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Implementace ochrannych prvku

MUDr. Jitka Vokrouhlicka
Sekce registraci
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Ochranné prvky

=, Ochranné prvky (OP) = safety features (SF)

<

JedineCny identifikator = unique identifier (Ul)

Prostredek k overeni manipulace s obalem =
anti-tampering device (ATD)

Povinnost opatrit lécivé pripravky ochrannymi prvky na
obalech se vztahuje na vnejsi obal, nebo pokud lécCivy
pripravek Zzadny vnéjsi obal nema, na vnitrni obal.
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Ul
jedinecny identifikator = unique identifier
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QRD sablona
=, QRD sablona — novy bod 17 a 18 obalu (odkaz)

=, Nova verze zverejnéna 9.2.2016
, MRP/DCP/NAR — verze 4, 02/2016
, CAP —verze 10, 02/2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
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QRD sablona

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovv kod s jedineénvm identifikatorem =

<Neuplatiuje se.>

1S. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<PC: {¢islo} [kod pripravku]
SN: {cislo} [sériove cislo]
NN: {¢islo} [vnitrostatni uhradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni cislo identifikujici leéivy pripravek]=

<Neuplatiuje se >
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Jak implementovat?

~, MRP/DCP/NAR
~, CMDh implementacni plan (odkaz)
% Web Ustavu - nova registrace
(odkaz) - registrované LP

Podrobné informace pro RMS a NAR —viz dale
CMS — dohoda s RMS

 CAP
%~ EMA implementacni plan (odkaz)
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http://www.hma.eu/489.html
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-1
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf
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RMS/NAR — nové registrace

%, Zadosti podané od 1.4.2016
, Nova QRD sSablona verze 4, 02/2016
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RMS - nové registrace

a4l

, Jiz ,bézici” zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016
%, DCP — Ul zavést kdykoli do dne 210, ne v narodni fazi
= MRP — Ul zavést kdykoli do dne 90, ne v narodni fazi

Zavedeni Ul tak probéhne pro CMS v ramci MRP procedury, pro
RMS v ramci posledni narodni zmény po ukonceni MRP.

~ RUP — Ul nelze zavést v ramci procedury, ale az v rdmci
nasledné zmeény po RUP (do vSech CMS)

Ul nebude implementovan v pribéhu registrace - bude treba,
aby MAH predlozil zménu.
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10

NAR — nové registrace

a4l

, Jiz ,bézici” zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016

%, Ul zavést v ramci jakychkoli odpovédi (i e-mailova
komunikace, finalizace text()
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Registrované LP

=, Jakékoli fizeni s dopadem na informace o pripravku
(prodlouzeni registrace, zmeény typu ll, IB, IA)

.,V prechodném obdobi neni pfedkladana zadna zmeéna s
dopadem na informace o pfipravku === ,zmeéna typu P“
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RMS/NAR - registrované LP

%, Prvni mozné rizeni

=, Zména typu P — nejpozdéji 6 mésicu pred skoncenim
prechodného obdobi—9.8.2018
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Obaly

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NMN:

‘ 17.UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE

2D barcode carrying the unique identifier included.

‘ 13.UNIQUE IDENTIFIER- HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
MM:
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ATD
prostredek k ovéreni manipulace s obalem

anti-tampering device

7
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ATD v dokumentaci

= Pokud bude ATD umistén na vnitrni obal, protoze zadny vnejsi
obal neexistuje, a zaroven ATD ovlivni systém uzavreni obalu -
modul 3 (¢ast 3.2.P.2.4 a/nebo 3.2.P.7)

=, Pokud bude mit ATD vliv na Citelnost obalu - predlozeny
mock-up v ramci procedury by mel obsahoval i navrh ATD
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RMS/NAR — nové registrace

%, Zadosti podané od 1.4.2016

%, ATD jiz ma byt na vnéjsSim obalu, nebo pokud IéCivy pripravek
zadny vnéjsi obal nema, na vnitrnim obalu — pri predlozeni
zadosti

, ATD na vnitrnim obalu, protoze zadny vnéjsi obal neexistuje, a

zaroven ATD ovlivni systém uzavreni obalu - modul 3 (¢ast
3.2.P.2.4 a/nebo 3.2.P.7)

=, ATD bude mit vliv na Citelnost obalu — predlozeny mock-up
v ramci procedury ma obsahovat i navrh ATD
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RMS - nové registrace

a4l

, Jiz ,bézici” zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016
%, DCP — ATD zavést nejpozdéji s odpovédmi v den 160
procedury

Pokud ATD nebude implementovan v pribéhu registrace - bude
treba, aby MAH predlozil zménu.

%~ MRP/RUP — ATD nelze zavést v ramci procedury, ale az v rdmci
nasledné zmeéeny
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NAR — nové registrace

a4l

, Jiz ,bézici” zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016

%, ATD zavést v ramci jakychkoli odpovédi na zaslanou vyzvu k
doplnéni zadosti (ne vSak pfi finalizaci textl v ramci e-mailové
komunikace)

%, Zadame zadatele, aby tuto skuteénost uvedli také
v predlozeném privodnim dopisu
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Registrované LP

%, Zavedeni ATD na vnitrni obal, kde zaroven dochazi k ovlivhéni
systému uzavreni obalu - predlozeni zmeény registrace
klasifikace B.ll.e — viz klasifikacni pokyn odkaz

» ATD bude mit vliv na Citelnost obalu — v ramci zmény predlozit
prislusny mock-up

% ATD je umistén na:

* vnéjsi obal nebo

e vnitfni obal a nedojde k ovlivnéni systému uzavreni obalu

a zaroven pridani ATD bude mit vliv na Citelnost obalu =)

,Zména typu P“
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c_2013_2008/c_2013_2008_pdf/c_2013_2804_cs.pdf
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20

RMS/NAR - registrované LP

=, Zména — nejpozdéji 6 mésicu pred skoncenim
prechodného obdobi—9.8.2018
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Souhrn

BéZici/nové Zadosti o registrace:
UI/ATD nutno implementovat

Registrované LP

UI/ATD implementovat v ramci jakéhokoli fizeni s dopadem
na informace o pripravku (prodlouzeni registrace, zmény
typu I, 1B, 1A)

Jinak ,zména typu P“ nejpozdéji 6 mésicu pred skoncenim
prechodného obdobi —do 9.8.2018
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