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Ochranné prvky prehled pravnich predpist

e Smérnice 2011/62/EU:

Smeérnice Evropského Parlamentu a Rady ze dne

8. 6. 2011, ktera zmeénila smérnici o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pripravk

Transponovana do zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech zakonem ¢.
70/2013, Sb. v roce 2013

* Narizeni 2016/161 (EU):

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne

2.10. 2015, kterym se doplnuje smérnice Evropského Parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich Iécivych pripravku
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Smérnice 2011/62/EU - novinky:

Definice padélku
Ochranné prvky
Vyroba: Povinnosti pri dovozu LL ze 3. zemi
Notifikace vyrobcl, dovozcu a distributoru LL
Vkladani povoleni k vyrobé a poinspekénich certifikatl
do EudraGMDP databaze
Distribuce: Vydavani poinspekcnich certifikatl
Vkladani povoleni k distribuci a poinspekcénich certifikatl
do EudraGMDP databaze
Zprostredkovani LP
Zasilkovy vydej: Pozadavky na obsah a identifikaci stranek pro ZV
Bezpecnostni logo
Informace na webu SUKL: pravni pfedpisy v CR pro

ZV, rizika, seznam lékaren, odkaz na stranky EMA
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Smeérnice 2011/62/EU - ochranné prvky:

Clanek 54 pism. o)

LP s vyjimkou radiofarmak a LP uvedenych na White list musi mit na obalu

uvedeny ochranné prvky, které distributorim a osobam opravnénym vydavat
LP verejnosti umozni:

oveérit pravost LP (Ul)
identifikovat jednotliva baleni (Ul)

oveérit, zda bylo s vnhéjsim obalem manipulovano (ATD)
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Smeérnice 2011/62/EU - ochranné prvky:
Cladnek 54a

1. LP vydavané na lékarsky predpis, nezapsané na seznam (White list)

musi byt opatreny ochrannymi prvky

LP vydavané bez lékarského predpisu nesmi byt opatreny ochrannymi

prvky, pokud nebyly vyjimecné zapsany na seznam (Black list)
2. Komise prijme prostrednictvim aktu v prenesené pravomoci v souladu s

clankem 121a a za podminek stanovenych v ¢lancich 121b a 121c opatreni
dopliujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobna pravidla pro ochranné
prvky v ném uvedené

3. Pri prijimani opatreni uvedenych v odstavci 2 se nalezité zohledni alespon:
ochrana osobnich udaju, ochrana dtvérnych informace obchodni povahy;
vlastnictvi a ddvérnost udaju vzniklych pouzivanim ochrannych prvki a
efektivita nakladu vynaloZzenych na tato opatreni.
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Smeérnice 2011/62/EU - ochranné prvky:

Clanek 54a

4. Prislusné vnitrostatni organy oznami Komisi LP vydavané bez lékarského
predpisu, u kterych existuje riziko padélani a mohou ji informovat o LP, u
kterych toto riziko neexistuje (doplnéni LP na White list/Black list)

5. Clenské staty mohou za GUéelem Ghrady nebo farmakovigilance roziifit
oblast pusobnosti jedinecného identifikatoru(Ul) na jakékoli LP vydavané na
|ékarsky predpis nebo hrazené LP

Clenské staty mohou vyuzit informace obsazené v systému ulozist za uéelem
uhrady, farmakovigilance nebo farmakoepidemiologie.

Clenské staty mohou za Géelem bezpeénosti pacientl rozdifit oblast
pusobnosti prostredku k ovéreni manipulace s obalem(ATD) na jakykoli [éCivy
pripravek.
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Smeérnice 2011/62/EU - akty v prenesené pravomoci

Akty v prenesené pravomoci stanovuiji:

c)

b)

charakteristiky a technické specifikace jedinecného identifikatoru (Ul)
ochrannych prvkld umoznujiciho ovérit pravost LP a identifikovat
jednotliva baleni.

seznamy LP ¢i kategorii |é¢ivych pripravkl, které maiji (Black list)/nemaji
(White list) byt opatfeny ochrannymi prvky.

Kritéria: cena a objem prodeje, vyskyt padélkd, zvlastni vliastnosti LP,
zavaznost onemocnéni, dalsi rizika pro verejné zdravi
postupy oznamovani LP za uc¢elem uvedeni na White/Black listu

zpUsoby ovéreni ochrannych prvk( vyrobci, velkoobchodniky, |ékarniky

na kazdém baleni LP s ochrannymi prvky
pozadavky pro zfizeni, spravu a dostupnost systému ulozist,

ktery obsahuje informace o ochrannych prvcich LP
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Akty v pfenesené pravomoci = Nafizeni 2016/161(EU)

 Vydano 2.10. 2015
 Zverejnéno 9.2.2016
* Pouzije se od 9.2.2019

* Obsah:
e 11 kapitol, 50 clankd
* 4 prilohy:
Seznam LP — White list
Seznam LP — Black list
Formular oznameni EK — doplnéni na Black list
Formular oznameni EK — doplnéni na White list
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Akty v pfenesené pravomoci = Nafizeni 2016/161(EU)

Kapitoly:

Predmét a definice

Technické specifikace jedinecného identifikatoru(Ul)
Obecna ustanoveni o ovéfeni ochrannych prvkt(OP)
Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné vyrobci
Zpusoby ovéreni OP a vyiazeni Ul provadéné distributory

Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné osobami opravnénymi
vydavat LP verejnosti(lékarny)

Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci, soubéznych dovozct a
soubéznych distributoru

9. Povinnosti pfislusnych vnitrostatnich organi
10. Seznamy odchylek a oznameni Komisi
11. Prechodna opatreni a vstup v platnost

e S

s
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1. Predmeét a definice

« Stanovuje technické specifikace Ul, zpusoby ovérovani OP , ustanoveni
pro zfizeni, spravu a dostupnost ulozist, seznam LP White list/Black list
a postupy pro jejich doplnovani

 Vztahuje se na LP vydavané na lékarsky predpis, pokud nejsou uvedeny
na White list, na LP vydavané bez lékarského predpisu uvedené na Black
list

* Definuje:
Jedinecny identifikator = OP slouzici k ovéreni pravosti a identifikaci baleni

Prostredek k ovéreni manipulace s obalem(ATD) = OP umoznujici ovérit ,zda
bylo s obalem manipulovano

Vyrazeni Ul = zména statutu Ul, po které Ul jiz nelze uspésné ovérit
Aktivni statut = Ul, ktery dosud nebyl vyrazen
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2. Technické specifikace Ul

Ul je série numerickych nebo alfanumerickych znaku jedinecna pro
baleni

Ul je slozen z:

Kddu pripravku — identifikujici alespon nazev, bézny nazeyv, |ékova forma,
sila, velikost a typ baleni

Sériového cisla — numerickd, alfanumericka série max. 20 znakl
Vnitrostatniho uhradového cisla

Cisla Sarze

Data pouzitelnosti
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2. Technické specifikace Ul

* Nosic Ul:
Dvojrozmérny carovy kod, strojove Citelny s detekci a korekci chyb jako
datova matice ECC200 nebo vyssi.

Struktura, kéd jako datovy prvek a pouzity kodovaci systém musi odpovidat
prislusné norme ISO

2D Data Matnx
ECC-200

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.9.2016



e Sl’JKL Nafizeni 2016/161(EU) 13

2. Technické specifikace Ul
e Kvalita tisku 2D kodu:

Vyrobce urci minimalni kvalitu tisku zarucujici citelnost alespon 1 rok po
uplynuti doby pouzitelnosti LP.

Odpovidajici je kvalita tisku dle ISO/IEC 15415:2011 alespoi hodnota 1,5

* Na obale budou dale vytistény ve formatu citelnym okem v blizkosti 2D
kédu nasledujici udaje:
kdd pripravku, sériové Cislo, vnitrostatni uhradové Cislo
* Nepouzije se u malych baleni:
soucet dvou nejdelSich rozmérl obalu = nebo < 10cm

e Dalsiinformace v 2D kédu - pokud je povoleno autoritou

* Na obale LP s OP nesmi byt pro ucely jejich identifikace a ovéreni
pravosti umistény dalsi 2D kody
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3. Obecna ustanoveni o ovéereni OP

Ovéreni provadeéji vyrobci, distributori a Iékarny
Ovéreni OP = ovéreni pravosti Ul a neporusenost ATD

Ovérenim Ul je porovnani kddu produktu a sériového cCislo baleni s

kddem produktu a sériovym cislem v ulozisti

LP, jehoz Ul byl vyrazen se nesmi dale distribuovat nebo vydavat s
vyjimkou specifickych situaci u distributora , v Iékarné

Vraceni vyrazeného Ul je mozné pouze pokud:

Vraceni provede shodnd osoba (vyrobce, distributor, |ékarna), plsobi ve
stejnych prostorech; k vraceni Ul dojde do 10 dnl od jeho vyrazeni;
baleni neuplynula doba pouzitelnosti; baleni nebylo stahovano, urceno k
likvidaci nebo odcizené; LP nebyl vydan verejnosti

LP, jejichz Ul nelze vratit musi byt zlikvidovany
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4. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné vyrobci

Vyrobce ovéri, zda 2D kdd nesouci Ul je v souladu s pozadavky narizeni a
obsahuje spravné informace

Vyrobce vede zaznamy o kazdém ukonu s Ul, alespon po dobu 1 roku po
skonceni doby pouzitelnosti LP nebo 5 let od jeho propusténi, v souladu s
¢clankem ¢. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES

Pred odstranénim Ci prekrytim OP vyrobce ovéri:

neporusenost ATD
pravost Ul a vyradi jej pokud bude nahrazen
Plati také pro registrované LP pouzité v ramci klinického hodnoceni

Vyrobce ovéri, zda kod pripravku a vnitrostdatni uhradové cislo, struktura
a slozeni Ul umistovaného na obal spliuje pozadavky CS, v némz ma byt
LP uveden na trh

Pokud ma vyrobce duivod se domnivat, Ze bylo s ATD manipulovano nebo

Ul nemusi byt pravy a okamzité uvédomi prislusné organy
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5. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné distributory
e Distributor ovéri pravost Ul alespon u LP:

Vracenych lékarnami Ci jinymi distributory

Které obdrzel od :

distributora, ktery neni soucasné vyrobcem LP
distributora, ktery neni soucasné drzitelem registrace

distributora, ktery neni pisemnou smlouvou povéren drzitelem
registrace

e Oveéreni pravosti Ul se nevyzaduje pokud LP:
. zmeéni vlastnika, ale zUstane ve fyzickém drzeni stejného distributora
. je na uzemi jednoho CS distribuovan mezi dvéma sklady téhoz

distributora nebo téhoz pravniho subjektu a neprobéhl zadny prode;j
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5. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné distributory

Distributor ovéri pravost a vyradi Ul u LP, které:

ma v umyslu vyvézt mimo EU;

byly vraceny Iékarnou, jinym distributorem a nelze je vratit do
prodejnich zasob

jsou urceny k likvidaci

byly predany autorité jako vzorky

ma v umyslu dodat osobam dle ¢lanku 23 nafizeni, umoznuje-li to narodni
pravni Uprava

Pokud ma distributor duivod se domnivat, Ze bylo s ATD manipulovano

nebo Ul nemusi byt pravy, LP nesmi dodat ¢i vyvézt a okamzité uvéedomi

prislusné organy
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5. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné distributory

« Cl. 23: CS mohou zohlednit zvlastni charakteristiky dodavatelskych fetézct a
pak distributor ovéri OP a vyradi Ul pred tim, nez LP doda:

a) 0sobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat |éCivé pripravky verejnosti, které
nepUsobi v ramci zdravotnického zafizeni nebo Iékarny;

b) veterindrnim lékardm a maloobchodnikiim s veterinarnimi |éCivymi pripravky,
c) zubnim lékarim;

d) optometristdm a optikiim;

e) pracovnikim zdravotnické zachranné sluzby;

f)  ozbrojenym silam, policii a dalSim vladnim institucim, které si udrzuji zasoby
|éCivych pripravkl pro ucely civilni ochrany a zvladani katastrof;

g) univerzitam a dalSim institucim vysokoskolského vzdélavani, které vyuzivaji lécCivé
pripravky pro ucely vyzkumu a vzdélavani, s vyjimkou zdravotnickych zafizeni;

h) véznicim;

i)  Skolam;

j)  hospiclim;

k) pecovatelskym zarizenim
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6. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné lékarnami

* Lékarny provedou ovéreni OP(ATD + Ul) a vyradi Ul u vSech LP
opatrenych OP, které vydavaji verejnosti v okamziku vydeje LP

Lékarny pUsobici v ramci zdravotnickych zarizeni mohou ovéreni a
vyrazeni provést kdykoli, kdy je LP jiz v jejich fyzickém drzeni a mezi
dodanim LP do ZZ a vydejem verejnosti nedojde k jeho prodeji

e Dale lékarna provede ovéreni a vyrazeni Ul u LP:
- které jsou v jejich drzeni a nelze je vratit distributorovi
- které byly predany autorité jako vzorky
- které vydavaiji pro jejich nasledné pouziti v ramci klinického
hodnoceni(pomocné LP, hodnocené LP)
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6. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné Iékarnami

« CS mohou osvobodit Iékarny, ptisobici v ramci zdravotnického zafizeni od
povinnosti ovérit OP a vyradit Ul pokud je spinéno:

- distributor dodavajici LP je shodny pravni subjekt jako
zdravotnické zarizeni

- ovéreni OP a vyrazeni Ul proved| dodavajici distributor

- mezi distributorem dodavajicim LP a zdravotnickym zafizenim
nedojde k prodeji LP

- LP je vydan verejnosti v ramci uvedeného zdravotnického zarizeni
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6. Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné lékarnami

e Pokud lékarny vydavaji pouze cast baleni LP, ovéri OP a vyradi Ul v
okamziku kdy je baleni otevieno poprvé

* Pokud technické problémy v okamziku vydeje LP znemoznuji ovérit
pravost Ul a vyradit jej, poznamena si lékarna Ul a vyradi jej, jakmile
technické problémy pominou

Pokud ma lékarna duvod domnivat, Ze bylo s ATD manipulovano

nebo Ul nemusi byt pravy, LP nesmi vydat a okamzité uvédomi

prislusné organy
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Systém ulozist zfidi a spravuje neziskovy pravni subjekt/subjekty zfizené
v EU vyrobci a drziteli registrace LP opatrenych OP

Ztizeni systému ulozist konzultuje neziskovy pravni subjekt alespori s
distributory, Ilékarnami a vnitrostatnimi organy

Distributofi a Iékarny se mohou do neziskového pravniho subjektu
zapojit dobrovolné a bezplatnée

Systém ulozist se sklada z:
- Centralni ulozisté — EU Hub (EMVO)
- Vnitrostatni / nadnarodni ulozisté — 1 CS / vice CS spole¢né (NMVO)

Pro uzemi kazdého CS musi byt jedno vnitrostatni nebo nadnarodni
ulozisté
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Vsechna vnitrostatni/nadnarodni tloZisté jsou soucasti systému ulozist a
komunikuji s EU Hubem

UloZisté se musi nachdzet v EU, musi byt zfizena spravovana neziskovym
pravnim subjektem, musi byt interoperabilni s jinymi ulozisti, musi
umoznit spolehlivou identifikaci a ovéreni pravosti jednotlivych baleni LP

eVvwv/s

Doba odezvy na dotaz musi byt alespon v 95 % nizsSi nez 300 milisekund

Musi vést uplné zaznamy — ,,auditni stopu” o vSech ukonech s Ul a
zachovat ji alespon 1 rok po uplynuti doby pouzitelnosti nebo 5 let po
propusténi LP

Zarucit ochranu osobnich udaji a davérnych informaci obchodni povahy
Kazdy subjekt odpovida a vlastni pouze ty udaje v ulozisti, které vytvoril

Nesmi dovolit nahrani nebo uchovani Ul obsahujiciho stejny kod
pripravku a stejné sériové Cislo, které jiz obsahuje jiny Ul v ulozisti
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

* Driitel registrace nebo povoleni k soubéznému dovozu/distribuci zajisti
nahrani poZadovanych udaji pred propusténim LP z vyroby

* U LP, na které byly umistény rovhocenné Ul musi drzitel povoleni k
soubéZznému dovozu/distribuci informovat EU Hub o cislu Sarze nebo
baleni, ktera maji byt prebalena a o Ul na téchto balenich.

Dale informuje o Cislu Sarze vzniklé prebalenim a Ul této sSarze.
* Do systému uloZist jsou nahrany i nasledujici obecné informace:
= datové prvky Ul
= kodovaci systém kodu pripravku
" nazev, bézny nazev, lékova forma, sila, velikost a typ baleni LP
= (¢lensky stat/staty, kde ma byt LP uveden na trh
= kdd identifikujici zaznam centralizované registrovaného LP v databazi EMA
" jméno a adresu vyrobce umistujiciho OP
" jméno a adresu drzitele registrace

= seznam distributort, povérenych pisemnou dohodou drzitelem registrace, aby
jeho jménem skladovali a distribuovali LP, jejichz je drzitelem
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Systém ulozisté musi umoznovat:
Predani pozadovanych informaci nahranych prostrednictvim
narodniho/nadnarodniho ulozisté do EU Hubu a naopak

Nahrat, tridit, zpracovavat, upravovat a uchovavat informace o OP, které
umoznuji ovéreni pravosti a identifikaci LP (= Ul)

V jakémkoli bodé legalniho dodavatelského retézce identifikovat baleni LP,
overit pravost jeho Ul a vyradit jej
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Systém ulozist zajisti:

opakované ovéreni pravosti Ul a jeho vyrazeni

spusténi vystrahy kdyz neni potvrzena pravost Ul, identifikaci, ovéreni a
vyfazeni Ul napfi¢ CS

ovéreni a vyrazeni Ul manualnim zplsobem

zménu statutu Ul a synchronizaci statutu v rdmci systému ulozist
oznameni, ze byl Ul vyrazen

oznameni ze byl LP odcizen, vyvezen, vyzadan jako vzorek, urcen k
likvidaci, oznacCen jako reklamni vzorek

pristup ovérenych distributord k seznamu distributort povérenych
drzitelem registrace

poskytnuti informaci autorité
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7. Zfizeni, sprava a dostupnost systému ulozist

Pravni subjekty spravujici ulozisté zajisti:

Informuje pFislu§né autority o Umyslu umistit Ulozi$té na Gzemi CS a jeho
zprovozneéni

Zabezpedi pristup jen ovérenym uzivatelim
Nepretrzité sleduje ulozisté na vyskyt vystrahy

Zajisti vySetreni pripadu vystrahy a pri potvrzeni padélani informuje
vnitrostatni organy, EMA a EK

Pravidelné provadi audity ulozisté k overeni souladu s pozadavky narizeni,
(1x rocné prvnich 5 let provozu, pak 1x za 3 roky)

Na vyzadani autority zpristupni auditni stopu
Na vyzadani zpristupni zpravy o plnéni pozadavk( nafizeni drziteli
registrace, vyrobci, distributory a lékarnami
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8. Povinnosti drzitell registrace a povoleni k soubéznému dovozu/distribuci

Drzitel registrace nebo povoleni k soubéznému dovozu/distribuci pokud
umistil rovnocenny Ul neprodlené prijmou nasledujici opatreni:

Oznaci a vyradi Ul LP, ktery ma byt stazen v kazdém ulozisti, které je
stahovanim dotceno

Oznaci a vyradi Ul odcizeného LP, je-li znam v kazdém ulozisti, ve kterém je

informace o tomto LP uchovavana

Drzitel registrace v systému ulozist predem oznaci a vyradi Ul u téch LP,
které hodla poskytovat jako reklamni vzorky

Drzitel registrace nebo povoleni k soubéznému dovozu/distribuci nesmi
nahrat do systému uloZist novy Ul dfive neZ z néj odstranil starsi Ul se
stejnym kédem pripravku a sériovym cCislem
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9. Povinnosti prislusnych statnich organu

Na pozadani zpristupni nasledujici informace:
LP, které na jejich uzemi musi byt opatreny OP
LP, na které byla rozsirena povinnost nést Ul

LP, na které byla rozSifena povinnost nést ATD

Provadéji dozor nad fungovanim vsech ulozist na jeho Uzemi i s vyuzZitim
tfeti strany ¢&i jiného CS

Mohou vykonat inspekci v ulozisti, které je umisténo na uzemi jiného CS
Zpravy o cinnosti predava EMA

Mohou se podilet na spravé ulozist pouzivanych na Gzemi daného CS
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10. Seznamy odchylek a oznameni Komisi

* Seznam odchylek:
White list - priloha 1 nafizeni
Black list - priloha 2 nafizeni
* Oznameni Komisi:
= Doplnéni na Black list — riziko padélani, formular —priloha 3 nafizeni
= Doplnéni na White list riziko padélani neexistuje — prfiloha 4 narizeni

" Pro ucely doplnéni Black listu/ White listu provedou posouzeni rizik s
vyuzitim kritérii dle ¢lanku 54a smérnice a predlozi dikazy

* Pokud padélany LP vede ke smrti ¢i hospitalizacim pacienti a je nutné
jednat rychle, posoudi Komise oznameni nejpozdéji do 45 dnu
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11. Prechodna opatreni a vstup v platnost

* Doprodej LP propusténych k distribuci bez OP do data pouzitelnosti
natizeni vdaném CS je mohou byt uvedeny na trh, distribuovany a
vydavany verejnosti az do uplynuti doby jejich pouzitelnosti, pokud po
propusténi k distribuci nebyly prebaleny

« (S, ve kterych sytém pro ovéreni pravosti LP existuje ozndmi Komisi
datum, od kdy tento CS prechazi na systém ulozist podle tohoto nafizeni
a Komise tato data zvefejni v Urednim véstniku EU
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Priloha 1 - White list
Homeopatické IéCivé pripravky

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

Medicinalni plyny

Roztoky pro parenteralni vyzivu (ATC BO5BA%)

Roztoky ovliviujici rovnovahu elektrolyt (ATC BO5BB%)
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu (ATC BO5BC%)
Aditiva k intravenéznim roztoktiim (ATC BO5X%)
Rozpoustédla a redidla, véetné iriganich roztokt (ATC - VO7AB%)
Kontrastni latky (ATC VO8%)

Testy pro alergicka onemocnéni (ATC VO4CL%)

Extrakty alergent (ATC kod zacina na VO1AA%)
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Priloha 2 — Black list
Omeprazol - 20 a 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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