Upozorneni pro ceskeé lekarny, distributory a
drzitele rozhodnuti o registraci z pohledu
FMD v souvislosti s odchodem Severniho
Irska ze spolecného evropského trhu

8.11.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Informace Narodni organizace pro ovérovani pravosti 1éciv Po odchodu Velké Britanie z EU
(tzv. Brexit) doslo z duvodu neexistence pevné hranice mezi Severnim Irskem (NI) a Irskou
republikou k dohodé, ktera upravovala podminky pohybu zbozi (i 1éku).

Diky ni plati v Severnim Irsku pravidla dand Smérnici EU pro ovérovani pravosti 1é¢iv (FMD,
Falsified Medicines Directive; EU 2016/161). Napéti kvuli rozdilnému regula¢nimu stavu NI ve
srovnani se zbytkem Velké Britanie vedlo k Upravé této dohody platné k 1. lednu 2025. Za
schvalovani viech 16kli uvadénych na trh v Severnim Irsku tak bude zodpovédny britsky Utfad pro
regulaci 1é¢iv a zdravotnickych prostredku (MHRA).

Dopady na evropsky trh

Nepredpoklada se, ze odchod Severniho Irska ze spole¢ného trhu (tzv. NIXIT) a odpojeni z
Evropského systému pro ovérovani pravosti 1éc¢iv (EMVS) vyvola v ¢eskych 1ékarnach i distribuci
problémy. Od 1. ledna 2025 dojde k nékolika zménéam:

NIXIT: mozna rizika

Padélky nesouci faleSna data z legitimnich britskych baleni by se mohly dostat do dodavatelského
retézce EU. Evropska organizace pro ovérovani pravosti 1é¢iv (EMVO) i Narodni organizace pro
ovérovani pravosti 1é¢iv (NOOL) proto doporucuji po 1. lednu 2025 vénovat zvySenou pozornost
pri ovérovani, vyrazovani a vydeji léku s britskymi identifikatory. Pokud je takové baleni
nacteno, systém vygeneruje alert dle priciny jejich vzniku:

Postup pro reSeni alertt v Systému pro spravu alerti (CZAMS) bude upresnén. Predpoklada se, ze
alerty A2 budou Setreny a uzavirany standardnim zptisobem. Alerty A1 a A70 nespadaji do urovné 5
a budou tak pravdépodobné zobrazovany uzivatelim pouze pro informativni ucely.

Doporuceny postup pro vSechny zicastnéné strany je v soucasnosti pripravovan Narodni organizaci
pro ovérovani pravosti 1éCiv a Statnim tstavem pro kontrolu 1éciv.

Aktualni informace je mozné nalézt na strankach https://www.czmvo.cz/cs/ a
https://sukl.gov.cz , kde budou postupné zverejnovany od konce listopadu 2024. Informace
a Casté otazky a odpovédi na otazky MAH/OBP v souvislosti s NIXIT jsou dostupné také na
strankach EMVO https://emvo-medicines.eu.
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