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Ovérovani pravosti léciv v ceském prostredi

Sto procent piipojenych lékaren a velmi nizky poget generovanych vystrah fadi Ceskou
republiku k naprosté evropské Spicce. Report z dubna 2021, ktery vydala Evropska organizace
pro ovéFovani pravosti lé€iv (European Medicines Verification Organisation, EMVO), uvadi
0,02% podil generovanych vystrah z celkového poctu transakei (ovéfent). Vystraha vsak
neznamend vyskyt padélku, v soucasnosti jde spiSe o nesoulad nahranych dat do systému
nebo chybu v nastaveni softwaru. Nizky pocet vystrah je zndmkou dobfe nastaveného

a fungujictho systému. Ovérovat pravost lékd je i v souCasnosti v dobé urychlené distribuce
vakein dlleZité, protoZe padélané vakciny jiz byly Gdajné zachyceny i na Gzemi Evropské unie

Pivodné jsem chtéla ¢lanek nazvat Ovéfovani pravosti 1é-
¢iv v ¢eskych lékdrnach. Av§ak prestoze jsou lékérnici velmi
podstatnou slozkou celého systému, jsou pouze ¢astmi sou-
koli evropského systému EMVS (European Medicines Veri-
fication System), do néhoz spadé Cesky Ndrodni systém pro
ovéfrovani pravosti léciv (NSOL).

Systém verifikace se budoval nékolik let a 9. inora 2019 byl
po pilotnim testovacim projektu spu$tén do ostrého provozu
v celé EU. V Ceské republice a v nékolika dalsich stitech EU
viak bylo stanoveno ur¢ité obdobi, kdy jiZ platila povinnost ové-
fovat Iék, ale byla-li generovéna vystraha/alert, mohl lékarnik
v dobré vife, Ze nejde o padélek, pacientovi baleni 1éku vydat.
Dobrou virou se rozumélo, Ze 1é¢ivo bylo do 1ékarny dodéno ofi-
cidlnim ovéfenym distributorem. Toto obdobi jiz skoncilo. Pes
vygenerovanou vystrahu jiZ nelze 1é¢ivy pfipravek vydata alert
je nutné vySetfit a uzavrit. Potvrzené podezieni na padélek je
pak nutné hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

Z tohoto pravidla existuji vyjimky: prokaze-li vyrobce,
ze baleni 1é¢ivého pfipravku bylo propusténo pied 9. 2. 2019
nebo udélilo-li ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku vyjim-
ku pro urcité konkrétni Sarze pipravki. V soucasnosti mé
(kromé jinych) vyjimku spole¢nost Pfizer pro distribuci vak-
ciny Comirnaty, kterou distribuuje svymi prostfedky. Data
ostatnich vakein jsou jiz nahrdna do systému a ovéfuji se
(u distributort, v nemocni¢nich lékarnach).

Co se ovéruje
Ovétuji se vSechny lé¢ivé pripravky vydavané na lékafsky
pfedpis s vyjimkou lékti uvedenych na tzv. white listu Nafi-
zeni (viz ddle; napf. homeopatika, specialni piipravky) a vol-
né prodejné 1é¢ivé piipravky uvedené na tzv. black listu Na-
tizeni. Z nafizeni Evropské komise museji baleni propusténa
na trh obsahovat identifika¢ni prvky — unikatni 2D kéd,
v némz jsou zakédovany informace (zpravidla jsou vytistény
vedle kédu): ¢islo produktu, sériové éislo, ¢islo $arze, datum
pouzitelnosti (exspirace). Povinnost{ pted vyddnim léku pa-
cientovi je také ovéfit zabezpeleni proti manipulaci s ob-
sahem baleni 1é¢ivého pripravku (neporusenost pielepky).
Cely proces od nahrani dat do systému pfes distribuci az
po ovéfeni a vyfazeni lé¢iva znazornuje infografika (obr. 1).

Legislativni podklady

Projekt ochrany legdlniho dodavatelského fetézce pred ne-
bezpe¢im vyskytu padélanych 1ééiv v oficidlni distribu¢ni
siti byl vyvinut v rimci iniciativy Evropské komise. Prin-
cipy shrnuje SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU

Oveérovani pravostiléciv v Ceském prostied(

A RADY 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (zkracené EMT

Falsified Medicine Directive). Dne 9. tinora 2019 nabs =
ucinnosti Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EL

2016/161, kterym se dopliiuje smérnice Evropského paria-
mentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravice:
pro ochranné prvky uvedené na obalu humdannich lécivics
ptipravki. V CR je ovétovani 1é¢ivych piipravki zakotvens
v zdkoné 44/2019 Sb., o 1é¢ivech.

Nérodni organizace pro ovérovani

pravosti léciv

V CR zodpovidé za implementaci FMD Nérodni organizac
pro ovétovani pravosti 1é¢iv (NOOL), coz je ndrodni nezis:
vy pravni subjekt, ktery vytvofil a spravuje regiondlni tloz::
té dat - NSOL. Cinnost NOOL je velmi riznorodé a krom:
technickeé spravy systému spoéivé v jednénich a komunika:
se viemi zi¢astnénymi, tedy s EMVO, zdstupci vyrobeu (é-
zitelt rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku), koncov-
mi uzivateli - lékdrnami a distributory, statnimi instituce=
(Ministerstvem zdravotnictvi CR, SUKL), spole¢nostmi spra-
vujicimi software (na evropské i ¢eské trovni).

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv se svy=
Centrem pro spravu alertti napomahd v feSeni alerta, k ce-
muz vytvorila jedinecny Systém pro spravu alertil (Alert Ma-
nagement System, AMS) - viz obrazek 2.

Alert Management System

Jde o jedine¢né feseni, které zabezpeduje maximalné auto-

matizované zpracovani a vyménu datovych informaci, ¢

umoziuje koncovym uZivatelim a drzitelim rozhodnu::

o registraci:

B okamzity pfistup k aktudlnimu stavu alertd,

B zjednodusenou a zcela anonymni vyménu zprév mezi dr-
ziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, NOOL
a koncovym uzivatelem (resp. provozovnou, mistem, kde
dany alert vznikl),

B zjidfovani a ménéni stavu alertli automaticky ¢i manudlné

B datovou integraci s aplikacemi drZiteld rozhodnuti o re-
gistraci lé¢ivého ptipravku a koncovych uzivateld.

Existuji signaly, Ze mnohé evropské zemé by rady napodobily
¢esky AMS. Pripojenim do AMS se uZivatel zbavuje nutnost:
odpovidat na ,,klikaci“ maily, protoze AMS nabizi preddefi-
novand fedeni a odpovédi. Pfipojit se lze pres rozhrani pre
programovani aplikaci (API) nebo webové rozhrani.

Vice informacf na www.czmvo.cz
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oBR.1 Systém pro ovéfovan( pravosti l&Civ; prevzato zNOOL.

MAH — drzitel rozhodnuti o registraci, marketing authorisation holder; NOOL — Narodni organizace pro ovéfovan{ pravosti [é¢iv; SUKL — Statnf Ustav
pro kontrolu [&civ

Nérodn( organizace pro over /1 touto formou chtéla podékovat viem zainteresovanym subjektlm,

vyrobetim, lékarngm i distrioutorim 22 vstricno lupréci.

OvéFovan( pravosti lé¢iv v ceském prostied(
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koncového uzivatele : o
- spravu alertu

'\’:?// webové rozhrani k API

pracovnik lékérny/distribuce pracovnik MAH/OBP
bez softwaru pro fedeni alertd bez softwaru pro fedentalertd

OBR.2 Systém pro spravu alertd; pfevzato z NOOL.

API - rozhrani pro programovan( aplikact, application programming interface; MAH - drzitel rozhodnuti o registraci, marketing authorisation holder;
NOOL - Narodni organizace pro ovéfovani pravosti éciv; OBP — pfistupujici partner, on-boarding partner

zeree

Do karantény?
Jasné, ale s feSenim
mi pomuze Systém
spravy alertu!
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SYSte mSsS p ravy a l e rt u byl vytvofen Narodni organizaci pro ovéfovani
pravosti [éCiv jako podplirny systém k Narodnimu systému pro ovéfovani pravosti lé&iv. Jeho Gcelem je
usnadnéni administrativy spojené s vysetiovanim alertd, automatizace a urychleni celého procesu $etient.
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