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Pravost lIékUl se v Iékarndach ovéruje jiz jeden rok

V Praze 10. unora 2020

Padélané lécivé pripravky predstavuji vaZznou hrozbu pro zdravi jejich uZivatell. V ramci iniciativy
Evropské komise byl proto zahajen projekt ochrany legalniho dodavatelského fetézce pred timto
nebezpeéim. Principy ochrany pred padélanymi lé¢ivy shrnuje SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (zkracené FMD, Falsified Medicine Directive).

Dne 9. Ginora 2019 nabylo u¢innost Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se
doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pFipravka.

0Od té doby plati povinnost pro drZitele rozhodnuti o registraci propoustét na trh lécivé pripravky
vybavené ochrannymi prvky a koncovi uZivatelé (Iékarny a distributofi v nékterych specifickych
pfipadech) museji pfed vydejem lék ovéfit a vyradit ze systému tzv. jedinecny identifikator. Evropsky

vevs

systém ovérovani pravosti IéCiv je nejslozitéjsi projekt, ktery byl na farmaceutickém poli realizovan.

Proc se FMD zavedla

V Evropské unii byl zjistén narast vyskytu léCivych pripravkd, které jsou padélané, pokud jde o jejich
totozZnost, historii ¢i puvod. Tyto pripravky obvykle obsahuji méné kvalitni ¢i padélané slozky nebo
neobsahuji Zadné slozky nebo obsahuiji slozky, véetné Gcinnych latek, ve Spatném davkovani a
predstavuji tak vyznamnou hrozbu pro verejné zdravi. Dosavadni zkusenosti ukazuji, Ze se takové
padélané lécivé pripravky nedostavaji k pacientim pouze nelegalnimi cestami, ale i legalnim
dodavatelskym fetézcem, cozZ predstavuje hrozbu pro lidské zdravi a mlze vést nejen ke snizeni dlvéry
pacientl i v legalni dodavatelsky retézec, ale pfedevsim k ohrozeni jejich zdravotniho stavu.

Riziko padélanych Iékli pro verejné zdravi si uvédomuje i Svétova zdravotnicka organizace (WHO), ktera
zfidila mezinarodni pracovni skupinu pro boj proti padélani l1éCivych pripravk(. Na jeji podnét byla prijata
jiz zminénda Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (FMD).

Riziko padélanych léciv v CR

Pfestoze v CR neni pravdépodobnost vyskytu padélaného lé¢iva v Iékarnach vysokd, nebezpeéi hrozi.
Mimo tzemi CR byla zachycena padéland léciva, ktera byla uréena pro ¢esky trh. Oficialni velci ¢esti
(povéreni) distributofi nakupuiji Iéky zpravidla pfimo od vyrobce. Rizikovi mohou byt spiSe mensi
distributofi, ktefi mohou nakoupit levny padélek a snaZit se ho prodat za plnou cenu pravého léku.

V Némecku se fesil podobny pripad v letech 2018 a 2019. Redlné a vysoké riziko nakupu padélanych léka
je predevsim v internetovych e-shopech, které nemaji zazemi v kamenné lékarné.



Protipadélkova smérnice a prechodné obdobi

Protipadélkova smérnice plati jiz rok na zakladé evropské legislativy a novely zakona €. 378/2007 Sb.,
o lécivech. Protoze se predpokladaly mozné problémy pii implementaci tak slozZitého systému, jakym
ovérovani pravosti léCiv je, bylo pro hladky pribéh zavadéni postupl spojenych s ovérovanim lék(

v mnoha zemich EU (véetné CR) pfijato tzv. prechodné (bezsankéni) obdobi, které u nas skoncilo

31. prosince 2019. V zakoné o lécivech je také zakotveno, kdy muze lékarnik vydat léCivy pripravek,
ktery se nepodafilo ovéfit. Navic vyrobce (drzitel rozhodnuti o registraci) mlze pozadat ministra
zdravotnictvi o vyjimku u Sarze léku, kterou nelze z technickych dlivodi ovérit.

Ovéiovani lé¢iv v EU a CR

Za prvni rok provozu prosel sytém nékolika zatézkavacimi zkouskami, které vedly k odstranéni
problematickych IT Fedeni v evropském systému. Cesky Narodni systém pro ovéfovani pravosti [é¢iv
(NSOL) prokazal v pribéhu roku provozu svou funkcnost.

Pro Cesky systém ovérovani pravosti IéCiv, Ceské Iékarniky, vyrobce a drzitele rozhodnuti o registraci je
charakteristickd vysoka aktivita, ktera podstatnou mérou vedla zjara 2019 k odhaleni a nasledné opravé
chyby nalezené v IT feSeni v Narodnim systému pro ovérovani léCiv (dodavatelem je Solidsoft Reply,
Velka Britanie).

O vyznamu FMD a zpUsobu jeji implementace fika predseda predstavenstva NOOL a vykonny feditel
Asociace inovativniho farmaceutického prlimyslu (AIFP), Mgr. Jakub Dvoracek, MHA: ,,Prvni rok
implementace byl zatézkavaci zkouskou jak pro vyrobce |éCiv, tak Iékarniky i distributory. Jsem
presvédceny, Ze rok nasledujici uz bude o dolad'ovani detailt a zamyslenim nad jeho dalSim vyuZzitim.
Protipadélkovy systém nejen chrani pacienty pred padélky a kradenymi IéCivy, ale véfim, Ze do
budoucna umozni i zasadnim zplisobem sniZit nedostupnost nékterych Iéciv.”

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv (NOOL)

Ulohou NOOL je sprava Narodniho systému pro ovéfovani pravosti lé¢iv (NSOL). Prostiednictvim NOOL
maji koncovi uZivatelé (vétsinou lékarny a fetézce) uzavieny smlouvy o pfistupu k systému. NOOL
koordinuje reseni alertl (chybovych hlaseni, tedy nemoznosti ovérit pravost 1ékl) a umozni
zprostredkovat informaci koncovym uZivatellim (predevsim Iékarnam) prostrednictvim Centra spravy
alert( o stavu reseni Ci vyreSeni alertu.

Kazdy alert vSak neznamenad automaticky, Ze jde o padélek Iéku. Pficinou nemozZnosti ovéfit Iék mize byt
nahrani dat do systému v nespravné formé nebo v Iékarné muze byt drobny technicky problém. Po
vyfeseni alertu lze |éCivy pripravek znovu ovéfrit, vyradit jedinec¢ny identifikator ze systému a nasledné
vydat.

Narodni systém pro ovéfovani pravosti léCiv (NSOL) v roce 2019

NSOL byl pfesné jak vyZaduje legislativa EU spustén do ostrého provozu 9. 2. 2019. Od té doby je

s vyjimkou kratsich vypadk( v kvétnu a ¢ervnu 2019 funkcni. Stejné jako prakticky ve vSech ostatnich
statech EU se v pocatku systém potykal s vysokym poctem falesné pozitivnich chybovych hlaseni, jejichz
mnoistvi se diky Usili vech zapojenych ¢lank( podafilo sniZit v CR z po&ate¢nich 5 a7 10 % na 0,18 %,
které systém evidoval ve 3. tydnu roku 2020.



Role vyrobci lééiv/drzitelt rozhodnuti o registraci

Vyrobci lé¢iv/drZitelé rozhodnuti o registraci plni dvé klicové role v celém systému. Jsou spole¢né

s distributory a lékarniky zodpovédni za vybudovani a fizeni celého systému uloZist, at jiz na narodni
nebo evropské drovni. V ramci této organizace financovali vybudovani celého systému uUlozist a do
budoucna budou hradit veskeré provozni ndklady, nebot verejné zdroje nejsou do financovani tohoto
opatreni zapojeny. Druha kli¢ova role spociva v tom, Ze vyrobci museli vybavit vyrobni linky jednotkami,
které umoznuji umisténi ochrannych prvk( na obaly IéCivych pripravk( a zajistit si nastroje na odeslani
dat do evropského ulozisté. ,V ramci celé EU investovali vyrobci [éCiv 1 miliardu € a dalSich 200 miliénu €
bude ro¢né investovano do provozu IT infrastruktury,” uvadi Mgr. Martin Matl, vykonny feditel Ceské
asociace farmaceutickych firem.

Role Statniho tstavu pro kontrolu lé¢&iv (SUKL)

SUKL se zamétuje predeviim na pomysiny zacatek Zivotniho cyklu 1é¢iv, tj. na drZitele rozhodnuti

o registraci, vyrobce a pak také na distribucni retézec. V loriském roce byly provedeny kontroly

u vyrobcq, distributorq, ale také v Iékarnach. U vSech z nich se zaméruje zejména na zjisténi pripojeni
k systému, jeho funkénost a vyuzivani. SUKL provadi kontroly u éeskych subjekt(i. Vétsina vyrobcl 1é¢iv
se nachazi mimo Gzemi CR a tam provadéji kontroly pfisluiné autority €lenskych statl. Na SUKL se také
podle Nafizeni 2016/161/EU hlasi nelspésné ovéreni ochrannych prvk(. Od 9. 2. do 31. 12. 2019 eviduje
Statni ustav pro kontrolu léciv celkem 923 390 takovych hlaseni.

,Vytvorili jsme systém pro hlaseni nedspésného ovéreni ochrannych prvka, ktery umoznuje dotéenym
subjektlim zaslat hlaseni vzdalené pomoci webového rozhrani, respektive z informacniho systému
|ékarny, distributora, pfipadné vyrobce a také alternativné pomoci webového formulare. Podle
dostupnych informaci se jedna o jedinecny systém v ramci celé EU. Pfijata hlaseni zpracovavame

a analyzujeme,” ika Mgr. Irena Storovd, MHA, feditelka SUKL.

Dostupnost Iékl na prvnim misté

PharmDr. Martin Kopecky, Ph.D., ¢len pfedstavenstva NOOL a viceprezident Ceské Iékarnické komory
tlumocdi vysledek dohody s Ministerstvem zdravotnictvi: ,,Ministr zdravotnictvi potvrdil povinnost
Iékarnik( ovérovat vsechna baleni v souladu s natizenim Evropské komise od 1. ledna 2020 (FMD).
Vzhledem k tomu, Ze systém ovéFovani stale vykazuje zvy$enou chybovost a v CR dosud nebyl v oficidlni
siti zachycen jakykoli padélek Iéku, tak v zajmu zachovani dostupnosti IéCiv pacientlim informoval
ministr o moznosti vydeje i pres alert s tim, Ze v pfipadé potvrzeni padélku drZitelem rozhodnuti o
registraci (vyrobcem) by musel byt vyhledan konkrétni pacient a pripravek vyménén za jiny.

Za tento zpUsob vydeje [éCiv nebudou Iékarny po 1. 1. 2020 sankcionovany. Tento postup odpovida i
¢lanku 30 natizeni EU 2016/161, podle néhoz Iékarnik nevyda |éCivy ptipravek jen tehdy, kdyz ovéreni
ochrannych prvka léCivého pripravku naznacuje, Ze pripravek mozna neni pravy. Takovy zaveér lékarnik
v soucasné dobé neucini pravé pro absenci padélkl a pro chybovost systému. Funkénost systému bude
v pravidelnych intervalech prehodnocovana a zplsob vydeje a kontrol bude v zavislosti na vysledcich
upravovan, pravdépodobné s kvartalni periodicitou.”

Pro dal$i informace, prosim, kontaktujte: MUDr. Marta Siménkova, konzultantka NOOL
marta.simunkova@czmvo.cz
+420 602 226 726



