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Legislativa

" Smérnice 2001/83/ES byla novelizovana smérnici
2011/62/EU (padélkova smeérnice) (ze dne 1.7.2011)

m)  Z3kon C. 378/2007 Sb. (Zol)
(§ 37) — novela 2013

- Cl. 54a odst. 2: Komise pFijme prostrednictvim akti v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢ldnkem 121a a za podminek stanovenych v ¢ldncich 121b a 121c
opatreni doplnujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobnd pravidla pro
ochranné prvky v ném uvedené
% Primo ucinny provadéci predpis: nafizeni (EU) 2016/161
(delegované akty) (vyhisgeniv Uk véstniku EU 9.2.2016) doplnuje
smeérnici 2001/83/ES
memm) Z3kon €. 44/2019 Sb., kterym se
meni ZolL — novela ucinna

od 2.3.2019
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o, SUKL

Pro jaké LP jsou ochranné prvky (UI/ATD) povinné

s, VSechny Rx musi mit OP (tj. Ul + ATD), kromé téch LP
uvedenych na[Wh I]ﬂsit](pmoha C. | delegovanych aktu)

s, VSechny OTC nesmi mit OP (tj. Ul + ATD), kromé téch LP
uvedenych naEEENL R riiloha €. Il delegovanych akt)

Ceska republika:
* NerozSifuje pusobnost Ul

* Nerozsifuje pusobnost ATD

§ 37 odstavec 8: Technické reseni zajistujici celistvost lécivého pripravku, kterym drzitel
rozhodnuti o registraci opatri vnéjsi obal lécivého pripravku, jehoZ vydej neni vazan na

lékarsky predpis a neni uveden v priloze Il narizeni o ochrannych prvcich, se nepovaZuje
za ochranny prvek podle narizeni o ochrannych prvcich.
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White list

Nazev uUcinné latky Ci kategorie pripravkd Lékova forma m

Roztoky pro parenteralni vyzivu, jejichz anatomicko- Infuzni roztok  kterdkoli
terapeuticko-chemicky (,,ATC“) kéd zacCina na BOSBA

=, Na white list patri i pripravky s ATC kddem zacinajicim
BO5BA s |ékovou formou:

» Infuzni emulze (INF EML)
» Koncentrat pro infuzni roztok (INF CNC SOL)
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White list a black list v databazi léku

Uvod / Databdze 1€k

IHI‘l“ ‘Il I VYhIEdaVé"i : :
Zacatek nazvu lécivého pripraviou:

E R E C E P T Kad SUKL:

ATC skupina:

|
|
|
Zatdtek ndzvu GEinné latky: |
|
|

® Databdze léki Cesta podani: - nerozhoduje - |
Databdze lEkdren Stav registrace: - nerozhoduje - |
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd ® \VEechny |&8ive plipravky ] Hrazené’ _
) LEGive piipravky vdzané na lékaisky pfedpis [] PIn& hrazené *

Konopi k léZebnym dfelim ) LEEivé piipravky vdzané na lékaisky pfedpis s modrym pruhem [ Obchodované *

DileZits upozarnéni () Lédivé pripravky vazané na lékafsky pfedpis s omezenim [] Mehrazené |

. Lédivé pripravky bez |ékarského predpisu

HldZeni pro SUKL Q L LTETL predp
() LEEivé piipravky bez |ékafského pfedpisu s omezenim

Informace k Brexitu

) Léfive pfipravky bez |ékafského pfedpisu s omezenim (RLPO)
Ochranné prvky Vice parametr =

Vyhledat]Exportovat
Dodavky a jinad hodnoceni

Prehledy a seznamy

Oteviana data narize

Tyto seznamy obsahuji [E8ivé pripravky & kategorii pripravikl podlghajicich omezeni wydeje na lékafsky
predpis, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky (White list) a seznamy lédivych pfipravid & kategorii
piipravkil nepodiéhajicich emezeni vydeje na |ékafsky predpis, které musi byt opatfeny ochrannymi prviey
(Black list)

wypadky lékd

OCHRAMA OSOBNICH UDAIOD
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White list a black list v databazi léku

DOMUI ¢ OCHRAMME PRVKY - SEZMAMY ODCHYLEK DLE MARIZEMI KOMISE EU C.2016/161

Hledat Hledat

kde nas najdete? Ochranné prvky - seznamy odchylek dle
Statni ustav pro kontrolu léciv naFizeni Komlse EU 6.201 6/1 61

Srobarova 48 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111 fax: +420

271 732 377 web: www.sukl.cz Popis:

email: opendata@sukl.cz Soubor zip cbsahuje 2 soubory se seznamem odchylek od povinnosti opatfit, i neopatfit pripravek ochrannymi prvky.
Soubory jsou ve formatu CSV. Datové rozhrani obsahuje popis viech sloupch v datové sadé,

Doplriujici informace ]
Publikovano: Utery, 30. Duben 2019 Periodicita aktualizace: Mésicné

V pripadé poffeby jakychkoliv
doplfujicich technickych
informaci k datové sadé di k

tomuto portalu nas nevahejte Odpovédny utvar: Oddéleni podpory fizeni IT Poskytovatel: SUKL

kontaktovat na adrese

opendata@sukl.cz Soubory ke stazeni:

Pokud mate obecné dotazy

tykajici se |&¢iv, sméfujte je Nazev: Velikost souboru:

OP_VYJIMKY20190430.zip 0,03 MB

prosim na tuto adresu:
infs@sukl.cz

Nazev: Velikost souboru:
Datowé rozhrani k Ochrannym prvkam - seznamy odchylek 2 KB
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White list a black list v databazi léku

i B
B OP_VYIIMKY20190430.zip - WinRAR EE

Soubor Prikazy Mastroje Oblibené MoZnosti MNapovéda

NP midU g 1Y

Pridat  Extrahovat do Ote Vyhledat Privodce Informace | Antivirus Komentaf SFX
m E OP_VYIMKY, Z1P, dekomprimowvana velikost 260 195 Byt -

Jménc - Velikest Komprim. ... Typ Cas modifikace  CRC32
| ................................... ir—

@ ochranne_prvky_ano.csv 1 406 270 Textowy soubor s oddélovadi Microsoft BExcelu 30.4.201911:49  TE111264
| i| ochranne_prvky_ne.csv 258 789 31500 Textowy soubor s cddélovadi Microsoft Excelu  30.4.2019 11:46 BEB9EETG

|

'| = Lo Celkem 260 195 Bytd v 2 souborech

_—— R —

| White lfst |
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10

Implementace Ul — statistika
ke dni 22.5.2019

pocet Rx LP bez white listu nejsou zavedeny

+ OTC LP na black listu | zavedeny body body 17 a 18
(na registracni Cislo) 17 a 18 obalu obalu

VY I 590 (100 %) 572 (97 %) 18 (3 %)
oY Y3 3050 (100 %) 2929 (96 %) 121 (4 %)

WSS 1636 (100 %) 1587 (97 %) 49 (3 %)
soubézny
dovoz 100 (100 %) 51 (51 %) 49 (49 %)

5376 (100 %) 5139(95,6 %) 237 (4,4 %)
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F Je y 4

Lécivé pripravky, které jsou predmétem
soubézného dovozu

~

~

~

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Pokud je dovezeny LP opatfen OP a v CR ma byt opatien OP
pUvodni Ul se vyradi a obal se opatfi novym Ul

ATD-gprelepeni + PIL umisténa do krabicky — ATD je
Cporuéen a LP musi byt opatren ekvivalentnim ATD

prebaleni + PIL umisténa do krabicky — obal se opatri novym
ATD

Pokud neni dovezeny LP opatifen OP a v CR ma byt opatfen OP
baleni musi byt opatreno Ul i ATD

Pokud je dovezeny LP opatfen OP a v CR nema byt opatfen OP
pUvodni Ul se vyradi

obal se novym Ul ani ATD neopatruje

12./13.6.2019
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F Je V 4

Lécivé pripravky dovezené jako cizojazycna
sarze
=, Nedochazi k prebaleni vnéjsiho obalu:

>, na obalu se akceptuji ochranné prvky (UI+ATD) v podobé, ktera je
uvedena na cizojazy¢ném obalu

< PIL Cpi‘ipevnéna gumickou/paskou — nesmi OP prekryvat

vkladana do baleni — dojde k poruseni ATD, je treba vneéjsi
obal opatfit novym adekvatnim ATD (prekryje puvodni
naruseny ATD)

=, pripadna prelepka také nesmi OP prekryvat
=, Dojde k prebaleni vnéjsiho obalu:

- puvodni Ul se vyradi

- baleni musi byt opatreno Ul i ATD
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Lécivé pripravky, které jsou predmétem
schvaleného specifického lécebného programu
s, PGvodni LP je opatfen OP
prelepka + ceska PIL (gumickou/paskou) — nesmi OP
prekryvat, k vyrazeni dojde pri vydeji
prebaleni — vyrazeni plvodniho Ul, obal se novym Ul ani
ATD neopatruje

s, PGvodni LP neni opatren OP
- obal se novym Ul ani ATD neopatruje
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Registrované lécivé pripravky pouzivané v

klinickém hodnoceni, které jsou opatreny OP

%, registrovany lécCivy pripravek se opatfi Stitkem/prelepkou
schvalenou v ramci klinického hodnoceni

— Stitek/prelepka ani z€asti neprekryva Ul

=, vyrazeni Ul ze systému ulozist provede |ékarna pfi vydeji
tohoto lécivého pripravku (do centra/subjektu hodnoceni)

— Stitek/prelepka prekryva Ul, musi byt prekryt zcela

=, vyfazeni Ul ze systému ulozist provede subjekt, ktery LP
preznacuje

— prebaleni registrovaného LP

=, vyrazeni Ul ze systému ulozist provede subjekt, ktery
prebaleni provadi, obal se novym Ul ani ATD neopatruje
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15

Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o
lécCivech

© 2019 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

12./13.6.2019



' 7 Ochranné prvky (vCetné zadosti dle § 11 pism. r) zakona o léCivech) 16
o, SUKL

Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o lécivech

=~ § 11 pism. r)

Ministerstvo zdravotnictvi vydava za ucelem zajisténi
dostupnosti |éCivych pripravkiu docCasné opatreni podle
§ 8 odst. 9, kterym povoluje distribuci a vydej |éCivych
pripravkl, které po dokonceni vyroby nespliuji
pozadavky narizeni o ochrannych prvcich.

http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-vydan 16876 1952 3.html
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Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o lécivech

=, §8 odst.9

V situaci, kdy neni moiné provést ovéreni ochrannych prvka, kterymi je
opatren lécivy pripravek, v rozsahu podle ¢l. 10 narizeni o ochrannych prvcich,
v dusledku toho, Ze tento lécCivy pripravek po dokoncéeni vyroby nespliuje
pozadavky tohoto nafizeni, maZe Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné
rozhodnutim vydanym na zadost drzitele rozhodnuti o registraci docasné
povolit distribuci a vydej tohoto |éCivého pripravku. Odpovédnost za vady
|éCivych pripravkd podle zvlastniho pravniho predpisu neni dotéena. O
vydaném opatreni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni Ustav pro
kontrolu léCiv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatreni na své uredni
desce a Statni Ustav pro kontrolu léciv je zverejni zplsobem umozniujicim
dalkovy pristup.
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75 v s

Podani zadosti je mozné pouze v nasledujicich
pripadech:

=, nelze provést ovéreni ochrannych prvku v rozsahu podle €l. 10
narizeni 2016/161/EU

» pravost jedinec¢ného identifikatoru
» neporusenost prostredku k ovéreni manipulace s obalem

=, vyroba pripravku jiz byla dokoncena, tj. byl certifikovan a
propusten kvalifikovanou osobou vyrobce k prodeji nebo
distribuci

-, zadost podava drzitel rozhodnuti o registraci
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75 v s

Podani zadosti je mozné pro lécivé pripravky
zejména v nasledujicich pripadech:

0]

Q

Q

Q

Q

nejsou opatreny 2D kddem, nosicem jedinecného identifikatoru (Ul) a maji
jim byt opatreny, protoze se na né vztahuji pozadavky narizeni o
ochrannych prvcich

jsou opatreny 2D kodem, nosicem Ul, ktery obsahuje nespravné, neuplné
Udaje znemoznujici jeho sprdvné nahrdni do systému ulozist a Uspésné
ovéereni

jsou opatreny 2D kédem, nosicem Ul, ktery obsahuje spravné a uplné
udaje, avsak v systému ulozist nejsou dostupné udaje umoznujici uspésné
overeni Ul

jsou opatreny 2D kdédem, nosicem Ul, aniz se na né tato povinnost
vztahuje

jsou opatreny 2D kéddem podle pravnich predpist treti zemé a dosud pro
né drzitel rozhodnuti o registraci neziskal vyjimku z této povinnosti
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Q

Zadost

= je oznaéena slovy ,Zddost o opatfeni podle § 11 pism. r)
zakona o lécivech”

=, se podava elektronicky prostrednictvim:

> elektronické podatelny Ministerstva zdravotnictvi CR (mzcr@mzcr.cz)
s kvalifikovanym elektronickym podpisem, nebo

» datovou schrankou (pv8aaxd)

=, kopie zadosti je odeslana na emailové adresy:

> opatrenillr@mzcr.cz

> opatrenillr@sukl.cz
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Q

4 ’

Zadost obsahuje:
=, Identifikacni Udaje Zadatele
=, Informace o |éCivém pripravku

> kdd SUKL, nazev, doplnék nazvu, $arze a doba pouZitelnosti

=, Odlvodnéni zadosti

=, Opatreni zadatele k napravé
s Fotodokumentace

=, Prilohy

» analyticky certifikat

» propoustéci certifikat podepsany kvalifikovanou osobou vyrobce
odpovédného za propusténi konecného pripravku

Vypliuji se viechny sloupce tabulky, tzn. v pfipadé vice $arZi u jednoho kddu musi byt viechny udaje vyplnény pro kaZzdou Sari zvidst,

Kéd SUKL | Nizev LP | DoplIn&k ndzvu | Sarie Potet baleni | Expirace
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Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o lécivech je
zverejnéno:

rd

%, Uredni deska Ministerstva zdravotnictvi

. Sl =
AAA | KONTAKTY | RSS | MAPA SERVERU | Wl %‘
b EIE Bl

P, "l MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
ﬁ T CESKE REPUBLIKY

) . PACIENT
d Viastni vyhledavani “
22. kveten 2019

Hlavni stranka / Uredni deska / Rozhodnuti MZ CR

Rozhodnuti MZ €R

Obcan | Pacient

@ Ministerstvo
zdravotnictvi

@ Uredni deska Seznam lécivych pripravki, jejichZ distribuci do zahraniéi maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu leciv

@ Povinné zvefejfiovang

informace 28.11.2017
@ Nabidka sluZebnich mist
Nabidka pracovnich mist
Spravni fizeni-zikon €.
48_1997 Sb., &ast VI

Cely &lanek J

Rozhodnuti P15/2019 - LP DESOGESTREL STADA, STADAMET, INDAPAMID STADA

21.05.2019
™ Cely &lanek J
[ ]
a
@ Informace k postupu pfi Rozhodnuti P14/2019 - LP FLUOROURACIL ACCORD
ov&fovani vefejnych listin 20.05.2019

https://www.mzcr.cz/obsah/rozhodnuti-mz-cr 883 1.html
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Opatreni dle § 11 pism. r) zakona o lécivech je
zverejnéno:
%, Webové stranky SUKL
Pocet pripravkd, u kterych
¢ SUKL byla povolena distribuce a

‘-J Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv +420 272 185 111 vydej ke dn,i 10.6.2019: 38
Kontakty na dtvary SUKL (na kédy SU KL)

Léfiva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Dilefits upozornéni / Ochranné prvky

écivé pripr 2 11 pism. 3 &ci

E R E C E P T V souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zékona o |&¢ivech, SUKL zvefejfiuje seznam létivych piipravkd, jim2 byla
na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci dotasné povelena distribuce a vydej v CR vyddnim
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR za Uéelem dostupnosti |é€ivych piipravkid pro pacienty.

21. 05 2019

Databdze |ékd
Databdze lékdren

Databaze Klinic. hodnoceni Vice informad k ochrannym prvkim naleznete na ndsledujicich odkazech:

Registr zdrav. prostfedkd *® Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci: http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvk
® Informace pro vyrobce: http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-vyroba-leciv

Konopi k |1ééebnym dgelim ® Informace pro distributory: http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-distribuce
L J o) e _ * Informace pro lékarniky: http://www.sukl.cz/lekarny/ochranne-prvky-lekarn
- DileZita upozornéni . e P .

Informace pro zadavatele klinickych hodnoceni légiv: http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-na-obalech-
Hldseni pro SUKL registrovanych-lecivych-pripravku

3 -
i Informace k Brexitu
(I’-: Ochranné prvky

http://www.sukl.cz/ochranne-prvky

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019



' 7 Ochranné prvky (vCetné zadosti dle § 11 pism. r) zakona o léCivech) 24
o, SUKL

Hlaseni neuspésného ovéreni ochrannych prvku
Celkovy pocet hlaseni ke dni 10.6.2019: 399.120

138.166

123.554

unor brezen duben kvéten cerven

Nejcastéjsi typ vystrah v hlaseni:
»  Sériové Cislo je neznamé (pocet vystrah: 199.961).
»  Datum exspirace se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace (pocet vystrah: 198.471).

» ldentifikator SarZze neodpovidd zaznamenanému identifikdtoru (pocet vystrah: 417).
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Dotazy?’

ochranne.prvky@sukl.cz
opatrenillr@sukl.cz


mailto:ochranne.prvky@sukl.cz
mailto:opatreni11r@sukl.cz
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Odkazy

=, 2001/83/ES http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-
20121116&q9id=1490619032893&from=CS

%~ 2016/161 (EU) http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&qid=1490615082043&from=CS

= SUKL informace pro drzitele:

http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky

http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-vyroba-leciv

http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-na-obalech-registrovanych-lecivych-pripravku

http://www.sukl.cz/ochranne-prvky
CMDh - sekce ochranné prvky http://www.hma.eu/489.html
Q&A (EK) https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified medicines en

Q)

Q)

Q)

§ 11 pism. r) zakona o IéCivech http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-pro-
drzitele-rozhodnuti-o-registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-vydan 16876 1952 3.html

Q)

https://www.mzcr.cz/obsah/rozhodnuti-mz-cr 883 1.html
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&qid=1490615082043&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0161&qid=1490615082043&from=CS
http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky
http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-vyroba-leciv
http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-na-obalech-registrovanych-lecivych-pripravku
http://www.sukl.cz/ochranne-prvky
http://www.hma.eu/489.html
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en
http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-o-moznosti-podani-zadosti-k-vydan_16876_1952_3.html
https://www.mzcr.cz/obsah/rozhodnuti-mz-cr_883_1.html
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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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