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ODBORNICI, KTERI K PROBLEMATICE
PADELKU PROMLUVI

MUDr. Miloslav Janulik, poslanec, mistopredseda Vyboru pro zdravotnictvi a
zpravodaj novely zakona o |éCivech

Mgr. Jakub Dvoracek, MHA, predseda predstavenstva Narodni organizace pro
oveérovani pravosti |éCiv (NOOL) a vykonny feditel Asociace inovativniho
farmaceutického prdmyslu (AIFP)

Hana Hindrakova, spisovatelka

PharmDr. Martin Simicek, Iékarnik Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng,
védecky sekretar Sekce nemocniénich Iékarnik(i Ceské farmaceutické
spole¢nosti CLS JEP

PharmDr. Lubomir Chudoba, prezident Ceské lékarnické komory (CLnK)

Magr. Irena Storova, feditelka Statniho dstavu pro kontrolu lé&iv (SUKL)
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AUTHENTIC COUNTERFEIT
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VAZNY CELOSVETOVY PROBLEM
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Zdroj: www.drugtrackandtrace.com
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BYZNYS S PADELKY JE NA VZESTUPU

,V roce 2015 doslo celosvétové k ndristu krimindlnich incidentt spojenych
s padeélky leciv o 38 procent. Nejvice jich pripadd na asijské stdty a stdty
severni a jizni Ameriky. Ani Evropa nezlstdva usetrena.”

GEOGRAPHIC BREAKDOWN OF PHARMACEUTICAL CRIME INCIDENTS IN 2015

An incident means that a region has been identified as the origin, point of seizure or
transit, or destination of illegal pharmaceuticals

Eurasia
-~

North
America

Latin
America

Source: Pharmaceutical Security Institute 2016
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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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EVROPSKY SYSTEM OVEROVANI LECIV

Vyroba Velkoobchod / Distribuce Lékiarna Pacient
I-Im_g,ﬁ .
Nahrani dat do systému " P Ovéreni pravostl pfi vydeji
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NOVE OCHRANNE PRVKY
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VYROBCE OPATRI OCHRANNYMI

PRVKY KAZDE BALENI LEKU
\
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VYRAZENI LECIVA ZE SYSTEMU NA KONCI
DISTRIBUCNIHO RETEZCE - V LEKARNE
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NOOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti |IéCiv, z.s. byla zaloZzena 6. brezna 2017 a
sdruzuje nasledujici organizace (radni zakladajici ¢clenové):

> AEDL — Asociace evropskych distributort léciv
o - .y . A AED aiff \ N =L
> AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu &35 2= Wl e o e EL
> AVEL — Asociace velkodistributort léciv
Y . ) o CAFF
> CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem ?BDS‘%,‘;";‘; f nnnnn .
> CLnK — Ceska lékdrnicka komora

a Uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami (SUKL, MZ CR, EMVO
atd.).

APATYKA ocnc
v/ v . ve e SERVIS [_rL_] :aw&z'“o;:rcs:.g
Dalsi spolecnosti se pFipojily k NOOLU oo aon, L aeste I CYRMEX

ve forme pridruzeného clenstuvi. s PHOENIX company

¥ fi Pharma
Lelds PharmaSwiss
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HLAVNI AKTIVITY

Zprovozneén systém a spusténo pilotni testovani
v’ (spésné propojeno 25.4.2018 — CR jako 6. zemé pFipojena a s funkénim systémem

v Zahdjeni pilotu — 3.5.2018 — zapojeno 8 vyrobc(, 5 distributord, 17 nemocnic
(v€etné 5 fakultnich), 2 fetézce a dalSich 9 verejnych Iékaren

v Prvni lé¢ivy produkt Gspésné ovéren a vydan —28.6.2018 — FN u Sv. Anny v Brné;
v systému nyni nahrana data témér k 800 000 baleni 1ékd

Dalsi dalezité aktivity

v' V kvétnu 2018 spustén proces registrace drziteld rozhodnuti o opravnéni (vyrobci) —
dosud se jich zaregistrovalo pres 290

v' V fijnu 2018 zahajen registracni proces a pripojovani koncovych uZivateld (Iékaren)
— dosud registrovano 40 subjekt(, pripojovany desitky jejich lokalit

v' Probihaji pracovni schlzky zastupct jednotlivych stakeholder(i (NOOL, SUKL, MZ CR)
na téma reseni alert(; pripravuji se Skolici materidly
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PRIPRAVENOST CR VE SROVNANI

Al: Alarm MAH On-Boarding; A2: Alarm NMVS Readiness ; A3: Alarm End User Readiness

1 Austria o 9 Finland
2 Belgium @ 10 France
3 Bulgaria N X 11 Germany
4 Croatia o @ 12 Greece”
5 Cyprus ‘ . @ 13 Hungary
| 6 Czech Rep. ‘ . ‘ 14 |celand
7 Denmark . . . 15 Ireland
8 Estonia ® O 16 Italy*
*not heading for 2019
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17 Latvia

18 Liechenstein

19 Lithuania

20 Luxembourg

21 Malta

22 Netherlands.

23 Norway

24 Poland

S OSTATNIMI ZEMEMI

(@) System gone live
% Implementation started
% Implementation not started
"@ Very late
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UCASTNICI PILOTU V CR

Zentiva Eoska I6karenska l —
Sanofi Dr. Max Repharma AN Hradec Kralové ‘
. . Krajska nemocnice
Novartis Medicon Pharm PharmaCentrum AN Olomouc Tomas .
omase Bati
- Nem. spolik. Nemocnice Uherskohradistska
| Bi Lilly ZFhama Karvinna L ’ Havligkav Brod nemocnice
| Bayer Via Pharma Hanka Kolafova Nemocnice Jhlava Iromifizala ‘
nemocnice
Nemocnice Ceské Vsetinska
| - PHOENIX NEMOS Sokolov BoGaie Co tinska ‘
s Nemocnice
| TAKEDA BEP-CZ V lipkach ‘ ’ Zhojmo | IKEM ‘
Merck Sharp & N J ‘ . ‘
Dohme av. Anna BENU Medicron Pharm
FRoche FN Motol AN Brno Via Pharma ‘
Nemocnice
Na Bulovce
Vyrobci Distributori Lekarny
Farmis l ’ Apatyka Lekis | ’ Cetron JRi Kol&r
IntegSoft Movilitas Belgium Sophis SALSO

Dodavatelé IT FeSeni
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WEBOVE STRANKY NOOL
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Urceno vSem zainteresovanym
subjektliim na ceském trhu

http://czmvo.cz/

» Informace o projektu
» Aktuality
» Podstatné dokumenty

» Dulezité kontakty
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Zbyvaijici pocet dnl
k 8.11.2018

ot mrodm organizace

PadMané |&CIvé pripravicy predstavull
véinou hrozbu pro zdravf jefich
ufivatelll V rdmd Inidativy Evropské
komise proto byl zahdjen projekt
ochrany legdin/ho dodavatelského
Fetézce pfed pad@lanymi I&Civy.

Aktuality

DlleZita Aktudlni déni

Neprehlédnéte sdaleni na projektu FMD

SIS10200E = 23902018

Registrace a plipojovdnd Iékdrena  Ozndmend viem zainteresovangm STATUS REPORT
cistribucord do NSOL bylo subjektdm ohiedng
zahdjenc mnlnmemvc protipadéikove
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Zakladajici Zlenové organizace

Rmacma ijeh frers

Pfidrufené arganizace
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Nirosni arganizace pro owlifownd pravest Fecalnl sysubm Kompletwel | Neofema, 5.r.5.




Dékuji za pozornost




