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s pani Pavlinou Stisovou, MBA

Pani Pavlina Stisova je jiz pét let Gizce spojena s projektem realizace Narodni organizace
pro ovérovani pravosti lé¢iv (NOOL) v CR. Neziskova organizace NOOL byla zalozena
6. biezna 2017, aby v Ceské republice zajistila vybudovani a provozovani Narodniho

systému pro ovérovani léciv podle poZadavka Smérnice EU 2011/62/EU,
tzv. "protipadélkové smérnice" (Falsified Medicine Directive, FMD) a pfislusnych
delegovanych akt. Pani Pavlina Stisova v této organizaci pracuje jako vykonna
reditelka (executive manager). Zeptali jsme se ji tedy na nékolik otazek tykajicich
se pravé FMD projektu, se kterym maji i uzivatelé naseho LnlS rozsahlé zkusenosti.

Pani Pavlino, bude to jiz 4 roky,
co systém NSOL v €R , bézi".

K jakému posunu za ty ctyfri roky
doslo? Jisteé si vSichni pamatu-
jeme na znacné porodni bolesti

a velkou poéateéni nediivéru mezi
odbornou verejnosti...

Povinnost ovérfovat pravost IéCiv plati
od 9. Unora 2019 v celé EU. Samotny
Narodni systém pro ovéfovani pravosti
léciv (NSOL) byl uveden do provozu
25. dubna 2018 a nasledné testovan.
Tzv. ostry provoz byl zahajen 9. Unora
2019 a po dil¢ich pocatecnich problé-
mech s dobou odezvy je NSOL trvale
stabilizovan.

Jedna se o nejvetsi IT projekt v ram-

ci EU, ktery si nutné musel projit
pocatecnimi problémy. Do Evropského
systému pro ovéfovani pravosti leciv
(EMVS) je zapojeno 28 statd (veetné
neclenského Norska). Navic vse je
realizovano v tzv. stakeholder modelu,
coz je vlibec poprvé, kdy implemen-

taci pozadavk( evropské legislativy

na Urovni jednotlivych statl garantuji
soukromé spolecnosti, nikoliv stat.
Zpocatku panovaly obavy, zda
ovérovani pravosti l&Civ, tedy unikat-
niho identifikatoru a neporusenosti
prelepky, nebudou brzdou ¢i dokonce
prekazkou pfi vydeji 1€k, zda nedojde
ke zpozdéni na strané distributo-

rd. Protipadélkova smérnice vsak
dostupnost lékd pro ceské pacienty
neohrozila.

Systém byl po spusteni zahlcen velkym
mnozstvim podezfeni na padelek

(10 % z objemu transakcf), nyni pocet
vystrah, tzv. alertd, klesl natolik, ze

ani jednotlivé Iékarny nejsou feSenim
alertl zatéZzovéany. Navic prvni rok pro-
vozu probihal v bezsankénim rezimu
(stabilizacni obdobi bylo ustanoveno
ve vetsiné statd), kdy Slo vydavat 1éciva
i pres alert, takze ani takto k ohrozeni
dostupnosti éciv nedoslo. Ackoliv
prechodné obdobf skoncilo k 1. lednu

2020, 1ékarnici nebyli vzhledem k epi-
demiologické situaci sankcionovani za
vydej pres alert jesté dalSich 12 mésich.
Pfes pocatecni obavy se ovérovani
pravosti [éCiv rozbéhlo bez vyznam-
néjsich potiZi a za to patff Ceskym
lékarnikam veliky dik.

Tak to je skvélé, dékuji. Mate

k dispozici néjaké aktualni infor-
mace, jak si v porovnani s ostatni-
mi staty EU stojime (co do statistik
alertd, jejich pocta a uspésnosti
reseni)?

Evropské organizace pro ovéfovani
pravosti l&Civ (EMVO) vydavé pravidel-
né reporty o stavu ovéfovani v jednot-
livych zemich EU. S hrdosti mizeme
prohlasit, ze Ceska republika patif

k naprosté evropské Spicce se 100 %
pfipojenych lékaren do NSOL, coz

je zaroven podporeno odpoveédnym
pristupem Iékéarnikd k ovérovani, ke
kterému skute¢né dochézi. Soucasné



se CR py3ni i velmi nizkym poctem
alertll — v poslednich mésicich kolem
0,01 %, a to i pfi vysokém poctu trans-
akcl, kterych probéhne tydné pres osm
miliond. V poslednim hlaseni EMVO
byl uveden pocet transakci (z&fi 2022)
7 654 135 a pocet generovanych alertd
565 (tyden 34), coz ¢ini 0,007 %. Ve
zminovaném tydnu, stejné jako ve vét-
$ing ostatnich, se CR ocita na prvnich
tfech mistech mezi nejlepsimi zemémi.

Dle poslednich publikovanych dat
je ndm znamo, Ze prumérné za
mésic vygeneruiji lékarnici v R

v souctu (bez rozdilu LnlS, ktery
pouzivaji), nizké jednotky tisica
alertu. Je néjaky typ (duvod) aler-
tu, ktery zbytecné zatézuje celou
agendu a kterému lze v Iékarnach
predejit? Napada mne napriklad
samotny systém prace s jednotli-
vymi balenimi LP v Iékarné nebo
tireba chybné nastaveni ctecek
2D-kédu, o éemz vim, Ze byval
diive nemaly problém.

VSechny vami uvedené pfiklady
moznych pricin alertd se jesté obcas
v |ékarnach i distribuci pfi ovérovani
pravosti leciv objevuji, napfiklad chyby
pfi skenovani (tzv. ,chyby Ctecek”),
proto jsou opakované informovany

a proskolovany jak jednotlivée 1ékamy,
tak jsou soucasné kontaktovani i do-
davatelé jejich 1ékarenskych softward
(SW), aby odstranili pfipadné chyby

a doslo i k aktualizaci SW. Pocet alertd
se témito kroky rapidné snizil.

Nejzbytecnéjsi jsou tzv. procesni chyby,
kdy lekarnik nedodrzi predepsany
postup stanoveny v [ékarné nebo si
neuvedomi dopady, jaké mdze mit
dffve béZna praxe v souvislosti s FMD
a vyuZivanim systému pro ovérovani
pravosti IéCiv. Jedna se napf. o pfevody
léCiv mezi organizacemi, ktery neni
bézné povolen: pfi dvojim vyfazeni

jedinecného identifikatoru (Ul) na
dvou rdiznych lokalitach NSOL vse
zaznamena a vznikne vzdy alert. Dale
byvaji ¢astou pricinou alertl chybné
provedené inventury, resp. navazanost
nekterych LnlS pfi zmeénach ve skla-
dové evidenci na automatické vydani
vyfazenf Ul, pfipadné se objevuje vy-
fazeni baleni lécivého pfipravku s pou-
Zitim Spatného stavu. Mira technickych
chyb koncovych uzivateld se postupné
snizuje diky kvalitn&jsim cteckam, lepsi-
mu skenovani, vyssi kvalité nahranych
dat od drZiteld rozhodnuti o registraci
(MAH). Nadale zUstavaji problematické
tzv. inverzni kody.

Na vzniku alert se v roce 2021
nejvice podileli MAH spolu s paralel-
nimi distributory. Napfiklad v bfeznu

a v zar 2021 vznikly v NSOL dva veliké
vykyvy alertd zplsobené pfimo MAH.
Jednorazové vzniklo 18 tisic alertd

v disledku lidské chyby a opakované-
ho pokusu o vyfazeni balenf do stavu
L,Exportovano’, ve druhém pfipadé se
jednalo o vakcinu proti SARS-CoV-2,
kdy MAH proved!| hromadnou operaci
na celé Sarze, z nichZ velké mnoZstvi
balent jiz bylo vydano v zahranici.

U paralelnich distributord byla nej-
Castejsi chybou opakovana transakce
nebo lidsk& procesni chyba.

Nejvyssi celkovy pocet alertd vzniklych
u koncowvych uzivateld byl pfirozené
zaznamenan u nejvetsich 1ékérenskych
fetézcl, nicméné vzhledem k poctu
lokalit se vysledny primérny pocet
alertd na provozovnu u téchto fetézcl
pohyboval pouze okolo 20 vystrah za
cely rok.

Naopak nejvice alertli vygenerovala
samostatna Iékéarna s téméf tfemi tisici
alerty na jedné lokalité. V ddsledku
chybné nastaveného softwaru vzniklo
v jediny den na této provozovné té-
mér 1700 alertd pfi mnohonasobném
pokusu o opakovany vydej.

Rozumim. A byly jiz timto roz-
sahlym a jisté velmi ndkladnym
systémem odhaleny néjaké sku-
tecné padélky na evropském trhu,
nikoliv jen podezieni na né?

V CR a okolnich statech bylo u alertd
vzniklych pfi ovéfovani v NSOL nésled-
né pfi provéfovani priciny v Alert ma-
nagement systému (AMS) béhem roku
2021 nékolik alertl oznaceno MAH
jako podezfeni na padélek. Podrobné
Setfeni, které probéhlo vzapéti, viak
vzdy odhalilo, Ze podezieni bylo fales-
né, a alerty byly néasledné uzavreny.

V prosinci 2021 byl v systému objeven
skuteCny pripad padélant, kdy distribu-
ce v CR obdrzely elektronicky nabidku
k nakupu lécivého pfipravku od zahra-
ni¢ntho dodavatele. Soucasti nabidky
byly fotografie baleni véetné 2D kodd.
Distribuce v rozporu s Nafizenim pro-
vedly ovéfeni baleni z poskytnutych fo-
tografii. Nacteni kodd vyvolalo v NSOL
alerty, nicméné baleni nakonec nebyla
distributorem zakoupena. MAH oznadil
vystrahy jako podezfenf na padélek

a v ramci vysetrovani alertd si vyzéadal
zaslani balent fyzicky do vyrobniho
zavodu. Toto ale nebylo proveditelné
vzhledem ke skutecnosti, ze distribu-
ce, které alert vyvolaly, nemély balent

k dispozici. NOOL soucasné informova-
la SUKL. Po dCkladné investigaci byl ze
strany MAH pfipad padélani potvrzen.
NOOL informovala Evropskou komisi
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a Evropskou agenturu pro Iécivé pri-
pravky v souladu s Nafizenim.

A jsou vlastné v unijnim feSeni ové-
fovani pravosti léciv (EU) zapojeny
jiz pIné vsechny clenské staty nebo
nékde existuji néjaké vyjimky?
Protipadélkova smérnice plati pro
vsechny staty EU, ale je v dikci mistnich
autorit, jak je jeji provadénf vymahano.
V nékolika zemich EU stéle pretrvava
stabilizacni obdobi a v nékterych ze-
mich stabilizacni obdobi viibec nebylo
a ,jedou naostro” od samého pocatku.
Individualné k vymahani povinnosti
ovefovani pravosti lécit pfistupuijf
napfiklad ve Spanélsku, Madarsku,
Portugalsku a Némecku. Ve Francii je
nejméné pfipojenych Iékaren a sta-
bilizacnf obdobi tam skonci, az podil
alertl poklesne k 0,01 % (v tydnu 17
¢inil témer 0,6 %).

A v CR jsme také jiz méli néjaka
podeziela baleni LP vyhodnocena
jako padélky, nebo ,jen” vime, ze
kdyby se takova baleni na trhu
objevila, systém je spolehlivé
dokaze zachytit?

Proces feSeni podezfeni na padélek je
nastaven a opakované provéeren. Také
diky velmi dobré spolupréci se SUKL
je riziko toho, Ze by se padélany LP
dostal k pacientovi, minimalni.
VSechna podezfeni na padelky jsou
hlasena Statnimu Ustavu pro kontrolu
léCiv a organtim Evropské komise,
EMA a prostfednictvim EMVO také
ostatnim narodnim organizacim pro
ovérovani pravosti léCiv.

Vime také o tom, ze NOOL pro
koncové uzivatele pripravil Systém
pro spravu alertd, kde Ize jednotli-
vé alerty hlasit a vzajemné komu-

nikovat o diivodech alertu i o sta-
vu jejich feSeni. Mate informace,
jak jsou s timto systémem uziva-
telé spokojeni (Iékarnici, ,MAH",
vyrobci ¢i distributofi) a jestli jeho
moznosti plné vyuzivaji?

Systém pro spravu alertd (AMS),
vyvijeny a provozovany NOOL, je pod-
parny systém k Narodnimu systému
pro ovéfovani pravosti 1éciv. Ucelem
tohoto systému je usnadnit administ-
rativu spojenou s vysetfovanim alertd,
a napomoci tak ziednoduseni a ke
zrychleni celého procesu investigace.
AMS je vyvijen od roku 2018, v Unoru
2019 byla CR mezi prvnimi tfemi ze-
meémi, které takovyto podplrny systém
pro spravu alert implementovaly.
Nyni méme AMS jiz ve verzi 5.0.
Vsichni uzivatelé (MAH, koncovi
uzivatelé NSOL i NOOL) maji moznost
resit alerty, at uz pfimym pfistupem
do AMS, &i prostfednictvim webového
rozhrant.

Vétsina MAH pouZziva AMS a aktivné
pfipominkuje a dava podnéty pro
rozvoj, stejné jako zastupci koncovych
uzivateld s jejich IT SW poskytovateli.
Dalsi subjekty neustale pfipojujeme

a pocet uzivatelll pribézné narlsta.
SUKL zacal aktivné vyuzivat AMS

v roce 2022, do soucasnosti jsme
obdrzeli nékolik pozitivnich reakc!.
Vyuzivani AMS k feseni alertd a snaha
0 jejich snizovani v celé Evropé narlsta
a stava se prioritou vsech zaintereso-
vanych stran.

S vyuzitim Systému pro spravu alert(
bylo v roce 2021 uzavieno 96,40 % ze
vsech alertd, které v NSOL vznikly.
Prlbézné organizujeme on-line semi-
nafe pro lékarniky i jejich poskytovatele
informacnich technologii, kde jsme jim
systém predstavili a poskytli podporu
po zavedeni AMS.

Na zavér bychom se Vas chté-

li zeptat, zda mate pripraveny

v souvislosti se Systémem pro
spravu alertu néjaké novinky, na
které se miiZzou i uzivatelé naseho
LnlS v blizké budoucnosti tésit?
Nejnovéji jsme zavedli moznost fesit
tzv. procesni chyby. Po dohodeé se
SUKL byly b&hem posledniho roku
odsouhlaseny podminky a kroky, jak
prosetfit takto vzniklé alerty a iden-
tifikovat jejich pficiny. Cely postup

byl implementovan do AMS tak, aby
uZzivatelé mohli po identifikaci pficiny
procesni chyby pfipravek ve vybranych
pfipadech vydat pacientovi.

Noveé jsme také zahrnuli postup feseni
A1 chyb (tzv. produkt kdd neznamy).
Provéfovani téchto alertd bude skoro
stejné jako viechny vystrahy, aler-

ty, kterymi jsme se dosud zabyvali.
Odlisnost bude jen v prvnim kroku,
kdy k identifikaci MAH bude potfeba
zapojenf koncovych uzivateld.

Pro dalsi rozvoj planovany na konci
tohoto a v pribéhu dalsiho roku
pfipravujeme zejména posfleni bez-
pecnosti AMS (i vzhledem k aktualni
situaci ve svete), kdy bude implemen-
tovéno dvoufazove ovéfovani a dalsi
bezpecnostni zlepsent.

Z naseho pohledu je velmi dilezité,
aby AMS vyuzivalo co nejvice uZiva-
teld a v co nejkratsi h(té dochazelo
k prodetfent a uzavfenf alert(. Pro to
je ale nezbytné, aby funkcionality do-
stupné v AMS i v NSOL byly pres LnlS
uzivateldm zpfistupnény v maximalnf
mozné mife, tj. napfiklad vyuzivanim
nejnovéjsich verzf APl dostupnych

v NSOL i AMS.

Dékuji moc za rozhovor a preji
Vam ve Vasi dalSi praci mnoho
uspéchu.



