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Tiskova zprdva V Praze 10. dubna 2019

Pravost léCiv se ovéruje jiz dva mésice bez zavainych problémt

Prvni dva mésice prokazaly, Ze komplexni a velmi sloZity systém ovérovani pravosti léCiv je plné
funkcni. Po pocateénim prechodném vyssim poctu chybovych hlaseni (tzv. alertt) se jejich vyse
v soucasnosti ustalila na dvou procentech ovérenych lé€iv. V naprosté vétsiné jde o nesoulad
zadanych udaja driiteli registracniho rozhodnuti (MAH) do centralniho uloZisté s udaji v 2D
kodu a chybéjici data v systému. Tyto dil¢i problémy byly predvidatelné a nedostatky se dafi
odstrafiovat. Komunikaci mezi vydejci l1é¢iv a MAH v CR koordinuje Centrum spravy alert(i
provozované Narodni organizaci pro ovérovani pravosti lé¢iv (NOOL). Doposud nedoslo
k situaci, Ze by pacient v dlisledku ovéfovani pravosti nedostal svuj lék.

Podil poctu alertd k poctu transakci se v prvnim tydnu ndrazové pohyboval aZ v desitkach
uzivatele nebo absenci dat ¢i chybou v Udajich vcentralnim uloZisti (evropském hub a
regionalnim ulozisti, kam nahrdvaji data vyrobci). Na vy$Sim poctu se podilela i opakovana
neuspésnd ovéreni, ktera vyvolala vyssi pocet alertd. V prlibéhu druhé poloviny Unora a v bfeznu
2019 se podil alertd ustalil na 2-3 %.

Nejcastéjsimi dlivody byly rozdily v udajich na krabi¢ce a v unikatnim identifikatoru (2D kdd),
které jsou i formalniho charakteru, napfiklad rozdilny format data exspirace (33 % ze vSech
alert(), cisla Sarze (33 %) nebo produktu (17 %), ptripadné jejich nesouhlas.

Aktudlni informace k FMD k pocatku dubna 2019

Pocet produktl v Narodnim systému ovérovani pravosti IéCiv (NSOL) s nahranymi daty ¢ini 6 043
(tj. 83 %) z cca 7 300 aktivnich lé&ivych ptipravk( v CR. Narodni systém ovéFovani pravosti |é&iv
k 1. dubnu obsahoval data celkem 54 424 638 baleni (krabi¢ek). Do NSOL nahrélo 286 vyrobcu
data svych produkta.

Smlouvu s NSOL mélo 1 450 subjektt: 1 203 lékaren, 155 distributort a 92 Iékdren s distribucnim
povolenim.

K NSOL je pfipojeno 3 013 provozoven (2 742 lékdren a 271 distributor( — sklad(). Zhruba 66 %
ze vSech pfipojenych koncovych uZivateli minimalné jedenkrat denné ovéri léCivy pripravek.

V NSOL probéhlo celkem 5 137 505 transakci a vzniklo 246 072 alert(i. Aktuaini denni primér
transakci ¢ini 240 000, pficemz denni pramér alertt je 7 000 (cca 3 %).
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Centrum spravy alertti NOOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti IéCiv (NOOL, CZMVO) ma podle evropské direktivy
povinnost zajistit okamzité vySetfeni vSech potencidlnich pripad( padélani a v pfipadé, Ze se
padélani potvrdi, upozornit pFisluiné vnitrostatni organy (SUKL), Evropskou lékovou agenturu
(EMA) a Evropskou komisi.

Pro vysSetfovani alertll vytvofil NOOL (CZMVO) Centrum spravy alert(i, které koordinuje ve
spolupraci s MAH feseni alertl a zajistuje dalsi ¢innosti, které s vyfesenim souviseji. Pfi tom
vyuziva systém spravy alertd a podplrny tym InnOne a NOOL.

O systému ovérovani pravosti léCiv
Evropsky systém pro ovérovani pravosti |éCiv je komplexni a velmi slozZity projekt, ktery
koordinuje Evropska organizace pro ovérovani pravosti |éCiv (EMVO). Proces ovérovani pravosti
|éCiv pred vydanim koncovému uzivateli byl podle smérnice Evropské unie Falsified Medicine
Directive (FMD 2011/62/EU) a dalsich pravnich Gprav (2016/161/EU) zahajen 9. Unora 2019.
Ktomuto datu byl spustén provoz c¢eského Narodniho systému pro ovérovani pravosti |éCiv
(NSOL), za ktery odpovida Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv (NOOL). FMD je
soucasti prijaté novely zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.
Ochranné prvky
Koncovi uZivatelé ovéruji ochranné prvky:

e unikatni identifikator (2D kod),

e zabezpeceni proti manipulaci s obsahem baleni 1é¢ivého pfipravku (napt. prelepky).
Tyto ochranné prvky umistuje na obal vyrobce (drZitel registracniho rozhodnuti), ktery data
jedine¢nych identifikatord nahraje pred vypusténim na trh do systému (prostfednictvim
evropského ,hub” do narodniho ulozisté).
Aktualni informace na www.czmvo.cz

Za NOOL Mgr. Jakub Dvoracek, MHA

Pro dalsi informace, prosim, kontaktujte:
MUDr. Marta Sim@nkova, konzultantka NOOL
marta.simunkova@czmvo.cz

+420 602 226 726




