Doporucené postupy pro provozovatele pfi implementaci pozadavkul Nafizeni (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lécivych pfipravku

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,,SUKL) upFesfiuje a doplfiuje povinnosti vyrobcd, distributord
a osob opravnénych k vydeji vyplyvajici z Nafizeni (EU) 2016/161 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0161&from=CS ze dne 2. fijna 2015 (dale jen ,nafizeni”).
lejich obsah bude aktualizovan, jakmile bude u¢innd novela zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech
k adaptaci nafizeni, viz SN 262.

Vyrobci, distributofi a osoby opravnéné k vydeji budou od 9.2.2019 provadét ovéreni ochrannych
prvkl a vyrazeni jedinecného identifikatoru lécivych pripravkl (dale jen ,LP") zplisobem a v rozsahu
stanovenym v pfislusné kapitole nafizeni:

Vyrobci LP — kapitola IV
Distributofi LP — kapitola V
Osoby opravnéné k vydeji LP — kapitola VI

OCHRANNE PRVKY

Ochrannymi prvky (OP) IéCivého pfipravku jsou:

I. Prostiedek k ovéreni manipulace s obalem (ATD) slouZi k ovéreni, Ze s balenim nebylo po
jeho vyrobeni manipulovano. Je umistén na vnéjsim obalu LP. V pfipadé, Ze LP Zadny vné&jsi
obal nema, je umistén na vnitfnim obalu LP. Ma-li LP obaly oba, nepovazuje se ATD
umistény na jeho vnitfnim obalu za ochranny prvek ve smyslu nafizeni!!

Il. Jedinecny identifikator (Ul), ktery identifikuje jednotlivé baleni LP a slouZi k ovéreni jeho
pravosti

Nosicem jedinecného identifikatoru je vyhradné dvojrozmérny ¢arovy kdd (2D Data Matrix dale jen
,2D kod“). Neni pravné stanoveno, kde na obale ma byt 2D kdd presné umistén. Pouziti jakéhokoliv
jiného druhu kédu pro Ucely ovéreni pravosti LP neni pfipustné.

llI ]

Kazdy jedinecny identifikator je série numerickych nebo alfanumerickych znakd, ktera je pro dané
baleni LP jedinecna. Obsahuje nasledujici informace:

e kéd pripravku (PC) Data Citelna okem
e sériové Cislo baleni (SN)

e (islo Sarze

e datum konce doby pouZitelnosti


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0161&from=CS
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0161&from=CS
http://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwi0qf-MufLKAhXKvBoKHfybC10QjRwIBw&url=http://www.carovy-kod.info/carovy-kod/2d-carove-kody_216.html&psig=AFQjCNGKfd-s7vRiPoLwnweVLH_B7ZniRg&ust=1455374068008716

s wvrs

Kod pripravku (PC) a sériové Cislo (SN)jsou klicové pro uspésné ovéreni jedinecného identifikatoru,

proto musi byt tyto Udaje uvedeny na obale LP také v okem Citelné podobé, avsak jejich poradi mize

byt libovolné a mohou byt na obale uvedeny i oddélené. Pfednostné by tyto Udaje mély byt vytisténé
v blizkosti 2D kédu, ale mohou byt i na jiném misté obalu v zavislosti na jeho rozmérech (¢lanek 7 bod
3 nafizeni).

Vyjimkou jsou mald baleni LP, u kterych je soucet dvou nejdelSich rozmér( obalu rovny nebo mensi
nez 10 cm, nemusi byt okem Citelné Udaje uvedeny vibec (¢lanek7 naftizeni). Jde napf. o pripravky
Betalmic, Benoxi, Ofloxacin, Unitropic, Uni Timolol.

Zkratky uvozujici vySe uvedené udaje (PC, SN, Lot, EXP) nemusi byt uvedeny pfimo pred konkrétnim
Cislem, avsak jejich uvedeni musi umoznovat jednoznaénou identifikaci téchto Gdajd, viz pfiklady
nize:

PC: 02691248756758

SN: 123456789123456789
EXP: 02/2019

Lot: 0287562BX

EXP: 02/2019

Lot: 0287562BX

PC: 026912487567

SN: 123456789123456789

PC: 02691248756758 PC/SN/EXP/LOT

SN: 123456789123456789 02691248756758
123456789123456789

EXP: 02/2019 02/2015

Lot: 0287562BX 0287562BX

Ochrannymi prvky musi byt opatfeny vSsechny humanni LP, jejichZ vydej je vazany na |ékarsky predpis,
svyjimkou téch LP, které jsou uvedeny vseznamu - pfiloze | nafizeni
(https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-
c2016161 ), a dale nékteré LP vydavané bez lékarského predpisu (volné prodejné), které jsou uvedeny
vseznamu - prfiloze Il nafizeni (https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-
odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161 ).

Vsechny LP, na které se povinnost mit OP vztahuje, a které budou vyrobeny po 9.2.2019, musi byt
opatteny ochrannymi prvky.

S ohledem na skutecnost, Ze na LP vyrobené pfed timto datem mohl drzZitel rozhodnuti o registraci
umistit ochranné prvky kdykoliv od dubna 2016, mohou se na trhu vyskytovat LP opatfené kompletnimi
OP, které byly vyrobeny pfed 9.2.2019. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél, dle doporuceni Evropské
Komise, zajistit nahrani pfislusnych adajd do systému ulozist, aby je bylo moZno po 9.2.2019 ovéfit.
Pokud by u takového LP nebyly Udaje do systému uloZist nahrany, nebude jejich jedineény identifikator
po 9.2.2019 mozné ovéfit, viz upozornéni SUKL http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-pro-drzitele-
rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se.

Evropska Komise umoznila poZadavky nafizeni a OP implementovat na obaly LP postupné a pribézné.

Drzitelé rozhodnuti o registraci méli postupovat podle doporuceni EMA:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD _h /Falsified Medicines/CMDh 345
2016 Rev00 02 2016 1.pdf
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a SUKL:

http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-3,
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-tykajici-se-implementace-ochrannych-1,
http://www.sukl.cz/leciva/otazky-a-odpovedi-ochranne-prvky

ktera méla mimo jiné zajistit jednoznacné odliSeni LP opatfenych kompletnimi OP od LP opatfenych
pouze nékterymi Udaji v rdmci pfipravy vyrobcl LP na jejich zavedeni.

Mozné verze LP, které se mohou soucasné vyskytovat na trhu:

1. LP s kompletnimiidentifika¢nimi udaji, tj. PC, SN a 2D kddem a s ATD

2. LP pouze s jednim ochrannym prvkem, napt. LP s kompletnimi identifikacnimi adaji, tj. PC, SN
a 2D kédem, ale bez ATD

3. LP, najejichZ obalu budou uvedeny zkratky PC a SN, ale bez konkrétnich udaji PCa SN a 2D
kodu

4. LP s uvedenim zkratek PC a SN véetné konkrétniho Udaje PC, ale bez 2D kédu

5. LP zcela bez vyse uvedenych udajl

Ovérovani jedine¢ného identifikatoru (Ul) a ATD se provadi pouze u 1. skupiny LP.

U 2. skupiny se ovéfuje ten OP, ktery je na baleni pfitomen (viz QA dokument, otdzka 3.6,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qa safetyfeature en.pdf)

OVERENi OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU

Ovérenim ochrannych prvkii se rozumi ovéreni obou ochrannych prvk(, tj. ovéreni pravosti
jedinec¢ného identifikdtoru (Ul) a neporusenosti prostfedku k ovéreni manipulace s obalem (ATD).

1. Ovéreni pravosti jedinecného identifikatoru (Ul) se provadi porovnanim udaju
obsaZenych v jedinecném identifikatoru (kéd pfipravku (PC) a sériové Cislo (SN)) s udaji
uloZzenymi v systému ulozZist. Jedinec¢ny identifikator se povaZuje za pravy, pokud systém
UloZist obsahuje aktivni jedinecny identifikator s kddem pfipravku a sériovym Cislem, které
se shoduji s kédem pripravku a sériovym cislem ovérovaného jedinecného identifikatoru.
V ptipadé, Ze by 2D kdéd nebyl Citelny, je mozné ovérit pravost Ul a provést jeho vyfazeni
prostiednictvim manualniho zadani dat jedine¢ného identifikatoru Citelnych okem (PC, SN)

1l. Ovérenim prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) se ovéfuje jeho
neporusenost, a tedy skutecnost, zda nebyl obal od doby, kdy opustil vyrobu, otevien
nebo upraven, ¢imz je zajisténo, Ze obsah LP je pravy, viz také Questions and Answers
Evropské Komise, otazka 1.14:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qga safetyfeature
_en.pdf
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1. Vyfazenim jedineéného identifikatoru ze systému ulozist se rozumi ukon, kterym se
aktivni statut jedinecného identifikatoru ulozeného v systému uloZist zméni na statut
vyfazeny, a ten brani jakémukoliv dalSimu UspéSnému ovéreni pravosti daného
jedine¢ného identifikatoru nebo jeho opakovanému vyfazeni.

Vyrobci LP, ktefi umistuji OP na obal LP, ovéfi, ze 2D kéd nesouci Ul je v souladu s ¢lankem 5 a 6
natizeni, je Citelny a obsahuje spravné informace.

Dale provadeéji ovéreni OP a vyfazeni jedinecného identifikdtoru pouze v ptipadé, Ze provadi prebaleni
LP v rdmci soubéZného dovozu ¢i soubézné distribuce.

Distributofi LP provadéji ovéreni jedinec¢ného identifikatoru kazdého baleni pfi pfijmu, pokud LP ziskaji
od jiného dodavatele, nez je vyrobce daného LP; distributora, ktery je souéasné drzitel rozhodnuti
o registraci daného LP; nebo od distributora povéfeného drzitelem rozhodnuti o registraci podle ¢lanku
20 pism. b) nafizeni.

Dale provadéji ovéreni jedine¢ného identifikatoru u viech vracenych baleni LP.

Distributofi rovnéz provadéji ovéreni a vyrazeni jedinecnych identifikator( v pripadé dodavek LP podle
¢lanku 23 nafizeni a zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, u baleni, kterd maji v imyslu vyvézt mimo EU,
u vracenych baleni, které nelze vratit do prodejnich zasob, nebo jsou uréena k likvidaci, a u baleni, ktera
odevzdali jako vzorky ptislusnym organtim.

Osoby opravnéné k vydeji LP ovéri ochranné prvky a provedou vyrazeni jedinecného identifikatoru
vSech LP opatfenych OP, které vydavaji verejnosti, a to v okamziku, kdy pfipravek vydavaji.

Pokud osoby opravnéné k vydeji LP plsobi v ramci zdravotnického zafizeni (nemocnice, poliklinika)
jednoho poskytovatele, mohou v pfipadé vydeje LP na Zadanky ovéreni OP a vyfazeni IU provést
kdykoliv, jakmile maji LP ve fyzickém drZeni a za predpokladu, Ze mezi dodanim LP a jeho vydejem
nedojde k jeho prodeji. Pokud je ovéreni pravosti a vyrazeni jedinecného identifikdtoru provedeno
dfive nez pfi vydeji, ovéfi se neporusenost prostifedku k ovéreni manipulace s obalem v okamZziku, kdy
je LP vydavan.

Osoby opravnéné k vydeji LP dale ovéfi OP a provedou vyrazeni jedinecného identifikatoru u LP
opatfenych OP, pokud je jiZ nelze vratit distributordim a jsou urceny k likvidaci, nebo které odevzdaly
jako vzorky pfislusSnym organdm, nebo u LP, které budou pouZzity v rdmci klinického hodnoceni jako
hodnocené nebo srovnavaci LP.

V pripadé, Ze se vydavava pouze ¢ast baleni LP (vydej pro zdravotnicka zafizeni), ovéri se oba OP a
provede se vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru v okamziku, kdy je baleni poprvé otevieno.

Pokud se baleni LP opatfené OP poutZije pro pfipravu LP, ovéfi se OP a provede vyfazeni jedinecného
identifikatoru v okamziku, kdy je baleni vydano pro ucely pfipravy.

Je-li ovéreni OP a vyrazeni jedinecného identifikatoru provadéno u baleni LP uréenych na jiny trh
(cizojazy¢na baleni, neregistrované LP), je nutna interakce nékolika Ulozist a tento proces muze trvat
delsi dobu.

Pokud technické problémy s ovéfenim jedinecného identifikdtoru v okamziku vydeje neumoZnu;ji
ovéfrit jeho pravost, a vyradit jej, poznamenaji si osoby opravnéné vydavat LP jedinecny identifikator
a jakmile jsou technické problémy odstranény, pravost jedine¢ného identifikatoru ovéti a vyradi jej.



V ptipadé, Ze by toto ndsledné ovéreni nebylo Uspésné, postupuje Iékdrna stejné jako pfi nedspésném
ovéreni jedine¢ného identifikatoru (viz dale).

Zménit statut jiz vyfazeného jedinecného identifikatoru zpét na aktivni je mozné pouze za téchto
podminek:

e zpétnou zménu provede stejna osoba ve stejnych prostorach jako osoba, ktera jedinecny
identifikator vyradila

e ke zméné statutu zpét na aktivni dojde do deseti dnli od okamzZiku, kdy byl jedinecny
identifikator vyrazen

e U baleni lécivého pfipravku neuplynulo datum jeho pouzitelnosti

e nejedna se o baleni LP v systému uloZist oznacené jako stazené, urcené k likvidaci nebo
odcizené

e 0sobé provadéjici ukon zmény neni zndmo, Ze je baleni odcizené nebo jiz bylo vydano
verejnosti

Nejde-li jedine¢nému identifikatoru vratit aktivni statut, nesmi se takové baleni vratit do prodejnich
zasob.

V pfipadé, Ze je LP opatfeny OP urcen k likvidaci ze stejnych dlvod(, jako je obvyklé doposud, je
nutné také vyradit jeho jedinecny identifikator. V pfipadé, Ze je baleni v takovém stavu, Ze 2D kdod ani
vytiSténé udaje PC a SN nejsou Citelné, vyrazeni Ul nelze provést.

OVERENI OCHRANNYCH PRVKU
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Neni-li moZné tspésné ovérit jedinecny identifikator (Ul) zplsobem popsanym v ¢lanku 11 nafizeni a
vySe v tomto textu, je spusténa v systému GloZist a na termindlu, kde se ovéreni odehrava, vystraha.

Situaci, kdy nelze Uspésné ovéfit jedinecny identifikdtor, povazuje nafizeni za potencialni pfipad
padélani, a je v systému takto oznacena s vyjimkou pfipadd, je-li pfipravek v systému ulozZist oznacen
jako staZeny nebo uréeny k likvidaci. Setfeni téchto situaci provadi NOOL podle &lanku 37 nafizeni.
V pFipadé, Ze se podezfeni na padélani potvrdi, NOOL o této skute¢nosti informuje SUKL, Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky a Evropskou Komisi.

Osoba, které se nepodafilo Ul Usp&sné ovéFit, musi okamzité o této skuteénosti uvédomit SUKL, a to
pomoci webového rozhrani (API) nebo s vyuZitim elektronického formuldre, viz postup niZe, pristup na
https://testapi.sukl.cz/content/pdf/OPnavodV1.1.pdf

V ptipadé neuspéiného ovéreni jedine¢ného identifikatoru LP SUKL doporuduje provéfit funkénost
zafizeni k ovérovani OP, napf. ovérenim jiného baleni téhoZ LP nebo jiného LP, pfipadné zadat udaje
nutné pro ovéreni jedinecného identifikatoru (PC a SN) manudlné. Ddle je potireba se presvédcit, zda
se nejednd o nékterou z nize uvedenych situaci, kdy se ovérovani OP neprovadi.

Proces feseni vystrahy-alertu

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

* Davody na strané uZivatele (end user):

nesefizend ¢i nefunkdni ¢tecka, chyba pfi manudlnim zadani, chyba v systému uzivatele, na baleni
se nevztahuje FMD

* Davody na strané drZitele registrace:

data nejsou nahrang, jsou nahrand chybné, data byla pfi nahrani, systtmem odmitnuta, ale jiz
nebyla opravena,...

* Dulvody na strané NMVS:

vysoké pocty alertll od jednoho uZivatele, vysoké pocty alert( k téze Sarzi, témuz LP, technické i
SW potiZe systému, doCasné potize s provozem,....

Az kdyz jsou tyto divody Setfenim NOOL ve spolupraci s dritelem registrace a padélani se potvrdi,
preda NOOL tuto informaci SUKL, EMA a Komisi.

SUKL pak Set¥i ptipad padélani obvyklym zpGsobem.

Il. ATD

Je-li zjevné, Ze s obalem LP bylo manipulovano nebo existuje-li takové podezieni (poruseni ATD), je
nutné okamzité uvédomit SUKL. Setieni této udélosti provadi SUKL zplsobem obvyklym pro $etieni
podezieni na padélek.

Pokud maiji osoby provadéjici ovéreni OP dlivod se domnivat, Ze s obalem |écivého pripravku bylo
manipulovano, nebo v ptipadé, Ze ovéreni ochrannych prvkd lécivého pfipravku naznacuje, Ze


https://testapi.sukl.cz/content/pdf/OPnavodV1.1.pdf

pfipravek moznd neni pravy, nelze takovy LP propustit z vyroby, distribuovat ani vydat a je nutné
uvédomit SUKL.

Hlaseni o nelspé&sném ovéieni ochrannych prvki Ize na SUKL zaslat jakymkoli prokazatelnym
zplisobem, nicméné vyuZiti webového rozhrani (API) &i elektronického formulaie SUKL predstavuje
uzivatelsky nejméné narocny zplsob, http://www.sukl.cz/nasazeni-produkcni-verze-systemu-hlaseni-

zavad-ochrannych?source=rss . Pro jeho vyuZiti se obratte na svého dodavatele SW, technické
podrobnosti jsou dostupné SUKL umoznuje zaslat hladeni vzdalené pomoci webového rozhrani API,
resp. konektoru v informaénim systému lékdarny, distributora, pripadné vyrobce umisténého na
adrese https://api2.sukl.cz, sekce OP a také alternativné pomoci webového formulare, ktery je
umistén na portale SUKL https://pristupy.sukl.cz, sekce hlageni. Pro odeslani hlaseni

je vyzadovan autentizacéni certifikat, ktery jiz aktualné vsechny Iékarny, distributofi a vyrobci [éCivych
pfipravk( vyuzivaji p¥i komunikaci se SUKL.

V pFipadé nejasnosti a dotaz(i k obsahu hlaseni kontaktujte pracovniky SUKL na emailové adrese
hlaseniop@sukl.cz.

IT dotazy je mozné rovnéz vkladat do kontaktniho centra na adrese https://kc.sukl.cz, pfipadné zaslat
na email itpodporahlaseni@sukl.cz.

Obsahem hlaseni neuspésného ovéreni ochrannych prvk( IécCivého pripravku budou nasledujici
informace:

a) Webové rozhrani (API)
e I|dentifikace subjektu (pracovisté, kontakt)
e Identifikace baleni lé¢ivého pripravku (s kédem SUKL, bez kédu SUKL, 3arze, doba
pouzitelnosti, sériové Cislo)
¢ Informace o neUspésném ovéreni ochrannych prvk( (Ul, ATD, ID vystrahy, kod typu
vystrahy)
e dodatecné informace (poznamky, pfilohy)

b) Elektronicky formular
o Identifikace osoby poddvajici hlaseni (jméno a prijmeni, kontakt)
e Identifikace lé¢ivého piipravku (s kédem SUKL, bez kédu SUKL, $arze, doba pouZitelnosti,
sériové Cislo)
e Informace o nelspésném ovéreni ochrannych prvka (Ul, ATD, ID vystrahy, kéd typu
vystrahy)
e dodatecné informace (poznamky, pfilohy)

SITUACE, KDY SE NEPROVADiI OVEROVANI OP

e U LP, nakteré se nafizeni nevztahuje — veterinarni LP a volné prodejné LP kromé LP uvedenych
v seznamu - pfiloze Il natizeni (Black list https://opendata.sukl.cz/?qg=katalog/ochranne-prvky-

seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161 )



http://www.sukl.cz/nasazeni-produkcni-verze-systemu-hlaseni-zavad-ochrannych?source=rss
http://www.sukl.cz/nasazeni-produkcni-verze-systemu-hlaseni-zavad-ochrannych?source=rss
https://api2.sukl.cz/
https://pristupy.sukl.cz/
mailto:hlaseniop@sukl.cz
https://kc.sukl.cz/
mailto:itpodporahlaseni@sukl.cz
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161

u LP vyrobenych bez ochrannych prvkd, které byly propustény k prodeji a distribuci pfed datem
ucinnosti nafizeni (9.2.2019) - viz vySe verze LP uvedené pod body 3. az 5. Takové LP mohou
byt uvedeny na trh, distribuovdny a vydavany verejnosti az do uplynuti doby jejich
pouzitelnosti. Vydej LP, které byly vyrobeny s ¢astecné implementovanymi pozadavky nafizeni
a pfed 9.2.2019, neni timto omezen.

2D kdd na baleni LP mUze slouzit i k jinym Gcelim nezZ jako nosi¢ jedinec¢ného identifikatoru.
Po nacteni kddu se zobrazi informace v ném obsazené, ale nejednd se o informace ve smyslu
nafizeni. 2D koéd mUiZe na obale LP slouzit i k jinym Gcelim nez je identifikace a ovéreni
pravosti baleni. Nemusi tedy vzdy jit o nosic jedinecného identifikatoru podle nafizeni
2016/161/EU, viz ¢lanek 9 nafizeni.

Na obale LP je uveden jiny kdd, ktery neni nosicem jedinec¢ného identifikdtoru, napf. QR kod

nebo EAN kéd:
] ‘901234 123457

Na obalu LP se tyto kddy mohou nachazet i soucasné s 2D kddem-nosi¢em jedinecného identifikatoru.

UzZitecné odkazy:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/ga safetyfeature en.pdf

https://www.czmvo.cz/cs/

https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-

c2016161

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qa safetyfeature en.pdf

31.1.2019

Sekce dozoru


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf
https://www.czmvo.cz/cs/
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/ochranne-prvky-seznamy-odchylek-dle-narizeni-komise-eu-c2016161
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf

