ROCNIK 73
PROSINEC
2024

Ceska a slovenska

FARMACI

Czech and Slovak Pharmacy

CASOPIS CESKE FARMACEUTICKE SPOLECNOSTI
A SLOVENSKE FARMACEUTICKE SPOLECNOSTI

JOURNAL OF THE CZECH PHARMACEUTICAL SOCIETY
AND THE SLOVAK PHARMACEUTICAL SOCIETY

Z OBSAHU:

AKTUALNI FARMAKOTERAPIE
Farmakoterapie chronického srdeéniho selhani - minimum pro farmaceuty

Management gastrointestinalnich nezadoucich ucinki onkologické
farmakoterapie - ¢ast 1: Prijem, zacpa, mukozitida a anorexie

Kontaminace lé¢iv nitrosaminy, staronovy problém

PREHLEDOVE PRACE

Nastroje pouzivané k hodnoceni inhalaéni techniky u pacienti s chronickym
obstrukénim onemocnénim plic - pfehled literatury

PRO PRAXI KLINICKEHO FARMACEUTA

Pridatna lééba poruch chovani u pacientt s kognitivnim deficitem

SAMOLECBA

Farmaceuticka péce u pacientt s bolesti v krku nevyzadujici Iékaiskou péci

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
Zdravotnické prostiedky v hojeni ran V: Specialni typy naplasti Il

SPOJILI JSME SIiLY

/N SOLEN

Farmacie pro praxi a Ceska a slovenska farmacie pod jednou hlavickou let s vami




Rizika pro ceské lékarny spojena s odchodem Severniho Irska

ze spole¢ného evropského trhu

Informace Narodni organizace pro ovérovani pravosti lé¢iv
Po odchodu Velké Britanie z EU (tzv. Brexit) doslo z diivodu neexistence
pevné hranice mezi Severnim Irskem (NI) a Irskou republikou k dohodsg,
ktera upravovala podminky pohybu zbo#i (i 16ka). Diky niplativ NI pravidla
dana Smérnici EU pro ovéfovani pravosti lé¢iv (FMD, Falsified Medicines
Directive; EU 2016/161). Napéti kvili rozdilnému regulaénimu stavu
NI ve srovnani se zbytkem Velké Britanie vedlo k Upravé této dohody
platné k 1. lednu 2025. Za schvalovani véech lék uvédénych na trh v NI
tak bude zodpovédny britsky Utad pro regulaci léciv a zdravotnickych
prostfedkt (MHRA).

Dopady na evropsky trh

Nepredpoklada se, ze odchod NI ze spole¢ného trhu (tzv. NIXIT)
a odpojeni z Evropského systému pro ovétovani pravosti léciv (EMVS)
vyvola v ceskych lékarnach problémy.

Vsechny léky prodévané na tizemi Velké Britanie (UK) musi byt oznageny
#UK only”, aby se zabranilo dovozu t&chto lé¢iv do EU. Tzv. Ljoint
packs”, tedy baleni pro UK i EU jiz nebude mozné distribuovat na
obou trzich s vyjimkou téch, ktera jiz jsou v obéhu a byla zafazena do
distribuce pred 1. lednem 2025. Lé¢iva dovazensa z NI do EU stale musi

splfiovat pozadavky FMD. Doslo k Upravé viech na e

ovéfovani pravosti l&&iv tak, aby zohlednily na
(napt. vznikem nového alertu atd.).

NIXIT: mozna rizika

Padélky nesouci faleén4 data z legitimnich britskych baleni by se m

dostat do dodavatelského fetézce EU. Evropska organizace pro ova
pravosti [é¢iv (EMVO) i Narodni organizace pro ovéfovani pravosti &5
(NOOL) proto doporuéuji vénovat zvySenou pozornost pfi ovéfovan

vyfazovani a vydeji [ékd s britskymi identifikatory. Pokud je takov
nacteno, systém vygeneruje alert ,A70 — trh neni dostupny”, respektive

alert ,A1 - produktovy kéd neni znam” nebo ,A2 — Sarse nenalezena
v pfipadé, Ze v EMVS neexistuji kmenové data & nebyla nahréna sarse.

Jak v takovych pfipadech postupovat, v soudasnosti fe&i NOOL se
Statnim dstavem pro kontrolu lé&iv.

NOOL doporuéuje hledat aktualni informace na strankach
www.czmvo.cz a www.sukl.cz, které budou postupné
zvefejiiovany od konce listopadu 2024.
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