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Legislativa

=, Smérnice 2001/83/ES byla novelizovdna smérnici
2011/62/EU (padélkova smeérnice) (publikovano 1.7.2011)

memm) ZoL (§ 37) — novela 2013

- Cl. 54a odst. 2: Komise pfijme prostiednictvim akti v pfenesené pravomoci
v souladu s clankem 121a a za podminek stanovenych v ¢lancich 121ba 121c
opatreni doplrujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobnad pravidla pro
ochranné prvky v ném uvedené
>, Primo ucinny provadéci predpis: narizeni (EU)
2016/161 (delegované akty) (publikovano 9.2.2016)
doplriuje smérnici 2001/83/ES
==mm) pripravovana novela Zol
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Legislativa

% Delegované Akty = Nafizeni 2016/161
- stanoveni podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu LP

- zabranit vstupu padélanych LP do legalniho
distribucniho retézce

- vztahuje se k vnéjsimu obalu nebo, pokud LP zadny
vnejsi obal nema, k vnitfnimu obalu

- zavést do 9.2.2019 (do 3 let od vydani delegovanych
aktu)

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=uriserv:0J.L .2016.032.01.0001.01.CES&toc=0J:L:2016:032:TOC
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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)
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Jedinecny identifikator = unique identifier (Ul)

Je ve formé 2D kodu = dvojrozmeérného carového kodu
Sklada se z:

kdd pripravku = product code (PC)
sérioveé cCislo = serial number (SN)

(vnitrostatni uhradové cCislo nebo jiné vnitrostatni Cislo
identifikujici [éCivy pripravek (NN))

Cislo Sarze (Lot, C. arze, ¢.8.)
datum pouzitelnosti (EXP, Pouzitelné do)

0d 9.2.2019 2D kdd nahradi EAN kod (od 9.2.2019 na obalu
muze byt pouze jeden kod, do té doby (pilot) mohou byt na
obalu oba kody soucasné)
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Jedinecny identifikator = unique identifier (Ul)

Vneéjsi obal, nebo pokud lécivy pripravek zadny
vnejsi obal nema, vnitrni obal
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Prostredek k overeni manipulace s obalem =

anti-tampering device (ATD)

s, ochranny prvek umoznujici ovérit, zda bylo s obalem
|éCivého pripravku manipulovano

>, neni dano, jak presné ma vypadat
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Delegované Akty

>, VSechny Rx musi mi (tj. Ul + ATD), kromeé téch LP
uvedenych na|[White list|(priloha €. | delegovaného
aktu)

~, Vsechny OTC nesmi mit OP, krome téch LP
uvedenych na (priloha €. Il delegovaného

aktu)

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

, Staty mohou rozsirit pusobnost ATD na jakykoli LP
© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV _ novela ZOI— 6.6./8.6.2017
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Seznam lecivych pripravka ¢i kategorii pripravku podléhajicich omezeni vydeje ma lékarsky predpis, které mesmi byt opatreny

ochrannymi prvky, podle cl. 45 odst. 1

Nazev ncinné latky ¢i kategorie piipravki Lékova forma Sila Poznamky
Homeopatické 1é¢ivé pripravky Kterakoliv Kterakoliv
Radionuklidové generatory Kterakoliv Kterakoliv
Kity Kterakoliv Kterakoliv
Radionuklidové prekursory Kterakoliv Kterakoliv
Lééivé piipravky pro moderni terapii, které obsahuji tkané nebo butiky, nebo | Kterakoliv Kterakoliv
jsou jum tvofeny
Medicinalni plyny Medicinalni plyn Kterakoliv
Roztoky pro parenteralni vyzivu, jejichz anatomicko-terapeuticko-chemicky | Infuzni roztok Kterakoliv
(,.,ATC*) kod zacind na BOSBA
Roztoky ovliviiici rovnovahu elektrolyti, jejichz ATC kod zaéind na BOSBB | Infuzni roztok Kterakoliv
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu, jejichz ATC kod zading na BOSBC | Infuzni roztok Kterakoliv
Aditiva k intravendznim roztokiim, jejichz ATC kod zadina na BO5X Kterakoliv Kterakoliv
Rozpoustédla a fedidla, véetné irigaénich roztokn, jejichz ATC kod zadina Kterakoliv Kterakoliv
na VO7TAB
Kontrastni latky, jejichz ATC kod za¢ina na V08 Kterakolv Kterakoliv
Testy pro alergicka onemocnéni, jejichz ATC kod zacind na VO4CL Kterakolv Kterakoliv
Extrakty alergent, jejichz ATC kod za¢ind na VO1AA Kterakoliv Kterakoliv
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PRILOHA II

Seznam lecivych pripravka ¢i kategorii pripravku nepodléhajicich omezeni vydeje na lekarsky predpis, které musi byt opatreny
ochrannymi prvky, podle cl. 45 odst. 2

Nizev ucinné litky ¢i kategorie Lékova forma Sila Poznamky
pripravku
Omeprazol Enterosolventni tvrda tobolka 20 mg
Omeprazol Enterosolventni tvrda tobolka 40 mg

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017



' 7 Ochranné prvky a jejich implementace v registracnim fizeni 12
o, SUKL

Implementace

Ul
jedinecny identifikator = unique identifier
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13

QRD sablona
=, QRD sablona — novy bod 17 a 18 obalu

=, Nova verze zverejnéna 9.2.2016
, MRP/DCP/NAR — verze 4, 02/2016
, CAP —verze 10, 02/2016

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Texty

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

Strojove Citelna data — 2D kdéd

18.JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |

PC: Data Citelna okem — vytisténi informaci (neni
SN: , ’ v . v/
N nutné na baleni, kde soucet dvou nejdelsich

stran je mensi nez 10 cm)

| 17.UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE |

2D barcode carrying the unique identifier included.

| 13.UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
MNM:
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Implementacni plan - MRP/DCP/NAR

* Nové registrace - zadosti podané od 04/2016
nova QRD sSablona s bodem 17 a 18

o 44 lll 4

e ,Bézici“ zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016
DCP — kdykoli do dne 210

MIRP — kdykoli do dne 60/90

RUP — nelze v ramci procedury, ale nasledné zménou

NAR —v ramci jakychkoli odpovédi

* Registrované LP

Jakékoli fizeni s dopadem do textl (prodlouzeni, zména typu I, IB, I1A),
jinak ,,zména typu P“

Doporucujeme: prvni mozné fizeni, zména typu P nejpozdéji 6 mésicl
pred 9.2.2019 (tj. 9.8.2018)
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16

Implementace

ATD
prostredek k ovéreni manipulace s obalem

anti-tampering device

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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ATD v dokumentaci

%, Pokud bude ATD umistén na vnitrni obal, protoze zadny vnejsi
obal neexistuje, a zaroven ATD ovlivni systéem 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 meél obsahoval i navrh ATD

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Implementacni plan - MRP/DCP/NAR

* Nové registrace - zadosti podané od 04/2016

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

o 44 Il‘
[

e ,Bézici“ zadosti o registraci ukoncené od 1.4.2016
DCP — nejpozdéji s odpovédmi v den 160 procedury
MRP/RUP — nelze zavést v rdmci procedury, ale nasledné zménou

NAR — v ramci jakychkoli odpovédi na zaslanou vyzvu, uvést v
pravodnim dopise
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Implementacni plan - MRP/DCP/NAR

* Registrované LP

%, Zavedeni ATD na vnitrni obal, kde zaroven dochazi k ovlivhéni
systému uzavreni obalu - predlozeni zmény registraci
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 je umistén na vnitrfni obal
a nedojde k ovlivnéni systému uzavreni obalu, a pridani ATD
bude mit vliv na Citelnost obalu — predlozeni ,,zmény typu P“

"~ Doporucujeme: prvni mozné rizeni, zména typu P nejpozdéji 6
meésicu pred 9.2.2019 (tj. 9.8.2018)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c_2013_2008/c_2013_2008_pdf/c_2013_2804_cs.pdf

20

7 Ochranné ky a jejich impl t istracnim Fizeni
' ® prvky a jejich implementace v registracnim fizeni
) SUKL

Realna implementace

‘ 17. JEDINEENY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD ‘

2D Earovy kdd s jedineénym identifikdtorem.

18.JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM ‘

PC:
SN:
NMN:

kdykoliv do 9.2.2019
)
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Otazky a odpovéedi — CMDh, EK

s, OP se vztahuji na LP registrované vsemi typy procedur
(MRP/DCP/NAR/CP)

% Prakticka implementace ochrannych prvkt (Ul, ATD) je mozna
kdykoli do 9.2.2019

= OP mohou byt implementovany i dfive, nez je predlozena
zmeéna v registraci, zména vsak musi byt ukoncena do
9.2.2019 (za predpokladu Ze nedojde k ovlivnéni ¢itelnosti mock-up a
plati pouze pro OP ne jiné Upravy mock-upu)

%, Ul jiz bude implementovan do textu obalu (QRD sablona), ale

neni realné implementovan na krabicku LP — nejedna se o
rozpor s registracni dokumentaci
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Otazky a odpovéedi — CMDh, EK

% Ul a ATD nemusi byt implementovany zaroven
= Neni mozné implementovat Ul v ramci beztextové zmény

%~ Predlozeni zmény typu P (Ul)/zmény klasifikace B.ll.e (ATD)
doporucujeme nejpozdéji 6 mésich pred 9.2.2019

=, Mock-up se predklada pouze v pripadé, ze dojde k ovlivnéni
citelnosti (zména velikosti pisma, velké presuny textu)

%, Je mozné predlozit mock-up, kde bude pouze vyznaceno
prazdné misto pro Ul

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Otazky a odpovéedi — CMDh, EK

=, Data cCitelna okem (PC, SN, (NN)) by méla byt vedle 2D kodu,
pokud to umozni velikost obalu, EXP a Lot mohou byt kdekoli

», Data Citelna okem nemusi byt uvedena pro obaly, kde soucet
dvou nejdelSich stran je mensi nez 10 cm

= Velikost pisma — dle readability guideline (min. 7 bodu)
=, Poradi dat Citelnych okem: PC, SN, (NN)

%, Je zakazano na obalu uvadét vice 2D kédi urcenych k
identifikaci a ovéreni pravosti LP, doporucuje se na obal LP
neuvadeét ani vice 2D kédu, které k identifikaci neslouzi, pokud
|ze - sdruzit do jednoho kédu

= Neni legislativné dano, kde na obalu se ma 2D kdéd vyskytovat

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Otazky a odpovéedi — CMDh, EK

%, Povinnost oznacit LP ochrannymi prvky se vztahuje na
registrované LP, pokud je znamo, ze sarze bude pouzita pro
vyzkum/klinické studie, nemusi byt OP oznacena

s Povinnost oznacit LP ochrannymi prvky se nevztahuje na
pripravky, které se vyvazi mimo EEA
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,Press here to open”

%, V pripadé, ze zaroven s pridanim ATD chce MAH na krabicku
pridat jakoukoli textovou informaci

e Zde otevrete
e Zde roztrhnéte

je tFebg tuto informaci vloZit i do textl obalu — bod 15 ,,NAVOD
K POUZITI

", narodné (nemusi byt uvedena v common textech)
s v ramci jakékoli textové zmény
%, pokud by doslo z dlivodu pridani textu k ovlivnéni Citelnosti

mock-up (velikost pisma, presuny textl) — mél by byt
predlozen i finalni mock-up
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Odkazy

_)

)

)

)

)

)

2001/83/ES http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-
20121116&q9id=1490619032893&from=CS

2016/161 (EU) http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&qid=1490615082043&from=CS

SUKL informace pro drzitele http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-tykajici-se-1

Implementacni plan CMDh
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Falsified Medicines/CM
Dh 345 2016 RevO February 2016.pdf

Implementacni plan EMA (CAP)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/02/WC500201413.
pdf

Klasifikacni pokyn http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/c 2013 2008/c 2013 2008 pdf/c 2013 2804 cs.pdf
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&qid=1490615082043&from=CS
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-1
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev0_February_2016.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c_2013_2008/c_2013_2008_pdf/c_2013_2804_cs.pdf
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Odkazy

= Q&A (EK)

http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/falsified medicines/ga safetyfeature v5
0.pdf

Q&A (CMDh)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Falsified Medicines/CM
Dh 357 2017 Rev0 2017 02.pdf

Readability guideline http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf

)

)
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_357_2017_Rev0_2017_02.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf

