PHARMA

V Cesku se

pravost Iéku
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Ctorté vyroci zavedeni ovérovdni pravosti lé¢iv si pripomindme 9. iinora 2023. Pocdtky implementace takzvané Pro-
tipadélkové smérnice (Falsified Medicine Directive, FMD) se potykaly s urcitymi, ale nikoli podstatnymi problémy,

které mély prechodny charakter. V soucasnosti ovérovdani léciv diky pristupu vSech subjektii probiha bez zdvaznéjsich
problémii. V porovndni s dalsimi evropskymi stdty si CR vede velmi dobre. Podle hodnoceni Evropské organizace pro

s ve

ovérovdni pravosti léciv (EMVO) patii Cesko ke Spicce jak v poctu pripojenych koncovych uzivatelii (100 % lékdren
a distributori, KU), tak v poctu chybovych hldseni (tzv. alertii) k absolutni spicce. Originalni Alert Management System
(AMS) je vzorem pro dalsi zemé EU. Zakladni informace pro Pharma Profit komentuje vykonnd reditelka Narodni orga-

s ve

nizace pro ovérovdni pravosti léciv Pavlina Stisovd.

@

Vykonna manazerka Narodni organizace pro
ové&Fovani pravosti [é&iv (NOOL) Pavlina Sti-
sova ocenuje mezinarodni spolupréaci: ,Hlav-
nim zamérem komunity EMVS je zajiSténi
dostupnosti autentickych IéCivych pfipravki.
Evropsky systém pro ovéfovani éCiv chrani
bezpedi pacient(i. Toho jsme schopni dosah-
nout predevsim diky vyborné spolupraci
vSech nasich evropskych partner( a sdilenim
praktickych zkuSenosti a znalosti. Spoluprace
EMVO a narodnich organizaci sehrala od
spusténi EMVS klicovou roli v Giéinné ochrané
farmaceutického dodavatelského fetézce
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Situace v Ceské republice
Koncovi uZivatelé

Drzitelé rozhodnuti o registraci

proti vyskytu padélanych Ié€iv.

Pocet Pocet
Lékarny 3107 Neni pfipojeno k AMS 90
Distribuce/sklady 425 AMS v ostrém provozu 282
Celkem 3532 AMS v testovacim provozu 15
Evropska organizace pro ovéfovani pravosti
ICiv vydava pravidelné reporty o stavu ové- Ztoho nemocnicni lékarny 137 Celkem 387

fovani v jednotlivych zemich EU. ,S hrdosti
miiZeme prohlasit, 7e Ceska republika patii
k naprosté evropské Spicce se 100 % pfipo-
jenych lékaren do NSOL, coZ je zaroven pod-
pofeno odpovédnym pristupem Iékarnik

k ovérovani, ke kterému skutecné dochazi.
Soutasné se CR py3ni i velmi nizkym po-
¢tem alert(i - v poslednich mésicich kolem
0,01 %, atoi pfi vysokém poctu transakei,
kterych probéhne tydné pfes osm miliond.

nez 10 miliard baleni.

a 6 355 zdravotnickych zafizeni.

Okénko do Evropského systému pro ovérovani pravosti Ié¢iv (EMVS)
¢ KEU Hub je pfipojeno 28 narodnich systémil pro ovérovani pravosti I6Civ.
¢ Do evropskych narodnich Glozist (EMVS) je kazdy rok nahrano vice

« EMVS ¢ita 108 212 piipojenych Iékaren, 4 033 distributord

e KEMVS je takeé pripojeno vice nez 2 800 farmaceutickych spolecnosti.

Tim se CR ocita dlouhodobé na prvnich
tfech mistech mezi nejlepsimi zemémi EU,*
komentuje Pavlina Stisova.

Unikatni Alert
Management System

Systém pro spravu alerti (Alert Manage-
ment System, AMS) vyvijeny a provozovany
NOOL je podptirny systém k NSOL. Ugelem
tohoto systému je usnadnit administrativu
spojenou s vySetfovanim alertli a napomoci
tak zjednodusSeni a ke zrychleni celého pro-
cesu investigace.

AMS je vyvijen od roku 2018, v (inoru 2019
byla CR mezi prvnimi tfemi zemé&mi, které ta-
kovyto podpdrny sytém pro spravu alertd im-
plementovaly. Nyni mame AMS jiZ ve

verzi 5.0.

VSichni uZivatelé (MAH, koncovi uZivatelé
NSOL i NOOL) maji moZnost fesit alerty, at

uZ primym pristupem do AMS, éi prostfed-
nictvim webového rozhrani. Také SUKL zacal
aktivné vyuzivat AMS (v roce 2022). VyuZzi-
vani AMS k feSeni alert(i a snaha o jejich
snizovani v celé Evropé nariista a stava se
prioritou vSech zainteresovanych stran.

S vyuZitim AMS bylo v roce 2022 uzavfeno
96,21 % ze vSech alertd, které v NSOL
vznikly.

NOOL pr(ibéZné organizuje on-line seminare
pro lékarniky i jejich poskytovatele infor-
macnich technologii.

»Lavérem bych chtéla ocenit zodpovédny
pristup eskych a moravskych lékarnik,
ktery posunul CR do &ela Evropy v ovéfovani
pravosti 16k{,“ dodava Pavlina Stisova.

MUDr. Marta Simiinkovd



