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Legislativa

=, Smérnice 2001/83/ES byla novelizovdna smérnici
2011/62/EU (padélkova smérnice) (ze dne 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) (vyhiageni v Uk véstniku EU 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

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

pouzitelnost od 9.2.2019 (3 roky od vydani
delegovanych aktu)

primo ucinny provadeci predpis
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Legislativa

>, novela zakona o lécivech

- ,adaptace natizeni 2016/161"
- stale v legislativnim procesu

- VeKLEP
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https://apps.odok.cz/veklep-detail?p_p_id=material_WAR_odokkpl&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=3&_material_WAR_odokkpl_pid=ALBSAXZLC3Z6&tab=detail
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Legislativa

=, soucasna verze novely Zol — legislativni proces

- Prostredek k ovéreni manipulace s obalem (ATD) se
nerozsiruje na OTC

- Vnitrostatni uhradové Cislo nebo jiné vnitrostatni
Cislo identifikujici IéCivy pripravek (NN) se nezavadi

- Vyraz ,Evropsky zbozovy kod (EAN)“ je nahrazen
vyrazem ,,mezinarodneé uznavany identifikacni
standard”
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Pro jaké LP jsou ochranné prvky (UI/ATD) povinné

=, VsSechny Rx musi mit OP (tj. Ul + ATD), kromeé téch LP
uvedenych na Whﬁit@ ﬂﬁs@(pﬁ'loha ¢. | delegovanych
aktd)

=, Vsechny OTC nesmi mit OP (tj. Ul + ATD), kromé téch
LP uvedenych na (priloha . I
delegovanych aktu)

<, CZ (soucCasna verze novely ZoL — legislativni proces)
* Nerozsiruje pusobnost Ul
* NerozSiruje pusobnost ATD
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Implementace Ul

", QRD sablona (verze 4 MRP/DCP/NAR, verze 10 CAP)
~bod 17 a 18
* Nové registrace nova QRD $ablona s bodem 17 a 18

* Registrované LP

Jakékoli fizeni s dopadem do textu (prodlouzeni, zména typu ll,
IB, 1A), jinak ,,zména typu P“

Doporucujeme: zména typu P nejpozdéji 6 mésicu pred 9.2.2019
(tj. 9.8.2018). Tyto zmeny nelze predlozit jako grouping.
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Implementace Ul — zména typu P

CMDNh clarifications on questions received on the
implementation of the Falsified Medicines Directive

(Rev. 1, duben 2018)

~

)

7. If no regulatory procedures occur within this timeframe, then MAHSs are
requested to submit a Notification pursuant to article 61(3) of Directive
2001/83/EC, providing an updated version of the QRD template confirming
implementation of the safety features on the packaging, well in advance of the
9th of February 2019. What is meant by “well in advance”?

An Article 61(3) procedure takes up to a maximum of 90 days excluding the time of
preparation for the submission. It is recommended to submit these notifications at
least 6 months in advance to be on the safe side. However, MS can process these
procedures in an accelerated manner, if no other changes are submitted than this
update of the QRD template with regard to sections17/18. To expedite such
assessment it should be confirmed in the cover letter that the only change is to
sections 17 and 18 of the template and no other changes to the content of the
template have been made.
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Implementace ATD

=~ 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)

* Nové registrace - ATD jiz ma byt v dokumentaci (pokud je to
relevantni) pfi predlozeni zadosti/v ramci odpovédi

* Registrované LP
zmeéna registraci klasifikace B.ll.e — viz klasifikacni pokyn odkaz

Doporucujeme: zménu predlozit nejpozdéji 6 mésicu pred
9.2.2019 (tj. 9.8.2018)
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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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Obal pripravku

%, Zkratky dle QRD sablony

PC — kod pfipravku GHRE, MK

SN — sérioveé cislo

Pouzitelnost a Cislo Sarze — dle bodu 8 a 13 obalu

», Data citelna okem (PC, SN) by méla byt vedle 2D kédu, pokud
to umozni velikost obalu, a maji byt na jedné strané (PC, SN
uvadét pohromadé)

%, EXP a Lot — je vhodné, aby byly umistény na stejné strané jako
PC a SN, ale pokud to rozméry baleni neumozni, je
akceptovatelné jejich uvedeni na jiné strané baleni
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Obal pripravku

~ Neni nutné zachovavat poradi uvedené v narizeni 2016/161

PC: 02691248756758

SN: 123456789123456789
EXP: 02/2019

Lot: 0287562BX

EXP: 02/2019

Lot: 0287562BX
PC: 026912487567
SN: 123456789123456789

%, Zkratky (PC, SN, Lot, EXP) — nevyzaduje se, aby byly uvedeny
primo pred konkrétnim Cislem, avsak jejich uvedeni musi
umoznovat jednoznacnou identifikaci téchto dat

PC: 02691248756758

SN: 123456789123456789
EXP: 02/2019

Lot: 0287562BX

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

PC/SN/EXP/LOT
02691248756758
123456789123456789
02/2019

0287562BX
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Multipack (vicecetné baleni)

% Multipack = baleni IéCivého pripravku, které obsahuje vice
jednotlivych baleni, kde jednotliva baleni nemohou byt
proddvana samostatné (napr. baleni obsahujici dvé krabicky v
jednom vnéjsim obalu)

% Uli ATD je tfeba umistit na vnéjsi obal, NE na jednotliva
baleni (vnitrni krabicky)
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Casté dotazy - implementace

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

%~ OP mohou byt implementovany i dfive, nez je predlozena
zmeéna registrace, zmena vsak musi byt schvalena do 9.2.2019

(za predpokladu, Ze nedojde k ovlivnéni Citelnosti mock-up a plati pouze
pro OP, ne jiné Upravy mock-upu)

"~ Neni mozné implementovat Ul v ramci beztextové zmény
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Casté dotazy — implementace (pokracovani)

QNQ

Q)

Q)

Q)

)

Ul a ATD nemusi byt implementovany zaroven

Je tfeba implementovat vSechny prvky Ul zaroven (2D kéd + data Citelnd okem
PC, SN)

Ustav akceptuje uvadéni zkratek PC a SN, aniZ by byly zaroven vytistény
konkrétni idaje PC a SN (alfanumerické znaky) a uveden 2D kdéd

LP, jejichz vyroba byla skoncena (tj. které byly certifikovany pro propusténi
kvalifikovanou osobou) pred 9. 2. 2019, mohou mit na obale:

kompletni udaje, tj. PC, SN (zkratka i alfanumerické znaky) a 2D kéd

zcela bez téchto udaju

pouze s uvedenim zkratek PC a SN, ale bez konkrétnich udajt PC a SN a bez
uvedeni 2D kédu

V pripadé, Zze budou konkrétni udaje PC a SN a 2D kod na obalu vytistény, musi
drzitel rozhodnuti o registraci zajistit, aby PC a SN byly také nahrany do
systému ulozist

Doprodej viz prezentace ,registracni aktuality”
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Casté dotazy — mock-upy

= 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
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Casté dotazy - ATD

=, ATD = prostredek k ovéreni manipulace s obalem

=, musi splnhovat pozadavky nafizeni, tj. umoznuje oveérit, zda bylo s obalem
|éCivého pfipravku manipulovano

Celofanova folie — nespliuje pozadavky nafizeni (po sejmuti félie neni

evidentni, Ze drive byla félie soucasti baleni)

Prelepka — nelze vyuzit prelepku, kterou lze z baleni odstranit, aniz by byl obal
porusen

Prihledné prelepky, které ponici text

— mohou byt umistény pres text, ktery se na obalu opakuje, nebo pres 2D kad
a PC, SN, pokud bude zajisténa Citelnost téchto udaju a snimatelnost 2D kddu
pres prelepku (pokud 2D kdd nesdruzuje napf. schvaleny QR kod s
informacemi o pripravku)

— nemohou byt umistény pres text, ktery je na obalu pouze jednou (EXP, Lot)
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Casté dotazy — jiné kddy slouzici k identifikaci

~ Neni legislativhé dano, kde na obalu se ma 2D kod vyskytovat
—

% Je zakdzano na obalu uvadét vice 2D kédu 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 kdédu
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Casté dotazy — EAN vs. mezindarodné uznavany

identifikacni standard

%, Vyraz ,Evropsky zbozovy kéd (EAN)“ je nahrazen vyrazem
,mezinarodné uznavany identifikacni standard”

=, Mezinarodné uznavany identifikani standard (GS1) - univerzalni

2D kdéd (data matrix) A evropsky zbozovy kéd (EAN) (1D)

1723456778901 28

%, LP, které nejsou opatreny OP: na obalu muzZe zustat EAN (i je
mozné prejit na 2D kod
 LP, které musi byt opatfeny OP: po 9.2.2019 je moZné na obalu
dale uvadét i EAN, pokud neni negativné ovlivnéna ¢itelnost (Ustav
vsak doporucuje soubeh kodl omezit)
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Casté dotazy — evidence PC, EAN

%, UST-32 HLASENI A EVIDENCE EAN KODU - zru$en dne 4.6.2018
—

%, SUKL jiz nebude nadale evidovat EAN kédy (ani pro OTC, ani
pro Rx LP) ani jiné kody souvisejici s ochrannymi prvky (napf.
PC)
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SUKL kéd

%, SUKL kéd musi byt vyti§tén na obalu LP

%, Priloha €. 5, pism. A, odst. 7 k vyhlasce ¢. 228/2008
Sb., o registraci |éCivych pripravkl (+ novela Zol)

% Pfed SUKL kdd Ustav doporucuje pro snazsi
identifikaci uvést uvozovaci vyraz SUKL kéd

%, SUKL kdd ani uvozovaci vyraz se neuvadi do textu
obalu (v QRD sabloné)
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Zaver

%, VSechny LP, které jsou vydavany na lékarsky predpis
(kromé LP uvedenych na white listu) a vSechny LP
uvedené na black listu, jejichz vyroba byla skoncena (t;.
které byly certifikovany pro propusténi kvalifikovanou
osobou) 9.2.2019, musi byt opatreny ochrannymi prvky
(Ul + ATD)

% Zmeny pro zavedeni Ul (zména typu P) Ci ATD (B.Il.e) musi
byt schvaleny do 9.2.2019, proto je Ustav doporucuje
predlozit nejpozdéji 6 mésicu pred 9.2.2019 (tj. do
9.8.2018)

% Sledovat zvefejiiované pokyny Ustavu, , otazky a
odpovédi“ EK a CMDh, vyvoj novely ZoL
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ochranne.prv sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018


mailto:ochranne.prvky@sukl.cz

l ® . SU KL Ochranné prvky z pohledu registrace a casté dotaz

Narodni organizace
pro overeni pravosti
léciv (NOOL)
WWW.CZMVO.CZ


http://www.czmvo.cz/
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Odkazy

)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

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/ochranne-prvky

CMDh — sekce ochranné prvky http://www.hma.eu/489.html

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

Q&A (EK) https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified medicines en

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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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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