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Kontaminace Iéciv nitrosaminy, staronovy problém
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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) do$lo z divodu neexistence
pevné hranice mezi Severnim Irskem (NI) a Irskou republikou k dohodé,
ktera upravovala podminky pohybu zbozi (i [ékd). Diky ni plati v NI pravidla
dana Smérnici EU pro ovéfovani pravosti lé¢iv (FMD, Falsified Medicines
Directive; EU 2016/161). Napéti kvili rozdilnému regula¢nimu stavu
NI ve srovnani se zbytkem Velké Britanie vedlo k Upravé této dohody
platné k 1. lednu 2025. Za schvalovéni vSech 1éki uvadénych na trh v NI
tak bude zodpovédny britsky Utad pro regulaci 1é¢iv a zdravotnickych
prostfedkd (MHRA).

Dopady na evropsky trh

Nepredpoklada se, ze odchod NI ze spolecného trhu (tzv. NIXIT)
a odpojeni z Evropského systému pro ovérfovani pravosti [éciv (EMVS)
vyvola v ceskych |ékarnach problémy.

Vsechny léky prodavané na tzemi Velké Britanie (UK) musi byt oznaceny
LUK only”, aby se zabranilo dovozu téchto lé¢iv do EU. Tzv. ,joint
packs”, tedy baleni pro UK i EU jiz nebude mozné distribuovat na
obou trzich s vyjimkou téch, kterd jiz jsou v obéhu a byla zatazena do
distribuce pred 1. lednem 2025. Léciva dovéazena z NI do EU stale musi

spliiovat pozadavky FMD. Doslo k tpravé vSech narodnich systémd pro
ovéfovani pravosti Iéciv tak, aby zohlednily nadchézejici novou situaci
(napt. vznikem nového alertu atd.).

NIXIT: mozna rizika

Padélky nesouci fale$na data z legitimnich britskych baleni by se mohly
dostat do dodavatelského fetézce EU. Evropska organizace pro ovéfovani
pravosti [éc¢iv (EMVO) i Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti [éciv
(NOOL) proto doporucuji vénovat zvySenou pozornost pfi ovérovani,
vyfazovani a vydeji [€kd s britskymi identifikatory. Pokud je takové baleni
nacteno, systém vygeneruje alert ,A70 — trh neni dostupny”, respektive
alert ,A1 — produktovy kéd neni zndm” nebo ,A2 — Sarze nenalezena”
v pfipadé, ze v EMVS neexistuji kmenové data ¢i nebyla nahréna sarze.

Jak v takovych pfipadech postupovat, v soucasnosti fesi NOOL se
Statnim UGstavem pro kontrolu |éCiv.

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