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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (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 humdnnich 1é¢ivych pfipravka

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humadnnich lé¢ivych pFipravkd (), a zejména na ¢l. 54a odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdgjsich pfedpisit stanovi opatfeni s cilem zajistit, aby se zabrdnilo vstupu
padélanych 1écivych piipravkt do legdlniho dodavatelského fetézce, a to prostfednictvim pozadavku na umisténi
ochrannych prvkd skladajicich se z jedine¢ného identifikdtoru a z prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem na
obaly ur¢itych humdannich 1é¢ivych piipravka za Gicelem umoznéni jejich identifikace a ovéfeni pravosti.

(2)  Rzné mechanismy ovéfeni pravosti 1écivych piipravkt zaloZené na odlisnych celostitnich nebo regiondlnich
pozadavcich na sledovatelnost mohou omezit obéh 1é¢ivych piipravki v celé Unii a zvysit ndklady pro vSechny
aktéry v dodavatelském Fetézci. Proto je nutné na trovni Unie stanovit pravidla pro zavedeni ochrannych prvka
pro humadnni 1é¢ivé piipravky, zejména pokud jde o charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifi-
kdtoru, zpusoby ovéfeni ochrannych prvkd a ziizeni a sprévu systému uloZist obsahujictho informace
o ochrannych prvcich.

(3)  V souladu s ¢lankem 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU (%) a ¢l. 54a odst. 2 a 3 smérnice
2001/83/ES Komise posoudila ptinosy, ndklady a ndkladovou efektivitu rtiznych moznosti pro charakteristiky
a technické specifikace jedine¢ného identifikdtoru, zptsoby ovéfeni ochrannych prvka a ziizeni a spravu systému
ulozist. Moznosti, které byly vyhodnoceny jako nakladové nejefektivnéjsi, predstavuji zdkladni prvky tohoto
nafizeni.

(4)  Toto nafizeni stanovi systém, ve kterém jsou identifikace a ovéfeni pravosti léCivych ptipravkl zaruceny
ucelenym ovéfenim vSech 1é¢ivych piipravka opatfenych ochrannymi prvky, doplnénym ovéfenim provadénym
distributory v ptipadé urcitych léCivych piipravkd, u kterych existuje vyssi riziko padéldni. V praxi by méla byt

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych piipravkd, pokud jde i zabrdnéni vstupu padélanych 1écivych piipravki do legdlniho
dodavatelského fetézce (UE. vést. L 174, 1.7.2011, 5. 74).
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pravost a neporusenost ochrannych prvkd umisténych na obalu 1écivého piipravku na zacdtku dodavatelského
fetézce ovéfena v okamziku, kdy je 1é¢ivy piipravek vydan vefejnosti, ackoliv mohou platit urcité odchylky.
Lécivé pripravky, u kterych existuje vy$si riziko padélani, by vSak mély byt v celém dodavatelském Fetézci
ovéfovany i distributory, aby se minimalizovalo riziko, Ze budou padélané 1é¢ivé ptipravky dlouhou dobu
v obéhu, aniz by byly odhaleny. Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru by mélo byt provedeno prostiednict-
vim porovndni tohoto jedine¢ného identifikdtoru s legitimnimi jedine¢nymi identifikdtory uloZenymi v systému
ulozist. Pokud je baleni poskytnuto vefejnosti, distribuovdno mimo Unii, nebo v jinych zvldstnich situacich, mél
by byt jedine¢ny identifikdtor uvedeny na daném baleni vyfazen ze systému dlozist, aby nemohlo byt zddné jiné
balenf se stejnym jedine¢nym identifikdtorem Gspé$né ovéfeno.

(5)  Pravost jednotlivych baleni lé¢ivého piipravku by mélo byt mozno identifikovat a ovéfit po celou dobu, kdy je
piipravek na trhu, i béhem dodate¢né doby potiebné k tomu, aby bylo baleni po uplynuti data pouzitelnosti
vraceno a zlikvidovdno. Z tohoto diivodu by méla byt série znakd vyplyvajici z kombinace kédu piipravku
a sériového ¢isla pro dané baleni 1é¢ivého piipravku jedine¢nd alespoti po dobu jednoho roku od uplynuti data
pouzitelnosti daného baleni, nebo po dobu péti let od doby, kdy byl ptipravek propustén k prodeji nebo
distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi.

(6)  Zahrnuti kédu pfipravku, vnitrostitnitho thradového a identifika¢niho ¢isla, ¢isla Sarze a data pouzitelnosti do
jedine¢ného identifikdtoru ptispivd k bezpecnosti pacientd tim, Ze usnadiluje postupy pro stazeni a vriceni
a farmakovigilanci v tomto odvétvi.

(7)  Aby byla pravdépodobnost, ze padélatelé sériové ¢&islo uhodnou, zanedbatelnd, mélo by byt sériové cislo
vygenerovano podle zvlastnich randomizacnich pravidel.

(8)  Soulad s urcitymi mezindrodnimi normami sice neni nezbytny, mize byt viak pouzit jako dikaz, ze ur¢ité
pozadavky tohoto nafizeni jsou splnény. Pokud neni mozné soulad s mezindrodnimi normami prokdzat, mély by
soulad s témito pozadavky prokazat ovéfitelnymi prostiedky osoby, kterym jsou tyto povinnosti adresovany.

(9)  Jedine¢ny identifikitor by mél byt zakédovan pomoci standardizované datové struktury a syntaxe, aby mohl byt
v celé Unii spravné rozpoznan a dekédovan pomoci bézné pouzivaného snimaciho zatizeni.

(10)  Celosvétovd jedine¢nost kddu ptipravku nejenze pfispivd k jednoznacnosti jedine¢ného identifikdtoru, ale také
usnadiiuje vyfazeni jedinecného identifikdtoru v piipadech, kdy k tomuto tikonu dochdzi v ¢lenském stété, ktery
se lis{ od clenského statu, v némz mél byt lécivy piipravek pivodné uveden na trh. Kéd ptipravku, ktery
odpovidd ur¢itym mezindrodnim normam, by mél byt povazovin za celosvétové jedinecny.

(11) Aby se distributorim a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vydavat lé¢ivé piipravky vefejnosti usnadnilo
ovéfeni pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikitoru, je tieba zajistit, aby struktura a kvalita tisku dvojro-
zmérného cdrového kédu, v némz je zakédovan jedine¢ny identifikdtor, umoziiovaly vysokorychlostni Cteni
a minimalizovaly chyby pfi Cteni.

(12) Datové prvky jedinecného identifikitoru by mély byt na obalu vytistény ve formdtu Citelném okem, aby bylo
mozné ovéfit pravost jedine¢ného identifikdtoru a provést jeho vyfazeni v piipadé, Ze by dvojrozmérny carovy
kéd byl necitelny.

(13) Dvojrozmérny &arovy koéd umoziuje ukladani vice informaci nez datové prvky jedine¢ného identifikdtoru. Tuto
zbyvajici kapacitu paméti by mélo byt mozné pouzit k pfenosu dal$ich informaci, a tim se vyhnout umistovani
dalsich ¢arovych koda.

(14)  Pritomnost vétstho poctu dvojrozmérnych ¢drovych kédi na obalu by mohla byt matouci, pokud jde o to, ktery
¢arovy kod by mél byt precten pro tGcely ovéfeni pravosti a identifikaci 1é¢ivého ptipravku. To muize vést
k chybdm p#i ovéfovani pravosti léivych pipravkd a netimyslnému vydeji padélanych 1é¢ivych piipravka
vefejnosti. Z tohoto diivodu je tieba vyhnout se tomu, aby byl na obalu léivého piipravku vétsi pocet dvojro-
zmérnych ¢arovych kéda pro Gcely identifikace a ovéfeni pravosti.
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(15)  Pro zajisténi pravosti 1éCivého piipravku v uceleném ovéfovacim systému je nezbytné ovéfit oba ochranné prvky.
Cilem ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru je zajistit, ze 1é¢ivy piipravek pochdzi od legitimniho vyrobce.
Ovéteni neporusenosti prostredku k ovéfeni manipulace s obalem ukdZze, zda nebyl obal od doby, kdy opustil
vyrobu, otevien nebo upraven, ¢imZ se zajisti, Ze obsah obalu je pravy.

(16)  Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru pfedstavuje zdsadni krok pro zaji§téni pravosti lécivého piipravku, na
kterém je jedinecny identifikitor umistén, a mélo by vychdzet pouze z porovnani s divéryhodnymi informacemi
o legitimnich jedine¢nych identifikdtorech nahranymi do bezpecného systému Glozist ovéfenymi uZivateli.

(17)  Aby se zamezilo zbyte¢nému plytvani s 1é¢ivymi piipravky, mélo by byt mozné zménit status jedine¢ného identi-
fikdtoru, ktery byl vyfazen. Tato zména statusu vSak musi podléhat ptisnym podminkdm, aby se minimalizovalo
ohrozeni bezpe¢nosti systému tlozist, které by mohlo v pfipadé zneuziti tohoto tkonu padélateli vzniknout. Tyto
podminky by mély platit bez ohledu na to, zda vyfazeni probéhlo v okamziku vydeje pFipravku vefejnosti, nebo
drive.

(18)  Piislusné orgdny by mély mit moznost ziskat pfistup k informacim o ochrannych prvcich 1é¢ivych pipravka
v dobg, kdy je tento ptipravek v dodavatelském Fetézci, nebo poté, co byl vyddn vefejnosti nebo stazen z trhu. Za
timto Gicelem by méli vyrobci uchovéavat zdznamy o tikonech provedenych s jedine¢nym identifikdtorem daného
lé¢ivého piipravku nebo na tomto identifikdtoru i poté, co byl identifikdtor vyfazen ze systému tlozist, alespon
po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti daného 1é¢ivého piipravku, nebo po dobu péti let od
okamziku, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES,
podle toho, které z téchto obdobi je delsi.

(19) Pripady padélani v minulosti ukazuji, Ze u urcitych lé¢ivych ptipravkd, jako naptiklad u pfipravka vracenych
osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vydavat léCivé piipravky vefejnosti nebo distributorim, nebo
u lé¢ivych piipravka distribuovanych osobami, které nejsou ani vyrobci, ani distributory, ktefi jsou soucasné
drziteli rozhodnuti o registraci, ani uréenymi distributory, existuje vyssi riziko padélani. Pravost téchto lé¢ivych
piipravkis by proto méla podléhat doplitkovému ovéfeni provadénému distributory v celém dodavatelském
fetézci, aby se minimalizovalo riziko, Ze padélané ptipravky vstupujici do legdlniho dodavatelského fetézce budou
volné kolovat po celém tzemi Unie, dokud nebudou ovéfeny pii vydani vefejnosti.

(20)  Ovefeni pravosti 1é¢ivych piipravkd, u kterych existuje vyssi riziko padélani, provadéné distributory bude stejné
ucinné, af uz bude provddéné prostiednictvim snimdni jednotlivych jedine¢nych identifikdtorti, nebo souhrnného
kédu umoziiujictho soubézné ovéfeni vétstho mnoZstvi jedine¢nych identifikdtort. Ovéfeni navic mizZe byt se
stejnym vysledkem provedeno kdykoliv mezi pfijetim 1é¢ivého piipravku distributorem a jeho dalsi distribuci.
Z téchto dvodt by mély byt volba toho, zda budou snimdny jednotlivé jedine¢né identifikatory, nebo souhrnné
kédy, budou-li k dispozici, i nacasovani ovéfeni ponechdny na distributorech za ptedpokladu, Ze distributor
zajisti ovéfeni viech jedine¢nych identifikatort piipravkd, u kterych je vy3si riziko padélini a které md ve
fyzickém drzeni, jak je vyzadovédno timto nafizenim.

(21)  V komplexnim dodavatelském fetézci v Unii se miZe stdt, Ze 1éCivy piipravek zméni vlastnika, ale zistane ve
fyzickém drzeni stejného distributora, nebo Zze je 1éCivy piipravek na tzemi clenského stitu distribuovan mezi
dvéma sklady patficimi stejnému distributorovi nebo stejnému pravnimu subjektu, ale neprobéhl zddny prode;j.
V téchto piipadech by méli byt distributofi osvobozeni od provedeni ovéfeni jedine¢ného identifikdtoru, jelikoz
riziko padélani je zanedbatelné.

(22)  Obecnou zdsadou by mélo byt, Ze v uceleném ovéfovacim systému by mélo byt vyfazeni jedine¢ného identifi-
kétoru ze systému tloZist provedeno na konci dodavatelského fetézce, kdy je 1écivy pripravek vydan vefejnosti.
Neékterd baleni 1écivych pripravkt viak nakonec nemusi byt vefejnosti vyddna, a proto je nutné zajistit vyfazeni
jejich jedine¢nych identifikdtord v jiném misté dodavatelského fetézce. Tento pFipad se tykd mimo jiné ptipravkd,
které jsou urceny k distribuci mimo Unii nebo k likvidaci, piipravka, které si ptislusné orgdny vyzddaly jako
vzorky, nebo vracenych piipravkd, které nemohou byt vraceny do prodejnich zdsob.

(23)  Ackoliv smérnice 2011/62/EU zavadi ustanoveni upravujici prodej 1é¢ivych pFpravkd vefejnosti pfes Internet
a zmocnuje Komisi k zavedeni zptisobti ovéfeni ochrannych prvka osobami opravnénymi nebo zmocnénymi
vydévat 1éCivé piipravky vefejnosti, vyddvani léCivych piipravkl vefejnosti je stdle upraveno prevdzné na
vnitrostatni trovni. Konec dodavatelského fetézce muaze byt v riznych clenskych stitech organizovin rizné
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a miize zahrnovat rfizné zdravotnické pracovniky. Clenskym stitiim by mélo byt umoznéno osvobodit nékteré
instituce nebo osoby oprévnéné nebo zmocnéné vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti od povinnosti ovéfit
ochranné prvky, aby se tak zohlednily konkrétni charakteristiky dodavatelského Fetézce na jejich Gizemi a zajistilo
se, Ze dopad ovéfovacich opatfeni na tyto subjekty bude pfiméfeny.

(24)  Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikitoru neni prvofadé pouze pro ovéfeni pravosti 1é¢ivého piipravku, ale
osobu provadéjici dany tkon také informuje, zda u pfipravku uplynulo datum pouzitelnosti, nebo zda je
piipravek stazen nebo oznaceny jako odcizeny. Osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé piipravky
vefejnosti by mély ovéfit pravost a vyfadit jedine¢ny identifikdtor v okamziku, kdy je ptipravek vydan vefejnosti,
¢imz budou mit piistup k nejnovéjsim informacim tykajicim se piipravku a pfedejdou tomu, Ze budou pFipravky
s uplynulym datem pouzitelnosti, stazené ptipravky nebo ptipravky oznacené jako odcizené vyddny vefejnosti.

(25)  Aby se zamezilo nadmérnému dopadu na kazdodenni chod zdravotnickych zafizeni, mély by mit clenské stdty
moznost povolit osobdm oprévnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti, které pusobi
v ramci zdravotnickych zafizeni, provést ovéfeni pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikitoru difve nez
v okamziku, kdy jsou 1é¢ivé piipravky vydany vefejnosti, nebo je za uréitych podminek od takové povinnosti
osvobodit.

26) V nékterych clenskych stitech je osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti
Ty Y J p y ym vy pripravky vere]
povoleno oteviit baleni 1é¢ivého piipravku, aby vefejnosti vydali ¢dst tohoto baleni. V této konkrétni situaci je
proto tieba ovéfeni ochrannych prvkd a vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru upravit.

(27)  Ucinnost uceleného ovéfovactho systému pii zabrafovani tomu, aby se padélané 1écivé pifpravky dostaly
k vefejnosti, zdvisi na systematickém ovéfeni pravosti ochrannych prvk a ndsledném vyfazeni jedine¢ného
identifikatoru kazdého vydaného baleni, aby tak nelegdlni obchodnici nemohli jedine¢ny identifikdtor znovu
pouzit. Proto je dtlezité zajistit, aby byly tyto tkony, pokud nejsou kvili technickym problémim provedeny
v okamziku, kdy je 1é¢ivy piipravek vydan vefejnosti, provedeny co nejdiive poté.

(28)  Uceleny ovéfovaci systém vyzaduje ziizeni systému tloZist, ktery mimo jiné uchovdvd informace o legitimnich
jedinecnych identifikdtorech lé¢ivého pipravku a mohou na néj byt smérovany dotazy pro ucely ovéfeni pravosti
jedinecného identifikdtoru a jeho vyfazeni. Systém dlozist by mél byt zfizen a spravovdn drziteli rozhodnuti
o registraci, jelikoZ ti jsou zodpovédni za uvddéni pipravka na trh, a vyrobci lécivych piipravk opatfenych
ochrannymi prvky, jelikoz ti nesou v souladu s ¢l. 54a odst. 2 pism. e) smérnice 2001/83/ES néklady na systém
ulozist. Pokud si to vSak distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lé¢ivé piipravky vefejnosti peji,
mély by byt opravnény k Gcasti na zfizeni a spravé systému tloZist, jelikoZ jejich denni price bude zaviset na
spravném fungovani systému tlozist. Kromé toho by mély byt pfi zfizovani systému dloZi§t konzultoviny
i ptislusné vnitrostatni orgdny, jelikoZ jejich v€asné zapojeni bude ptinosné z hlediska jejich ndsledné dozorové
c¢innosti.

(29) Omezeni pouzivani systému dlozist by nemélo byt vyuZzivino za tGcelem ziskdni vyhodného postaveni na trhu.
Z tohoto divodu by clenstvi v ur¢ité organizaci nemélo byt nezbytnym predpokladem pro pouZivini systému
tlozist.

(30)  Struktura systému ulozist by méla byt takovd, aby zajistila, Ze ovéfeni lé¢ivych piipravk bude mozné v celé Unii.
To mtiZe vyzadovat pfenos dat a informaci o jedine¢ném identifikdtoru mezi dloZisti v rdmci systému dlozist.
Aby se minimalizoval pocet nezbytnych spojeni mezi tGloZisti a zajistila se jejich interoperabilita, mélo by byt
kazdé vnitrostdtni i nadndrodni dloZisté tvofici soucdst systému dloZi§t pfipojeno k centrdlnimu dloZisti
fungujicimu jako informac¢ni a datovy router a vyménovat si jeho prostiednictvim data.

(31) Systém dlozist by mél zahrnovat potfebnd rozhrani, kterd by distributorim, osobdm opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti a pislusnym vnitrostdtnim orgdniim poskytovala p¥istup bud
pfimo, nebo prostfednictvim softwaru, aby mohli plnit své povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni.
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(32) Vzhledem k citlivé povaze informaci o legitimnich jedine¢nych identifikdtorech a moznému negativnimu dopadu
na vefejné zdravi, kdyby se tyto informace dostaly do rukou nelegalnich obchodnikd, by mél za zajisténi nahrani
téchto informaci do systému tlozist odpovidat drzitel rozhodnuti o registraci nebo osoba odpovédnd za uvedeni
piipravku opatfeného jedine¢nym identifikitorem na trh. Informace by se mély uchovdvat na dostate¢né dlouhé
obdobi, aby se mohly ptipady padélani naleZzité vysetfit.

(33) V zdjmu harmonizace datového formdtu a vymény dat v rdmci systému aloZzist a zaruceni interoperability dlozist,
jakoZz i (itelnosti a pfesnosti pfendSenych dat by mélo kazdé vnitrostitni a nadndrodni dloZzist¢ pouzivat
k vyméné informaci a dat datovy formadt a specifikace vymény dat stanovené centrdlnim dlozistém.

(34) Aby se zajistilo ovéfeni lécivych piipravkd, aniz by se branilo pohybu lé¢ivych piipravkd v ramci jednotného
trhu, mélo by byt distributorim a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vydédvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti
umoznéno ovéfit pravost jedine¢ného identifikdtoru a jeho provést jeho vyfazeni v jakémkoliv ¢lenském stété bez
ohledu na to, kde v Unii mél byt 1é¢ivy piipravek s danym jedinecnym identifikitorem pavodné uveden na trh.
Za timto G¢elem by mél byt status jedine¢ného identifikdtoru mezi jednotlivymi tloziti synchronizovén a dotazy
tykajici se ovéfeni by mély byt v piipadé potfeby centrdlnim dlozistém presmérovany do dlozist slouzicich
¢lenskym statim, v nichZ mél byt piipravek uveden na trh.

(35) Aby se zajistilo, ze fungovani systému dloZi§t podporuje ucelené ovéfeni pravosti 1é¢ivych piipravkd, je téeba
stanovit charakteristiky a ¢innosti systému tlozist.

(36) PH vySetiovani domnélych nebo potvrzenych ptipadi padélini by bylo pfinosem zndt o piipravku, ktery je
predmétem vySetfovani, co nejvice informaci. Z tohoto diivodu by mély byt zdznamy o vSech tkonech tykajicich
se jedine¢ného identifikdtoru, vetné uzivateld provadéjicich tyto tkony a povahy téchto tkond, uchovavany
v systému ulozist, mély by byt pfistupné pro ucely vySetfovani udalosti oznacenych v systému ulozist jako
potencidlni ptipady padélani a na pozadani by mély byt okam?zité zp¥istupnény ptislusnym orgdnim.

(37) 'V souladu s ¢l. 54a odst. 3 smérnice 2001/83ES je tieba zajistit ochranu osobnich tdaji v souladu s pravnimi
pfedpisy Unie, opravnénych zdjma chrénit divérné informace obchodni povahy a vlastnictvi a divérnost adajt
vytvofenych pouZzivinim ochrannych prvki. Z tohoto diivodu by méli vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci,
distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé ptipravky vefejnosti vlastnit pouze tdaje, které
vytvoli pfi interakci se systémem wlozist, a mit pfistup pouze k témto tidajim. Ackoliv toto nafizeni v pfenesené
pravomoci zddné uchovavani osobnich tdaji v systému tlozist nevyzaduje, ochrana osobnich tdaji by méla byt
zajidténa pro piipad, Ze uZivatelé Glozist pouZiji systém utloZist pro tcely, které spadaji mimo oblast pisobnosti
tohoto nafizeni.

(38) Informace uvedené v ¢l. 33 odst. 2 tohoto nafizeni a informace o statusu jedinec¢ného identifikdtoru by mély
ziistat piistupné viem strandm, po nichZ se vyZaduje ovéfeni pravosti lé¢ivych piipravkd, jelikoz tyto informace
jsou pro fadné provedeni téchto ovéfeni nezbytné.

(39) Aby se zamezilo pfipadnym nejasnostem a chybdm pfi ovéfovani pravosti, nemély by se v systému dlozist ve
stejnou dobu nachdzet zadné jedine¢né identifikdtory se stejnym kédem pripravku a stejnym sériovym cislem.

(40) V souladu s ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES musi byt 1é¢ivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na
lékafsky predpis opatfeny ochrannymi prvky, zatimco 1é¢ivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékatsky
pfedpis nesmé&ji byt opatfeny ochrannymi prvky. O tom, zda léCivy piipravek podléhd omezeni vydeje na
lékaisky predpis, se viak vétSinou rozhoduje na vnitrosttni Grovni a situace se mize v jednotlivych ¢lenskych
stitech lisit. Clenské stity navic mohou v souladu s ¢l. 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES oblast plsobnosti
ochrannych prvki rozsifit. V disledku toho mizZe byt u stejnych 1é¢ivych pripravki v jednom clenském stté
pouziti ochrannych prvki vyzadovdno, v jiném vsak nikoliv. V zdjmu spravného pouzivani tohoto nafizeni by
mély pislusné vnitrostitni orgdny drzitelim rozhodnuti o registraci, vyrobctim, distributorim a osobdm
oprdvnénym nebo zmocnénym vydédvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti na Zzddost zpFistupnit informace o léCivych
piipravcich uvddénych na jejich Gzemi na trh, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky, véetné téch pfipravkda,
u kterych byla oblast pisobnosti jedine¢ného identifikitoru nebo prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem
rozdifena v souladu s ¢l. 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES.
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(41)  Vzhledem k tomu, Ze GloZisté mize vyuZivat servery, které se fyzicky nachdzeji v jinych clenskych sttech, nebo
se muze fyzicky nachdzet v ¢lenském stdté, ktery neni ¢lenskym stitem, kterému slouzi, mélo by byt pfislusnym
vnitrostatnim orgdntim za ur¢itych podminek dovoleno provddét nebo sledovat inspekce v jinych ¢lenskych
statech.

(42)  Seznamy lécivych pripravki ¢i kategorii piipravkd, které v pipadé 1écivych piipravka vyddvanych na lékatsky
pfedpis nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky a v piipadé lécivych piipravkt vydavanych bez 1ékafského
predpisu musi byt opatfeny ochrannymi prvky, by mély byt sestaveny s pfihlédnutim k riziku padélani a rizikim
plynoucim z padélani léCivych ptipravka ¢i kategorii piipravki v souladu s ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES ve znéni pozdgjsich predpisti. Tato rizika by méla byt vyhodnocena na zdkladé kritérii uvedenych ve
zminéném clanku.

(43)  Aby se zamezilo pferudeni dodavek 1écivych piipravkd, je tieba zavést pfechodnd opatfeni pro 1é¢ivé piipravky,
které byly propustény k prodeji nebo distribuci bez ochrannych prvka pted datem pouzitelnosti tohoto natizeni
v ¢lenském staté nebo ¢lenskych statech, v nichZ je piipravek uvddén na trh.

(44) V dobé vstupu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU v platnost byly v Belgii, Recku a Italii jiz
zavedeny systémy pro ovéfeni pravosti léCivych piipravkd a pro identifikaci jednotlivych baleni. Smérnice
2011/62[EU témto clenskym stdtim poskytla dodatecné pfechodné obdobi pro piizptisobeni se harmonizo-
vanému systému Unie pro ochranné prvky zavedenému pro tytéz acely uvedenou smérnici tim, Ze jim umoznila
odlozit pouzivini smérnice, pokud jde o dany systém. Aby se zajistila soudrinost mezi vnitrostdtnimi
provadécimi opatfenimi pfijatymi na zdkladé uvedené smérnice na strané jedné a pravidly podle tohoto nafizeni
na strané druhé, mélo by byt témto clenskym stdtim poskytnuto stejné dodate¢né piechodné obdobi pro
pouzivéni pravidel tohoto nafizeni, pokud jde o dany systém.

(45) 'V zdjmu pravni jistoty a pravni jasnosti v souvislosti s pouZitelnymi pravidly v téch ¢lenskych statech, které
vyuzivaji dodate¢né prechodné obdobi v souladu s timto nafizenim, by se od kazdého z téchto ¢lenskych statt
mélo vyzadovat, aby Komisi ozndmil datum, od néhoZ se zatnou na jeho tzemi pouzivat ustanoveni tohoto
nafizeni, kterd jsou predmétem dodatecného prechodného obdobi, aby Komise mohla datum pouzitelnosti
v daném ¢lenském stité v dostatecném casovém piedstihu zvefejnit v Urednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
KAPITOLA [

PREDMET A DEFINICE
Cldnek 1
Pfedmét

Toto nafizeni stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifikdtoru, ktery umoziuje ovéfit pravost 1écivych ptipravki
a identifikovat jednotlivd baleni;

b) zptisoby ovéfeni ochrannych prvkd;

) ustanoveni tykajici se zfizeni, spravy a dostupnosti systtmu ulozisf, v némZz maji byt obsaZeny informace
o ochrannych prvcich;

d) seznam lé¢ivych ptipravka a kategorii pfipravki podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky piedpis, které nesmi byt
opatfeny ochrannymi prvky;

e) seznam léCivych piipravki a kategorii piipravkti nepodléhajicich omezeni vydeje na lékatsky predpis, které musi byt
opatteny ochrannymi prvky;

f) postupy, jakymi budou p¥islusné vnitrostatni orgdny Komisi poddvat ozndmeni o lé¢ivych piipravcich nepodléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis, u nichZ podle jejich ndzoru existuje riziko padélini, a o léCivych pfipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na 1ékaisky predpis, u nichz podle jejich ndzoru riziko padéldni neexistuje, v souladu
s kritérii stanovenymi v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83ES;

g) postupy pro rychlé vyhodnocovani ozndmeni uvedenych v pismenu f) tohoto ¢ldnku a pro rozhodovani o nich.
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Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na:

a) lécivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na lékatsky predpis, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky na obalu
podle ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES, pokud nejsou zahrnuty do seznamu uvedeného v pifloze I tohoto
nafizen;

b) 1écivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékafsky pfedpis zahrnuté do seznamu uvedeného v piiloze II
tohoto nafizenf;

) 1écivé pripravky, na které clenské stity rozsifily oblast plisobnosti jedine¢ného identifikitoru nebo prostiedku
k ovéfeni manipulace s obalem v souladu s ¢ldnkem 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES.

2. Pro tcely tohoto nafizeni, pokud se v ustanoveni tohoto nafizeni odkazuje na obal, ustanoveni se vztahuje na

vnéjsi obal nebo, pokud 1é¢ivy ptipravek zddny vnéjsi obal nemd, na vnitini obal.

Cldnek 3
Definice
1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1 smérnice 2001/83ES.

2. Pouziji se tyto definice:

a) ,jedinetnym identifikdtorem” se rozumi ochranny prvek umoziiujici ovéfeni pravosti a identifikaci jednotlivého
baleni 1é¢ivého piipravku;

) . —— . , ¢ v Juiici oveiit,
b) ,prostiedkem k ovéfeni manipulace s obalem“ se rozumi ochranny prvek umoznujici ovéfit, zda bylo s obalem
lé¢ivého ptipravku manipulovéno;

¢) ,vyfazenim jedine¢ného identifikdtoru“ se rozumi tkon ménici aktivni status jedine¢ného identifikdtoru uloZeného
v systému tloZist uvedeném v ¢ldnku 31 tohoto nafizeni na status branici jakémukoliv dal$imu Gspé$nému ovéfeni
pravosti daného jedine¢ného identifikdtoru;

d) ,aktivnim jedine¢nym identifikdtorem* se rozumi jedine¢ny identifikator, ktery nebyl vyfazen, nebo ktery jiz neni
vyfazen;

Nen

e) ,aktivnim statusem” se rozumi status aktivniho jedine¢ného identifikdtoru ulozeného v systému dlozist uvedeném
v ¢lanku 31;

f) ,zdravotnickym zafizenim“ se rozumi nemocnice, zafizeni pro hospitalizaci pacientti, ambulantni zafizeni nebo
poliklinika.
KAPITOLA 1
TECHNICKE SPECIFIKACE JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU

Cldnek 4
Soudisti jedineéného identifikitoru

Vyrobce na obal 1é¢ivého pifpravku umisti jedinecny identifikdtor, ktery spliiuje tyto technické specifikace:

a) jedinecny identifikdtor je série numerickych nebo alfanumerickych znakd, kterd je pro dané baleni 1é¢ivého pripravku
jedine¢nd;

b) jedinecny identifikdtor se sklddd z téchto datovych prvka:

i) kod umoznujici identifikovat alespon ndzev, bézny nazev, lékovou formu, silu, velikost baleni a typ baleni
lécivého pripravku s jedine¢nym identifikdtorem (,kod p¥ipravku®);

ii) numerickd nebo alfanumerickd série maximdlné 20 znakd vygenerovanych deterministickym nebo nedetermini-
stickym randomiza¢nim algoritmem (,sériové ¢islo®);

iii) vnitrostdtni dhradové ¢islo nebo jiné vnitrostdtni ¢islo identifikujici 1écivy piipravek, pokud je vyZadovino
¢lenskym stitem, v némZ mad byt piipravek uveden na trh;
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iv) Cislo Sarze;
v) datum pouzitelnosti;

¢) pravdépodobnost, Ze by se dalo sériové ¢islo uhodnout, musi byt zanedbatelnd a v kazdém pifpadé mensi nez jedna
ku deseti tisicim;

d) série znakd, kterd je vysledkem kombinace kodu piipravku a sériového ¢isla, musi byt pro dané baleni lé¢ivého
piipravku jedine¢nd alespoii po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti daného baleni, nebo po dobu péti
let od doby, kdy bylo dané baleni propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi;

e) je-li v kodu ptipravku obsazeno vnitrostatni dhradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifikujici 1éCivy pEipravek,
nemusi se toto &islo v rdimci jedine¢ného identifikdtoru opakovat.

Cldnek 5
Nosi¢ jedineéného identifikdtoru
1. Vyrobci zakdduji jedinecny identifikdtor do dvojrozmérného ¢drového kodu.

2. Cérovy kéd musi byt strojové citelnd datovd matice a musi mit detekci a korekci chyb rovnocennou jako datova
matice ECC200 nebo vy$si. U &irovych kodd, které vyhovuji normé Mezindrodni organizace pro normalizaci/
Mezindrodni elektrotechnické komise (,ISO/IEC*) 16022:2006, se md za to, Ze spliiuji pozadavky stanovené v tomto
odstavci.

3. Vyrobci vytisknou ¢drovy kdd na obal na hladky, jednolity, nizkoreflexni povrch.

4. Struktura jedine¢ného identifikdtoru zakédovaného do datové matice musi byt v souladu s mezindrodné
uzndvanou standardizovanou datovou syntaxi a sémantikou (,kédovaci systém*), kterd umoziuje identifikaci a presné
dekédovani kazdého datového prvku, z néhoz se jedine¢ny identifikdtor skladd, pouzitim bézného snimaciho zafizeni.
Kédovaci systém musi obsahovat identifikdtory dat nebo aplikaci nebo jiné série znakd identifikujici zacatek a konec
série kazdého jednotlivého datového prvku jedine¢ného identifikdtoru a definujici informace obsazené v téchto datovych
prvcich. U jedine¢nych identifikdtord, jejichz kédovaci systém vyhovuje normé ISO/IEC 15418:2009, se md za to, Ze
spliuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.

5. Kod piipravku zakédovany jako datovy prvek jedine¢ného identifikitoru do datové matice musi byt v souladu
s kédovacim systémem a na zacatku musi mit znaky specifické pro pouzity kédovaci systém. Déle musi obsahovat znaky
nebo série znakt identifikujici piipravek jako 1écivy piipravek. Vysledny kéd musi mit méné nez padesit znak a musf
byt celosvétové jedinecny. U kédu piipravka, které vyhovuji normdm ISOJIEC 15459-3:2014 a ISO[IEC 15459-4:2014,
se md za to, Ze spliiuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.

6. V ptipadé potieby se mohou v rdmci stejného jedinecného identifikdtoru pouzit riizné kdédovaci systémy za
pfedpokladu, Ze to nezabrdni dekédovani jedine¢ného identifikitoru. V tom piipadé musi jedine¢ny identifikdtor
obsahovat standardizované znaky umoziujici identifikaci zacitku a konce jedine¢ného identifikdtoru, jakoz i zacatku
a konce kazdého kédovaciho systému. U jedinecnych identifikdtorG obsahujicich vice kédovacich systémdi, které
vyhovuji normé ISO[IEC 15434:2006, se md za to, Ze spliuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.

Cldnek 6

Kvalita tisku dvojrozmérného ¢irového kddu

1. Vyrobci posoudi kvalitu tisku datové matice pomoci vyhodnoceni alespon téchto parametrii datové matice:
a) kontrast mezi svétlymi a tmavymi ¢dstmi;
b) jednolitost odrazu svétlych a tmavych ¢asti;

C) 0sova nesoumeérnost;
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d) sitfovd nesoumérnost;

e) nevyuZitd korekce chyb;

f) poskozeni pevné stanovenych vzord;

g) schopnost referencniho dekddovaciho algoritmu dekdédovat datovou matici.

2. Vyrobci uréi minimdlni kvalitu tisku, kterd zaru¢i pfesnou Citelnost datové matice v priibéhu celého dodavatelského
fetézce alesponn po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po dobu péti let od doby, kdy bylo
balen{ propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které z téchto
obdobi je delsi.

3. PH tisku datové matice nesmi vyrobci pouzivat kvalitu tisku, kterd je niz$i neZ minimdlni kvalita stanovend
v odstavci 2.

4. U kvality tisku hodnocené v souladu s normou ISO/IEC 15415:2011 alesponn hodnotou 1,5 se mé za to, Ze
splituje pozadavky stanovené v tomto ¢lanku.
Cldnek 7
Formit ¢itelny okem

1. Vyrobci na obal vytisknou ve formdtu ¢itelném okem tyto datové prvky jedinecného identifikdtoru:
a) kod ptipravku;
b) sériové ¢islo;

¢) vnitrostatni thradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni &islo identifikujici 1é¢ivy piipravek, pokud je vyZzadovano ¢lenskym
stitem, v némZ mad byt piipravek uveden na trh, a pokud neni vytisténo jinde na obalu.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud se soucet dvou nejdelsich rozmérti obalu rovnd nebo je mensi neZ deset
centimetrd.

3. Pokud to rozméry obalu umoznuji, okem Ccitelné datové prvky se umisti v blizkosti dvojrozmérného ¢drového
kédu nesouciho jedine¢ny identifikator.

Cldnek 8

Dalsi informace v dvojrozmérném &irovém kédu

Vyrobci mohou do dvojrozmérného ¢drového kédu nesouciho jedinecny identifikdtor umistit i jiné informace nez
jedinec¢ny identifikdtor, pokud to povoli pfislusny orgdn v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 9

Cirové kédy na obalu

Lécivé piipravky, které musi byt v souladu s ¢linkem 54a smérnice 2001/83/ES opatfeny ochrannymi prvky, nesmi mit
na obalu pro ucely jejich identifikace a ovéfeni jejich pravosti zddny jiny viditelny dvojrozmérny &irovy kéd nez
dvojrozmérny ¢arovy kéd nesouci jedine¢ny identifikdtor.
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KAPITOLA 1II

OBECNA USTANOVENI O OVERENI OCHRANNYCH PRVKU
Cldnek 10
Ovéfeni ochrannych prvki

Pfi ovéfeni ochrannych prvka vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vyddvat lé¢ivé piipravky
vefejnosti oveit:

a) pravost jedine¢ného identifikdtoru;

b) neporusenost prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem.

Cldnek 11
Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikitoru

Pii ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lé¢ivé
piipravky vefejnosti porovnaji jedinecny identifikitor s jedine¢nymi identifikitory uloZenymi v systému uloZist
uvedeném v ¢ldnku 31. Jedine¢ny identifikdtor se povazuje za pravy, pokud systém uloZzist obsahuje aktivni jedine¢ny
identifikdtor s kddem pitipravku a sériovym ¢islem, které se shoduji s kddem a ¢islem ovéfovaného jedine¢ného identifi-
kétoru.

Cldnek 12
Jedine¢né identifikdtory, které byly vyfazeny

Lé&ivy piipravek s jedine¢nym identifikdtorem, ktery byl vyfazen, se nesmi déle distribuovat nebo vydavat vefejnosti,
s vyjimkou nékteré z téchto situaci:

a) jedine¢ny identifikdtor byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. a) a léivy piipravek je distribuovdn za tcelem jeho
vyvozu mimo Unii;

b) jedinecny identifikdtor byl vyfazen dfive, nez byl 1é¢ivy ptipravek vydan vefejnosti, podle ¢lankd 23, 26, 28 nebo 41;

¢) jedine¢ny identifikitor byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. b) nebo c) nebo ¢clinkem 40 a léCivy pFipravek je
poskytnut osobé odpovédné za jeho likvidaci;

d) jedine¢ny identifikdtor byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. d) a léCivy piipravek je poskytnut piislusnym vnitro-
statnim organtim.

Cldnek 13
Zména statusu vyfazeného jedine¢ného identifikitoru

1. Vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti mohou zménit status
vyfazeného jedine¢ného identifikatoru na aktivni, jen pokud jsou splnény tyto podminky:

a) osoba provadgjici tikon zmény disponuje stejnym opravnénim nebo zmocnénim a ptisobi ve stejnych prostordch jako
osoba, ktera jedinecny identifikdtor vyfadila;

b) ke zméné statusu dojde do deseti dnti od okamziku, kdy byl jedinecny identifikdtor vyfazen;
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¢) u baleni lé¢ivého piipravku neuplynulo datum pouzitelnosti;

d) baleni léc¢ivého piipravku nebylo v systému dloZist zaregistrovino jako stazené, urcené k likvidaci nebo odcizené
a osobé provadeéjici tikon zmény neni zndmo, Ze je balen{ odcizené;

e) lé¢ivy piipravek nebyl vydan vefejnosti.

2. Lé&ivé piipravky s jedine¢nym identifikdtorem, kterym nemutze byt vracen aktivni status, protoZe nejsou splnény
podminky stanovené v odstavci 1, se nesmi vratit do prodejnich zasob.

KAPITOLA IV

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROVADENE
VYROBCI

Cldnek 14
Ovéfeni dvojrozmérného cirového kédu

Vyrobce, ktery umistuje ochranné prvky, ovéf, Ze dvojrozmérny ¢arovy kdd nesouci jedine¢ny identifikator je v souladu
s ¢lanky 5 a 6, je Citelny a obsahuje spravné informace.

Cldnek 15
Vedeni zdznami

Vyrobcee, ktery umistuje ochranné prvky, vede zdznamy o kazdém tkonu, ktery provede s jedine¢nym identifikdtorem na
baleni 1é¢ivého piipravku nebo na tomto identifikdtoru, alespoti po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti
daného baleni, nebo po dobu péti let od doby, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢l. 51
odst. 3 smérnice 2001/83[ES, podle toho, které z téchto obdobi je deldi, a na pozddini tyto zdznamy poskytne
piislusnym organtm.

Cldnek 16
Ovéfeni, které je potieba provést pfed odstranénim nebo nahrazenim ochrannych prvka

1. Pfed ¢dstecnym nebo dplnym odstranénim ¢i piekrytim ochrannych prvka v souladu s ¢ldnkem 47a smérnice
2001/83[ES vyrobce over:

a) neporuenost prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem;
b) pravost jedine¢ného identifikdtoru a vyfadi jej, pokud bude nahrazen.

2. Vyrobci, ktef{ maji povoleni k vyrobé podle ¢ldnku 40 smérnice 2001/83/ES i povoleni k vyrobé a dovozu
hodnocenych 1é¢ivych piipravkti do Unie stanovené v ¢lanku 61 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 (), ovéii ochranné prvky a vyfadi jedine¢ny identifikdtor na baleni lé¢ivého pfipravku pfed tim, nez ho
piebali nebo znovu oznadi, aby ho mohli pouzit jako registrovany hodnoceny lé¢ivy piipravek nebo jako registrovany
pomocny lé¢ivy piipravek.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,27.5.2014,s. 1).
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Cldnek 17
Rovnocenny jedine¢ny identifikdtor

Pfi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikdtoru pro tcely splnéni pozadavka ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice
2001/83/ES vyrobce ovéF, Ze pokud jde o kdd ptipravku a vnitrostatni tihradové ¢&islo nebo jiné vnitrosttni ¢islo identi-
fikujici 1é¢ivy piipravek, struktura a sloZeni jedine¢ného identifikitoru umistovaného na obal spliiuje pozadavky
Clenského statu, v némz md byt 1é¢ivy piipravek uveden na trh, aby mohl byt jedine¢ny identifikdtor ovéfen z hlediska
pravosti a vyfazen.

Cldnek 18
Opatfeni, kterd vyrobci pfijmou v pfipadé manipulace s obalem nebo podezieni na padélini
Pokud ma vyrobce diivod se domnivat, Ze s obalem 1é¢ivého piipravku bylo manipulovano, nebo v pfipadé, ze ovéfeni
ochrannych prvki naznacuje, Ze ptipravek moznd neni pravy, vyrobce ptipravek nepropusti k prodeji nebo distribuci
a okamzité uvédomi dotéené piislusné organy.
Cldnek 19
Ustanoveni vztahujici se na vyrobce distribuujiciho své pfipravky prostfednictvim distributora

Pokud vyrobce distribuuje své piipravky prostrednictvim distributora, vztahuji se na néj kromé ¢lankt 14 az 18 také
¢l. 20 pism. a) a ¢lanky 22, 23 a 24.

KAPITOLA V

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROVADENE
DISTRIBUTORY

Cldnek 20
Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikitoru proviadéné distributory

Distributor ovéfi pravost jedinecného identifikdtoru alespoti u téchto lé¢ivych ptipravkd, které mé ve fyzickém drzent:

a) 1écivé piipravky, které mu byly vraceny osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti,
nebo jinym distributorem;

b) 1écivé piipravky, které obdrzi od distributora, ktery neni vyrobcem, ani distributorem, ktery je soucasné drZitelem
rozhodnuti o registraci, ani distributorem, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim pisemné
dohody povéten, aby jeho jménem skladoval a distribuoval ptipravky, na které se vztahuje jeho registrace.

Cldnek 21
Odchylky od ¢&l. 20 pism. b)

Ovéteni pravosti jedine¢ného identifikdtoru lécivého ptipravku podle ¢l. 20 pism. b) se nevyzaduje v situacich, kdy:
a) 1écivy piipravek zméni vlastnika, ale ziistane ve fyzickém drzeni stejného distributora;
b) 1écivy piipravek je na tzemi ¢lenského stitu distribuovdn mezi dvéma sklady patficimi stejnému distributorovi nebo

stejnému pravnimu subjektu a neprobéhl zadny prode;.

Cldnek 22
Vytazeni jedine¢nych identifikdtori providéné distributory

Distributor ovéfi pravost a provede vyfazeni jedinecného identifikdtoru u téchto lé¢ivych pFipravka:
a) piipravky, které ma v imyslu distribuovat mimo Unii;

b) pripravky, které mu byly vraceny osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, nebo
jinym distributorem a které nelze vratit do prodejnich zdsob;
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c) ptipravky, které jsou ur¢ené k likvidaci;
d) piipravky, které si v dobé, kdy se nachazeji v jeho fyzickém drzeni, p¥isluiné orgdny vyzadaji jako vzorky;

e) piipravky, které md v timyslu distribuovat osobdm nebo institucim uvedenym v ¢lanku 23, pokud je to vyzadovino
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v souladu s tymz ¢lankem.

Cldnek 23
Ustanoveni zohlediiujici zv1dstni charakteristiky dodavatelskych Fetézci ¢lenskych stati

Clenské stity mohou v piipadé, kdy je tieba zohlednit zvldstni charakterlstlky dodavatelského fetézce na jejich tizemi,
vyzadovat, aby distributor ovéfil ochranné prvky a provedl vyfazeni jedine¢ného identifikitoru 1é¢ivého pr1pravku pied
tim, nez léCivy piipravek vyda nékteré z téchto osob nebo instituct:

a) osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éCivé pripravky vefejnosti, které neptsobi v rdmci zdravotnického
zafizen{ nebo lékdrny;

b) veterindrnim lékaiim a maloobchodnikim s veterindrnimi lé¢ivymi piipravky,
¢) zubnim lékaftim;

d) optometristim a optikiim;

e) pracovnikim zdravotnické zachranné sluzby;

f) ozbrojenym sildm, policii a dalsim vlddnim institucim, které si udrzuji zdsoby lé¢ivych piipravkd pro tcely civilni
ochrany a zvladani katastrof;

g) univerzitdim a dalsim institucim vysokoskolského vzdélavani, které vyuzivaji 1écivé ptipravky pro ucely vyzkumu
a vzdélavani, s vyjimkou zdravotnickych zatizeni;

h) véznicim;
i) skoldm;
j) hospictm;

k) pecovatelskym zaf{zenim.

Cldnek 24
Opatfeni, kterd distributofi pfijmou v p¥ipadé manipulace s obalem nebo podezfeni na padélini

Distributor nesmi dodat nebo vyvézt 1é¢ivy pripravek, pokud md divod se domnivat, Ze s obalem piipravku bylo
manipulovdno, nebo pokud ovéfeni ochrannych prvka lé¢ivého piipravku naznacuje, Ze pipravek moznd neni pravy.
Distributor okamzité uvédomi dot¢ené pfislusné organy.

KAPITOLA VI

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI ]EDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROVADENE
OSOBAMI OPRAVNENYMI NEBO ZMOCNENYMI VYDAVAT LECIVE PRIPRAVKY VERE]NOSTI

Cldnek 25
Povinnosti osob oprivnénych nebo zmocnénych vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti

1. Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti ovéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni
jedine¢ného identifikdtoru vSech 1é¢ivych piipravkd opatfenych ochrannymi prvky, které vydavaji vefejnosti,
v okamziku, kdy piipravek vefejnosti vydavaji.

2. Aniz je dotéen odstavec 1, osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé piipravky vefejnosti, které pusobi
v ramci zdravotnickych zafzeni, mohou ovéfeni a vyfazeni provést kdykoliv, kdy je 1écivy piipravek ve fyzickém drZeni
zdravotnického zafizeni, za pfedpokladu, ze mezi doddnim lé¢ivého piipravku do zdravotnického zafizeni a jeho
vyddnim vefejnosti nedojde k jeho prodeji.
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3. Aby se ovéfila pravost jedine¢ného identifikdtoru lé¢ivého pipravku a provedlo vyfazeni tohoto identifikdtoru,
pfipoji se osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti k systému udlozist uvedenému
v ¢lanku 31 prostiednictvim vnitrostdtniho nebo nadndrodniho dlozisté slouziciho pro tizemi ¢lenského stitu, pro ktery
maji tyto osoby opravnéni nebo zmocnéni.

4. Ddle ovéfi ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru téchto léCivych p¥ipravkd opatfenych
ochrannymi prvky:

a) 1é¢ivé pripravky v jejich fyzickém drzeni, které nemohou byt vriceny distributorim nebo vyrobctim;

b) 1écivé piipravky, které si v dobé, kdy se nachdzeji v jejich fyzickém drzeni, pFislusné orgdny vyzadaji jako vzorky
v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy;

c) lécivé pripravky, které vydavaji pro jejich ndsledné pouziti jako registrované hodnocené 1é¢ivé piipravky nebo jako
registrované pomocné 1é¢ivé piipravky, jak jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 bodé 9 a 10 nafizeni (EU) & 536/2014.

Cldnek 26
Odchylky od ¢ldnku 25

1. Osoby opriavnéné nebo zmocnéné vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti jsou osvobozeny od povinnosti ovéfit
ochranné prvky a provést vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru lé¢ivych pipravka, které jim byly poskytnuty jako
bezplatné vzorky v souladu s ¢ldnkem 96 smérnice 2001/83/ES.

2. Osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, které neptisobi v rdmci zdravotnického
zafizeni nebo 1ékdrny, jsou osvobozeny od povinnosti ovéfit ochranné prvky a provést vyfazeni jedinecného identifi-
kétoru léc¢ivych piipravkt, u kterych byla tato povinnost vnitrosttnimi pravnimi pfedpisy v souladu s ¢lankem 23
pfenesena na distributory.

3. AniZ je dotcen ¢ldnek 25, mohou se ¢lenské stity v piipadg, kdy je tfeba zohlednit zvlastni charakteristiky dodava-
telského Fetézce na jejich dzemi, rozhodnout osvobodit osobu oprdvnénou nebo zmocnénou vydavat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti, kterd plisobi v rdmci zdravotnického zafizeni, od povinnosti ovéfit a vyfadit jedine¢ny identifikdtor, pokud
jsou splnény tyto podminky:

a) osoba oprdvnénd nebo zmocnénd vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti obdrzi lé¢ivy pipravek s jedine¢nym identifi-
kétorem od distributora naleziciho ke stejnému pravnimu subjektu jako zdravotnické zatizeni;

b) ovéfeni a vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru je provedeno distributorem, ktery zdravotnickému zafizeni piipravek
dodavi;

¢) mezi distributorem dodévajicim 1écivy ptipravek a zdravotnickym zaf{zenim, kterému piipravek doddvd, nedojde
k prodeji piipravku;

d) 1é¢ivy piipravek je vefejnosti vyddn v ramci uvedeného zdravotnického zafizeni.

Cldnek 27
Povinnosti pfi uplatiiovini odchylek

Pokud je ovéfeni pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru provedeno difve, nez je uvedeno v ¢l. 25 odst. 1, ovéii se
neporusenost prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem podle ¢lankd 23 nebo 26 v okamziku, kdy je 1é¢ivy piipravek
vyddvan vefejnosti.

Cldnek 28

Povinnosti v pfipadg, kdy je vyddvina pouze ¢ist baleni

Aniz je dotcen ¢l. 25 odst. 1, v piipadé, kdy osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti vydaji
pouze ¢ast baleni léCivého pripravku, jehoZ jedinecny identifikdtor neni vyfazen, ovéf ochranné prvky a provedou
vyfazeni tohoto jedine¢ného identifikdtoru v okamziku, kdy je baleni poprvé otevieno.
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Cldnek 29
Povinnosti v pfipadé, kdy neni moZné pravost jedine¢ného identifikitoru ovéfit a vyfadit jej

Aniz je dotéen ¢l. 25 odst. 1, pokud technické problémy osobdm oprivnénym nebo zmocnénym vydavat 1é¢ivé
piipravky vefejnosti v okamziku, kdy je 1é¢ivy piipravek s jedine¢nym identifikdtorem vydavan vefejnosti, brani ovéfit
pravost jedine¢ného identifikdtoru a vyfadit jej, uvedené osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé piipravky
vefejnosti si tento jedine¢ny identifikdtor poznamenaji a jakmile jsou technické problémy odstranény, pravost
jedine¢ného identifikdtoru ovéfi a vytadi jej.

Cldnek 30

Opatfeni, kterd osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydivat 1é¢ivé piipravky vefejnosti pfijmou
v pfipadé podezieni na padélini

Pokud maji osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé piipravky vefejnosti diivod se domnivat, Ze s obalem
1é¢ivého piipravku bylo manipulovino, nebo v piipadé, Ze ovéfeni ochrannych prvki 1é¢ivého piipravku naznacuje, Ze
piipravek moznd neni pravy, uvedené osoby opravnéné nebo zmocnéné vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti piipravek
nevydaji a okamzité uvédomi dotcené piislusné organy.

KAPITOLA VII

ZRIZENI, SPRAVA A DOSTUPNOST SYSTEMU ULOZIST
Cldnek 31
Z¥izeni systému tloZist
1. Systém ulozist, v némz maji byt obsazeny informace o ochrannych prvcich podle ¢l. 54a odst. 2 pism. €) smérnice

2001/83/ES, zfidi a spravuje neziskovy pravni subjekt nebo neziskové pravni subjekty ziizené v Unii vyrobci a drziteli
rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravki opatfenych ochrannymi prvky.

2. ZFzeni systému tlozi§t pravni subjekt nebo pravni subjekty uvedené v odstavci 1 konzultuji alespon s distributory,
osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vyddvat 1écivé pipravky vefejnosti a s dotCenymi piislusnymi vnitrostdtnimi
organy.

3. Distributofi a osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vyddvat lécivé piipravky vefejnosti maji pravo zapojit se do
pravniho subjektu nebo pravnich subjektti uvedenych v odstavci 1 dobrovolné a bezplatné.

4. Pravni subjekt nebo pravni subjekty uvedené v odstavci 1 nesmi vyzadovat, aby byli vyrobci, drzitelé rozhodnuti
o registraci, distributofi nebo osoby opravnéné nebo zmocnéné vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti pro tcely pouzivani
systému GlozZist ¢leny néjaké zvlastni organizace nebo organizaci.

5. Naéklady na systém ulozist nesou vyrobci léCivych pfipravkd opatfenych ochrannymi prvky v souladu s ¢l. 54a
odst. 2 pism. e) smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 32
Struktura systému dloZist

1. Systém dlozist se sklada z téchto elektronickych tlozist:
a) centrdlni informaéni a datovy router (,centralni ilozisté®);

b) ulozisté, kterd slouzi tizemi jednoho ¢lenského stitu (,vnitrostatni tloZzisté“), nebo tGzemim vice ¢lenskych statt
(,nadndrodni dloZisté“). Tato Glozisté musi byt pfipojena k centrdlnimu tloZisti.

2. Pocet vnitrostdtnich a nadndrodnich dlozist musi byt dostate¢ny k tomu, aby bylo zajisténo, Ze pro izemi kazdého

¢lenského statu slouzi jedno vnitrostdtni nebo nadnarodni tlozZisté.
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3. Systém tlozist musi byt tvofen nezbytnou infrastrukturou informacnich technologii, hardwarem a softwarem, aby
bylo mozné vykonavat tyto dkoly:

a) nahrdvat, ti{dit, zpracovdvat, upravovat a uchovédvat informace o ochrannych prvcich, které umoziuji ovéfeni
pravosti a identifikaci lé¢ivych pipravka;

b) v jakémkoliv bodé legdlniho dodavatelského fetézce identifikovat jednotlivé baleni 1écivého piipravku opatfeného
ochrannymi prvky, ovéfit pravost jedine¢ného identifikdtoru umisténého na daném baleni a vyfadit ho.

4. Systém ulozist musi zahrnovat aplika¢ni programovaci rozhrani, které distributorim nebo osobdm oprdvnénym
nebo zmocnénym vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti umoziuje zasilat dotazy do systému dloZist prostrednictvim
softwaru pro ucely ovéfeni pravosti jedine¢nych identifikdtori a jejich vyrazeni ze systému ulozist. Aplikacni
programovaci rozhrani ddle musi umoznit piislusnym vnitrostdtnim orgdntim ziskat p¥istup k systému tiloZist prostied-
nictvim softwaru v souladu s ¢ldnkem 39.

Systém ulozist musi zahrnovat také grafickd uzivatelskd rozhrani umoziujici piimy p¥istup k systému dlozist v souladu
s €l. 35 odst. 1 pism. i).

Systém tlozist nezahrnuje fyzické snimaci zafizeni, které se pouZiva pro ¢teni jedinecného identifikdtoru.

Cldnek 33
Nahraviani informaci do systému tloZis¢

1. Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v ptipadé soubézné dovazenych nebo soubézné distribuovanych lécivych
piipravkd s rovnocennym jedine¢nym identifikdtorem pro tcely souladu s ¢lankem 47a smérnice 2001/83ES, osoba
odpovédnd za uvadéni téchto 1é¢ivych piipravki na trh zajisti, Ze informace uvedené v odstavci 2 se do systému dlozist
nahraji pfed tim, nez bude 1é¢ivy piipravek vyrobcem propustén k prodeji nebo distribuci, a Ze jsou tyto informace poté
aktualizované.

Informace se uchovavaji ve vSech vnitrostatnich nebo nadndrodnich dlozistich slouZicich pro tGzemi ¢lenského stitu
nebo ¢lenskych statd, kde ma byt 1éivy pripravek s jedine¢nym identifikitorem uveden na trh. Informace uvedené
v odst. 2 pism. a) aZ d) tohoto ¢lanku, s vyjimkou sériového ¢isla, se uchovavaji také v centrdlnim dlozZisti.

2. U lé&ivého piipravku s jedine¢nym identifikdtorem se do systému tilozist nahraji alespoii tyto informace:
a) datové prvky jedine¢ného identifikdtoru v souladu s ¢l. 4 pism. b);
b) kédovaci systém kddu piipravku;

¢) ndzev a bézny ndzev lé¢ivého piipravku, lékova forma, sila, typ baleni a velikost baleni lé¢ivého piipravku v souladu
s terminologii uvedenou v ¢l. 25 odst. 1 pism. b) a pism. €) az g) provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 520/2012 (');

d) clensky stt nebo ¢lenské stity, kde ma byt 1é¢ivy piipravek uveden na trh;

e) v piislusnych piipadech kod identifikujici zdznam, ktery v databazi uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (%) odpovidd 1é¢ivému piipravku s jedine¢nym identifikdtorem;

f) jméno a adresu vyrobce umistujictho ochranné prvky;

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012 o vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (Ut. vést. L 159, 20.6.2012, s. 5).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich lécivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd Agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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g) jméno a adresu drzitele rozhodnut{ o registraci;

h) seznam distributord, ktef{ jsou drzitelem rozhodnut{ o registraci prosttednictvim pisemné dohody povéfeni, aby jeho
jménem skladovali a distribuovali pfipravky, na které se vztahuje jeho registrace.

Nvev

3. Informace uvedené v odstavci 2 se do systému tlozi$t nahraji bud prostfednictvim centrélntho tlozisté, nebo pro-
stfednictvim vnitrostdtniho nebo nadndrodniho dlozZisté.

Pokud je nahrdni provedeno prostiednictvim centrdlniho dloZisté, centrdlni Glozisté ulozi kopii informaci uvedenych
v odst. 2 pism. a) az d), s vyjimkou sériového &isla, a dplné informace piedd vSem vnitrostdtnim nebo nadndrodnim
tlozistim slouzicim pro tzemi ¢lenského stitu nebo ¢lenskych statti, kde md byt lé¢ivy piipravek s jedine¢nym identifi-
katorem uveden na trh.

Pokud je nahrdn{ provedeno prostfednictvim vnitrostitniho nebo nadndrodniho dlozisté, toto tlozisté okamzité predd
centrdlnimu dlozisti kopii informaci uvedenych v odst. 2 pism. a) az d), s vyjimkou sériového &isla, za pouziti datového
formétu a specifikaci pro vyménu dat stanovenych centrdlnim tloZi§tém.

4. Informace uvedené v odstavci 2 se uchovaji v dlozistich, do nichZ byly pivodné nahrdny, alesponn po dobu
jednoho roku od uplynuti data pouZitelnosti daného lé¢ivého pfipravku, nebo po dobu péti let od doby, kdy byl
piipravek propustén k prodeji nebo distribuci, v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které
z téchto obdobi je delsi.

Cldnek 34
Fungovini centrilniho tloZisté

1. Vsechna vnitrostatni a nadndrodni dloZisté tvorici soucdst systému tlozist si vyménuji data s centralnim dloZzistém
za pouziti datového formdtu a zpisobt vymény dat stanovenych centrdlnim dloZistém.

2. Pokud nelze pravost jedine¢ného identifikdtoru ovéfit, protoZe vnitrostatni nebo nadndrodni dloZisté neobsahuje

p ) p )
jedine¢ny identifikdtor s kodem pipravku a sériovym dislem, které se shoduji s kédem a ¢islem ovéfovaného
jedine¢ného identifikdtoru, pfedd vnitrostitni nebo nadndrodni dloZisté dotaz centrdlnimu tloZisti, aby se ovéfilo, Ze
dany jedine¢ny identifikdtor je v systému tloZzist uchovavan jinde.

Kdyz centrdlni dlozisté obdrzi dotaz, identifikuje na zdkladé informaci, které jsou v ném obsazeny, vSechna vnitrostdtni

nebo nadndrodni dlozisté slouzici pro tzemi clenského stitu nebo clenskych statli, kde mél byt 1écivy piipravek
s jedine¢nym identifikitorem uveden na trh, a dotaz témto tloZistim predd.

Odpovédi téchto dlozist centrdln{ Glozisté ndsledné predd Glozisti, které dotaz iniciovalo.
3. Pokud vnitrostdtni nebo nadndrodni tlozisté centrdlnimu dloZisti ozndmi, Ze doslo ke zméné statusu jedine¢ného
identifikdtoru, centrdlni tiloZisté zajisti, aby mezi vnitrostitnimi a nadndrodnimi tiloZisti slouzicimi pro tzemi ¢lenského

stitu nebo clenskych stdtd, kde mél byt lécivy piipravek s timto jedine¢nym identifikdtorem uveden na trh, doslo
k synchronizaci tohoto statusu.

4. Pokud centrdlni Glozist¢ obdrzi informace uvedené v ¢l. 35 odst. 4, zajisti elektronické propojeni ¢isel sarze pred
tkony piebaleni nebo opétovného oznaceni a po téchto dkonech se sadou vyfazenych jedinecnych identifikdtorti a se
sadou umisténych rovnocennych jedine¢nych identifikatord.

Cldnek 35
Charakteristiky systému tiloZist

1. Vsechna tlozisté v systému tloZist musi spliiovat vSechny tyto podminky:
a) musi se fyzicky nachdzet v Unii;
b) musi byt ziizena a spravovdna neziskovym pravnim subjektem zfizenym v Unii vyrobci a drZiteli rozhodnuti

o registraci léCivych p¥pravkd opatfenych ochrannymi prvky a, pokud se rozhodli zapojit, distributory a osobami
opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat lé¢ivé pripravky vefejnosti;
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¢) musi byt plné interoperabilni s jinymi tiloZisti tvoficimi soucdst systému dlozist; pro Géely této kapitoly se interopera-
bilitou rozumi plnd funkéni integrace Glozist a plnd vyména elektronickych dat mezi nimi, bez ohledu na to, jaky
poskytovatel sluzeb je pouzivin;

d) musi vyrobctim, distributorim a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti umoznit
spolehlivou elektronickou identifikaci a ovéfeni pravosti jednotlivych baleni lécivych pFpravki v souladu
s pozadavky tohoto nafizen;

e) musi mit aplikaéni programovaci rozhrani schopnd pieddvat a vyménovat si data se softwarem pouZivanym
distributory, osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti a ptipadné piislusnymi
vnitrostatnimi organy;

f) pokud se distributofi a osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vyddvat 1éCivé piipravky vefejnosti dotdzi dlozisté za
tcelem ovéfeni pravosti nebo vyfazeni jedine¢ného identifikitoru, doba odezvy tloZisté, aniZ je brdna v potaz
rychlost internetového pfipojeni, musi byt alespont u 95 % dotaz( niz8{ nez 300 milisekund. Vykon dlozZist¢ musi
distributorim a osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti umoziovat vykondvat
jejich ¢innost bez vyznamnéjstho zpozdéni;

g) musi vést Gplné zdznamy (,auditni stopu®) o vSech tkonech tykajicich se jedine¢ného identifikdtoru, o uzivatelich
provadgjicich tyto tikony a o povaze téchto tikont; auditni stopa se vytvori v okamziku, kdy je jedine¢ny identifikdtor
nahrdn do dlozisté a musi byt zachovédna alespont po dobu jednoho roku od uplynuti data pouZitelnosti 1écivého
piipravku s jedine¢nym identifikdtorem, nebo po dobu péti let od doby, kdy byl pfipravek propustén k prodeji nebo
distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi;

h) v souladu s ¢lankem 38 musi mit takovou strukturu, kterd zaru¢i ochranu osobnich ddaji a davérnych informaci
obchodni povahy a vlastnictvi a dGvérnost Gdaji vytvotenych pfi interakci vyrobcti, drziteld rozhodnuti o registraci,
distributorti a osob opravnénych nebo zmocnénych vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti s tilozistém;

i) musi zahrnovat grafickd uzivatelskd rozhrani umoznujici pfimy piistup k dloZi§tim témto skupindm uZivatelt
ovéfenym v souladu s ¢l. 37 pism. b):

i) distributorim a osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éCivé pripravky vefejnosti pro tcely ovéreni
pravosti jedine¢ného identifikdtoru a jeho vyfazeni v pripadé selhdni jejich vlastniho softwaru,

ii) pfislusnym vnitrostdtnim orgdniim pro tcely uvedené v clanku 39.

2. Pokud se ve vnitrostitnich nebo nadndrodnich dlozistich zméni status jedine¢ného identifikitoru na 1é¢ivém
piipravku uréeném k uvedeni na trh ve vice nez jednom clenském stité, dané dlozisté o zméné statusu okamzité
uvédomi centrlni dlozisté, s vyjimkou piipadu, kdy drzitel rozhodnuti o registraci provede vyfazeni v souladu
s ¢lanky 40 nebo 41.

3. Vnitrostitni nebo nadndrodni wlozisté¢ nedovoli nahrdni nebo uchovéni jedine¢ného identifikitoru obsahujictho
stejny kdd piipravku a sériové ¢islo jako jiny jedine¢ny identifikator, ktery je v tlozisti jiz uloZen.

4. U kazdé Sarze prebalenych nebo znovu oznacenych baleni 1é¢ivych piipravkd, na které byly pro tcely souladu
s ¢lankem 47a smérnice 2001/83/ES umistény rovnocenné jedine¢né identifikdtory, musi osoba odpovédnd za uvedeni
1é¢ivého piipravku na trh informovat centrdlni dloZisté o ¢islu Sarze nebo Cislech balent, které maji byt piebaleny nebo
znovu oznaceny, a o jedine¢nych identifikdtorech na téchto balenich. Tato osoba centrdlni tlozisté ddle musi informovat
o Cislu Sarze u arze, kterd vznikla tikony prebaleni nebo opétovného oznaceni, a o rovnocennych jedine¢nych identifika-
torech v této Sarzi.

Cldnek 36
Ukony systému dloZist
Systém GloZist zajisti alespoii tyto tikony:
a) opakované ovéfeni pravosti aktivniho jedine¢ného identifikdtoru v souladu s ¢ldnkem 11;
b) spusténi vystrahy v systému a v terminalu, kde se odehrdva ovéfeni pravosti jedinecného identifikdtoru, pokud toto
ovéfen{ nepotvrdi, Ze jedinecny identifikdtor je pravy v souladu s ¢ldnkem 11. Takova uddlost se v systému oznaci

jako potencidlni ptipad padélani, s vyjimkou toho, je-li pfipravek v systému oznacen jako stazeny nebo uréeny
k likvidaci;
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¢) vyfazeni jedinecného identifikdtoru v souladu s pozadavky tohoto nafizeni;

d) kombinované tkony identifikace baleni 1é¢ivého piipravku s jedine¢nym identifikditorem a ovéfeni pravosti
a vyfazeni tohoto jedine¢ného identifikdtoru;

e) identifikaci baleni 1é¢ivého ptipravku s jedine¢nym identifikdtorem a ovéfen{ pravosti a vyfazeni tohoto jedine¢ného
identifikdtoru v ¢lenském stdt€, ktery neni clenskym stitem, kde byl lé¢ivy piipravek s timto jedine¢nym identifi-
kdtorem uveden na trh;

f) c¢teni informaci obsazenych v dvojrozmérném carovém kodu, v némz je zakddovan jedinecny identifikator,
identifikaci l1é¢ivého piipravku nesouciho ¢arovy kod a ovéfeni statusu jedinecného identifikdtoru, aniz by se spustila
vystraha uvedend v pismenu b) tohoto ¢lanku;

g) aniz je dotcen ¢l. 35 odst. 1 pism. h), ovéfenym distributorm p#istup k seznamu distributort uvedenému v ¢l. 33
odst. 2 pism. h), aby mohli zjistit, zda musi u daného lé¢ivého piipravku ovéfit jedine¢ny identifikdtor;

h) ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru a jeho vyfazeni pomoci manudlniho zaddni dotazu s datovymi prvky
jedine¢ného identifikdtoru do systému;

i) na pozddani okamzité poskytnuti informaci tykajicich se daného jedine¢ného identifikdtoru pfislusnym vnitrostdtnim
orgdntm a Evropské agentufe pro 1écivé piipravky;

j)  vytvafeni zprdv, které pislusnym orgdnim umozni ovéfit, jak jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci,
distributofi a osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti plni pozadavky tohoto nafizen,
nebo vySetfit potencidlni ptipady padélani;

k) zménu statusu jedinecného identifikdtoru z vyfazeného na aktivni za podminek uvedenych v ¢lanku 13;

) oznaceni skute¢nosti, Ze byl jedine¢ny identifikdtor vyfazen;

m) oznaceni skuteCnosti, Ze byl 1é¢ivy piipravek stazen, odcizen, vyvezen, vyzadan pfislusnymi vnitrostitnimi organy
jako vzorek, oznaden drzitelem rozhodnuti o registraci jako bezplatny vzorek, nebo uréen k likvidaci;

n) prostiednictvim Sarzi 1é¢ivych piipravki propojeni informaci o odstranénych nebo piekrytych jedine¢nych identifi-
kétorech s informacemi o rovnocennych jedine¢nych identifikdtorech umisténych na tyto lécivé ptipravky pro tcely
splnéni pozadavkd ¢lanku 47a smérnice 2001/83|ES;

o) synchronizaci statusu jedine¢ného identifikdtoru mezi vnitrostitnimi a nadndrodnimi dlozisti slouzicimi pro tzemi
¢lenskych statd, kde mé byt lé¢ivy piipravek uveden na trh.

Cldnek 37

Povinnosti pravnich subjekti zfizujicich a spravujicich lozisté, které je soucdsti systému tiloZist

Jakykoliv pravni subjekt zfizujici a spravujici tlozisté, které je soucdsti systému tlozist, provede tyto tkony:

a) informuje pfislusné vnitrostdtni orgdny o svém dmyslu na jejich tzemi fyzicky umistit Glozisté nebo jeho ¢ast
a uvédomi je, jakmile bude tloZisté zprovoznéno;

b) zavede bezpecnostni postupy, které zajisti, Ze ziskat p¥istup do GloZisté a nahravat do né&j informace uvedené v ¢l. 33
odst. 2 mohou pouze uZivatelé, jejichZ totoznost, funkce a legitimita byly ovéteny;

c) nepretrzité sleduje tlozi§té pro piipad, Ze se vyskytnou uddlosti upozorfiujici na potencidlni piipady padéldni
v souladu s ¢l. 36 pism. b);

d) zajisti okamzité vySetfeni vSech potencidlnich pipadi padélini oznacenych v systému v souladu s ¢l. 36 pism. b)
a v piipadé, Ze se padélani potvrdi, upozorni ptislusné vnitrostdtni orgdny, Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky
a Komisi;
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e) pravidelné provadi audity dlozisté, aby se ovéfil soulad s pozadavky tohoto nafizeni. Prvnich pét let ode dne
pouzitelnosti tohoto nafizeni v ¢lenském stté, kde se dlozisté fyzicky nachdzi, se audit provede alespon jednou
ro¢né, a poté alespon jednou za tii roky. Vysledky téchto auditd se na pozadani poskytnou pfislusnym orgdniim;

f) na pozadani pfislusnym orgdnim okamzité zpfstupni auditni stopu uvedenou v ¢l. 35 odst. 1 pism. g);

g) na pozddani pislusnym orgdntm zpfistupni zpravy uvedené v ¢l. 36 pism. j).

Cldnek 38
Ochrana ddaji a vlastnictvi ddaji

1. Vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti odpovidaji za jakékoliv tidaje, které vytvoif pii interakci se systémem aloZzist, a za idaje uchovavané v auditni
stopé. Vlastni pouze tyto tdaje a maji pFistup pouze k témto dajim, s vyjimkou informaci uvedenych v ¢l. 33 odst. 2
a informaci o statusu jedine¢ného identifikdtoru.

2. Pravni subjekt spravujici tlozisté, kde je uchovdvdna auditni stopa, nema bez pisemného souhlasu legitimnich
vlastnikd ddajio pfistup k auditni stopé a tdajom v ni obsazenych, s vyjimkou toho, kdy je tcelem vySetfeni
potencidlnich pfipadti padélani oznacenych v systému v souladu s ¢l. 36 pism. b).

Cldnek 39
Pfistup pfislus$nych vnitrostdtnich orginii

Pravni subjekt ziizujici a spravujici lozisté pouzivané k ovéfeni pravosti nebo vyfazeni jedine¢nych identifikdtort
lé¢ivych piipravkd uvadénych na trh v ¢lenském stdté poskytne piislusnym organim tohoto ¢lenského stitu piistup
k dloziti a informacim v ném obsazenych pro tyto tcely:

a) dozor nad fungovanim dloZist a vysetfovani potencidlnich ptipadt padélani;

b) dhrada;

¢) farmakovigilance a farmakoepidemiologie.

KAPITOLA VIII

POVINNOSTI DRZITELU ROZHODNUTf O REGISTRACI, SOUBEZNYCH DOVOZCU A SOUBEZNYCH
DISTRIBUTORU

Cldnek 40
Stazené nebo odcizené pfipravky

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v piipadé soubézné dovazenych nebo soubézné distribuovanych 1é¢ivych ptipravka
s rovnocennym jedinenym identifikdtorem pro Gcely souladu s ¢ldnkem 47a smérnice 2001/83/ES, osoba odpovédnd
za uvadéni téchto léCivych pipravki na trh neprodlené pfijme vSechna tato opatient:

a) zajisti vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru 1écivého pfipravku, ktery méd byt stazen, v kazdém vnitrostitnim nebo
nadndrodnim dlozZisti slouZicim pro tGzemi clenského stitu nebo ¢lenskych stiti, kde mé byt staZeni provedeno;

b) je-li zndm, zajisti vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru lé¢ivého pripravku, ktery byl odcizen, v kazdém vnitrostdtnim
a nadndrodnim tloZisti, ve kterém je informace o tomto p¥ipravku uchovavéna;

¢) v tlozistich uvedenych v pismenech a) a b) v prislusném pripadé oznaci, Ze piipravek byl stazen nebo odcizen.
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Cldnek 41
Piipravky doddvané jako bezplatné vzorky

Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery md v timyslu doddvat nékteré ze svych 1é¢ivych piipravki jako bezplatné vzorky
v souladu s ¢lankem 96 smérnice 2001/83[ES, ptipravek v piipad€, Ze md ochranné prvky, v systému uloZzist oznaci
jako bezplatny vzorek a zajisti vyfazeni jeho jedine¢ného identifikdtoru pied tim, nez ho poskytne osobdm zptisobilym
ho predepisovat.

Cldnek 42
Odstranéni jedineénych identifikitori ze systému tloZist

Drzitel rozhodnut{ o registraci nebo, v piipadé soubézné dovazenych nebo soubézné distribuovanych lé¢ivych piipravka
s rovnocennym jedinecnym identifikdtorem pro tcely souladu s ¢ldnkem 47a smérnice 2001/83/ES, osoba odpovédna
za uvddéni téchto léCivych piipravki na trh nesmi nahrit jedinecné identifikdtory do systému tlozist dfive, nez z ného
odstrani, pokud jsou pfitomny, stari jedinecné identifikdtory obsahujici stejny kéd pipravku a sériové ¢islo jako
jedine¢né identifikdtory, které se maji nahrat.

KAPITOLA IX

POVINNOSTI PRISLUSNYCH VNITROSTATNICH ORGANU
Cldnek 43
Informace, které poskytnou pfislusné vnitrostitni organy

Prislusné vnitrostdtni orgdny drzitelim rozhodnuti o registraci, vyrobctim, distributorim a osobdm oprdvnénym nebo
zmocnénym vyddvat 1é¢ivé piipravky vefejnosti na pozddani zpfistupni tyto informace:

a) lé¢ivé pripravky uvddéné na trh na jejich dzemi, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky v souladu s ¢l. 54
pism. o) smérnice 2001/83/ES a s timto nafizenim;

b) 1écivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na lékaisky predpis nebo tihradé, u nichz byla v souladu s ¢l. 54a odst. 5
smérnice 2001/83(ES za tcelem whrady nebo farmakovigilance rozsifena oblast pasobnosti jedine¢ného identifi-
kétoru,

c) lé¢ivé piipravky, u nichz byla v souladu s ¢l. 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES za ucelem bezpecnosti pacienti
rozsifena oblast ptisobnosti prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem.

Cldnek 44
Dozor nad systémem tiloZist

1. Piislusné vnitrostitni orgdny vykondvaji dozor nad fungovdnim viech dlozist, kterd se fyzicky nachdzeji na jejich
uzemi, aby ovéfily, v piipadé potfeby prostiednictvim inspekci, Ze Glozisté a pravni subjekt odpovédny za zfizeni
a spravu tlozisté spliuji pozadavky tohoto nafizeni.

2. Piislusny vnitrostdtni orgdn muZze jakoukoliv ze svych povinnosti vyplyvajicich z tohoto ¢ldnku pfenést na
piisludny orgdn jiného ¢lenského stitu nebo na tieti stranu prostfednictvim pisemné dohody.

3. Pokud se pro tcely ovéfeni pravosti 1é¢ivych piipravka uvddénych v ¢lenském stdté na trh pouzivd tlozisté, které
se fyzicky nenachdzi na tzemi daného ¢lenského stdtu, pFislusny orgdn daného ¢lenského stitu miZe inspekci tlozisté
sledovat, nebo provést nezdvislou inspekei za pfedpokladu, Ze s tim clensky stdt, na jehoz tzemi se dloZisté fyzicky
nachdzi, souhlasi.

4. Zpravy o dozorové innosti predd prislusny vnitrostitni orgdn Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky, kterd je
zpFistupni dal$im pislusnym vnitrostdtnim orgdntim a Komisi.
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5. Pfislusné vnitrostdtni orgdny se mohou podilet na spravé jakéhokoliv wloZité pouzivaného pro identifikaci
1écivych piipravkd a ovéfeni pravosti nebo vyfazeni jedine¢nych identifikdtor lé¢ivych pipravkd uvddénych na trh na
tzemi jejich ¢lenského stitu.

Prislu§né vnitrostdtni orgdny se mohou zapojit do spravni rady pravnich subjektti spravujicich tato dlozisté az do vyse
jedné tetiny ¢lend této rady.

KAPITOLA X
SEZNAMY ODCHYLEK A OZNAMEN{ KOMISI
Cldnek 45
Seznamy odchylek od povinnosti opatfit, ¢i neopatfit pfipravek ochrannymi prvky

1. Seznam léCivych piipravki ¢i kategorii piipravka podléhajicich omezeni vydeje na lékatsky pfedpis, které nesmi
byt opatieny ochrannymi prvky, je uveden v p¥iloze I tohoto nafizeni.

2. Seznam lécivych ptipravkt ¢i kategorii piipravkid nepodléhajicich omezeni vydeje na lékatsky predpis, které musi
byt opatieny ochrannymi prvky, je uveden v pifloze II tohoto nafizeni.
Cldnek 46
Oznidmeni Komisi
1. Piislusné vnitrostdtni orgdny informuji Komisi o 1é¢ivych pfipravcich nepodléhajicich omezeni vydeje na 1ékafsky
pfedpis, u nichz podle jejich ndzoru existuje riziko padéldni, jakmile se o tomto riziku dozvédi. Pro tento tcel pouziji

formulaf uvedeny v piiloze III tohoto nafizeni.

2. Piislusné vnitrostdtni orgdny mohou Komisi informovat o lé¢ivych piipravcich, u nichZ podle jejich ndzoru riziko
padélani neexistuje. Pro tento G¢el pouziji formuldf uvedeny v piiloze IV tohoto nafizeni.

3. Pro ucely ozndmeni uvedenych v odstavci 1 a 2 piislu§né vnitrostatni orgdny provedou vyhodnoceni rizik padélani
a rizik plynoucich z padéldni téchto pfipravkd, pricemz zohledni kritéria uvedend v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES.

4. PH pfeddvini ozndmeni uvedenych v odstavci 1 Komisi piislusné vnitrostdtni orgdny Komisi poskytnou dikazy
a dokumenty dokazujici existenci piipadt padéldni.

Cldnek 47
Vyhodnoceni ozndmeni
Pokud v ndvaznosti na ozndmeni uvedené v ¢linku 46 Komise nebo ¢lensky stt na zdkladé dmrti nebo hospitalizac

obcanti Unie v dasledku vystaveni padélanym lé¢ivym pFipravkam dospéje k ndzoru, Ze je za ti¢elem ochrany vefejného
zdravi tfeba rychle jednat, Komise ozndmeni bezodkladné posoudi nejpozdéji do 45 dni.

KAPITOLA XI
PRECHODNA OPATRENI A VSTUP V PLATNOST
Cldnek 48
Pfechodnd opatfeni
Lécivé pripravky, které byly v clenském staté propustény k prodeji nebo distribuci bez ochrannych prvki pfed datem
pouzitelnosti tohoto nafizeni v daném ¢lenském stdté, a které poté nebyly piebaleny nebo znovu oznaceny, mohou byt

v daném clenském stdté uvedeny na trh, distribuovdny a vyddvdny vefejnosti az do doby uplynuti jejich data
pouzitelnosti.
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Cldnek 49

Pouziti v ¢lenskych stitech s existujicimi systémy pro ovéfeni pravosti 1éCivych piipravka
a identifikaci jednotlivych baleni

1. Kazdy z ¢lenskych stitt uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 druhém pododstavci pism. b) druhé vété smérnice 2011/62/EU
ozndmi Komisi datum, od kterého se na jeho tzemi v souladu s ¢l. 50 tfetim pododstavcem pouziji ¢linky 1 az 48
tohoto nafizeni. Ozndmeni musi probéhnout nejpozdéji Sest mésicti pfed danym datem pouzitelnosti.

2. Ozndmeni o kazdém z téchto dat, kterd budou Komisi sdélena v souladu s odstavcem 1, Komise zvefejni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 50
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 9. Ginora 2019.

Clenské stity uvedené v ¢l. 2 odst. 2 druhém pododstavci pism. b) druhé vété smérnice 2011/62[EU pouziji ¢lénky 1
az 48 tohoto nafizeni nejpozdéji ode dne 9. tinora 2025.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. fijna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Seznam lé¢ivych piipravka & kategorii pfipravki podléhajicich omezeni vydeje na lékafsky
predpis, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky, podle &l. 45 odst. 1

Nézev acinné latky ¢i kategorie pFipravkd Lékova forma Sila Pozndmky
Homeopatické 1é¢ivé piipravky Kterakoliv Kterakoliv
Radionuklidové generdtory Kterakoliv Kterakoliv
Kity Kterdkoliv Kterdkoliv
Radionuklidové prekursory Kterakoliv Kterakoliv
Lé¢ivé piipravky pro moderni terapii, které obsahuji tkdné Kterakoliv Kterakoliv

nebo buniky, nebo jsou jimi tvofeny

Medicindlni plyny Medicindln{ plyn Kterdkoliv

Roztoky pro parenterdlni vyZivu, jejichZz anatomicko-tera- | Infuzni roztok Kterdkoliv
peuticko-chemicky (,ATC*) kéd za¢ind na BO5BA

Roztoky ovliviiujici rovnovéhu elektrolytd, jejichz ATC kéd |  Infuzni roztok Kterdkoliv
zacind na BO5BB

Roztoky vyvoldvajici osmotickou diurézu, jejichz ATC kéd |  Infuzni roztok Kterakoliv
zacind na BO5BC

Aditiva k intravenéznim roztoktim, jejichz ATC kéd zacind Kterdkoliv Kterdkoliv
na BO5X
Rozpoustédla a fedidla, veetné irigacnich roztokt, jejichz Kterakoliv Kterdkoliv

ATC kéd za¢ind na VO7AB

Kontrastni latky, jejichz ATC kdéd za¢ind na V08 Kterakoliv Kterakoliv
Testy pro alergickd onemocnéni, jejichz ATC kdd zacind Kterakoliv Kterakoliv
na V04CL

Extrakty alergent, jejichz ATC k6d za¢ind na VO1AA Kterdkoliv Kterdkoliv
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PRILOHA II

Seznam lé¢ivych piipravka & kategorii pfipravki nepodléhajicich omezeni vydeje na lékafsky
piedpis, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky, podle ¢l. 45 odst. 2

Nazev tcinné latky ¢i kategorie pfipravka Lékové forma Sila Poznamky
Omeprazol Enterosolventn{ tvrdd 20 mg
tobolka
Omeprazol Enterosolventn{ tvrd4 40 mg
tobolka
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PRILOHA III

Ozndmeni Evropské komisi tykajici se lé¢ivych piipravki nepodléhajicich omezeni vydeje na 1ékatsky predpis, o kte-
rych se md za to, Ze u nich existuje riziko padélani, podle ¢l. 54a odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Clensky stét:

Nézev piislusného orgdnu:

Zaznam

C.

Ucinnd litka (b&zny
nazev)

Lékova forma

Sila

Anatomicko-tera-
peuticko-che-
micky (ATC) kod

Podpiirné dikazy
(Predlozte diikaz jednoho nebo vice
piipadt padélani v legdlnim dodavatel-
ském fetézci a uvedte zdroj, z kterého tato
informace pochdzi.)

10

11

12

13

14

15

Pozndmka: Pocet zdznamt neni zdvazny.
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PRILOHA IV

Ozndmeni Evropské komisi tykajici se lé¢ivych piipravki, o kterych se md za to, Ze u nich neexistuje riziko padélani,

podle ¢l. 54a odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Clensky stét:

Nézev piislusného orgdnu:

Zéznam | Utinnd latka (bézny

. Lékové forma
¢. nazev)

Sila

Anatomicko-tera-
peuticko-che-
micky (ATC) kod

Pozndmky/dopliiujici informace

10

11

12

13

14

15

Pozndmka: Pocet zdznamt neni zdvazny.
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