informaci v celém distribu¢nim fetézci, ale také
v zasadnim zjednoduseni fizeni z pohledu kvalifikované osoby a dalSich odpovédnych
osob. Vyuzivani téchto novych technologii a inovaéni pfistup mize v neposledni radé
pfinést distributoru 1é¢iv 1 komparativni vyhodu na trhu s 1é¢ivy oproti konkuren¢nim

spolecnostem.
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Z.aveér

Troufam si fici, ze takika kazdy byl ve svém zivot¢ alesponl jednou nemocny. Dostupnost
kvalitni 1ékatfské péce a ucinnych 1éCiv je v tomto piipadé zakladnim predpokladem
pro uspesnou 1écbu. Aby byla troven kvality 1€¢iv co nejvyssi a behem jejich distribuce
nedochazelo k poklesu z diitvodu nespravného skladovani ¢i manipulace, jsou pravidla
pro distribuci 1é¢ivych ptipravkl velmi striktni. Proto 1ze povazovat toto odvétvi logistiky

za velmi komplikované, ale taktéz zajimavé.

Abych viibec mohl vypracovat navrh systému na sledovani zésilek 1é¢ivych piipravk,
musel jsem v prvni fadé€ detailné prozkoumat aktualné platnou legislativu a specifika
distribuce 1éCiv. Nasledn¢ jsem se vénoval analyze soucasné praxe z n¢kolika pohledii.
Jednalo se primarné o zmapovani hlavnich subjektil, piisobicich na trhu Ceské republiky,
jimi vyuzivanych procest, technickych zafizeni a systémi. Béhem analyzy byla také

identifikovana slaba mista a nedostatky, které v souc¢asné praxi vznikaji.

Na zaklad¢ takto nabytych védomosti jsem byl schopen navrhnout komplexni systém
pro sledovani zasilek 1é¢ivych ptipravkd, ktery je slozen z nékolika ¢asti. Prvni z nich
je systém vozidla, prostfednictvim kterého jsou do celého pocitatového informacniho
systému ziskdvéana diilezitd data nejen o poloze a teplotnich podminkach konkrétnich
zasilek. Mezi dalsi ¢asti l1ze fadit mobilni aplikaci, prostiednictvim které jsou fizeny
dilezité procesy v ramci distribuce a také uzivatelské rozhrani, které slouzi jako zakladni
zdroj informaci ze systému. Aby byl navrh kompletni, jeho zavér je vénovan samotné
implementaci systému, v niZ je zahrnuto testovani, $koleni a nasledna podpora po uvedeni

do provozu.

Posledni ¢ast této prace je vénovana vyhodnoceni zpracovaného navrhu z pohledu nejen
legislativnich pozadavkd, ale také z pohledu praktického vyuziti a odstranéni nedostatkd,
které dnes miZeme u procesti aplikovanych v distribuci 1é€iv pozorovat. Jsem
presvédcen, Ze systém lze povaZovat za inovativni a funkéni nastroj ke sledovéni zasilek
a fizeni procest spojenych s distribuci 1éCiv.

Vzhledem k uvedenym dil¢im skutecnostem a také na zdklad€ vysledného névrhu jsem
pfesvédcen, Ze cil prace, ktery spocival v analyzovani distribuce lé¢ivych ptipravkl
a nasledném navrhu systému na sledovani zésilek s 1é¢ivy, byl splnén. Z mého pohledu

se jednd o velmi zajimavé a aktudlni téma, které by se mohlo stat ndmétem na dalsi prace.
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