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Padélky lécivych pripravku
Kde jsme a kam smeérujeme

MUDr. Jana Mlada
Sekce registraci
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Jak rozsahly je problém s padelky?

=, Pouze odhady
s, Rozvinuté zeme

— 1 % objemu farmaceutického trhu

%, Celosvetove

— 10 % objemu farmaceutického trhu
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/

=, Fenomén padélani [éCivych pripravkl je na vzestupu

(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special topics/gene
ral/general content 000186.jsp&mid=WC0b01ac058002d4e8 )
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Které lécivé pripravky jsou padéelany?

Vyspélé zeme Rozvojové zemeé

,Lifestyle” 1é¢ivé pfipravky Zivot ohroZujici onemocnéni:
Hormony
Erektilni dysfunkce Malarie

Drahé |écCivé pripravky
Protinadorova lécba

Casto pouZivané LP
Hypolipidemika
Protizanéetlivé LP

EMA - http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000186.jsp

Tuberkuldza
HIV/AIDS

MHRA - http://www.slideshare.net/SafeMedicines/the-uk-mhra-approach-to-combating-falsified-medicines-by-gerald-heddell-mhra
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Evropska padélkova legislativa

 Directive 2011/62/EU on prevention of entry into
the legal supply chain of falsified medicinal products
— pUb“ShEd onl July 2011 (nabyla platnosti 2 ledna 2013)

L 174/74 Utedn{ véstnik Evropské unie 1.7.2011

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/62/EU

ze dne 8. cervna 2011,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pripravki, pokud jde o zabrinfni vstupu padélanych lécivych pripravki do legilntho
dodavatelského fetézce
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Evropska padélkova legislativa

= Commission delegated regulation EU 2016/161 — on
detailed rules for the safety features appearing on
the packaging of medicinal products for human use
— publikovano 9. unora 2016
— bude ucinné 9. 2. 2019

9.2 2016 Ufedni vEstnik Evropské unie L 321

11

(MNelegislativni akty)

NARIZENIT

MNARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EUJ) 2016/161
=ze dne 2. Tijna 2015,

Ekrerym se doplfiuje sm&rnice Evropského parlamentu a Rady 2001 /83/ES scanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich lécivych pFipravikida
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Legislativa CZ

=, Smérnice implementovana novelou platnou od
2.4.2013

", Delegované akty

— Platné primo

— Ustanoveni vyzadujici narodni upravu — novela zakona
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Definice

%, Padélek:

TOTOZNOST m HISTORIE

/v Obal a oznaéeni \ [/ N\ [ N\
na obalu v Vyrobce v’ Zaznamy
v’ SloZeni nebo v’ Zemé ptivodu tykajici se
nazev v Drzitel rozhodnuti o distribucnich
v’ Sila registraci cest
o AN ) /

= Nesmi byt zaménovano s
— LécCivym pripravkem s nezamyslenou zavadou v jakosti
— Produkty porusujici prava dusevniho vlastnictvi (counterfeits)
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Evropska padélkova legislativa
— ctyri zakladni kameny

~,0Ochranné prvky

,Dodavatelsky retézec a spravna distribucni
praxe

~,Aktivni latky
" Internetovy obchod
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Implementace

>, Vlyzva pro vSechny zainteresované
=, Regulatofri
s, Farmaceuticky prumysl

%, Distributori

*, Krok za krokem

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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e, SUKL :
Ochranné prvky

Jedinecny identifikator (Ul)
(2D code)

Anti-tampering device (ATD)
(nastroj umoznujici ovérit, ze
bylo nakladano s vnéjsim obalem

= vnéjsi obal, nebo pokud IéCivy pripravek Zadny vnéjsi obal nema3, na vnitini obal.
%, Nabude platnosti 2. inora 2019
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Ochranné prvky

i Jedinecny identifikator (Ul) - (2D code)

informace

Kod pripravku (PC)

Sérioveé Cislo (SN)

Narodni Cislo identifikujici pripravek (sukl kod) (NN)
Cislo %arze (Lot)

Datum exspirace (EXP)

Anti-tampering device (ATD)
Verifikace, ze nebylo nakladano s vnéjsim obalem
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Ochranné prvky rozsah

, Lécivé pripravky na predpis — ATD + Ul

>, Volné prodejné lécivé pripravky - nesmi mit ATD ani
Ul

S[Whﬁt@ ﬂﬁsit] — Rx — Zadné ochranné prvky
(radiofarmaka; medicinalni plyny; alergeny)

Sm— OTC s UI/ATD — pouze omeprazol

(20 a 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky)
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[W[ﬁ]ﬁﬁ@ list ] Rx pripravky bez ochrannych prvku

v

LN 8 X X X X XX

Homeopatické |éCivé pripravky

Radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory
LécCivé pripravky pro moderni terapii

Medicinalni plyny

Roztoky pro parenteralni vyzivu (ATC BO5BA%)

Roztoky ovliviujici rovnovahu elektrolytt (ATC BO5BB%)
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu (ATC BO5BC%)
Aditiva k intravenéznim roztoktm (ATC BO5X%)
Rozpoustédla a redidla, v€etné irigacnich roztokd (ATC - VO7AB%)
Kontrastni latky (ATC VO8%)

Testy pro alergicka onemocnéni (ATC VO4CL%)

Extrakty alergent (ATC kod zacdina na VO1AA%)
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m OTC s UI/ATD

v' Omeprazol - 20 a 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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¢ ® : SL,J KL Jaké LP musi mit ochranné prvky? .

Delegované akty: kompetence clenskych statu
%, Staty mohou rozsirit pusobnost ATD na jakykoli LP

s, Staty mohou rozsirit pusobnost Ul na jakékoli
hrazené nebo Rx LP

Ustanoveni vyzadujici narodni upravu — novela zakona
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Distribucni retézec a spravna distribucni praxe

,Vyrobci, distributori a Iékarnici musi ovérit:
— Autenticitu jedinecného identifikatoru - oveérit

Ul proti Ul v ulozisti

— Integritu anti-tampering device
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Odneste si domu

=, Padélky nejsou pouze problém 3. svéta

=, Padélkova smérnice — legislativni ramec v EU od roku
2013

%, Cilem je snizit riziko pro pacienty a zvysit rizika pro
padélatele

Ochranné prvky na dotcéenych pripravcich
unor 2019
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