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DoOPIS ZUCASTNENYM STRANAM, TYKAJICI SE UPLATNOVANI OCHRANNYCH PRVKU
PODLE SMERNICE O PADELANYCH LECIVYCH PRIPRAVCICH 2011/62/EU *

Dutlezitym opatienim v boji proti padélani léCivych pfipravkli a na ochranu jejich
legalniho dodavatelského fetézce v EU je uceleny ovétovaci systém zavedeny smérnici o
padélanych 1écivych pripravcich. Ucelené ovéfovani je systém ovéfovani lécivych
ptipravki, vcetné povinnych ochrannych prvkl a tlozisté, které uchovavé informace o
kazdém jednotlivém baleni.

Nové pravidla se zatnou v EU a EHP pouzivat dne 9. Gnora 20192 Od tohoto data budou
léky na predpis® uvadéné na trh v EU povinné obsahovat v souladu se smérnici o
padélanych 1écivych piipraveich a nafizenim Komise v pifenesené pravomoci (EU)
2016/161 jedinecny identifikator a prosttedek k ovéfeni manipulace s obalem®. Do dne 9.
tnora 2019 bude muset byt zprovoznén i systém ulozist, ktery v soucasné dobé ziizuji
zucCastnéné strany a je tvoren z evropské centraly a vnitrostatnich databazi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci, distributofi a osoby vydavajici 1é€iva vetfejnosti
budou muset 1éky na riiznych mistech dodavatelského fetézce naskenovat, aby je zahrnuli
do ulozisté, ovéfili jejich pravost a piipadn€ je z databaze pii vydeji vyfadili. Dalsi
informace tykajici se povinnosti kazdého subjektu v dodavatelském fetézci jsou uvedeny
nize.

DrZzitelé rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou odpovédni za zajisténi toho, aby léCivé pripravky
uvadéné na trh v EU obsahovaly od 9. tnora 2019 ochranné prvky (jedine¢ny
identifikator a prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem). Informace o ochrannych
prvcich musi byt rovnéZ obsazeny v zadosti o registraci. V piipadé€ jiz registrovanych
ptipravkll vyzaduje doplnéni ochrannych prvkid do baleni aktualizaci registracni

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. &ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych 1é¢ivych
piipravki do legalniho dodavatelského fetézce (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74).

2 Clanek 50 natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161. Vezméte prosim na védomi, ze Recko a Italie
mohou vyuzit dodate¢né Sestileté piechodné obdobi a nova pravidla budou muset zavést do 9. unora 2025.

% pokud nejsou vyslovné vynaty (,,na seznamu povolenych polozek®).

* Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplituje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
huménnich 16&ivych piipravki (Ut. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).



dokumentace. Tato zména miize byt zavedena soucasn¢ s jinymi zménami, aby se snizily
néklady.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi rovnéz podepsat smlouvy s narodnimi organizacemi
pro ové&fovani 1é&ivych piipravkii nebo vnitrostatnimi ulozisti® (které jsou odpovédné za
ziizovani vnitrostatnich ulozist)) v ¢lenskych statech, kde uvadéji své vyrobky na trh. To
jim nebo vyrobclim téchto pfipravkil umozni, aby uchovavali pozadované udaje o
jedinecném identifikatoru v systému ulozist’. Je nezbytné, aby se vSichni dotCeni drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali ve vnitrostatnich tlozistich, aby zabranili
problémim a zajistili si pfistup na trh. V ramci takovych smluv musi drzitelé povoleni
platit vnitrostatnim ulozistim poplatky®.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi byt ve spojeni (ve form& onboardingu) is
Evropskou organizaci pro ovéfovéani 1é¢ivych piipravka (EMVO)’. Propojeni s EMVO
umoznuje centralni pfenos Udaji o jedinecném identifikatoru prostfednictvim evropské
centréaly a podléha jednorazovému poplatku.

Polovina drziteli rozhodnuti o registraci jiz zahajila proces propojovani s EMVO. Je
nezbytné, aby vsichni drzitelé povoleni predlozili své zadosti vnitrostatnim tlozistim
a EMVO v¢as, aby bylo zajisténo splnéni pozadavki do 9. inora 2019.

DrZitelé povoleni k vyrobé a dovozu

Vyrobcei, véetné paralelnich dovozcl, musi aktualizovat své vyrobni linky tak, aby se
zajistilo, ze od 9. Unora 2019 bude na vyrobky, které maji byt propustény do prodeje
nebo distribuce, umistén jedinecny identifikator a prostfedek k ovéfeni manipulace
s obalem. Od tohoto data musi vyrobci uchovdvat zaznamy o operacich provadénych
s jedine¢nymi identifikatory a spolu s drzitelem rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby
data o0 jedine¢ném identifikatoru byla nahrana prostfednictvim evropské centraly.

Vyrobci musi byt pfipraveni nauvadéni ochrannych prvkd na svych vyrobcich
a nahravani jedine¢nych identifikatort nejpozdé&ji do 9. inora 2019.

Distributori (drzitele povoleni k distribuci)

Velkoobchodni distributofi, véetné paralelnich distributort, musi své pocitacové systémy
aktualizovat tak, aby se mohli propojit s vnitrostatnimi wloZisti za ucelem ovéfeni
a vyfazeni jedine¢nych identifikatort od 9. Unora 2019.

Ovéfeni pravosti jedine¢nych identifikatord se vyzaduje u vSech vyrobkd, které byly
ziskany od distributorti, ktefi nejsou drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci nebo
distributory povérenymi drzitelem rozhodnuti 0 registraci. Ovéfeny musi byt i vSechny
vyrobky, které vrati 1€karny nebo jini distributofi. Distributoifi musi byt pfipraveni
vytadit jedine¢ny identifikator vyrobkd, které maji v umyslu vyvézt mimo Evropsky
hospodaisky prostor, nebo za urcitych okolnosti jménem osob, které¢ vydavaji 1éCivé
piipravky vefejnosti.

Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky verejnosti

> hitps:/emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® C1. 54a odst. 2 pism. ¢) smérnice 2001/83/ES a &lanek 31 natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.
" https:/emvo-medicines.eu/

8 Viz kapitola V natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161.
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Lékarny, nemocni¢ni Iékdrny a zdravotnické instituce hraji klicovou tlohu pfi
zajiStovani pravosti 1é¢ivych piipravki vydavanych pacientim. Pii vydeji 1éCivych
piipravka (Iékdrny) nebo po piijeti 1€Civych piipravki (nemocni¢ni 1ékarny nebo
zdravotnicka zafizeni) je tieba ov&fit ochranné prvky a vyfadit jedineény identifikator.

Oveéreni ochrannych prvki a vyfazeni jedinecnych identifikatorti budou vyzadovat nakup
skenerti k nacteni jedinecného identifikatoru, jakoz i modernizaci softwaru pro pfipojeni
do systému ulozi$t. Vzhledem k velkému mnozstvi 1é¢ivych piipravki, s nimiz nakladaji
nemocni¢ni 1ékarny, budou muset tyto lékarny také zajistit, aby byly od 9. tnora 2019
schopny rychle a u¢inn¢ kontrolovat jednotlivé zasilky.

Lékarny nebudou moci vydavat 1é¢ivé piipravky s ochrannymi prvky, pokud nebudou
schopny ov¢éfit a vyradit specifické identifikatory, a musi si vyhradit dostatek ¢asu, aby
se ptipravily na 9. tnor 20109.

Poskytovatelé softwaru

Poskytovatelé softwaru hraji dualezitou ulohu pii aktualizaci pocitacovych systémi
pouzivanych Iékarnami, nemocni¢ni lékarnami, zdravotnickymi zafizenimi a dal$imi
subjekty v dodavatelském fetézci. Systémy musi byt funkéni k9. Unoru 2019
a poskytovatelé by si m¢li vyhradit dostatek ¢asu pro testovani a pilotni projekty.

Pravni povinnosti a sankce

S cilem chrénit pacienty se ve smérnici o padélanych 1é¢ivych piipravcich a v nafizeni
Komise Vv pienesené pravomoci stanovi pravni povinnosti, které se budou pouzivat od 9.
unora 2019. Nesplnéni vyse uvedenych pozadavki ptedstavuje poruseni pravnich
predpistt EU. Toto poruseni se postihuje sankcemi podle pravnich ptedpisti ¢lenskych
stati.

Je dulezité, aby vSechny zucastnéné strany jednaly nyni, aby zajistily dodrzovani novych
pravidel, zatimco je stale dost Casu na pifipravu.

Anne Bucher Guido Rasi Thomas Senderovitz
generalni reditelka vykonny Feditel predseda Fidici skupiny HMA
GR pro zdravi a bezpe&nost Evropska agentura pro 1é¢ivé ~ jménem vedoucich agentur pro
potravin ptipravky 1é¢ivé pripravky

® Viz kapitola VI nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161.



