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https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en

S SU KL Smérnice 2011/62(EU) a nafizeni 2016/161/EU
Ochranné prvky (OP)

Ochranné prvky budou muset mit:

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

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

Ochranné prvky jsou:
= Jedinecny identifikator (Ul)
identifikuje jednotliva baleni a slouzi k ovéreni jejich pravosti

= Prostredek k ovéreni manipulace s obalem (ATD)

slouzi k ovéreni, ze s balenim nebylo po vyrobeni manipulovano
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'.' SOKL Naftizeni 2016/161/EU

White list

 Zvefejiovan na webowych strankdch SUKL posledni pracovni den v mésici

 Na webové strance s databazi LP a také ve formé Open Dat
« Veden na kédy SUKL
e K 15.1.2019 cca 3520 polozek

Black list

« Zvefejiiovan na webovych strankach SUKL posledni pracovni den v mésici

 Na webové strance s databazi LP a také ve formé Open Dat
« Veden na kddy SUKL
e K 15.1.2019 cca 30 polozek
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Co ' SUKL  Nafizeni 2016/161(EU)

 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

* Viz QA dokument, verze 13, a nové doplnéna otazka 3.7. a 8.9,
schvaleno, zatim nezverejnéno

* https://ec.europa.eu/health/human-
use/falsified medicines en
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Co ' SUKL  Nafizeni 2016/161(EU)

QA dokument nové doplnéna otazka 3.7. a 8.9, predbézna odpovéd:

3.7.: Can a medicine with only one of the safety features (either the Ul or ATD)
that has been released for sale before 9 February 2019 remain on the market?

Yes. Please also see Q&A 8.9 clarifying that medicines with unique identifiers
released before 9 February must be uploaded in the EU repository by 9 February
20109.

8.9.: Question: Should MAHSs upload the unique identifiers for products with 2D
barcodes released for sale or distribution before 9 February 2019?

Yes. According to Article 48 of Commission Delegated Regulation (EU) 2016/161,
medicines released for sale or distribution before 9 February 2019 without safety
features may remain on the EU market until their expiry date, as long as they are
not repackaged or relabelled after that date. This transitional measure does not
apply for products which were released before 9 February 2019 with safety
features and the unique identifiers for such products should be uploaded to the
system before the entry into application of the new rules (9 February 2019).

This should help to avoid alerts for genuine products released before 9 February
due to lack of data in the repository.
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(g if Ochranné prvk hledu vari
® chranné prvky z pohledu variant na trhu 7
) SUKL

Implementace OP na baleni

Implementace ma shodna pravidla v celé EU, probiha priibézné v obdobi 3 let do
9.2.2019

Na trhu se tedy budou soucasné nachazet nasledujici skupiny baleni:

Nynéjsi baleni jen s EAN kddem, tj. bez OP Neovéruji se
Baleni s 2D kdodem k jinym uceldm, tj. bez OP, Neovéruji se

2D kod neobsahuje udaje dle narizeni

Baleni bez 2D kdédu a bez uvedeni sériového Cisla baleni Neovéruji se
(Neuplné/chybné varianty predchoziho bodu Neovéruji se)

S kompletnimi udaji, tj. PC, SN a 2D kédem

U LP dodanych na trh s kompletnimi udaji (PC, SN a 2D kéd) pred 9.2.2019
zajisti drzitel registrace, nahrani téchto udaji do systému ulozist, aby je bylo
mozné po 9.2.2019 overit.  rc ozes1248756758 E{% Ovéruji se

SN: 123456789123456789
EXP: 02/2019
Lot: 0287562BX
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Co : SUKL  Nafizeni 2016/161(EU) .

Ochranné prvky
tvori jedinecny identifikator a prostredek k ovéreni manipulace s obalem

Jedinecny identifikator

e obsahuje informace: kéd pripravku, sériové Cislo
baleni, Cislo Sarze, datum exspirace

* je série numerickych, alfanumerickych znak( jedinecna
pro dané baleni

* nosicem je dvojrozmeérny c¢arovy kod
dle specifikace v nafizeni

ECC-Z200

Nosi¢em jedine¢ného identifikatoru neni QR kod ani EAN kdéd !

501 238M 234570
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Co ' SUKL  Nafizeni 2016/161(EU)

Ochranné prvky

* Naobale LP opatreného OP-Ul budou kromé 2D kodu(nosice Ul)
vytistény ve formatu citelnym okem nasledujici idaje:

- kéd pripravku (PC)
- sériové Cislo (SN)

e Pokud to velikost obalu umoznuje budou v blizkosti 2D kédu, ale mohou
byt kdekoliv jinde na obale

* Okem Citelné udaje nemusi byt na obale u malych baleni — soucet dvou
nejdelSich stran obalu je mensi nebo rovny 10cm

* Doba pouzitelnosti a Cislo Sarze

(01) 09504000059101
budou uvedeny na obvyklém 21) 12345578p9

(10) 1234567
misté na obale, nemusi byt vedle Rzt 1

Scan for online product information or go to:
2D kédu http://www_gsl . org/demo/09504000059101

‘
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e | SL’J J(L  Naizeni 2016/161(EV) 10

Ochranné prvky

Prostredek k ovéreni manipulace s obalem

umoznuje overit, zda se s obalem LP po jeho vyrobeni manipulovalo
narizeni nestanovuje specifikaci ATD, viz QA dokument otazka 1.14
ATD je umistén na sekundarnim obalu LP

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

Ma-li LP sekundarni obal, nepovazuje se ATD umisténé na jeho primarnim
obalu za ochranny prvek ve smyslu narizeni !!
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Povinnosti vyplyvajici z narizeni
Ovéreni OP

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

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

 Oveérenim ATD = ovéreni jeho neporusenosti. Kontroluje se zda je ATD,
umisténé na obalu, neporusené, viz ¢lanek 10, 18, 24, 30

e QOveéreni OP provadéji vyrobci, distributofri v rozsahu stanoveném v
narizeni. Lékarny u vSech baleni pri jejich vydeji

 Pokud je diivod se domnivat, Zze s ATD bylo manipulovano nebo Ul
nemusi byt pravy nelze baleni propustit z vyroby, distribuovat nebo
vydat a je nutné okamzité uvédomit prislusné organy
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Povinnosti vyplyvajici z narizeni
Vyrazeni Ul

* Vsystému ulozist jsou nahrany jedineéné identifikatory v aktivnim
statutu. Pri vyrazeni je aktivni statut Ul zménén na vyrazeny

e Vyrazeni Ul provadéji vyroboci, distributori v rozsahu stanovenym 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 aktivniho statutu vyrazeného Ul je mozné pouze do 10 dnu,
stejnym subjektem, na stejném misté a pouze pokud mezitim neprobéhl
vydej

* LP, jejichz Ul byl vyrazen a nelze jej vratit musi byt zlikvidovany
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‘o. SOKL Natizeni 2016/161(EU)

Nové povinnosti distributora LP, kapitola V narizeni

Distributor:
* Distributor nemusi ovérovat integritu ATD, ale nesmi dodat LP, u kterého
se domniva, Ze s obalem bylo manipulovano (ATD porusen)
* Ovéri pravost Ul u vSech vracenych baleni
* Ovéri pravost Ul u vSech baleni, ktera obdrzel od jiného distributora,
ktery soucasné také: neni vyrobcem daného LP
neni MAH daného LP
nema pisemnou smlouvou s MAH

Distributor tedy neovéruje Ul u LP, které mu dodal:

1. vyrobce daného LP

2. distributor, ktery je soucasné MAHem daného LP

3. distributor, ktery ma pisemnou smlouvu s MAHem dle ¢lanku 20 pism.
b) narizeni



‘o’ Sl'j IKL  Nafizeni 2016/161(EU)

Nové povinnosti distributora LP, kapitola V narizeni

Distributor:
Seznam distributord, kteri maji s MAH uzavienou smlouvu:
e 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.

e clanek 33 bod 2 pism. h) natizeni
h) seznam distributoru, ktefi jsou drzitelem rozhodnuti o registraci

prostrednictvim pisemné dohody povéreni, aby jeho jménem skladovali a

distribuovali pripravky, na které se vztahuje jeho registrace.

* Seznam distributort, kteri maji s MAH uzavrenou smlouvu, MAH vlozi do
systému uloZist k master datim daného LP
* Seznam je dostupny u master dat daného LP a mél by byt i formou reportu



‘o’ Sl'j IKL  Nafizeni 2016/161(EU)

Nové povinnosti distributora LP, kapitola V nafizeni

Distributor ovéfri pravost a vyradi Ul:
* u LP, které ma v umyslu vyvézt mimo EU; nelze je po vraceni zaradit do
prodejnich zasob, jsou urceny k likvidaci, byly predany autorité jako vzorky
* u LP, které budou dodany osobam dle €lanku 23 narizeni
»Bude stanoveno novelou zakona ¢.378/2007 Sb., o |écCivech
»ST 30: dodavky veterinarnim lékafim, armadé, dodavky vakcin lékafim pro
ucely oCkovani
»Jiné dodavky LP s OP od distributorti pfimo zdravotnickych zafizeni dle § 77
ZoL nebudou po 9.2.2019 mozné !! Tyka se infuznich roztok(, hemofiltracnich
a dialyzacnich roztokd
* Specificka situace u krevnich derivatu:
je mozné je dodavat do |ékaren nebo do ZTS a ty provedou ovéreni OP a
vyrazeni Ul
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Nové povinnosti distributora LP, kapitola V narizeni

Distributor:

* Pokud ma distributor diivod se domnivat, ze bylo s ATD manipulovano
nebo Ul nemusi byt pravy, nesmi LP dodat ¢i vyvézt a okamzité uvéedomi
prislusné organy (viz QA 5.7. zména textu odpovédi, 5.8.)

* Neovéruje Ul, kdyz LP zméni vlastnika, ale zUstane fyzicky u stejného
distributora

* Neoveruje Ul pri pfesunu LP mezi sklady téhoz distributora

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

* Distributor nemuze provést vyrazeni Ul namisto Iékarny, viz QA 6.5., 6.6. !!!
(naskenovani do souboru, delegovani této ¢innosti,...)
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Nové povinnosti osob opravnénych k vydeji LP, kapitola V
narizeni
Osoby opravnéné vydavat LP:

* Provedou ovéreni OP (ATD + Ul) a vyrazeni Ul u vSech LP opatirenych OP,
v okamziku vydeje LP verejnosti, musi byt pfipojeny k systému uloZist

* Pokud se vydava pouze cast baleni LP, ovéri OP a vyradi Ul v okamziku,
kdy je baleni otevieno poprvé

* Stejné se bude postupovat i v pripadé pouziti LP pro pripravu IPLP

* 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.

* Postup pro vydej viz dokument QA 3.2.

,VWydej LP neni mozZny, pokud mad vydadvajici divod se domnivat, Ze s obalem

bylo manipulovano nebo, Ze ovéreni OP naznacuje, Ze LP nemusi byt pravy.,,
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Vyroba MAH / OBP Distribuce Lékarna Pacient

Neuspésné ovéreni OP

III‘ ‘_i e

Potvrzeny padélek

Centralni Glozisté dat Narodni Glozisté dat SUKL
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Povinnosti vyplyvajici z narizeni

Hlaseni neuspésného ovéreni OP(UIl + ATD)

Hlaseni neuspésné ovéreni ATD:
vyrobce, distributor, Iékarna oznami SUKL, ze se domnivaji, ze s obalem bylo
manipulovano

Setieni vede SUKL
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Povinnosti vyplyvajici z narizeni

Hlaseni neuspésného ovéreni Ul:

1) Spusténi vystrahy dle ¢lanku 36 pism. b) v terminalu a v systému uloZist
Okamazité vysetreni zajisti NOOL

viz QA 7.17: Does Article 37(d) require that a NMVO directly alerts the relevant national

competent authorities, the EMA and the Commission about a falsification? Is there is a

time limit for such alerting?

The use of the term "provide for" in Article 37(d) of Commission Delegated Regulation

(EU) 2016/161 means that an NMVO has to ensure that the NCA, the EMA and the

Commission are informed. The NMVO can fulfil this obligation either directly or by

ensuring this task is performed by someone else. The NMVO should ensure authorities

are informed as soon as it is clear that the alert triggered in accordance with Article

36(b) cannot be explained by technical issues with the repositories system, the data

upload, the person performing the verification or similar technical issues.

Pfi potvrzeni padélani informuije dle ¢lanku 37 pism. d) SUKL, EMA, EK

2) vyrobce, distributor, Iékarna ozndmi Ze LP moZnd neni pravy, také SUKL
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Ovéreni Ul mozné varianty

e Csarie |bopiace [N |Reseni

Aktivni Aktivni Spravna Aktivni ovéreno

Aktivni Aktivni Prosla Sarze  NA Prosla sarze, reseni dle
stavajiciho postupu

Aktivni Sarze stazena NA NA Stazena Sarze, resSeni dle
stavajiciho postupu

LP stazenz NA NA NA Stazeny LP z trhu, resSeni dle

trhu stavajiciho postupu

Postup pri uspésném ovéreni dle narizeni
Postup dle stavajicich procest pro danou situaci
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Ovéreni Ul mozné varianty spojené s podezirenim na padélani a
vyzaduijici dalsi vysetreni - alert

Nenalezen PC nenalezen v celém
systému ulozist

Aktivni Nenalezena NA NA SarZe nenalezena
Aktivni Aktivni Jind NA Exspirace je jina nez v ulozisti
Aktivni Aktivni Spravna Neaktivni Statut SN neni aktivni

Aktivni Aktivni Spravna Nenalezeno SN nenalezeno
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Proces reseni alertu

Nemusi nutné jit o padélany LP, proto je tfeba vyloudit jiné duvody alertu:

* Dulivody na strané uzivatele(end user):
neserizena Ci nefunkcni Ctecka, chyba pri manuadlnim zadani, chyba v
systému uzivatele, na baleni se nevztahuje FMD

« Duivody na strané drzitele registrace:
data nejsou nahranad, jsou nahrana chybné, data byla pfi nahrani
systémem odmitnuta, ale jiz nebyla opravena,...

* Dulvody na strané NMVS:
vysoké pocty alertl od jednoho uzZivatele, vysoké pocty alertl k téze
sarzi, témuz LP, technickeé Ci SW potize systému, docasné potize s
provozem,....

Az kdyz jsou tyto divody vylouceny a Setfenim drzitele registrace se
potvrdi padélani, predda NOOL tuto informaci SUKL, EMA a Komisi.
SUKL pak Setti pripad padélani obvyklym zptisobem
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