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Ochranné prvky pro humanni léCivé pripravky

Otazky a odpoveédi

Tento dokument obsahuje Casto kladené otazky a odpovédi tykajici se implementace pravidel o ochrannych prvcich
pro humanni |écivé pripravky, které priibézné obdrzela Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv.

Historie dokumentu

Datum predloZeni navrhu skupiné odbornik( z GS1 CR, SUKL Cerven a srpen 2017 —verze 1
Listopad 2017 — verze 2
Unor, biezen 2018 — verze 3

Kvéten 2018 — verze 4

Datum zverejnéni Cerven 2018
Verze 4
Zmény v porovnani s predchozi verzi Doplnén bod 5.7

Revidovana odpovéd bodu 3.4 a 4.5

Ddlezité u POZO rnéni: Nazory vyjadiené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny vyklad unijniho

prava muze s konecnou platnosti vydat pouze Evropsky soudni dv(r.

Tato pravidla jsou obsaZena v ¢lancich 47a, 54(o) a 54a smérnice 2001/83/ES a v nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 2016/161.1

1 Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdénnich |écivych
ptipravké. U, véstnik L 32, 9. 2. 2016, s. 1-27.
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1.

1.1.

1.2.

2.2.

Technické pozadavky na systém

Pozadovany HW a SW (serializace) je z hlediska finanéniho pro mala kusova mnozstvi (napf. 1500 ks/mésic)
narocny, pripravek je zddany — potfebny — a neuvazujeme o ukonceni jeho vyroby. Lze vyuzit tfeti stranu
(vyrobce <- --> tfeti strana - --> EU uloZisté), kterou mlze byt napf. jiny vyrobce, ktery z divodu svych
objem( prislusny SW a HW vlastni, nebo i firma, ktera se pro malé objemy vyrobk( dalSich vyrobcd mize stat
jejich garantem pro prislusnou komunikaci s EU uloZistém?

Kazdy lécivy pripravek (dale jen LP) ma registrovany vyrobni rfetézec, véetné mista propousténi. Povinnosti
kvalifikované osoby vyrobce LP je podle § 66 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 378/2007 Sh., o |éCivech, zajistit, aby
obal LP byl opatfen ochrannymi prvky. Z nafizeni 2016/161/EU (dale jen nafizeni), ¢l. 4, pak vyplyva, Ze
jedine¢ny identifikator na obal LP umisti vyrobce, mélo by se tedy jednat o vyrobce, ktery disponuje prisluSnym
povolenim k vyrobé a je uveden v registraéni dokumentaci daného LP. Cast vyrobnich ¢innosti si mGze vyrobce
LP zajistit na zdkladé smlouvy u jiného subjektu, tedy u tfeti strany.

Je pripustna moznost nechat si vytisknout Ul (databazi 1) u treti strany, potfebné mnozstvi Ul (databaze 2)
aplikovat, nepotrebné Ul (databaze 3 (D1-D2) zlikvidovat a nechat treti stranu poslat databazi 2 do EU
ulozisté?

Viz odpovéd na otazku 1.1

. PoZadavky na kédy vyrobku

.Format kédu vyrobku a plvod: prosim, vysvétlete mistni regulatorni poZzadavky na format kodu vyrobku a

jeho plvod. (tzn. Jak je kdd vyrobku generovan? Jaky je format? NTIN/GTIN/PC atd.?)
V CR je pro kéd vyrobku akceptovan GTIN, generovany vyrobcem.

Dle vyjadieni SUKL musi kéd pripravku odpovidat ¢ldnku 4 pismeno b) bod i) a €lanku 5 bod 5 nafizeni. Driitel
rozhodnuti o registraci musi zajistit nahrani a kddovaciho systému pripravku a dalsich Gdaji do systému ulozist
(¢lanek 33 bod 2 pismeno b)) pred propusténim LP vyrobcem.

Dle delegovanych akt( musi byt kdd pripravku zakddovany jako datovy prvek jedinecného identifikatoru do
datové matice v souladu s kédovacim systémem a na za¢atku musi mit znaky specifické pro pouzity kddovaci
systém. Dale musi obsahovat znaky nebo série znaku identifikujici pripravek jako IéCivy pripravek. Vysledny
kdd musi mit méné nez padesat znakl a musi byt celosvétoveé jedinecny. U kédu pripravkd, které vyhovu;ji
normam ISO/IEC 15459-3:2014 a ISO/IEC 15459-4:2014, se ma za to, Ze splfiuji poZzadavky stanovené témito
delegovanymi akty. V CR pridéluje 2D kédy GS1 Czech Republic.

Format data pouzitelnosti 2D Data-Matrix/GS1: prosim potvrdte, Ze regulatorni pozadavky na datum
pouzitelnosti Data-Matrix/GS1 jsou ve formatu RRMMDD.

Odpovéd GS1 CR: Pro kédovani data pouzitelnosti do GS1 DataMatrix kédu je nutno pouZit aplikaéni
identifikator GS1 Al (17), ktery ma format RRMMDD.
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2.3.

2.4,

2.5.

Pokud jde o interpretaci kddovanych informaci do okem citelné podoby, pouziva se nékolik variant; HRI =
(17) RRMMDD, Non-HRI nejc¢astéji MM RRRR, DD xxx RRRR, kde xxx jsou 3 prvni pismena z anglického nazvu
mésice.

Odpovéd SUKL: Doba pouzitelnosti v 2D kddu je akceptovatelnd ve stejném formatu tak, jak se uvadi na
obalu pfipravku dle ¢lanku 54 pism. h) smérnice 2001/83/ES tj. mésic/rok, avsak format uvedeni neni
narizenim 2016/161/EU nijak specifikovan.

Aplikacni identifikatory DataMatrix: Prosim potvrdte, Ze pouZiti GS1 aplikacnich identifikator( jsou v souladu
s mistnimi predpisy.

Ano, je. Pro kédovani Udaji do GS1 DataMatrix kodu je povinné pouZit nasledujici aplika¢ni identifikatory:
(01) GTIN (n14)

(21) Sériové cislo (an..20)

(17) Pouzitelnost do (RRMMDD)

(10) Cislo arze (an..20)

Poradi tisku v DataMatrix/GS1: Prosim, uvedte pozadavky na poradi tisku v 2D DataMatrix.

Odpovéd GS1 CR: GS1 standard nedefinuje zadné pozadavky na pofadi Al v GS1DataMatrix kédu (ani v HRI).
GS1 DataMatrix musi obsahovat povinné Al (01,21,17,10) a kddované udaje musi byt uvedeny rovnéz v HRI
formatu.

Okem Citelné udaje mohou byt na krabicku natisStény v nékolika rliznych formatech. Napfriklad udaj o dobé
pouzitelnosti Ize uvést ve formatu oznaceni EXP nebo EX nebo 17.

Vyzaduje SUKL, aby tyto tdaje byly vytistény v uréitém konkrétnim formatu? Pokud ano, uvedte, o jaky format
se jednda. Moznosti jsou tyto:

a) PoufZiti pismen:

- QRD sablona; pouZiti dvoupismenného oznaceni:
PC 01234567890128

SN 10110123456789

NN 1234567

EX 06/2019

BN 3590617

- GS1 non-HRI; pouZiti kédu sloZeného z nékolika pismen:
GTIN 01234567890128
SN 10110123456789
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2.6.

NHRN 1234567
EXP 06/2019
LOT 3590617

b)  PouZiti Cislic:

- GS1 HRI; série identifikacnich Cislic je oddélena mezerou:
01 01234567890128

2110110123456789

17 190600

103590617

711 1234567

- GS1 HRI; série identifikacnich Cislic je oddélena jinym typem znaku:
01:01234567890128 (dvojteckou)

(01)01234567890128 (zavorkami)

(01) 01234567890128 (zavorkami a mezerou)

Pred Cisla oznacCujici kéd pripravku, sériové Cislo a pfipadné narodni ¢islo je nutno uvést zkratku, kterd je dana
QRD sablonou, tudiz je akceptovatelny pouze navrh a), kde jsou pred Cislem uvedeny zkratky PC, SN, NN.

Udaj o dobé pouzitelnosti neni soucasti dat ¢itelnych okem stanovenych legislativou tykajici se ochrannych
prvka, ale musi byt uveden na obalu pfipravku, jak je stanoveno registracni vyhlaskou 228/2008 Sb. Zkratka,
ktera se pouZije na obalu pro oznaceni exspirace, je jiz uvedena ve schvdlenych textech pfipravku. Pred
konkrétni dobu exspirace je tedy tfeba uvést zkratku dle schvalenych textd (bod 8 QRD $ablony), pro CR jsou
akceptovatelné ,,EXP“ nebo ,Pouzitelné do:“ (viz Pfiloha IV QRD Sablony). Format doby pouZitelnosti je dan
QRD $ablonou: [Datum exspirace na |éCivych pfipravcich sestavajici pouze z mésice a roku je povazovano za
exspiraci posledniho dne daného mésice. Datum exspirace by mélo byt vyjadieno jako mésic 2 Cislicemi nebo
minimalné 3 znaky a rokem jako 4 Cislicemi, napt.: February 2007, Feb 2007, 02-2007.]. Doba pouzitelnosti
nemusi byt uvedena tésné vedle 2D kédu.

Pro Cislo Sarze plati obdobna pravidla jako pro dobu pouzitelnosti. Tedy nemusi byt uvedeno tésné vedle 2D
kddu a pred konkrétni Cislo oznacujici SarZi se uvede zkratka, kterd je schvalena v textech obalu pfipravku (bod
13 QRD 3ablony). Pro CR jsou akceptovatelné: ,Lot“, ,&.5.“ ,C. $arze” (viz Pfiloha IV QRD $ablony).

Prosim o upresnéni, zda ve 2D kddu pro exspiraci YYMMDD mze byt DD vzdy 00 (v okem Citelné formé se
udava jen mésic a rok, nikoli den).

Dle specifikace EMVO je mozné zadat v kmenovych datech datum pouzitelnosti pouze jako rok a mésic. Ve
specifikacich GS1 je to také mozné, takze ano, lze to.

Zaroven je potfeba si uvédomit, Ze toto musi byt oSetifeno také v informacnich systémech, aby byla zajisténa
spravna interpretace (190200 znamena vlastné 28.2.2019; 200200 znamena 29.2.2020).
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3. Procesni zmény

3.1. Ul —2D kdd se da pripravit pred tiskem v OF- line reZimu (databaze 1 - napt. 2500 ks - vychazi z hrubé
vyroby), poté vytisknout a rucné aplikovat na obal. Pouzité Ul pfi posledni vyrobni operaci - baleni (databaze
2 - napr. 2300 ks. - Cista zabalend vyroba odeslana do karantény) bude pfi propusténi do distribuce odeslana
do uloZisté EU. Databaze 3 (Databaze 1-2) — nepouzité Ul budou zlikvidovany. Je tento postup spravny, nebo
mozny?

Kazdy lécivy pripravek (dale jen LP) ma registrovany vyrobni fetézec, v€etné mista propousténi. Povinnosti
kvalifikované osoby vyrobce LP je podle § 66 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o |écivech, zajistit, aby
obal LP byl opatfen ochrannymi prvky. Z vyroby lze propustit jen LP, ktery opatfeny ochrannymi prvky, které
odpovidaji ¢lank(im 5 a 6 nafizeni a nesou spravné informace. Je na vyrobci, jak tyto povinnosti konkrétné
zajisti, ale poZzadované Udaje musi byt do systému GloZist nahrany pred propusténim LP vyrobcem. Uvedeny
postup, tak jak je popsan, nezarucuje naplnéni pozadavku natizeni, které v ¢lanku 5 bod 3 uvadi, Ze ,,vyrobci
vytisknou ¢arovy kdd na obal...”.

3.2.Jak bude probihat prijem do Iékarny; po krabickach vers. soucasny po Sarzich a exspiracich? Pokud je na
dodacim listu 10 ks od konkrétniho Iéku se stejnou Sarzi a exspiraci, zaskladni se do systému jako jeden radek
0 10 ti kusech, stejné tak je jeden fadek i na dodacim listu. Po planovanych zménach, by ale méla mit sv(j
vlastni identifikator kazda krabicka. Na dodacim listu (elektronickém i papirovém) by tak mélo pro 10 ks od
stejného léku se stejnou Sarzi a exspiraci byt 10 radk( s rGznymi identifikatory. Budou tyto zmény
zohlednény u distributord?

Pozadavky na Udaje uvadéné na dodacim listu se v souvislosti s ochrannymi prvky neméni, mély by tedy
zUstat stejné, identifikatory kazdého baleni musi byt, v okem Citelné podobé, vytistény na obalu LP, ale nikde
neni stanovena povinnost je uvadét rovnéz na dodacim listu. Naskladnéni do systému Iékarny se rovnéz
ménit nemusi. Ovéreni ochrannych prvk( a vyrazeni jedinec¢ného identifikatoru musi lékarny provadét

v souladu s ¢lankem 25 nafizeni, tedy v okamziku vydeje. Systém ulozZist vSak umozriuje opakované ovéreni
jedinec¢ného identifikatoru, takZe lékarna jej mlzZe navic ovérit i kdykoli pred tim. Ovéreni baleni LP se
provadi v narodnim uloZisti, pfipadné v systému ulozist, ale nikoli v systému lékarny. V okamziku vydeje
baleni LP pak Iékarna provede ovéreni ochrannych prvkd a vyrazeni jedine¢ného identifikatoru.

3.3.0desilani Ul do databaze EU bude provadéna v ¢ase propusténi — je mozné provést fyzickou aplikaci
predtisténych Ul na obal vyrobku v ¢asovém intervalu od zabaleni po propusténi (pfipravky jsou po dobu 14
dni v karanténé)?

Viz odpovéd vyse na prvni dotaz 3.1.

3.4.Podle nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 jsou vyrobci povinni vytisknout na obal
|éCivého pripravku ve formatu Citelném okem tyto datové prvky jedinecného identifikatoru:
e kdd pripravku
e sériové Cislo
e vnitrostatni Uhradové Cislo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifikujici 1éCivy pripravek, pokud je
vyZzadovano ¢lenskym statem, v némz ma byt pripravek uveden na trh, a pokud neni vytisténo jinde na
obalu

Kod pripravku (PC) a vnitrostatni ihradové Cislo (NN) jsou na vSech obalech jednoho pfipravku totozné, tudiz
mohou byt zapracovany do artwork.
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4.2.

4.3.

Je nutné, aby kdd pripravku a vnitrostatni uhradové Cislo (pouZzije-li se) byly vytistény jako soucast okem
Citelnych udajd jedinecného identifikatoru, nebo mohou tvofit soucast artwork (tj. byt vytistény vedle
jedinec¢ného identifikatoru)? Nebo zaleZi na vyrobci, kam se rozhodne tyto Udaje umistit?

V 2D kédu musi byt uvedeny nasledujici idaje: kéd pripravku, sériové Cislo, Cislo Sarze a doba pouzitelnosti. Z
udajli obsazenych v 2D kddu musi byt, pokud to velikost baleni umoznuje, vytistény pobliz néj v okem Citelné
podobé jen kod pripravku a sériové Cislo.

Z pribéhu vyvoje legislativy v souvislosti s ochrannymi prvky Ize oéekavat, e SUKL kéd nebude povazovan za
NN Cislo, a tudiz se NN ¢islo nebude muset na obale uvadét. V soucasné platné novele zakona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkond (zékon o légivech), neni stanoveno, ze by SUKL
kéd mél byt soucasti jedine¢ného identifikatoru nebo dat Citelnych okem, ktera se k Ul poji.

Kod SUKL musi viak byt vytistén jinde na obalu. Tato povinnost je uvedena v Pfiloze €. 5, pism. A, odst. 7 k
vyhlasce ¢&. 228/2008 Sb., o registraci |é¢ivych pripravkd. Pred SUKL kéd Ustav doporucuje pro snazsi
identifikaci uvést uvozovaci vyraz SUKL kéd. Tento kéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi do textu obalu (v QRD
Sabloné).

Konkrétni &islo PC (pfipadné NN, bylo-li by pouZito) se neuvadi do text(i obalu schvalovanych Ustavem v QRD
Sabloné. V textech bude stile uvedeno pouze PC (pfipadné NN) (viz obrazek). Na mock-upu predlozeném
Ustavu je dostadujici uvést pouze PC: (pfipadné NN:). Pfedlozeni mock-upu s konkrétnimi &isly je také mozné,
neni to vSak povinné.

. Mistni predpisy

.Sestaveni sériového Cisla: prosim, potvrdte, Ze sériové Cislo sloZzené z 8 alfanumerickych nebo 13

numerickych znakd, je v souladu s mistnimi predpisy.

Sériové Cislo Al (21) podle standardu muze obsahovat az 20 numerickych nebo alfanumerickych znaki
(natizeni 2016/161/EU, ¢lanek 4. Jeho generovani zavisi na algoritmu vyrobce. Pravdépodobnost uhodnuti
sériového Cisla musi byt zanedbatelna a mensi nez 1:10 000

Format data Citelného lidskym okem: prosim, potvrdte, Ze preferovany format data exspirace pro lidskym
okem C¢itelného kodu, je MM/RRRR.

Nemdame zadné dalsi narodni pozadavky, datum exspirace na znaceni by mél byt v souladu s QRD Sablonou
(datum exspirace na lécivych pripravcich sestavajici pouze z mésice a roku je povazovano za exspiraci
posledniho dne daného mésice. Datum exspirace by mélo byt vyjadreno jako mésic 2 ¢islicemi nebo
minimalné 3 znaky a rokem jako 4 &islicemi, napt. Unor 2007, Uno 2007, 02/2007).

viz strana 2 odpovéd 2.2

Poradi lidskym okem citelného tisku: Prosim, potvrdte, Ze poradi tisku ve formatu PC - SN - EXP — Lot je
v souladu s mistnimi predpisy.

Poradi by mélo byt shodné s uvedenim v bodé 18 QRD Sablony tedy PC, SN. Dalsi elementy (EXP a Lot) neni
povinné uvadét prfimo vedle 2D kéd, ale uvedeni v tomto poradi je akceptovatelné.

viz strana 4 odpovéd 2.4
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Prosim, potvrdte, Ze nazev mize byt napsan nad zénou pro tisk a Ze je to dostacujici. Nap¥. PC/SN/EXP/Lot
umisténo nad zénou tisku v jednom fadku s pouzitim lomitka.

Uvedeni by mélo odpovidat bodu 18 QRD Sablony pro kdd pfipravku a sériové ¢islo a ddle bodu 8 pro dobu
pouzitelnosti a bodu 13 pro Cislo Sarze.

PC: {Cislo}

SN: {Cislo}

Doba pouZitelnosti: zkratka dle prilohy IV QRD Sablony {Cislo}
Cislo $arze: zkratka dle pfilohy IV QRD $ablony {¢islo}

Bude jako soucast GTIN poZadovéno Ghradové ¢&islo (SUKL kéd)?

GTIN je identifikacni Cislo produktu pouzité jako kdd pripravku. Narodni uhradové Cislo je jeho atributem,
nikoli sou¢asti. Podle dohody se SUKLem nebude narodni Ghradové ¢&islo kédovano do GS1 DataMatrix kédu,
ale bude uvedeno na obalu v okem ¢itelném formatu (Non-HRI).

V soucasné platné novele zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont
(zakon o lé¢ivech), neni stanoveno, 7e by SUKL kéd mél byt soucasti jedineéného identifikatoru nebo dat
Citelnych okem, ktera se k Ul poji.

Kod SUKL musi viak byt vytistén jinde na obalu. Tato povinnost je uvedena v Pfiloze €. 5, pism. A, odst. 7 k
vyhldsce ¢&. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pripravkd. Pred SUKL kéd Ustav doporucuje pro snazsi
identifikaci uvést uvozovaci vyraz SUKL kéd. Tento kéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi do textu obalu (v QRD
Sabloné).

(viz souvisejici otazka €. 3.4)

Pokud se na Vasem trhu pouziva znaceni GS1 kompatibilni se zna¢enim NTIN a je pfevedeno do GTIN pro 2D
matrix, preferujete NTIN nebo GTIN (nebo oba) jako okem Ccitelné kody?

V CR se NTIN nepouzivd, tudi? se ani neobjevi na obalu v okem ¢itelném formatu (ani HRI, ani Non-HRI).
Teoreticky, kdyby se na néjakém trhu vyuzival NTIN, pak by se v HRI formatu také musel interpretovat.
Jediny pfipad, kde by se interni/narodni ¢islo mohlo uvést ve svém plvodnim formatu, by byly Non-HRI
informace.

Bude Ceskd republika pozadovat pro identifikaci lé¢ivych ptipravkt v EMVS/NMVS také narodni kéd?
PFipadné, jaky kod by to mél byt (predpokladam SUKL kéd).
Povinnost uvadét kod SUKL na obalu je zalozend jiz ve stavajicim znéni § 32 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb., o

|éCivech a toto je doplnéno dale ve vyhlasce ¢. 228/2008 Sb., pfiloha ¢. 5, ¢ast A bod 7.

PFi novelizaci se kéd SUKL bude nadale uvadén na obale, ale mimo jedineény identifikator.

Bude ceskd republika vyZzadovat master data presné podle EMVO 0122 EMVS Master Data Guide, nebo
budou vyzadovany néjaké specifické pozadavky?

Master data pro Ceskou republiku budou vytvifena dle EMVO 0122 MDG — nejsou pozadovany 7adné
specifické Upravy ¢i doplriky.
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5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Ostatni otazky

Jaké povinnosti bude mit ¢eska pobocka, ktera neni vyrobcem ani distributorem, ale pouhym zastoupenim
evropského MAHa na ¢eském trhu ve vztahu k on-boadringu do EUHUB a narodniho HUBU?

To so odviji od toho, jakou ¢innost ¢eska pobocka vykonava, ¢im ceska pobocka viastné je. Je-li MAH, bude
mit povinnosti jako MAH. Vyrobcem ani distributorem dle vySe uvedeného neni, a tak se ji ani povinnosti
stanovené témto subjektim nebudou tykat.

EMVO on-boarding portal (napojeni na EU Ulozisté) se tyka pouze vyrobctd/MAHU tedy v naSem ptipadé
centrdly, ale béhem seminare dne 2.6. byl zminén NOOL on-boarding portal (napojeni na narodni systém),
ktery bude pro ty, co maji opravnéni vydavat LP - distributory/lékarny/nemocnice. Jakou roli zde bude mit
nase Ceska pobocka?

Viz odpovéd 5.1.

MAH, drZitelé povoleni k soubéZznému dovozu/distribuci a vyrobci budou komunikovat s EU HUBem (je zfizen
EMVO). Distributofi a Iékarny, pripadné dalsi osoby opravnéné k vydeji LP, pak budou komunikovat
s narodnim uloZistém pro CR (je zfizeno NOOL).

Je mozné, aby se z jedné vyrobené Sarze vyclenila relativné mala ¢ast jako samostatna sarze finalniho LP,
ktera by se oznacila 2D kddem a tim bychom byli schopni ji sledovat v distribu¢nim fetézci?

Domnivame se, Ze je to mozné v ramci pilotniho projektu, tj. do 09/02/2019.

Je pripustné v urcitém Case oznacit 2D kddy s jedinecnymi identifikatory jednu (malou) Sarzi findlniho LP a
nasledujici SarZe téhoZ LP oznacovat standardné pouze Cislem SarZe a dobou pouZitelnosti (napft. tak, Ze se jiz
bude pouZivat artwork zohlednujici pfitomnost ochrannych prvkd, ale mista pro 2D kéd a Citelnou
reprezentaci sériového Cisla budou nevyuzita).

Domnivame se, Ze je to mozné v ramci pilotniho projektu, tj. do 09/02/2019.

V Ceské republice madme zaregistrovany |é¢ivy pfipravek formou skupinového baleni 10 x 200 ml. To
znameng3, Ze 10 sklenénych uzavienych lahvicek s etiketou balime do kartonového obalu, ktery je opatien
ochrannymi prvky.

Karton je opatren etiketou s nazvem pripravku, s informaci o velikosti baleni 10x200 ml a s dalSimi povinnymi
informacemi. Takto zaregistrované skupinové baleni ma svdj vlastni kéd SUKL a do zdravotnického zafizeni se
dodava ve vyse uvedeném stavu. Nejmensi zaregistrovana jednotka je tedy skupinové baleni po 10
lahvickach, ne jednotliva lahvicka. Od unora 2019 bude tento pfipravek podléhat serializaci.

Abychom vyhovéli kvalité tisku dvojrozmérného ¢arového kodu, chceme tento jedinecny identifikator a dalsi
souvisejici Udaje tisknout na soucasné etikety s bilym podkladem a ty nasledné aplikovat na kartony
skupinového baleni serializovanych pripravk(. Kartony jsou z hnédé lepenky. Primy tisk na tyto kartony

s pfipravky by nevyhovél poZadavkdm na kvalitu tisku tak, jak je uvedeno v Nafizeni komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161. V tomto nafizeni neni zpusob tisku serializaénich Gdajd na etiketu vyloucen,
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5.6.

5.7.

prosime Vas o stanovisko, zdali je tisk serializacnich Udaju na etiketu s naslednou aplikaci na sekundarni
baleni (karton) mozny?

V pripadé takovych registrovanych |écCivych pripravkd, kterd maji registrovanou tzv. skupinovou velikost
baleni, ktera se na trh doddva v kartonovych obalech oznacovanych stitkem s ndzvem a dalSimi Udaji, je
navrZeny postup uvadéni jedine¢ného identifikatoru a dalSich souvisejicich udaji na obale lIécivého pripravku
(tj.na kartonu) prijatelny.

Bude moZné z dat v 2D kddu zjistit, o jaky konkrétni druh registrovaného HVLP se jedna? HVLP, které je jiz k
dispozici s 2D kddem, mélo v ¢asti Product Code (01) EAN13. Tak tomu bude, nebo to je ndhoda?

Indapamid Stada 100X1,5MG
(01)04011548016879
(17)220300

(10)71305
(21)P34JP73PJJLIY3C

Ve 2D kédu bude zakddovan tzv. jednoznacény identifikator, coz je kod produktu, sériové Cislo, Sarze a datum
pouzitelnosti. Pokud bude pro identifikaci pouZit standard GS1 (coZ by méla byt drtiva vétsSina pfipadu), bude
v aplika¢nim identifikatoru (01) GTIN produktu. Tedy , lidové feceno” identifikacni Cislo EAN, které identifikuje
druh, gramaz, silu, formu |éc¢ivého pfipravku. Kromé tohoto identifikacniho Cisla tam budou kédovany i ty
zbyvajici udaje.

To znamend, Ze z 2D kédu poznate, o jaky lék jde. Prakticky stejné jako nyni z linearniho kédu, ktery ale
neobsahuje ta dalsi data.

Ackoliv smérnice 2011/62/EU zavadi ustanoveni upravujici prodej lé¢ivych pripravk( vefejnosti pfes Internet
a zmocnuje Komisi k zavedeni zplsob(l ovéreni ochrannych prvk( osobami opravnénymi nebo zmocnénymi
vydavat |écivé pripravky verejnosti, vydavani [éCivych pFipravk( verejnosti je stale upraveno prevaziné na
vnitrostatni Urovni. Konec dodavatelského retézce mlze byt v rlznych ¢lenskych statech organizovan rGizné
a mQzZe zahrnovat réizné zdravotnické pracovniky. Clenskym statdm by mélo byt umoznéno osvobodit
nékteré instituce nebo osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat IéCivé prFipravky verejnosti od povinnosti
ovérit ochranné prvky, aby se tak zohlednily konkrétni charakteristiky dodavatelského retézce na jejich
Uzemi a zajistilo se, Ze dopad ovérovacich opatfeni na tyto subjekty bude prfiméreny. O jaké instituce se
jednd v CZ? Bude vydan konkrétni seznam?

V dotazu popsana situace je v nafizeni konkrétné popsana v ¢lanku 23, ktery umoznuje ¢lenskym statlim
narodni pravni Upravu v ndvaznosti na charakteristiky dodavatelského retézce, ale znéni ¢lanku 23 mozZnosti
vyznamné omezuje jen na v ném uvedené subjekty.

Clanek 23

Ustanoveni zohlednujici zvlastni charakteristiky dodavatelskych retézcli ¢lenskych statl

Clenské staty mohou v p¥ipadé, kdy je tieba zohlednit zvlastni charakteristiky dodavatelského Fetézce na
jejich uzemi, vyzadovat, aby distributor ovéfil ochranné prvky a provedl| vyfazeni jedine¢ného identifikatoru
|éCivého pripravku pred tim, nez |éCivy pFipravek vyda nékteré z téchto osob nebo instituci:
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a) osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat léCivé pripravky verejnosti, které nepUlsobi v ramci
zdravotnického zafizeni nebo |ékarny;

b) veterinarnim lékarlim a maloobchodnik{im s veterinarnimi [éCivymi pripravky,

c) zubnim lékarlm;

d) optometristim a optikdim;

e) pracovnikiim zdravotnické zachranné sluzby;

f) ozbrojenym silam, policii a dalSim vladnim institucim, které si udrzuji zasoby Iécivych pripravk( pro ucely
civilni ochrany a zvladani katastrof;

g) univerzitam a dalSim institucim vysokoskolského vzdélavani, které vyuzivaji léCivé pripravky pro Gcely
vyzkumu a vzdélavani, s vyjimkou zdravotnickych zafizeni;
h) véznicim;

i) Skolam;

j) hospicim;

k) pecovatelskym zatizenim.

Do novely zdkona ¢.378/2007 Sb., o IéCivech se pak tato moznost zapracovala jako novelizacni bod 15,
kterym se bude upravovat stavajici znéni § 77 tohoto zdkona. Nebude tedy vydan Zzadny seznam, ale bude to
mit podobu ustanoveni v zakoné o |écivech. Podle navrhu by mélo jit o dodavky LP armadé a veterinarnim
|ékaram.
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