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OCHRANA LEGALNIHO
DODAVATELSKEHO RETEZCE PRED
PADELKY

* Vychazi ze smérnice EU 2011/62/EU a delegovanych aktli Komise
* Obecné oznacovano zkratkou ,FMD" - Falsified Medicines Directive

* Vyzaduje, aby baleni [éCivych pfipravk( podléhajicich omezeni vydeje na |ékarsky
predpis obsahovala ochranné prvky

* Celoevropsky projekt, do néhoz je zapojeno 32 stat(

* Narodni systém pro oveérovani pravosti |éCiv napojeny na evropsky hub slouzi jako
platforma pro ovérovani pravosti [éCivych pfipravk( v CR

 Narodni organizace pro oveérovani pravosti |éCiv ma zajistit vytvoreni a spravu
vnitrostatniho ulozisté dat a jeho spusténi k 9.2.2019
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OVERENI LEKU V PRUBEHU DODAVKY
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Figure 1: Point-of-Dispense (PoD) Verification Concept
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NARODNI ORGANIZACE

Narodni organizace pro ovérovani pravosti IéCiv, z.s. (NOOL) byla zalozena v breznu
2017 témito zakladajicimi Cleny:
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>

AEDL — Asociace evropskych distributord IéCiv

AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
AVEL — Asociace velkodistributor( IéCiv

CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

CLnK — Ceska Iékarnicka komora

Jedna se o narodni neziskovy pravni subjekt zalozeny za ucelem zajisténi ochrany
legalniho dodavatelského rfetézce pred padélanymi [éCivymi pripravky prostrednictvim
vytvoreni a spravy vnitrostatniho ulozisté dat.

NOOL uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami, jako je Statni ustav
pro kontrolu l1éCiv, EMVO a dalsimi dotcenymi subjekty.
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ZAHAJENI PILOTU V DUBNU

» Pilotni faze umozni
v' Otestovat v redalném provozu narodni systém pro ovérovani lé¢iv a jeho propojeni s
evropskym HUBem
v" Provéfit tok dat od vice raznych vyrobct az k nékolika koncovym uzZivateldm
v' Upravit procesy pro potfeby protipadélkové smérnice u jednotlivych ¢lankd distribuéniho
fetézce
Zucastnénym subjektiim pilot umozni pripravit se na provoz vcas a odladit si procesy s

predstihem oproti spolecnostem, které se budou pripojovat az po otevreni systému pro vsechny
(od ramp-up faze)

» Ocekdvané spusténi pilotni faze projektu probéhne v dubnu 2018,
v’ 2 faze pilotu

» Do pilotu je prihlaseno 8 vyrobcl, 6 zastupcl distribuce, 2 Iékdrenské
retézce, 16 nemocnicnich a 4 verejné Iékarny spolu s jejich dodavateli IT
reseni

» Testovani systému prostrednictvim predem pfipravenych testd

v’ Provéfeni i méné obvyklych scéndfu
¥ *. Narodni organizace
*; g * pro ovérovani

* 4% pravosti légiv



V 4" 4

UCASTNICI PILOTU

v

Zentiva Medicon Pharm Ceskd lekarenska Repharma FN Hradec Kralové
Dr. Max
Leo pharma CZ Pharma PharmaCentrum FN Olomouc Krajska rj?mocrj ice
Tomase Bati
Eli Lilly Via Pharma Nem. s.poll|k, Nelrlnoncmce Uherskohrac.zllstska
Karvinna Havli¢klv Brod nemocnice
Bayer Phoenix Jifi Kolar Nemocnice Jihlava Kromerlz.ska
nemocnice
) il A h Nemocnice Nemocnice Ceské Vsetinska
anssen-tilag rex Pharma Sokolov Budéjovice nemocnice
AKEDA CP-C V lipkach Nemocnice IK
TAKED. ECP-CZ ipkac Znojmo EM
Merck Sharp & FN
FN Bulovka
Dohme Sv. Anna BENU
Roche FN Motol FN Brno
Vyrobci Distributori Lékarny
Imost Farmis Apatyka Lekis Cetron JiRi Kola¥

Dodavatelé IT feSeni
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PRINOS UCASTNiIKU PROJEKTU

« Udastnici pilotni faze projektu se stavi vstficné k elektronické evidenci
souvisejici s pohybem |éku.

e Svym aktivnim pfistupem pomohou k zavedeni nového systému, ktery
poskytne verejnosti stoprocentni jistotu, ze léky v oficialni distribucni siti
jsou v poradku.

* Po ukonceni projektu jsou pripraveni se podélit o zkusenosti s ostatnimi
subjekty, jichz se projekt bude tykat.

Dékujeme vSem, ktefi vyjadrili zajem se pilotni faze projektu zucastnit a tim i
postoj dokladuijici jejich pristup k pacientim.
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DEKUJEME VAM ZA POZORNOST



