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Systém ovérovani pravosti lékl odstartuje za c¢tvrt roku. Poslanci
slibuji, ze novelu stihnou schvalit

9. listopadu 2018

Praha —Za ctvrt roku, konkrétné 9. iinora 2019, zac¢ne ostry provoz systému ovérovani léciv.
Nové vyrobené léky na predpis ponesou 2D kdd a ochrannou prelepku prokazujici
neporusenost baleni. Souvisejici zdkon jde v Poslanecké snémovné do druhého cteni.

Podle lékarnikii padélky v CR v Iékarnach nejsou. Zavedeni systému je viak nezbytné kvl
legislativé EU. Statni ustav pro kontrolu Iéciv i Narodni organizace pro ovérovani pravosti
IéCiv navic argumentuji, Ze ochranu je potfeba posilit. Padélkl pfibyva v Evropé i ve svété.

Poslanecka snémovna 23. fijna 2018 v prvnim Cteni podpofila novelu zakona o IéCivech, jejimz
cilem je umozZnit fungovani systému boje proti padélkiim |éciv. Ve stfedu 7. listopadu ji
posoudil snémovni Vybor pro zdravotnictvi. ,Zkrdtili jsme IhGtu jedndni o 20 dni. Pokud se
nestane nic neocekdvaného, do 9. unora se schvdleni stihne. Ndvrh nyni pijde do druhého Cteni
a poté do Sendtu, ktery bude mit 30 dni na vyjddreni. Nezbytny je pochopitelné podpis
prezidenta,”“ informoval na v€erejsi snidani s novinafi poslanec MUDr. Miloslav Janulik (ANO),
mistopredseda snémovniho Vyboru pro zdravotnictvi a zpravodaj novely.

Po ném vystoupila spisovatelka Hana Hindrakova, ktera ma osobni zkuSenost s nasledky
podani podezrelého lIéku béhem hospitalizace pfi pobytu v Keni. Lékar v nemocnici, kam se
dostala kvuli hore¢kdam a ztraté védomi, prohlasil, Ze pro ni nema vhodny |ék. A poslal pro néj
na mistni trZisté. Spisovatelka se po jeho aplikaci probudila se zvukovymi halucinacemi. ,Méla
jsem pocit, Ze mi u hlavy startuje letadlo. Silené mi busilo srdce. Nikdy v Zivoté jsem neméla
takovy strach,” popisuje. Z nemoci a moznd i z nasledkd podani Iéciva se dlouze dolécovala
jesté po navratu domd. ,Lidé v rozvojovych zemich védi, Ze Iék koupeny nékde na trhu muiZe
byt nekvalitni, ale neuvédomuji si, jak miZe byt nebezpecny,” tika. ZkuSenosti z Keni se
inspirovala pfi tvorbé knihy Smrtici byznys.

V Ceské republice hrozi padélky na internetu

Systém pro ovérovani léCiv, ktery uz nyni bézi v pilotnim provozu a v Unoru prejde do provozu
plného, bude ¢eskym pacientim garantovat absolutni jistotu, Ze dostavaji pravy lék, ktery do
lékarny doputoval legalni cestou.

Predstavitelé Iékarnické verejnosti argumentuiji, Ze je systém zbytecny, pouze je zatéZuje dalsi
administrativou a pfinasi velké néklady. ,V Ceské republice padélky léciv v oficidlnim
distribucnim rfetézci nejsou. V Evropé predstavuji velky problém — ovsem na nelegdlnich
trzistich. Lékdrny Celi jiz nyni zvysené administrativni zdtéZi. V poslednich letech pfisel
elektronicky recept, vyrovndvali jsme se s EET a GDPR. Nyni bude potreba pfijimat dalsi
lékadrniky, aby stihali svoji prdci a pacient nepocitil zménu,” vypocitava PharmDr. Martin
Simicek, Iékarnik Fakultni nemocnice u sv. Anny vBrné a védecky sekretaf sekce
nemocniénich lékarnik Ceské farmaceutické spoleénosti J. E. Purkyné.

»Z principu systém odmitdme jako nadbytecny, ovsem jako ¢lenskd zemé EU musime zdleZitost
resit. Mrzi nds vSak zpoZdéni legislativy. Pfed dvéma lety se o problematice zacalo jednat, ale
pak nastala pauza dlouhd rok a pil. Nyni bézi zkrdcené fizeni a snaZime se vse dohnat. KdyZ
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se novela zdkona nestihne, systém pobézi, ovsem bez podchyceni ndrodnich nuanci,”
informoval prezident Ceské lékarnické komory PharmDr. Lubomir Chudoba.

Podle Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL), ktery pFijima hlaseni ze viech €lenskych zemi
EU, je vyskyt padélkll v legalni siti skute¢né stale nizky. Zejména, pokud srovnavame se
vzdalenéjSim zahranicim. Podle kvalifikovanych odhadu je na svété padélany kazdy desaty lék,
v rozvojovych zemich jde o tfi léky z deseti.! ,V posledni dobé mdme ale hldseni o zdchytu
padélkii v oficidlnim Fetézci skoro kaZdy mésic. Slo tfeba o Itdlii, Némecko, naposledy Izrael.
Kdybychom polevili ve snaze se padélkiim branit, mohl by nds v budoucnu tento problém také
zasdhnout,” upozornuje feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv Mgr. Irena Storova,
MHA.

»Riziko proniknuti padélkt do oficidlniho systému roste i u nds. Padélatelé se neustdle
zdokonaluji a falesny Iék nemusite vibec poznat. Padélky jsou navic jen ¢dsti problému. U nds
jsou jesté vétsim rizikem pfipravky, které ze systému vystoupi a zase do néj vstoupi, aniz by
nékdo védél, jak se s nimi nakladalo,” fika predseda predstavenstva Narodni organizace pro
ovérovani léCiv (NOOL) a vykonny feditel Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
Mgr. Jakub Dvoracek, MHA. Nardzi tim na situaci, kdy nékdo lécivo odcizi a nasledné se pokusi
je do systému vratit v jiném misté distribuéniho fetézce. Novy systém ovérovani lé€iv bude
branit i prodeji kradenych léciv, nebot diky nému Ize sledovat pohyb kazdého Iékového baleni.

KradeZe lé&iv se nevyhybaiji ani Ceské republice. ,V letech 2015, 2016 i 2017 byl zaznamendn
ve srovndni s pfedchozimi roky znacny ndrist poctu podnétu tykajicich se vyskytu padélki
léCivych pfipravki v legdinim distribucnim rfetézci Ci jejich odcizeni. Nase Oddéleni zdvad
v jakosti v roce 2017 resilo takovych pfipadi celkem 45, pricemZ ve 14 pfipadech se jednalo
o odcizeni lé¢ivych pFipravkii z legdiniho distribu¢niho Fetézce,“ potvrdila feditelka SUKL Irena
Storova.

Pfedseda predstavenstva NOOL Jakub Dvoracek pfipousti absenci zachycenych padélkd
v Ceském oficidlnim distribu¢nim fetézci. , Vidime vsak dramaticky ndrist preproddvani Iékd
napric¢ EU. Ta povazZuje lIéky za komoditu, a tedy se na né vztahuje smérnice o volném pohybu
zboZi. Lé¢iva méni v priibéhu cesty k pacientovi majitele a cestuji ze zemé do zemé. Evropskd
unie musi na tento vyvoj reagovat a vyvijet ochrannd opatfeni. Znamenda to pro vsechny c¢ldnky
retézce prdci i ndklady navic. Nasi spolecnou odpovédnosti je ochrana pacienta a jeho ucinna
a bezpecnad lécba.”

Co se bude dit v pfripadé potizi

Pokud se po startu systému v |ékarné nepodafi ovéfit jedinecny identifikator (2D kdd),
informace odejde do narodniho ulozisté a NOOL zajisti vySetreni konkrétni situace. Stejna
informace se odesle i Statnimu Ustavu pro kontrolu lécCiv.

Pokud se potvrdi vyskyt padélku, musi NOOL o této skuteénosti informovat SUKL, Evropskou
komisi a Evropskou Iékovou agenturu (EMA). Statni ustav pro kontrolu IéCiv nasledné zahaji
vysetfovani pohybu a pGvodu padélku. SUKL bude o této skute¢nosti a pfijatych opatfenich
vzdy informovat na svych webovych strankach a uvédomi regulacni autority v ostatnich
Clenskych zemich. Zachova tedy postup, ktery praktikuje jiz dnes.

L https://www.drugtrackandtrace.com/tracktrace-systems-in-europe/
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Lékérna, vyrobce nebo distributor navic uvédomi SUKL i v pfipadé, Ze druhy ochranny prvek —
prostfedek k ovéreni manipulace s obalem — bude poskozen, tedy pokud bude davod se
domnivat, Ze s balenim se nedovolené manipulovalo.

Aktualizované informace o projektu muizZete sledovat na strankdch Ndarodni organizace pro
ovérovani léciv, z.s. (www.czmvo.cz).
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