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Smeérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/62/EC

ze dne 8. Cervna 2011,

ktera méni smérnici 2001/83/EC o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lécivych pripravku, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
lécivych pripravka do legalniho dodavatelského retézce.

Lhiita pro implementaci do narodni legislativy: 2. ledna 2013
Implementovano: do zakona ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécivech, novela
(zdkon €. 70/2013) ucinna 1.4.2013 - 1.1.2015

© 2012 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.2.2015



S Sl’J KL Ochranné prvky 3

Smérnice 2011/62/EC - novinky

Definice padélku
Ochranné prvky
Vyroba: Povinnosti pri dovozu LL ze 3. zemi
Notifikace vyrobcti, dovozcl a distributord LL v CS
Vkladani povoleni k vyrobé a poinspekcénich certifikatl
do EudraGMDP databaze
Distribuce: Vydavani poinspekénich certifikatl
Vkladani povoleni k distribuci a poinspekcénich certifikatl
do EudraGMDP databaze

QNQNQ

)

, Zprostredkovani LP
%, Zasilkovy vydej: Pozadavky na obsah a identifikaci stranek pro ZV
bezpelnostni logo EU +odkaz na stranky SUKL
Bezpecnostni logo EU

Informace na webu SUKL: pravni pfedpisy v CR pro
ZV, rizika, seznam lékaren, odkaz na stranky EMA
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Clének 54 a 54a smérnice 2001/83/EC

54 pism. o) Lécivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak (radionuklidovy

generator, kit, prekurzor), musi byt opatieny na obale ochrannymi prvky,

které distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat lécivé

pripravky verejnosti umozni:

=, ovérit pravost lécCivého pripravku

= identifikovat jednotliva baleni > jedinecny identifikator Ul

%, jakoz i nastroj umoznujici ovérit, zda bylo s vnéjSim obalem
manipulovano —— ATD

54a) odstavec 1: Lécivé pripravky s vydejem na lékarsky predpis, které
nejsou zapsany na seznam ,white list”, musi byt opatreny ochrannymi prvky
podle cl. 54 pism. o)

Lécivé pripravky volné prodejné nesmeéji byt opatreny ochrannymi prvky
podle cl. 54 pism. o), pokud nebyly zapsany na seznam ,,black list”
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Clének 54a smérnice 2001/83/EC

54a) odstavec 2: Komise prostfednictvim tzv. ,delegovanych aktti“ pfijme
opatreni doplnujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobna pravidla pro

ochranné prvky v ném uvedené.
Delegované akty stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedinecného identifikatoru (Ul)

ochrannych prvkil pro ovéreni pravosti a identifikaci jednotlivého baleni
b) seznamy lécivych pripravki white/ black list

c) postupy pro oznamovani Komisi - navrhu na zarazeni LP na
white/black list
d) zpusoby ovérovani ochrannych prvki

e) zfizeni, spravu a dostupnost systému uloZist v némz jsou obsazeny

informace o ochrannych prvcich umoznujici ovéreni pravosti a
identifikaci léCivych pripravku
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Delegované akty:

=, Odlozena ucinnost — 3 roky ode dne jejich vyhlaseni Komise
(predpokladany termin vyhlaseni delegovanych akti 3Q 2015)

 Pritvorbé delegovanych aktli méla Komise vypracovat studii zohlednuijici
prinosy, naklady a efektivitu riznych technickych moznosti feseni, jejimz
vysledkem je:

* SloZeni, format a nosic jedinecny identifikatoru (Ul) by mél byt pIné
harmonizovan v EU, umistén ve dvourozmérném(2D) ¢arovém kodu

* Pravost LP je ovérena systémem ,end to end” doplnénym ovérenim na
zakladé analyzy rizik(vratky, LP nejsou distribuovany primo vyrobci) a
systematické ovéreni pred vydejem pacientim

» Systém ulozZist obsahujicich jedine¢né identifikatory (Ul) vybuduiji a udrZuji
vyrobci. Narodni kompetentni autority maji mit pristup a provadéji jejich
kontrolu
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Delegované akty:

Delegované akty stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedinecného identifikatoru (Ul)
ochrannych prvkid pro ovéreni pravosti a identifikaci jednotlivého baleni,
umistén ve dvourozmérném(2D) carovém kodu, ktery bude obsahovat:
kod vyrobce, sériové Cislo, narodni Cislo Uhrady, Cislo Sarze, datum
exspirace

b) seznamy lécivych pripravktu white/ black list
white list — seznam LP s vydejem na predpis, u nichz je malé riziko

padélani a proto nemusi byt opatfeny ochrannymi prvky
black list — seznam volné prodejnych LP, u nichz je riziko padélani a proto
musi byt opatreny ochrannymi prvky

Pouze 1 white list a 1 black list pro véechny CS
Aplikace white/black listu podle zplsobu vydeje konkrétniho LP v daném staté
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Stat A: vydej na
predpis

white list

se uplatni

LP nemusi byt

opatren OP
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Aplikace white/ black listu

" 4

White list

LécCivy
pripravek X

%

Stat B: volny
prodej

white list

se neuplatni

LP nesmi byt
opatren OP
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Kritéria pro zarazeni LP na white/black list

*, Kritéria stanovena smérnici 2011/62/EC

cena a objem prodeje

predchozi vyskyt padélku

zvlastni vlastnosti LP

zavaznost onemocneéni, které ma byt léceno
potencialni riziko pro verejné zdravi

=, Aby LP mohl byt zarazen na white list, musi splnovat vSechna zminéna
kritéria

=, Dlivodem pro vyiazeni LP z white listu — pouze vyskyt padélku

=, Pro zarazeni na black list — jediné kritérium — predchozi padélani

© 2012 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.2.2015



S S(J KL Ochranné prvky 10

White list — kritéria — CENA/OBJEM

~, Cena:
konecna cena v lékarné bez DPH nizsSi nez 5 Euro nebo
cena distributora bez DPH nizsi nez 3 Euro nebo
cena vyrobce bez DPH nizsSi nez 2,70 Euro
spIni 67% LP s danou INN, Iékovou formou, obsahem INN

LP s vySSi neZ uvedenou cenou mohou jiz byt pri padélani ziskové a jsou tedy
zatizené vyssim rizikem

=, Objem prodeje: objem prodeje nizsi nez 1 baleni/1 000 obyvatel/rok
spini 67% LP s danou INN, lékovou formou, obsahem INN

LP s vySSim objemem prodeje nez je uvedeno jiz mohou byt pri padélani
ziskové a jsou tedy zatizené vyssim rizikem

© 2012 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.2.2015



S S(J KL Ochranné prvky 11

White list — kritéria — VYSKYT PADELANJI

=, Cetnost a frekvence vyskytu padélku v legalni distribuéni
siti — hlaseny narodni autoritou z EU, v systému Rapid Alert,
Celni sprava nebo treti zemeé v systému Rapid Alert

~, Pro zarazeni na white list — LP nesmi mit dokumentovany zachyt padélku
v poslednich 5 letech
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White list — kritéria — CHARAKTERISTIKA LP

LP nesmi patfit do nékteré z kategorii lIéCivych pripravki s vysokym rizikem
padélani:

- Lécba erektilni dysfunkce (GO4BE)

- Lécba obezity a poruch prijmu potravy(A08)

- Inhibitory a stimulancia CNS (NO1A, NO2A, NO3A, NO5, NO6A, N06B,
NO7BC)

- Anabolické hormony (G03B, A14A, HO1A)
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White list — kritéria — ZAVAZNOST LECENEHO ONEMOCNENI

= LP nemuze byt Zivot zachranujici nebo LP Zivot udrZujici
LP nemuze byt pouzivan napt. v nasledujicich indikacich:
karcinom, zivot ohrozujici kardiovaskularni onemocnéni, diabetes, HIV,
vzacna onemocneéni, Zivot ohrozujici respiracni onemocnéni (TBC, astma),
zivot ohrozujici neurologicka onemocnéni (epilepsie), néktera vzacna

onemocnéni

White list — kritéria — RIZIKA PRO VEREJNE ZDRAVI

", Ohrozeni verejného zdravi:
vakciny, antiinfektiva
(ATB, antivirotika, protiplisnové LP a antiparazitika)
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Delegované akty:

Delegované akty stanovi:
c) postupy pro oznamovani LP Komisi

%, Navrhy CS na zarazeni LP na white/black list dle stanovenych kritérii
=, Komise vyhodnoti navrhy CS a pfipravi white/black list ke zvefejnéni

=, Postup aktualizace white/black listu:
Pravidelné - nejspise 2x roéné, bude-li navrh od CS

doba trvani procedury cca 6-8 mésicu

Urgentni — v pripadé vyskytu padélku

doba trvani procedury 3 mésice
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Delegované akty:

Delegované akty stanovi:

d) zplsoby ovérovani ochrannych prvkui:

ovéreni pravosti jedinecného identifikator(Ul)

kontrola neporusenosti prostredku k ovéreni manipulace s balenim LP -
yantitampering device” (ATD)

Vyrobce LP: umistit Ul a ATD na baleni; pri prebaleni ovérit OP = Ul + ATD a
nahradit ekvivalentnim OP, v pripadé jejich odstranéni ci prekryti

Distributor : ovérit OP(UI+ATD) u LP vracenych z Iékaren a od jinych
distributord, ovérit OP(UI+ATD) u LP, které nejsou distribuovany primo jejich
vyrobcem ci ve spolupraci s drzitelem registrace

CS mohou vzit v potaz specifické rysy svych dodavatelskych fetézci

Lékarny, osoby oprdvnéné k vydeji LP: ovérit OP(Ul +ATD) u LP a deaktivovat
Ul v ulozisti

Povinnost nedistribuovat, nevydat LP pokud existuje podezieni na manipulaci s
obalem LP nebo na jeho nepravost.
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Delegované akty:

Delegované akty stanovi:

e) zfizeni, spravu a dostupnost systému ulozist v némz jsou obsaZeny

informace o ochrannvych prvcich umozniujici ovéreni pravosti a

identifikaci léc¢ivych pripravku

Systém uloZist vybuduji a udrzuji vyrobci LP (€lanek 54a odst. 2 pism. e))

Ulozi$té musi umoznit :

NaplInéni a ulozeni informaci o Ul
Vicenasobné ovéreni pravosti Ul a jeho deaktivaci

Spusténi vystrahy pri ovéreni nebo deaktivaci Ul, pokud neni nalezena
shoda

Rychle reagovat na pozadavky na ovéreni a na deaktivaci z trhu

Poskytnuti informaci tykajicich se uhrady, farmakovigilance nebo
farmakoepidemiologie kompetentnim autoritam.
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Dékuji za pozornost
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Statni ustav pro kontrolu léCiv
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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