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Osm mésicu od startu FMD — je nejvyssi Cas zaCit ploSné
overovat!

Protipadélkova smérnice (Falsified medicine directive, FMD) nabyla v zemich EU ucinnost
k 9. noru 2019. Od té doby plati povinnost pro drzitele registracniho rozhodnuti propoustét
na trh Ilécivé pripravky vybavené ochrannymi prvky a koncovi uzivatelé (lékarny
a distributori v nékterych specifickych pripadech) museji pred vydejem Iék ovéFit a vyradit ze
systému. Cilem tohoto opatFeni je zabranéni vstupu falzifikaté na evropsky trh. Pro Ceskou
republiku neni hrozba falesnych Iéki vysoka, ale byly jiz zachyceny zasilky padélki, které
byly urceny pro cesky trh.

Za osm mésici fungovani prosel sytém nékolika ,détskymi chorobami“, které byly
odstranény. Podzim by vSak mél probéhnout ve znameni pripravy na obdobi, kdy za vydej
neovéreného pripravku a nedodrzeni zakonem stanovaného postupu (ohlasovaci povinnost)
mohou byt udéleny statisicové pokuty (koncovi uzivatelé az 300 000 K¢, drzitelé registracnich

rozhodnuti az 2 miliony).

Dostupnost |ékl na prvnim misté

Evropsky systém ovérovani pravosti IéCiv je velmi komplexni a nejslozitéjsi projekt, ktery byl v prostredi
farmaceutického trhu spustén. Problémy s jeho implementaci byly predem predpokladany, a proto bylo
v CR zdkonem pfijato bezsankéni obdobi pro koncové uzivatele do konce roku 2019 na doladéni
Narodniho systému ové&Fovani pravosti Ié¢iv, aby nebyla naruéena dostupnost 1ékd.

Pokud se Iékarnikovi z jakéhokoli divodu nepodafi ovéFfit unikatni kdd, pak zalezi na jeho rozhodnuti,
jak bude dale postupovat. Podle Novely zadkona ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech, kterd byla schvalena
Poslaneckou snémovnou Parlamentu CR a nasledné i Senatem, byly odloZzeny sankce (k 1. 1. 2020)
za pripadné chyby v postupu pri ovéfovani (podrobnéji Senatni tisk 30). Toto opatreni konci k 1. lednu
2020.

Ministr zdravotnictvi muZe (podle Novely) na zadost drzitele registraéniho rozhodnuti uvolnit
ve vyjmenovanych pfipadech k vydeji celou Sarzi 1ékd, kterou se z technickych divodt nepodafilo ovéfit,
za predpokladu, ze je ohrozena dostupnost nenahraditelného Iécivého pripravku, a tim padem i zdravi
pacientl (tento postup bude moZné uplatnit i po 1. lednu 2020).
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Narodni systém ovérovani pravosti léCiv

Fungovani a implementaci Ceského narodniho systému ovérovani pravosti léciv (NSOL) zajistuje
neziskova Narodni organizace pro ovérovani IéCiv (NOOL), kterd byla zaloZzena Asociaci evropskych
distributord 1é&iv (AEDL), Asociaci inovativniho farmaceutického prdmyslu (AIFP), Asociaci
velkoobchodnich distributorl farmaceutl (AVEL), Ceské asociace farmaceutickych spole¢nosti (CAFF)
a Ceské komory 1ékarnik (CLnK) v bFeznu 2017.

Cesky Narodni systém ovérovani pravosti léciv (NSOL) byl spustén do testovaciho provozu jiz v pribéhu
roku 2018 a 9. Unora 2019 do regulérniho provozu. Pocatecnim problémem byl vysoky pocet chybovych
hldSeni (tzv. alertd, kolem 11 % v&ech transakci), z nichZ byla podstatnd &ast zplsobena neshodou
s daty nahranymi drziteli rozhodnuti o registraci (MAH) a udaji v unikatnim identifikatoru (2D kdédu);
¢ast pripadla na vrub software pouZivanym koncovymi uzivateli (v ¢teckach a formatech zapisu).
V naprosté vétsiné se jednalo o formalni chyby, které nebudily podezreni na padélané léCivo. Mirny
optimismus klesajiciho po&tu alertd (na desetiny procenta) byl zbrzd&n poruchou funkce NSOL v obdobi
od 10. dubna do konce kvétna 2019 (mensi problémy se vyskytovaly i v prib&hu &ervna). V souéasnosti
je stav optimalizovan, nalezena pfi¢ina byla odstran&na. Skutecnost, 7e se problémy vyskytly jen v CR,
souvisi s nejvy$$im poétem transakci u ¢eskych koncovych uzivatell v porovnani s dalsimi zemémi EU,
které jsou klienty Solidsoftu Reply. Na zakladé této zkusSenosti NOOL spustila 28. 5. 2019 vlastni
monitoring systému NSOL véetné on-line zobrazovani stavu NSOL na strankach NOOL.

https://www.czmvo.cz/cs/stav-nsol/

Stav k poloviné fijna 2019

Nyni se finalizuje sada reportd SUKL a nové testovaci prostiedi ITE pro systémy koncovych uzivatel§,
komplexni monitoring EMVS. Podil alertd vzhledem k podtu transakci neustale klesa (ve 42. tydnu ¢inil
0,33%).

Narodni organizace pro ovérovani pravosti [éCiv vytvorila Centrum spravy alertl, které ve spolupraci
s drziteli registracnich rozhodnuti a s koncovymi uzivateli fedi vySetfovani alertl a zajistuje dalsi
souvisejici ¢innosti. K tomu vyuziva systém spravy alertd NSOL. V tuto chvili probiha rozvoj systému pro
spravu alertd tak, aby bylo moZno k nému pfistupovat v otevieném rozhrani (API) jak v systému
koncovych uZivatell, tak i drzitelG registraénich rozhodnuti (MAH). Nyni je systém jiz k dispozici
zU¢astnénym IT firmam, které jej testuji. Systém umozni drzitelim registraénich rozhodnuti i koncovym
uzivatelGm prostfednictvim svych systém{ nebo webového rozhrani zjistovat stav alertu (vyFeseno, alert
k feeni, podezfeni na padélek, chyba na strané koncovych uzivatel(...) a zaslat dal$i informace nezbytné

k vySetreni alertu, napriklad fotografii baleni.
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Schéma spravy alert(
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Je nejvyssi cas, aby zacali ovérovat vsichni! Obdobi bez sankci pro koncové uzivatele konci
31.12. 2019!

Podle informace expertni skupiny NOOL se odhaduje, Ze v soucasné dobé se ovéruje zhruba 10-15 %
baleni. Zbyvéa vsak jen nékolik mésicl, kdy vstoupi FMD do plného provozu, a to v&etné sankci. Koncovi
uZivatelé, ktefi zatim vahali s ovéFovanim pravosti 1ékd, budou ve znaéné nevyhodé oproti zkusenym,
ktefi pracuji s NSOL na denni bazi a ovérovani se pro né stalo rutinni ¢innosti.

Druhym vaznym dlvodem pro ovéFovani pravosti lé&iv jiz na podzim 2019 je zkoudka samotného
systému (na evropské Urovni). Jako pFiklad prospésné aktivity 1ékarnikt Ize uvést prechodné jarni potize
systému (viz vyse), které souvisely s centralni databazi a usporadanim jejich ,uzIG". Nebyt pravidelného
naditani vysokého poctu kédd, nemusela by byt zadvada odhalena a mohlo k vypadku systému dojit az
v plném provozu. To by zdvaznym zplsobem zasahlo do dostupnosti Iékll pro pacienty a sou¢asné& mélo

své ekonomické konsekvence pro vSechny zainteresované.
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LéCivé produkty nahrané v NSOL
e Pocet zaloZzenych produktl v NSOL s nahranymi ,master daty" je 7 226 = 98,98 % z cca 7 300

aktivnich 1é&ivych pripravki v CR
e Pocet baleni v NSOL: 161 021 753

Koncovi uzivatelé
Pocet registracnich smluv s pravnimi subjekty: 1 637 z toho:

e |ékarny: 1 370
e distributofi: 136
e |ékarna + distributor: 131

Pocet pripojenych provozoven do NSOL:
3 075 z toho: *

e |ékarny: 2 687 (99,2 %)
e nemocnicni lékarna: 116 (100 %)
e sklad - distributor: 388
Procenta subjektli s minimalné jednou transakci/den: aktualné cca 70 %

*Posledni mésic probihaji opét intenzivnéjsi registrace provozoven

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH)
e Pocet MAH registrovanych k NOOL: 367

e Pocet MAH, ktefi nahrali data do NSOL: 358
Pfi odhadu, Ze systém bude vyuZivat celkové zhruba 380 MAH znamena, Ze jesté asi 6 % MAH vibec

nenahrava data, coz predstavuje hrozbu potencidlnich chyb.

Diky spolupraci vsech ziicastnénych a predevsim veliké trpélivosti Iékarnik se zatim dafri
postupné prekonavat pocatecni potize. Doposud nedoslo k situaci, Ze by pacient v disledku

ovérovani pravosti nedostal sviij Iék. Za to patFi vSéem zainteresovanym veliky dik.

Za NOOL MUDr. Marta SimUnkova
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