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e, SUKL

Ochranné prvky byly zavedeny pravnimi predpisy EU

e Smérnice 2011/62/EU
Smeérnice Evropského Parlamentu a Rady ze dne

8. 6. 2011, ktera zmeénila smérnici o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich |é¢ivych pripravkd (LP).

Byla transponovana do zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech v roce 2013.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2018
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Ochranné prvky (OP)

 LP vydavané na lékarsky predpis, pokud nejsou uvedeny v priloze 1
narizeni (White list)

e LP vydavané bez lékarského predpisu, které jsou uvedeny v priloze 2
narizeni (Black list)

1. Jedinecny identifikator (Ul)
identifikuje jednotliva baleni a slouzi k ovéreni jejich pravosti

2. Prostredek k ovéreni manipulace s obalem (ATD)

slouzi k ovéreni, ze s balenim nebylo po vyrobeni manipulovano
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Nafizeni 2016/161(EU)

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

2.10. 2015, kterym se doplnuje smérnice Evropského Parlamentu a Rady
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich IécCivych pripravku

Stanovuje podrobnad pravidla pro ochranné prvky uvedené na obalu
Zverejnéno 9.2.2016, pouzije se od 9.2.2019

Narizeni je primo ucinné !!

Vyzadalo si novelu zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech - ST 262:

Stanoveni kompetenci k dozoru, narodnich pozadavkt na uvadéni
OP, narodnich pozadavkl u vybranych LP, sankci a jejich vyse
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Nafizeni 2016/161(EU)

Obsah:
« 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

https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0161&from=CS
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Nafizeni 2016/161(EU)

Kapitoly:

Predmét a definice

Technické specifikace jedinecného identifikatoru

Obecna ustanoveni o ovéreni ochrannych prvk

Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni Ul provadéné vyrobci
Zpusoby ovéreni OP a vyrazeni 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 prislusnych vnitrostatnich organa
10. Seznamy odchylek a oznameni Komisi
11. Prechodna opatreni a vstup v platnost

s B
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© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2018



¢ SL’J KL Nafizeni 2016/161(EU)

White list
Homeopatické |éCivé pripravky

Radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory

LéCivé pripravky pro moderni terapii

Medicinalni plyny

Roztoky pro parenteralni vyzivu (ATC BO5BA%), jen infuzni roztoky
Roztoky ovliviiujici rovnovahu elektrolytt (ATC BO5BB%), jen infuzni roztoky
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu (ATC BO5BC%), jen infuzni roztoky
Aditiva k intravenéznim roztoktiim (ATC BO5X%)

Rozpoustédla a redidla, v€etné irigacnich roztokt (ATC - VO7AB%)
Kontrastni latky (ATC VO8%)

Testy pro alergicka onemocnéni (ATC VO4CL%)

Extrakty alergent (ATC kéd zacina na VO1AA%)
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Black list

Omeprazol Enterosolventni tvrda tobolka 20 mg
Omeprazol Enterosolventni tvrda tobolka 40 mg

Ke konci Fijna 2018 bylo na Black listu 35 kédt SUKL
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* Doprodej: LP propusténé bez OP k distribuci do data pouzitelnosti
narizeni vdaném CS, mohou byt uvedeny na trh, distribuovany a
vydavany verejnosti az do uplynuti doby jejich pouzitelnosti, pokud po
propusténi k distribuci nebyly prebaleny

e VSechny LP propusténé do 8.2.2019, v€etné, z vyroby (dle ¢lanku 51 odst. 3
smérnice 2001/83/ES a QA otazka 7.13) nemusi mit ochranné prvky a
mohu byt distribuovany a vydavany do konce doby pouzitelnosti.

e VsSechny LP s vydejem na lIékarsky predpis, neuvedené na White listu,
propusténé z vyroby (dle ¢lanku 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES) po
9.2.2019, v€etné, musi mit oba ochranné prvky a ty bude nutné ovérovat a
jedinecny identifikator vyrazovat.
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tvori jedinecny identifikator a prostredek k ovéreni manipulace s obalem
1. Jedinecny identifikator

* obsahuje informace: kdd pripravku(PC), sériové Cislo baleni(SN), Cislo
sarze, datum konce doby pouzitelnosti

* nosicem je dvojrozmérny carovy kod dle specifikace
V harizeni (tzv. 2D kod)

2T Data Matrix
ECC-200
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* Na obale budou v blizkosti 2D kddu(nosice Ul) vytistény ve formatu
Citelnym okem nasledujici udaje:

- kod pripravku

- sériové cislo baleni

- Cislo sarze a doba pouzitelnosti

e Doba pouzitelnosti a Cislo Sarze mohou byt uvedeny na obvyklém
misté na obale, nemusi byt vedle 2D kédu

 Okem Citelné udaje jsou uvedeny pro pripad poskozeni 2D kédu

* Vyjimka pro mala baleni: soucet dvou nejdelsich stran obalu je mensi
nebo rovny 10 cm (napf. LP Benoxi, Unitropic, Uni timolol, Ofloxacin,
Betalmic)
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* Na obale LP nemuze byt Zadny dalsi 2D kéd pro ucely identifikace a
ovéreni pravosti

* Na obale LP ale muze byt uveden EAN (oba kédy mohou byt na baleni
soucasneé)

* Na obale LP ale mtize byt uveden QR kéd (oba kody mohou byt na baleni
soucasneé)

* Na obale LP ale muze byt uveden i dalsi 2D kéd, pokud slouzi k jinym
ucellim nez je identifikace a ovéreni pravosti.
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2. Prostredek k ovéreni manipulace s obalem

umoznuje overit, zda se s obalem LP po jeho vyrobeni manipulovalo
narizeni nestanovuje specifikaci ATD
ATD je umistén na sekundarnim obalu LP

Ma-li LP pouze primarni obal, bude ATD umistén na ném

Ma-li LP sekundarni obal, nepovazuje se ATD umistény na jeho primarnim
obalu za ochranny prvek ve smyslu narizeni !!

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2018



e SL’JKL Nafizeni 2016/161(EU) 15

Systém uloZist se sklada z:

- Centrdlni ulozisté — EU Hub
- Vnitrostatni ulozisté — 1 CS

* Evropské ulozisté zalozila EMVO, European Medicines Verification

LU B www.emvo.eu

 Ulozisté v CR zalozila NOOL - Narodni organizace pro ovéfovani lé¢iv
« UloZisté CR je k systému uloZist pfipojené, pilotni provoz probiha, jiz byla
uspesné ovérena baleni a vyrazen jejich Ul
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(A& 4

* Musi mit dobu odezvy na dotaz alespon v 95 % nizsSi nez 300 milisekund

* Povede Uuplné zaznamy - ,,auditni stopu” o vSech ukonech s Ul

* Centralni ulozisté zajistuje:

- vkladani a aktualizace dat, presmérovani dat do prislusného narodniho
ulozisté
- komunikaci mezi narodnimi ulozisti a synchronizaci dat

e Vnitrostatni Ulozisté zajistuje:

- overovani Ul vyrobci, distributory a Iékarnami i opakované

- spusténi vystrahy v systému a na terminalu, kde overeni Ul nebylo uspésné

- vyrazeni Ul Iékarnami, ve stanovenych pripadech i vyrobci a distributory
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* Musi zajistit, aby pristup k uUlozisti mély jen opravnéné a ovérené osoby

* Nepretrzité sleduje ulozisté pro pripadny vyskyt vystrahy pfri
neuspésném ovéreni Ul

» Zajisti okamzité vysetieni vSech pripadu vystrahy
« V pripadé, ze se padélani LP potvrdi informuje SUKL, EMA a EC

* Pravidelné provadi audity ulozisté, zda odpovida pozadavkim nafrizeni. V
prvnich 5 letech od 9.2. 2019 alespon 1x roCné, pak 1x za 3 roky

* Na pozadani zpfistupni SUKL okamzité auditni stopu
« Na pozadani zptistupni SUKL zpravu o plnéni povinnosti uZivateli GloZisté
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Evropsky systém ovérovani léciv

Vyroba
VSechny LP s vydejem

na lékarsky predpis,
neuvedené na White
listu budou mit OP

Jejich Ul nahraje
MAH/OBP do
centralniho ulozisté
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Ovéreni OP

 QOvereni OP = ovéreni obou OP = ovéreni pravosti Ul a neporusenosti
ATD

 Oveérenim Ul = porovnani kddu produktu a sériového cisla baleni s udaji
v Ulozisti

 Overeni OP provadeéji vyrobci a distributori v rozsahu stanovenym v
narizeni, lékarny u vSech baleni pri jejich vydeji

 Pokud je duivod se domnivat, Zze s ATD bylo manipulovano nebo Ul
nemusi byt pravy, nelze baleni propustit z vyroby, distribuovat nebo
vydat a je hutné okamzité uvédomit ptislusné organy (SUKL)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2018



e SL’JKL Nafizeni 2016/161(EU) 20

Vyrazeni Ul

Vyrazeni Ul = zména statutu Ul z aktivni na vyrazeny

* Vyrazeni Ul provadéji vyrobci a distributori v rozsahu stanoveném v
narizeni, lékarny u vSech baleni pri jejich vydeji

* Vyrazeni Ul se provadi i v pripadé: vyvozu mimo EU, likvidace, stazeni,
odcizeni, vydeje casti baleni, vzorky pro autoritu, reklamni vzorky

* Vraceni vyrazeného Ul je mozné pouze do 10 dnt, stejnym subjektem, na
stejném misté a pouze pokud mezitim neprobéhl jeho vyde;j

Vraceni Ul = zména statutu Ul z vyrazeny na aktivni
* LP, jejichz Ul byl vyrazen a nelze jej vratit musi byt zlikvidovany

 V pripadé, ze 2D kdéd neni Citelny je nutné overeni provést manualné s
pouzitim udaji v ném obsazenych (tj. PC, SN)
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Vyrobce:

Vyrobce vytiskne v okem citelné podobé vedle 2D kédu:
- kdd pripravku a sériové Cislo baleni (s vyjimkou malych baleni)

- Cislo Sarze a datum pouzitelnosti (nemusi byt povinné vedle 2D kddu)
Vyrobce odpovida za kvalitu tisku dle specifikace narizeni

Vyrobce ovéri, ze 2D kod nesouci Ul odpovida narizeni, je Citelny a
obsahuje spravné udaje

Pokud vyrobce neprovadi prebalovani LP, nemusi byt pripojen k systému
ulozist
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Povinnosti vyrobce pfi prebalovani LP v ramci soubézného dovozu/soubéiné
distribuce:

V pripadé odstranéni Ci prekryti OP vyrobce musi:

oveérit neporusenost ATD a pravost Ul
 pokud ma vyrobce divod se domnivat, Zze bylo s ATD manipulovano

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

prislusné organy

e vyradit Ul pokud jej nahrazuje novym Ul

* nafizeni nevylucuje pouziti plvodnich Ul

e 0Véri zda prebaleny LP odpovida pozadavkim c¢lenského statu, kde ma byt
LP uveden na trh, aby bylo mozné Ul ovérit a nasledné vyradit
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Distributor:
e Distributor nemusi overovat integritu ATD
e Pokud distributor nebude provadét zadné Cinnosti s OP nemusi byt pripojen k
systému ulozist
e Oveéri pravost Ul u vsech vracenych baleni
e Ovéri pravost Ul u vsech baleni, ktera obdrzel od jiného distributora, ktery
soucasneé také: neni vyrobcem daného LP
neni MAH daného LP
nema pisemnou smlouvou s MAH

Distributor tedy neovéruje Ul u LP, které mu dodal distributor:

1. ktery je souCasné vyrobcem daného LP

2. ktery je soucasné MAHem daného LP

3. ktery ma pisemnou smlouvu s MAHem dle ¢lanku 20 pism. b) nafrizeni.
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Distributor:

Seznam distributoru, ktefi maji s MAH uzavienou smlouvu

clanek 20 pismeno b) narizeni

b) ........ ani distributorem, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci
prostrednictvim pisemné dohody povéren, aby jeho jménem skladoval a
distribuoval pripravky, na které se vztahuje jeho registrace.

clanek 33 bod 2 pism. h) nafizeni

h) seznam distributord, ktefi jsou drzitelem rozhodnuti o registraci
prostrednictvim pisemné dohody povéreni, aby jeho jménem skladovali a
distribuovali pripravky, na které se vztahuje jeho registrace.

Seznam distributord, kteri maji s MAH uzavienou smlouvu, MAH vlozZi do
systému uloZist k master datlim daného LP
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Distributor ovéri pravost a vyradi Ul:

* uLP, které ma v umyslu vyvézt mimo EU; nelze je po vraceni zaradit do
prodejnich zasob, jsou urceny k likvidaci, byly predany autorité jako vzorky

* uLP které budou dodanv osobam dle €lanku 23 narizeni

» Bude stanoveno novelou zakona ¢.378/2007 Sb.

» ST 262: dodavky veterindrnim lékariim, armadé, dodavky vakcin lékafiim pro
povinné a hrazené ockovani

* Jiné dodavky LP s OP od distributorl primo zdravotnickych zarizeni dle § 77

ZolL nebudou po 9.2.2019 mozné !! Tyka se infuznich roztoku, hemofiltracnich
a dialyzacnich roztoku

* Specificka situace u krevnich derivatu:
bude mozné je dodavat do Iékaren nebo do ZTS a ty provedou
overeni OP a vyrazeni Ul
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Distributor:

Pokud ma distributor diivod se domnivat, Zze bylo s ATD manipulovano nebo
Ul nemusi byt pravy, nesmi LP dodat ¢i vyvézt a okamzité uvédomi prislusné
organy (viz QA 5.7.)

Neovéruje Ul, kdyz LP zméni vlastnika, ale zGstane fyzicky u stejného
distributora, napr. v ramci smluvni distribuce

Neoveéruje Ul pfi presunu LP mezi sklady téhoz distributora

V pripadé necitelného Ci poskozeného 2D kodu, neni EC doporucena distribuce
takového LP, viz QA 5.7, ale zjevné poskozené baleni LP je nepouzitelnym
|éCivem podle § 88 odst. 1 ZoL !!

Distributor nemuze delegovat svou povinnost ovéfrit a vyradit Ul na jiny
subjekt, viz QA 5.8.

Distributor nemuze provést vyrazeni Ul namisto lékarny, viz QA 6.5., 6.6. !!!
(naskenovani do souboru, delegovani této cCinnosti,...)
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MAH nebo PI/PD zajisti:
* pred propusténim LP z vyroby nahrani nasledujicich udaju:
- Udaje obsazené v Ul: kod pripravku, sériové &isla baleni, &islo $arze, datum
pouzitelnosti
- kddovaci systém pripravku
- nazeyv, lékova forma, sila, velikost baleni, typ baleni
- Clensky stat kam ma byt LP dodan
- udaje o vyrobci a drziteli registrace
- seznam distributor, které povéril MAH* k distribuci svého LP
* V pripadé stahovani nebo kradeze LP vyznaceni této informace a
vyrazeni Ul v prislusnych ulozistich
* MAH* oznaci baleni LP s OP, které hodla poskytnout jako reklamni vzorky a
zajisti vyrazeni jejich Ul nez jsou poskytnuty lékardm
* (ale nikoli P1/PD)
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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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