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Evropské protipadélkové nafizeni prinese pacientim ochranu pred
faleSnymi léky, v u€innost vstoupi jiz 9. unora

V sobotu 9. Unora 2019 vejde v ucinnost provadéci narizeni Evropské unie, které prinasi
jednotna pravidla pro ovérovani pravosti lé€iv. Jeho cilem je ochranit pacienty vSech
evropskych zemi pfed padélanymi lééivymi pripravky. Na zakladé nafizeni dojde k vytvoreni
a spusténi systému na ovérovani pravosti Ié¢iv napfi¢ vSemi €lenskymi staty. Do ¢eského
prava ho zavadi novela zakona o lécivech, ktera je nyni pred podpisem prezidenta
republiky. ,,V nékterych zemich EU problém s padélanymi lécivy nabira na vyznamu.
Prestoze se problémy v této oblasti zatim Ceské republiky nedotykaly, s ohledem na
fungovani volného trhu nelze vyloucit zménu této situace,” uvedl ministr zdravotnictvi
Adam Voijtéch.

Ochrannymi prvky musi byt v souladu s nafizenim opatfeny obaly humannich lé€ivych pfipravka,
které budou vyrobeny po 9. unoru a jejichz vydej je vazan na lékarsky pfedpis, a v nékterych
pfipadech i obaly volné prodejnych IéCivych pfipravkl. PFi vyrobé lécivého pfipravku se baleni
opatfi identifikatorem, ktery musi vyrobce zaevidovat do pfisluSnych ulozist. PFi vydeji, zejména
v l[ékarnach, nasledné dojde prostfednictvim elektronického systému k ovéfeni pravosti 1éku.
Lékarny, které nebudou schopny ovéfit identifikator v systému ulozist z dlvodu, Ze jej vyrobce na
obal IéCivého pfipravku neuvedl nebo uvedl chybné &i pfipadné opomnél viozit identifikator do
elektronického ulozisté, budou moci lék vratit svému dodavateli.

S ovéfovanim jedine¢ného identifikatoru souvisi zfizeni systému ulozist, do nichz budou vyrobci
vkladat identifikatory jednotlivych léCivych pfipravkl. Poprvé v historii EU pfipadla povinnost takovy
systém vytvofit a zavést do praxe samotnym regulovanym subjektiim. V Ceské republice proto
vznikla Narodni organizace pro ovéfovani pravosti |€Civ. Jejimi zakladajicimi Cleny jsou asociace
farmaceutickych spolegnosti, asociace distributort i Ceska Iékarnicka komora. Tyto subjekty se
ucastnily vyjednani o podobé nafizeni jiz na padé EU. ,,Véfim, ze Narodni organizace pro
ovérovani pravosti léciv ucinila maximum pro splnéni svych povinnosti vyplyvajicich
z narizeni EU. Neni ale mozZné, aby pacient nedostal sviij Iék, pokud by systém nefungoval.
Otevienym dopisem jsem tedy pozZadal Iékarniky, aby v pfipadé, Ze se jim po 9. unoru
nepodari baleni ovéfit a jsou si jisti jeho pravosti — napr. odebiraji od provéreného
distributora, IéCivy pripravek pacientovi vydali,” vysvétlil ministr Vojtéch. Otevieny dopis je
zvefejnén na strankach ministerstva.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o zcela novy a technicky narocny systém, prosadilo ministerstvo
zdravotnictvi v Parlamentu pro lékarny ro€ni odklad sankci. ,Obdobné jako Iékafi u eReceptu,
lékarnici budou mit rok na to, aby se s novym systémem seznamili v praxi a odladili
technické problémy. Neni to nic neobvyklého, k odkladu sankci ¢i pozvolnému startu
systému pristoupila fada zemi EU,” dodal ministr.
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»,Radi bychom obdobi odloZzenych sankci vramci kontrolni cinnosti v Iékarnach
a u distributord vyuZili k edukaci téchto subjekti a k nastaveni plnéni povinnosti z narizeni
spravnym zpusobem, aby v obdobi ucinnosti sankci byly prekonany zacatecnické potize.
Edukacéni ¢innost provadime pribézné jiz nékolik let. Jde nam o kultivaci systému a jeho
plynuly nabéh,“ uvedla feditelka Statniho ustavu pro kontrolu Ié€iv Irena Storova.

Evropské nafizeni také méni dosavadni systém distribuce vakcin. Ministerstvo do protipadélkove
novely navrhlo, v mantinelech evropskych pozadavkld, maximum moznych vyjimek, aby zachovalo
pfimou distribuci vakcin do ordinaci Iékafl. Poslanci vSak tento rozsah jesté rozsifili a vysledna
novela tak plné zachovava soucasny systém, tedy distribuci vakcin pfimo do ordinaci lékafu.
,0dborna lékafska spolecnost upozornovala na vazna rizika, ktera by distribuce vakcin do
lékarny a pak az pacientem do ordinace znamenala. Myslim si, Ze ostatni clenské staty
pristoupi k podobnym krokim. Je to rozhodné v zajmu pacienta,” vysvétlil ministr Adam
Vojtéch.
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