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Padélky Iékti nebudou mit sanci.
Startuje pilotni provoz systému pro ovérovani pravosti Iéciv

tiskovd zprava, Praha, 13. bfezna 2018

Na baleni léCivych pFipravkl vydavanych pouze na lékarsky pfedpis se v ramci zkusebniho
provozu systému od dubna 2018 objevi specidlni 2D kédy. Tyto jedine¢né kédy budou
nové na lécich spolu s prostiedky ke zjisténi manipulace s IéCivy. K ovéfeni dochazi pred
vydejem léku a jeho tcelem je chranit pacienty pred Iékovymi padélky.

Nové kody se prozatim objevi jen na vybranych |éCivech. Zacina zkuSebni provoz, tedy
praktické testovani celého systému, ktery musi byt podle platného evropského prava plné
funkéni od 9. Unora 2019. Od tohoto data jiz vSechny lécivé pfipravky vydavané na lékarsky
predpis museji 2D kdd obsahovat. Do systému ovéreni budou zapojeny vSechny Iékarny,
vyrobci léCiv i distributofi.

Pacient v Iékarné postiehne jen drobnou zménu. Jedno sejmuti kédu ¢tec¢kou navic

u kazdého baleni. Vyménou za vtefinové zdrZzeni ziska stoprocentni jistotu, Ze vydavané
|éCivo neni padélek, nebylo ukradeno a znovu vraceno do distribucni sité a nikdo je dosud
neotevrel.

,Kod na kazdém jednotlivém baleni Iéku bude jedinecny. Jeho nacteni — jak pfi vydeji

v Iékarné, tak drive béhem cesty distribucnim fetézcem — se bude hldsit do centrdlniho
ulozisté. | kdyby nékdo dokonale padélal baleni léku i s kddem, tento podvrZeny kdd nebude
mit odpovidajici digitdlni zéznam. Systém proto hned odhali, Ze je néco Spatné,” popisuje
predseda predstavenstva Narodni organizace pro ovérovani pravosti [éCiv (NOOL) Jakub
Dvoracek.

Padélky znamenaji ohrozeni

Padélky Ié¢iv jsou v EU znaény problém. Pfi soucasnych technologickych moZznostech
mafidnskych gangl nema bézny ¢lovék Sanci falesny Iék poznat. Snad tim nejmensim
nebezpedim je to, Ze padélek ,pouze” nebude ucéinkovat. Padélatelé — obvykle v rozvojovych
zemich — nevahaji dat do svych vyrobk( tfeba primyslové barvy nebo jed proti hlodavcim.
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»Napriklad v roce 2015 doslo celosvétové k ndristu krimindlnich incidentt spojenych

s padélky Iéciv o 38 procent. Nejvice jich pfipadd na asijské stdty a stdty severni i jizni
Ameriky, ani Evropa vSak nezlistdvd usetiena a rocné se zde vyskytne na 350 pripadd,”
informovala reditelka sekce dozoru Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv Apolena Jonasova.

Na nabidky |ék{, jeZ jsou ve skute¢nosti padélané, nejsnaze narazime na internetu, ale to
neznamena, Ze takovy padélek nemuze proniknout i do oficidlni sité. Zavedeni nového
systému poskytne verejnosti stoprocentni jistotu, Ze léky v oficidlni distribucni siti jsou

v poradku.

Na zavadéni systému, které je podle lidi z oboru prakticky stejné naroéné jako v pripadé
elektronického receptu, odborné spolupracuje Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Participuji na
ném lékarny, vyrobci léCiv i distributofi.

Do pilotniho projektu se zapojuji i lékarny Dr. Max, provozované CESKOU LEKARNOU
HOLDING, a.s. a jejich sesterska distribu¢ni spole¢nost ViaPharma s.r.o. ,Lékdrenska sit

Dr. Max se stavi vstricné k elektronické evidenci souvisejici s pohybem Iékd. Jako viibec prvni
sit u nds byla pripravena v plném rozsahu akceptovat elektronické recepty — uz od rijna 2014.
Distribuéni firma ViaPharma zase jako prvni v Cesku nabidla odbératelim pfeneseni detailni
evidence a kontroly sarZi do vsech procest. Pokud jde o protipadélkovou ochranu, obé
spolecnosti se rozhodly ulastnit se zkusebni faze proto, Ze jejich prostredi a provoz umozni

v reprezentativni mife odzkouset souvisejici software a odhalit pfipadné nedostatky a chyby,
uved| generalni Feditel spole¢nosti CESKA LEKARNA HOLDING, a.s. Daniel Horak. Obé&
spolecnosti se podle jeho slov rady podéli o zkusenosti s ostatnimi subjekty, jichz se projekt
bude tykat.
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Mnozi |ékarnici se obavaji urcitych potizi. , V Iékdrndch — verejnych i nemocnicnich — bude
dochdzet k ndriistu prdce a zdrZeni pfi vydeji. Zejména pri vydeji velkého poctu baleni

v nemocnicich to bude vyZadovat i persondini posileni. Lékdrny budou muset jednordzové
investovat do &tecek, softwaru & skoleni persondlu, “ sdélil Martin Simicek, zastupce
vedouciho Iékarnika z nemocniéni Iékarny Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, kterd se
také do pilotniho provozu zapojuje.

»Nasi snahou je byt maximdiné pfipraveni. Moznd ani pilotni provoz vsak lékdrnu plné
nepripravi na ostry start projektu, protoZe baleni s unikdtnim kédem zatim bude jen omezeny
pocet. KaZdopddné jiZ dnes vime, Ze zavedenim kontroly padélki Iékdrnam stoupnou
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ndklady. Ocekdvdme tedy logicky, Ze stdt zajisti navysenim pfijmu realizaci této nové uloZzené
povinnosti v praxi,“ dodal Simicek.

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv (NOOL)

Dne 13. unora 2017 organizaci zaloZily Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
(AIFP), Ceskd asociace farmaceutickych firem (CAFF), Asociace evropskych distributorii 1é&iv
(AEDL), Asociace velkodistributort lé&iv (AVEL) a Ceskd Iékdrnickd komora.

Dohled nad zrizovdnim NOOL pripadl Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu ustavu pro
kontrolu Ié&iv (SUKL).

Poprvé v historii Evropské unie pripadla povinnost vytvorit podobné komplikovany systém
farmaceutickému sektoru namisto statu.
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