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vědecký sekretář Sekce nemocničních lékárníků České farmaceutické 
společnosti ČLS JEP 

PharmDr. Lubomír Chudoba, prezident České lékárnické komory (ČLnK)

Mgr. Irena Storová, ředitelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL)



PADĚLKY LÉČIV POZNÁME TĚŽKO



…ANEBO VŮBEC 



VÁŽNÝ CELOSVĚTOVÝ PROBLÉM

Zdroj: www.drugtrackandtrace.com



BYZNYS S PADĚLKY JE NA VZESTUPU
„V roce 2015 došlo celosvětově k nárůstu kriminálních incidentů spojených
s padělky léčiv o 38 procent. Nejvíce jich připadá na asijské státy a státy
severní a jižní Ameriky. Ani Evropa nezůstává ušetřena.“



OCHRANA LEGÁLNÍHO 
DODAVATELSKÉHO ŘETĚZCE PŘED 

PADĚLKY
• Vychází ze směrnice EU 2011/62/EU a delegovaných aktů Komise

• Obecně označováno zkratkou „FMD“ - Falsified Medicines Directive

• Vyžaduje, aby balení léčivých přípravků podléhajících omezení výdeje na lékařský 

předpis obsahovala ochranné prvky

• Celoevropský projekt, do něhož je zapojeno 32 států

• Národní systém pro ověřování pravosti léčiv napojený na evropský hub slouží jako 

platforma pro ověřování pravosti léčivých přípravků v ČR

• Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv má zajistit vytvoření a správu 

vnitrostátního úložiště dat a jeho spuštění k 9.2.2019



EVROPSKÝ SYSTÉM OVĚŘOVÁNÍ LÉČIV

Decommissioning / 
zneplatnění

termín účinnosti nařízení - únor 2019 



NOVÉ OCHRANNÉ PRVKY



VÝROBCE OPATŘÍ OCHRANNÝMI 
PRVKY KAŽDÉ BALENÍ LÉKU



VYŘAZENÍ LÉČIVA ZE SYSTÉMU NA KONCI 
DISTRIBUČNÍHO ŘETĚZCE - V LÉKÁRNĚ



NOOL
Národní organizace pro ověřování pravosti léčiv, z.s. byla založena 6. března 2017 a 
sdružuje následující organizace (řádní zakládající členové): 

> AEDL – Asociace evropských distributorů léčiv

> AIFP – Asociace inovativního farmaceutického průmyslu

> AVEL – Asociace velkodistributorů léčiv

> ČAFF – Česká asociace farmaceutických firem

> ČLnK – Česká lékárnická komora

a úzce spolupracuje také s národními a evropskými autoritami (SÚKL, MZ ČR, EMVO 
atd.).

Další společnosti se připojily k NOOLu
ve formě přidruženého členství.



HLAVNÍ AKTIVITY
Zprovozněn systém a spuštěno pilotní testování
ü úspěšně propojeno 25.4.2018 – ČR jako 6. země připojena a s funkčním systémem
ü Zahájení pilotu – 3.5.2018 – zapojeno 8 výrobců, 5 distributorů, 17 nemocnic 

(včetně 5 fakultních), 2 řetězce a dalších 9 veřejných lékáren
ü První léčivý produkt úspěšně ověřen a vydán – 28.6.2018 – FN u Sv. Anny v Brně; 

v systému nyní nahrána data téměř k 800 000 balení léků

Další důležité aktivity
ü V květnu 2018 spuštěn proces registrace držitelů rozhodnutí o oprávnění (výrobci) –

dosud se jich zaregistrovalo přes 290
ü V říjnu 2018 zahájen registrační proces a připojování koncových uživatelů (lékáren) 

– dosud registrováno 40 subjektů, připojovány desítky jejich lokalit
ü Probíhají pracovní schůzky zástupců jednotlivých stakeholderů (NOOL, SÚKL, MZ ČR) 

na téma řešení alertů; připravují se školicí materiály



PŘIPRAVENOST ČR VE SROVNÁNÍ        
S OSTATNÍMI ZEMĚMI



ÚČASTNÍCI PILOTU V ČR 

Nemocnice 
Na Bulovce

IntegSoft



WEBOVÉ STRÁNKY NOOL

Určeno všem zainteresovaným 
subjektům na českém trhu

http://czmvo.cz/

Informace o projektu

Aktuality

Podstatné dokumenty

Důležité kontakty

Zbývající počet dnů 
k 8.11.2018 



Děkuji za pozornost


