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Vyrobci a distributori Iéku bojuji proti

padélkiim. Zavedou systém ovérovani
IékloJ V Praze 18. ledna 2016

Cesti zastupci vyrobcu a distributorti 1ééiv pokracuji v boji proti padélanym
Iékiim. Na zacatku ledna podepsali Memorandum o porozuméni, kterym
se pripojuji k evropskému systému ovérovani léki ESM (European
Stakeholder Model). Do dvou let se v €éeskych Iékarnach zaénou objevovat
krabicky Iéka se specialnimi 2D kédy, které umozni ovéfit jejich pavod
a pomohou tak ochranit pacienty pred padélky Iéku.

Padélani 1éku dlouhodobé predstavuje zavazny problém, ktery pfimo ohroZuje
zdravi pacientll. Pocet zachycenych padélkl v Evropské unii kazdoroéné narusta.
Vloni zaznamenala Svétova zdravotnicka organizace nékolik zavaznych
incident(. V kvétnu 2015 byl hlasen vyskyt falzifikatdh meningokokové vakciny a
podezfeni na padélky vedlo i k preventivnimu zastaveni vydeje pfipravku
indikovaného pfi chronickém pfetiZzeni organizmu Zelezem. Objevily se i kradeze
nékolika Sarzi lékl, ¢imz doslo k preruseni distribuéniho Ffetézce. ,V takovém

Evropsky model ovérovani
lékd ESM (European
Stakeholder Model):

o Na evropské urovni sdruzuje

pfipadé neni mozné rucit za to, Ze s balenim nikdo nemanipuloval, a Ze jeho
obsah je spravny,“ vysvétluje Jakub Dvofacek, vykonny feditel Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP).

Léky pod dohledem

Padélané léky predstavuji vaznou hrozbu nejen pro zdravi pacientd,
ale poskozuji i vyrobce lé¢iv a distributory. Z tohoto divodu vznikl evropsky
model ovéfovani 1ékid ESM. Tento projekt sdruzuje subjekty napfi¢
dodavatelskym fetézcem tak, aby bylo mozné sledovat cestu Iéku od vyrobce az
k pacientovi. Samotné ovéreni plivodu Iéku bude provadéno pomoci specialniho
2D kédu umisténého na baleni. ,Po nacteni se zobrazi udaje
0 puvodu léku, a tak bude mozZné odhalit pfipadnou neopravnénou manipulaci,”
popisuje fungovani systému Jakub Dvoracek.

Ugast vyrobc i distributord Ik zajisténa

V Ceské republice zastituje implementaci evropského modelu ovéfovani 1€kl
ESM pravé Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu (AIFP). Zacatkem
ledna podepsali jeji zastupci spolu se zastupci Asociace evropskych distributor(
léciv (AEDL), Asociace velkodistributorti 1é8iv (AVEL) a Ceské asociace
farmaceutickych firem (CAFF) Memorandum o porozuméni, kterym se vSechny
strany zavazaly k ucasti na ESM. ,Podepsanim Memoranda se nam podafilo
zajistit uc¢ast vyrobcu jak originalnich, tak generickych lé¢iv a vSech vyznamnych
distributorti pldsobicich na ¢eském trhu,” uvadi Jakub Dvoracek a naznacuje dalsi
vyvoj: ,Nyni nas &eka spousta prace na pfipravach projektu. V pfistim roce
bychom radi spustili pilotni fazi tak, aby ovérovani mohlo zacit fungovat od roku
2019.“

Projekt je od zagatku konzultovany i s Ceskou lékarnickou komorou.

Evropskou asociaci
farmaceutického pramysilu
a asociaci (EFPIA), Svaz
Iékarnik( Evropské unie
(PGEU), Evropskou asociaci
paralelnich distributor(
(EAEPC), Evropskou
asociaci farmaceutickych
distributorl (GIRP).

V CR sdruZuje Asociaci
inovativniho
farmaceutického pramysilu
(AIFP), Ceskou asociaci
farmaceutickych firem
(CAFF), Asociaci
velkodistributor( 1éCiv
(AVEL) a Asociaci
evropskych distributort [éCiv
(AEDL).

Pomoci 2D koédu na baleni
Iékd umozni kontrolu
plvodu léciva.

Pilotni faze projektu v CR
zacéne v roce 2017, zacatek
fungovani od roku 2019.
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Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu

Asociace inovativniho farmaceutického pramysiu (AIFP) sdruZuje farmaceutické
spolec¢nosti, které dokéaZzi vyvinout a uvést na trh nové, ucinnéjsi a bezpelnéjsi lécCivé
pfipravky. AIFP je ¢lenem Evropské federace farmaceutickych spole¢nosti (EFPIA) a tzce
spolupracuje s Americkou asociaci inovativnich farmaceutickych firem (PhRMA).

AIFP sdruzuje v Ceské republice celkem 32 élenskych spoleénost a 1 spoleénost se
statusem pridruzeného clena.
Vice informaci naleznete na www.aifp.cz
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