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Zakladni informace o ovérovani pravosti léCiv

Co se ovéruje
Ochranné prvky jsou umisténé na kazdé krabicce (obalu) IéCivého pfipravku na predpis.
Sestdvaiji se z:

¢ unikatniho kédu (2D)

e zabezpeceni proti manipulaci s obsahem baleni lé¢ivého pFipravku (prelepky).
Tyto ochranné prvky umistuje na obal vyrobce (drZitel rozhodnuti o registraci), ktery jejich kédy nahraje
pred propusténim na trh do systému (evropského, narodniho ,hub“). Kazdou originalni krabicku Ize tedy
ovéfit po celou cestu od vyrobce aZ ke kone¢nému vydeji pacientovi (viz infografika). Toto opatieni bylo
realizovano pro vzristajici nebezpedi vstupu padélanych nebo zcizenych 1€kl do evropské i ceské
distribucni sité.

Narodni systém pro ovérovani pravosti léCiv

Fungovani a implementaci ¢eského Narodniho systému pro ovérovani pravosti Ié¢iv (NSOL) zajistuje
neziskova Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv (NOOL), ktera byla zaloZena Asociaci
evropskych distributor( Iéciv (AEDL), Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP), Asociaci
velkodistributor( lé¢iv (AVEL), Ceskou asociaci farmaceutickych firem (CAFF) a Ceskou lékarnickou
komorou (CLnK) v bfeznu 2017. Cesky Narodni systém ovéiovani pravosti lé¢iv (NSOL) byl spustén do
testovaciho provozu jiz v prabéhu roku 2018 a 9. inora 2019 do regulérniho provozu.

Evropska organizace pro ovérovani pravosti léCiv (European Medicine Verification Organisation,
EMVO)

Byla zaloZena v roce 2015 jako spolecna iniciativa zuc¢astnénych stran v dodavatelském retézci EU
zastupuijici vyrobce (EAEPC, EFPIA, Medicines for Europe), velkoobchodniky (GIRP), komunitni Iékarniky
(PGEU) a nemocnice (EAHP, HOPE) a odpovida za rozvoj evropského systému ovérovani IéCiv (EMVS).
Zajistuje zavedeni funkéniho, bezpecéného, interoperabilniho a ndkladové efektivniho systému v celé
Evropé, aby se zajistilo zdravi a bezpeci pacient(.

Vystraha, chybova hlaseni, alerty

Podezfeni na padélek je avizovano v podobé vystrahy (chybové hlaseni v Iékarné nebo skladu) v NSOL
jako tzv. alert, ktery je nutné vyresit. AvSak ne vSechny alerty znamenaji automaticky, Ze jde o padélek
Iéku. PFi¢in nemoznosti ovérit |ék je nékolik: vyrobce nenahral do systému spravna data (nejcastéji je
chyba ve formatu nahranych dat), nedostatky se vsak objevily i v Iékarnach, resp. u koncovych uZivateld.
Nejcastéji jde o nespravné nastaveni ctecky (zapnuty Caps Lock, cizojazy¢éna klavesnice apod.), Ci
nastaveni IT systému.



Centrum spravy alertt

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv vytvorila Centrum spravy alert(, které ve spolupraci

s drziteli rozhodnuti o registraci a s koncovymi uZivateli fesi vySetfovani alert( a zajistuje dalsi souvisejici
¢innosti. V tuto chvili probiha rozvoj systému pro spravu alertt tak, aby bylo mozno k nému pfristupovat
v otevieném rozhrani (API) jak v systému koncovych uZivatelQ, tak i drzitel( rozhodnuti o registraci
(MAH). Systém umozni drziteldm rozhodnuti o registraci i koncovym uZivatelim prostfednictvim svych
systémU nebo webového rozhrani zjistovat stav alertu (vyfeSeno, alert k feseni, podezieni na padélek...)
a zaslat dalsi informace nezbytné k vysSetreni alertu, napriklad fotografii baleni.

Legislativni opatfeni

Povinnost ovérovat pravost IékU je zakotvena v zakoné €. 378/2007 Sb., o léCivech, ktery byl schvélen
Poslaneckou snémovnou Parlamentu CR a nasledné i Senadtem. Ministr zdravotnictvi taktéZz mGze (podle
zakona o lécivech) na zZadost vyrobce uvolnit ve vyjmenovanych pfipadech k vydeji celou sSarzi Iékd,
kterou se z technickych dlvod( nepodafilo ovéfit za predpokladu, Ze je ohroZzena dostupnost
nenahraditelného Iécivého pfipravku, a tim padem i zdravi pacient. Toto opatreni platii po 1. 1. 2020.
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. inora 2019
nabylo ucinnost Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich lécivych pfipravka.

Podrobné informace v ceském a anglickém jazyce na: www.czmvo.cz

K tématu: Stav NSOL ke konci ledna 2020

Lécivé pripravky nahrané v NSOL
e Pocet zaloZenych produktl v NSOL s nahranymi ,,master daty” je 7 644
e Pocet baleni v NSOL: 225 490 095

Koncovi uZivatelé

Pocet registracnich smluv s pravnimi subjekty: 1 565 z toho:
o |ékarny: 1269
e distributofi: 163

Pocet transakci za jeden den okolo 1 560 000 000 (v pracovnich dnech)

Pocet pripojenych provozoven do NSOL: 3 104 z toho:
o |ékarny: 2697 (100 %)
e nemocnicni lékadrna: 116 (100 %)
e sklad —distributor: 407

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH)
e Pocet MAH registrovanych k NOOL: 366
e Pocet MAH, ktefi nahrali data do NSOL: 376



