L **_ Narodni organizace
* *x pro ovérovani
*x %" pravosti léciv

Oveérovani pravosti |éCiv v |ékarnach startuje

V Praze 7. Gnora 2019. Podle Nafizeni Evropské komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161
ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych
pripravku vstupuje dnem 9. Ginora 2019 v platnost povinnost ovérovat pravost léciv pred jejich
vydejem pacientovi. V Ceské republice je za implementace a provozovani systému pro
ovérovani pravosti léCiv odpovédna neziskova organizace Narodni organizace pro ovérovani
pravosti léCiv z. s. (NOOL). Podrobné informace na www.czmvo.cz

Pfipravenost Narodniho systému ovérovani pravosti [éCiv

Cesky Narodni systém ovérovani pravosti lé¢iv (NSOL) je technicky nastaveny a funkéni. NOOL zvetejnil
dokumentaci k postupu, ktera se bude pravidelné aktualizovat podle pribézné ziskanych zkusenosti.

K dneSnimu datu je do systému zapojeno 1 338 lékarenskych a distribucnich spole¢nosti (koncovych
uzivateld) a do systému vloZeny unikatni kody 21 209 260 lécivych pFipravka 186 drzitelli registracniho
rozhodnuti (vyrobct).

Ochranné prvky se sestavaji z unikatniho kédu (2D) a ze zabezpeceni proti manipulaci s obsahem baleni
|éCivého pripravku (napf. prelepky). Tyto ochranné prvky umistuje na obal vyrobce (drzitel registracniho
rozhodnuti), ktery data jedinecnych identifikdtord nahraje pred vypusténim na trh do systému
(prostfednictvim evropského ,hub” do narodniho ulozisté). Pravost kazdé origindlni krabicky Ize tedy
ovéfit po celou cestu od vyrobce az ke kone¢nému vydeji pacientovi.

Toto opatieni bylo realizovdno pro vzristajici nebezpeci vstupu padélanych nebo zcizenych [ék(i do
evropské distribucni sité.

Dostupnost Iékd na prvnim misté

Podle predsedy predstavenstva NOOL, Mgr. Jakuba Dvoracka, MHA, je v soucasnosti pravdépodobnost
vyskytu padélk( v ceské oficialni distribucni siti miziva. Pokud se Iékarnikovi z jakéhokoli diivodu nepodafi
oveéfit unikatni kéd, pak zalezi na jeho rozhodnuti, jak bude dale postupovat. Podle Novely zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ktera byla schvalena Poslaneckou snémovnou Parlamentu CR a nasledné
i Senatem, byly odloZeny sankce (k 1. 1. 2020) za pfipadné chyby v postupu pfi ovérovani (podrobnéji
Senatni tisk 30).

Za prioritni oznacil dostupnost |ékd i ministr zdravotnictvi CR, Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA, ktery
prohlasil: ,,Ani Ministerstvo zdravotnictvi, ani Statni Ustav pro kontrolu IéCiv nebude do konce tohoto roku
postihovat lékarniky za to, Ze budou vydavat Iéky pacientlim i v pfipadé, kdy nemohli ovérit a vyradit
identifikator lécivého pripravku v datovém ulozisti, pokud mohli byt v dobré vife ohledné pravosti
takového lécivého pfipravku. Tato dobrd vira mulze vyplyvat jak z dosavadnich zkusSenosti, tak ze
zavedeného systému fizeni rizik, ktery zahrnuje takova opatreni, jako odebirani IéCivych pfipravkd pouze
od zavedenych a provérenych distributor( léciv, vizudlni kontrola nenaruseni celistvosti baleni a
podobné.”
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Ministr zdravotnictvi taktéZ muize (podle Novely) uvolnit ve vyjmenovanych pfipadech k vydeji celou Sarzi
Iékl, kterou se z technickych dlvodl nepodafilo ovéfit, za predpokladu, Ze je ohroZena dostupnost
nenahraditelného IéCivého pfipravku, a tim padem i zdravi pacientd.

Pozitivni roli v ovérovani pravosti léCiv sehravaji i distributofi (sdruzeni AVEL), ktefi se zavazali ovérit
kazdou Sarzi Iékl pred tim, neZ ji prevezmou od vyrobce k dalsi distribuci. Tim dojde k minimalizaci
neuspésnych ovéreni pro technickou chybu pfi ukladani dat unikatniho kédu do ulozisté.

V CR byl jiz proveden pilotni projekt, ktery potvrdil plnou funkénost ¢eského Narodniho systému pro
ovérovani léCiv.

Za NOOL Mgr. Jakub Dvoracek, MHA

Pro dalsi informace, prosim, kontaktujte:

MUDr. Marta Sim@inkova, konzultantka NOOL

marta.simunkova@czmvo.cz
+420 602 226 726

NOOL, Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z. s. je neziskova organizace, ktera byla
zaloZena za Ucelem spravy ¢eského Narodniho systému pro ovérovani pravosti léciv (NSOL). Je
odpovédna za spravnou funkénost systému a hlaseni nelspésnych ovéreni léCivych pripravkd zejména
pfi podezieni na padélané lécivo.

Cleny NOOL jsou:

Asociace evropskych distributort 1éciv, AEDL

Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu, AIFP
Ceska asociace farmaceutickych firem, CAFF

Asociace velkodistributort léciv, AVEL

Ceska lékarnicka komora, CLnK



