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Ochranné prvky a padélky

%, Padélek lécCivého pripravku je
pripravek s nepravdivymi udaji
o jeho totoznosti, plvodu, vyrobci
historii nebo distribucni ceste.
Predstavuje tedy nebezpeci
ohrozeni zdravi Ci zivota.

~ Ochranny prvek pomaha odlisit
original od padélku
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Smérnice 2011/62/EU:

Smérnice EU a Rady 2011/62/EU ze dne 8. 6. 2011 - transpozice do zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech v roce 2013.

Nafizeni 2016/161 (EU):
Nartizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. 10. 2015 - pfimo
ucinné, zverejnéno 9.2.2016, pouzije se od 9.2.2019

Cilem je:

%, potvrdit, ze s vnéjSim obalem nebylo manipulovano

%, identifikovat jednotliva baleni

%, oveérit pravost |éCivého pripravku

Tyka se:

%=, ,legalniho trhu® s |éCivy

%, vsech |ékl vydavanych na Rp. a nékterych volné prodejnych léku
%, vsech lékdaren a distributortd [éc¢iv od 9. unora 2019
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Hrozi nebezpeci padélku v ceskych lékarnach?

% V Ceskych |ékarnach se padélky dosud nevyskytly.

, Italie, Rakousko, Dansko, Francie, Velka Britanie, Némecko,
severské zeme jiz padéelana |écCiva zachytily

%, Pocet pripadl v zemich EU stoupa
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Priklad Exjade

s, Padélana baleni pochazela ze Slovenské republiky

P
%, SarZe byla uréena pro &esky trh

e,

% Cesky distributor je dodal némeckému distributorovi
“5P

adélek zachycen u némeckého distributora
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Potvrzeni, ze s vnéjsim obalem nebylo manipulovano

", Na obalu pripravku bude umistén prostredek k ovéreni
manipulace s obaly, ze kterého je patrné, ze baleni nebylo
otevreno a pacient je tim prvnim, kdo baleni otevre.

©

ArjoSolutions <« .:
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Identifikace jednotlivych baleni

~ Na obalu pripravku bude umistén jedinecny identifikator
identifikujici kazdé jednotlivé baleni

(01) 09504000059101

(21)
(10)
(17)

Scan for online product information or go to:
http://www_gsl _org/demo/09504000059101
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ECC-200
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F Je

Oveéreni pravosti lécivého pripravku

Vyroba Velkoobchod / Distribuce Lékarna Pacient
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Systém GS1 podporuje pozadavky evropské protipadélkové smérnice na identifikaci Ié€iv.
GS1 Czech Republic poskytuje poradenstvi v oblasti identifikace a kvality znaceni pomoci GS1 DataMatrix.
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Co se zmeni pro pacienty?

=, Pro samotné pacienty se v podstaté nic nemeéni,
ale zvysi se mira jejich bezpeci.

, Pacienti ziskaji jistotu, ze si z Iékarny odnaseji lék,
ktery pred nimi nikdo jiny neotevrel a nejedna se
o padélek.
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Dékujeme 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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