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1. OBECNE
1.1. Otazka: Co jsou ochranné prvky?
Odpovéd: Ochranné prvky tvofi dva prvky umisténé na obalu IéCivého pfipravku:

(1) jedinecny identifikator, jedine€na sekvence nesena dvojrozmérnym
¢arovym kédem umoznuijici identifikaci a ovéreni jednotlivého baleni, na
némz je vytisténa, a

(2) prostifedek umoznujici ovéfeni, zda se s obalem IéCivého pfipravku
manipulovalo (prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem).

1.2. Otazka: Kdy plati pravidla o ochrannych prvcich?

Odpovéd: Plati od 9. Gnora 2019. Belgie, Recko a ltalie maji moznost pozdrzet
uplatnéni pravidel o dalSi obdobi az 6 let.

Belgie se vSak formalné vzdala vyuzivani této moznosti a potvrdila uplathiovani novych
pravidel od 9. unora 2019.

1.3. Otazka: Je potreba pouzivat ochranné prvky na vSech humannich
lIé€ivych pripravcich?

Odpovéd: Ne. Ochranné prvky se maji umistovat pouze na obaly nasledujicich
humannich IéCivych pfipravku:

(1) 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na |ékafsky predpis, které nejsou
zahrnuté do seznamu uvedeného v pfiloze | nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) €. 2016/161;

(2) 1éciveé pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékafsky pfedpis zahrnuté do
seznamu uvedeného v pfiloze Il nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 2016/161;

(3)1&écivé pripravky, na které Clenské staty rozSifily oblast plsobnosti jedineéného
identifikatoru nebo prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem v souladu s ¢lankem
54a odst. 5 smérnice €. 2001/83/ES.

1.4. Otazka: Existuji néjaké vyjimky z pozadavku, aby urcité lécivé
pripravky nesly nebo naopak nenesly ochranné prvky?

Odpovéd: Ano. Seznam kategorii 1é€Civych pfipravkd podléhajicich omezeni vydeje na
lékarsky predpis, které nesméji nést ochranné prvky, je uveden v pfiloze | nafizeni
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nepodléhajicich omezeni vydeje na lékafsky predpis, které museji nést ochranné
prvky, je uveden v pfiloze Il téhoz nafizeni.

1.5. Otazka: Plati pravidla o ochrannych prvcich také pro veterinarni
pripravky?

Odpovéd: Ne. Pravidla se vztahuji pouze na humanni IéCivé pfipravky.

1.6. Otazka: Plati pravidla o ochrannych prvcich pro lécivé pripravky
uréené pro vyzkum a vyvojové studie?

Odpoveéd: Lécive pfipravky urCené pro vyzkum a vyvojové studie, ke kterym nebyla
dosud vydana registrace, jsou z pravidel pro ochranné prvky vynaty.

Registrované |éCivé pfipravky museji plnit pozadavky smérnice 2001/83/ES a nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 az do okamziku, kdy je znamo, ktera
Sarze/jednotka bude pouzita pro vyzkum a vyvojové studie. V praxi mohou nastat dvé
situace:

1. V dobé vyroby je znamo, Ze pfipravek je vyroben pro pouziti v klinickych
hodnocenich.

Hodnoceny léCivy pfipravek vyrobeny na zakladé rozhodnuti o registraci, ale zabaleny
pro klinické hodnoceni (tedy ne v komercnim obalu) je vynat z pravidel o ochrannych
prvcich, protoze byl vyroben a zabalen vyhradné pro pouziti v klinickém hodnoceni.
Vyrobce musi byt drzitelem povoleni k vyrobé a dovozu, které pokryva hodnocené
léCivé pfipravky, a hodnoceny léCivy pfipravek musi byt v ramci tohoto povoleni
certifikovan v souladu se zadosti o povoleni klinického hodnoceni, pfiCemz ze zadosti
musi vyplyvat, Ze se jedna o vySe popsanou situaci.

Registrované pomocné IéCivé pripravky nelze vyrabét na zakladé povoleni k vyrobé
a dovozu, pokryvajiciho hodnocené |éCivé pripravky, a tyto pfipravky museji splnovat
pozadavky na komeréni baleni nesouci ochranné prvky a museji byt fradné vyrazeny
(viz nize).

2. Pripravek je registrovan a pochazi z regulovaného dodavatelského fetézce.

LéCivé pripravky v komerénich obalech nesoucich ochranné prvky museji byt pred
pouzitim coby hodnocené I|éCivé pfipravky nebo registrované pomocné leCivé
pfipravky vyrazeny v souladu s ¢lankem 16 a ¢lankem 25 odst. 4 pism. c) nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161.



1.7. Otazka: Pozaduji se ochranné prvky tam, kde je lé€ivy pripravek
vyrobeny v EU uréen pouze na vyvoz?

Odpovéd: Ne.

1.8. Otazka: Plati pravidla o ochrannych prvcich v pripadé, ze je néjaky
lIéCivy pripravek nesouci ochranné prvky privezen na uzemi €lenského
statu v souladu s ¢lankem 5 odst. 1 smérnice 2001/83/ES?

Odpovéd: Jestlize se néjaky |éCivy pripravek pfiveze na uzemi nékterého Clenského
statu v souladu s ¢lankem 5 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, pravidla pro ochranné prvky
v zasadé neplati, pokud pfislusné vnitrostatni pfedpisy nepozaduiji jinak.

Clenské staty mohou v8ak pouzit narodni legislativu, aby urgily, ktera ustanoveni
smérnice 2001/83/ES nebo nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/16
plati pro pFipravky pfivezené na jejich Uzemi podle &lanku 5 odst. 1. Clenské staty
mohou napfiklad poZadovat povinné ovéfeni / vyfazeni pfipravkd, kterych se tyka
Clanek 5 odst. 1, v souladu s nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) C.
2016/16.

Jestlize neexistu;ji vnitrostatni pfedpisy pozadujici jinak, pravidla o ochrannych prvcich
neplati. Od ,dovozce® daného pfipravku na uzemi ¢lenského statu v souladu s ¢lankem
5 odst. 1 se napfiklad nepozaduje umistit (opétovné umistit) ochranné prvky na baleni
(napf. nalepenim/pfrelepenim Stitku) nebo nahrat jedineCné identifikatory, jsou-li
pfitomny, do narodniho ulozisté nového Clenského statu ur€eni. Ovéfeni ochrannych
prvku a vyfazeni jedine€nych identifikatord pfipravkd podle ¢lanku 5 odst. 1 nesoucich
jiz ochranné prvky také neni povinné.

Lékarnam, zdravotnickym zafizenim a jinym relevantnim dotCenym stranam v daném
Clenském staté se vSak durazné doporuluje, aby ovéfily pravost a jedineCny
identifikator vyfadily, nez predaiji |€Civy pfipravek vefejnosti.

1.9. Otazka: Znamena povinnost nést ,,ochranné prvky“ povinnost nést
jak jedineé¢ny identifikator, tak prostredek k ovéreni manipulace
s obalem?

Odpovéd: Ano.



1.10. Otazka: Az bude narizeni Komise v prenesené pravomoci(EU)
€. 2016/161 v platnosti, mohou vyrobci umist'ovat ochranné prvky na
lIé€ivych pripravcich, pro které neni povinnost nést ochranné prvky
stanovena, dobrovolné?

Odpovéd: Ne. Az bude nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161
v platnosti, nebudou vyrobci moci umistovat ochranné prvky na léCivé pfipravky, u
nichz se ochranné prvky nepozaduji, pokud Clensky stat nerozsSifi oblast pouZziti
jedineCného identifikatoru nebo prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem na tyto
|éCivé pripravky v souladu s Clankem 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES.

1.11. Otazka: Urcité lécivé pripravky v sou€asné dobé nesou néjaky
prostredek k ovéreni manipulace s obalem dobrovolné. Mohou tyto
pripravky na sobé mit tento prostredek k ovéreni manipulace
s obalem ivdobé, kdy bude nafizeni Komise v prenesené
pravomoci(EU) €. 2016/161 v platnosti, jestlize se u nich nepozaduje,
aby nesly ochranné prvky?

Odpovéd: Az bude nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) €. 2016/161
v platnosti, mohou léCivé pfipravky nést prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem
pouze tehdy, tyka-li se jich Clanek 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES (ij. jsou-li to léCivé
pfipravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky pfedpis nebo IéCivé pfipravky
uvedené v priloze Il nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161) nebo
jestlize Clensky stat (Clenské staty), kde jsou umistény na trhu, rozSifi povinnost nést
prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem na tyto 1éCivé pfipravky.

1.12. Otazka: Bude mozné umistovat jedine¢ny identifikator na obal
lIé€ivého pripravku béhem 3letého obdobi mezi zverejnénim nafizeni
Komise v prenesené pravomoci(EU) €. 2016/161 a jeho nabytim
ucinnosti?

Odpovéd: Ano, na zakladé dobrovolnosti. Doporucuje se aby, pokud je to mozné, byly
jedine¢né identifikatory umistovany na obaly teprve tehdy, az bude vytvofeno funkcni
vnitrostatni/nadnarodni ulozisté umoznujici ukladani, ovéfovani pravosti a vyfazovani
umisténych identifikatord. Oclekava se, Ze jedineCné identifikatory umisténé na
léCivych pfipravcich pred vytvofenim takového ulozisté budou do ulozisté predany,
jakmile bude ulozisté v provozu.



1.13. Otazka: Budou povinné zmény obalu kviili umist'ovani jedinecného
identifikatoru a prostiedku k ovéreni manipulace s obalem
vyzadovat predlozeni zmén k registracim lé€ivych pripravki?

Odpovéd: Regulacni pozadavky, které je tfeba splnit k oznameni o umisténi
prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem EMA u centralné registrovanych pfipravka,
jsou podrobné uvedeny vimplementacnim planu vytvofreném EMA a Evropskou komisi
a zvefejnéném v oddilu ,Sablony informaci o produktech® na webové strance EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201
413.pdf

Regulacni pozadavky pro produkty registrované v urcitém staté jsou k dispozici na
weboveé strance HMA/CMDh:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicine
s/CMDh_345 2016_Rev00_02_2016_1.pdf

1.14. Otazka: Existuji néjaké povinné specifikace pro prostredek
k ovéreni manipulace s obalem?

Odpovéd: V souladu s ¢lankem 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES a Clankem 3 odst. 2
bodem 2 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 musi prostfedek
k ovéfeni manipulace s obalem umoznovat ovéfeni, zda bylo manipulovano s obalem
léCivého pripravku.

DalSi povinné specifikace nejsou stanoveny. Vyrobci mohou zvazit pozadavky normy
EN ISO 21976:2020 ,Prvky garance neporusenosti pro obaly I&Civych pfipravkd®.

1.15. Otazka: Dostanou farmaceutické spole¢nosti néjakou finanéni
podporu (EU nebo vnitrostatni) za ziskani nastroji pro aplikaci
ochrannych prvka na jednotlivych balenich?

Odpovéd: Ne, v souCasné dobé se neplanuje, ze budou farmaceutické spole€nosti
dostavat néjakou finan¢ni podporu (EU nebo vnitrostatni) za ziskani nastroju pro
aplikaci ochrannych prvki na jednotlivych balenich.

1.16. Otazka: Kdo ponese financni odpovédnost za pokryti vydaju na
zalozeni a realizaci systému ulozisté v poc¢ateénim obdobi?

Odpovéd: V souladu s ¢lankem 31 odst. 1 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) €. 2016/161 bude systém ulozist vytvofen a fizen neziskovym pravnim subjektem
nebo neziskovymi pravnimi subjekty Unie vyrobci a drziteli registrace. Naklady na



systém ponese vyrobce |éCivych pfipravku nesoucich ochranné prvky v souladu s
Clankem 54a odst. 2 pism. e) smérnice 2001/83/ES.

1.17. Otazka: Musi byt radiofarmaka opatfena ochrannymi prvky?

Odpovéd: Ne. Zadné lékové formy a sily radiofarmak (jak jsou definovana v &l. 1 odst.
6 smérnice 2001/83/ES), radionuklidové generatory (jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 7
smérnice 2001/83/ES), radionuklidové prekurzory (jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 9
smérnice 2001/83/EC) a kity (jak jsou definovany v Cl. 1 odst. 8 smérnice 2001/83/EC)
nemusi byt opatfeny ochrannymi prvky.

Znéni Clanku 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES (,léCivé pripravky, s vyjimkou
radiofarmak®) vyluCuje radiofarmaka, jak jsou definovana v €l. 1 odst. 6 uvedené
smeérnice, z rozsahu ochrannych prvku. LéCivy pfipravek splfiujici definici radiofarmaka
proto nemusi byt opatfen ochrannym prvkem. ProtoZe radiofarmaka nespadaji do
rozsahu ochrannych prvkd, neni jejich zahrnuti do pfilohy | nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 nezbytné.

1.18. Otazka: Pokud jde o vakciny proti pandemické chfipce, mock-up
procedura podle EMA umoznuje, aby byla vakcina vyvinuta
a registrovana pred pandemii a obsahovala kmen chfripkového viru,
jemuz bylo vystaveno malo lidi, ale ktery by mohl potencialné
zpusobit pandemii. Tyto vakciny pak mohou byt modifikovany na
vakciny proti pandemické chripce v pripadé budoucich pandemii. Po
vyhlaseni pandemie je stanovena mimoradna procedura pro finalni
vakcinu. Existuji v pripadé vakcin proti pandemické chfipce vyjimky
z pozadavkud na opatieni ochrannymi prvky?

Odpovéd: Ne, protoze vakciny proti pandemické chfipce nejsou zahrnuty do pfilohy |
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161. Vakciny proti pandemické
chfipce registrované mock-up procedurou by mély byt opatfeny ochrannymi prvky

v souladu s uvedenym nafizenim.

1.19. Otazka: Ma byt v pripadé balicku nékolika jednotlivych baleni, ktery
se prodava jako jedna jednotka,prostredek k ovéreni manipulace
s obalem a jedineény identifikator umistén na spole€éném obalu,
nebo na kazdém jednotlivém baleni?

Odpovéd: Zda musi vyrobce umistit ochranné prvky na spole¢ny obal, nebo na kazdé
jednotlivé baleni v ramci bali¢ku, zavisi na tom, jak je IéCivy pfipravek popsan ve své
dokumentaci pfedavané pfi registraci — bez ohledu na to, co je obchodni prodejna
jednotka.

Jestlize je v dokumentaci pfedavané pfi registraci popsana prezentace pfipravku jako
~-multi-pack®, vnéjsi obal jako obal balicku a jednotliva baleni jako baleni, ktera nejsou
uréena k prodeji jednotlivé (na balenich je text ,nesmi se prodavat samostatné“ nebo
jeho ekvivalent), musi se jedineCny identifikator a prostfedek k ovéfeni manipulace

s obalem umistit na obal celého baliCku. VnéjSi obal musi vedle jedinecného
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identifikatoru a prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem obsahovat veskeré platné
pozadavky na oznacCovani stanovené v ¢lanku 54 smérnice 2001/83/ES.

Jestlize vSak dokumentace k registraci |éCivého pfipravku popisuje prezentaci
pripravku jako jednotlivé baleni a neni-li na balenich text ,nesmi se prodavat
samostatné“ nebo jeho ekvivalent, musi mit kazdé baleni v ramci baliCku sériové Cislo
a prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem. V tom pfipadé nesmi obal baliCku mit
jedineCny identifikator, mize v8ak nést souhrnny kod obsahujici informaci o vSech
jedine¢nych identifikatorech v balicku.

1.20. Otazka: Pokud bude baleni nesouci ochranné prvky otevieno
v souladu se zakonnymi predpisy (napf. ze strany soubéznych
obchodnikud/vyrobci provadéjicich vyménu pribalové informace
pod dohledem pfrisluSnych vnitrostatnich organii), lze je znovu
uzavrit (napf. formou umisténi nového prostredku k ovéreni
manipulace s obalem na puavodni, poruseny prostredek k ovéreni
manipulace s obalem)?

Odpovéd: Za urcitych okolnosti, a sice na zakladé posouzeni pfisluSnym organem
v Clenském staté mista urceni.

Soubézni obchodnici/vyrobci, ktefi chtéji baleni znovu uzavfit, museji pfisluSnému
organu v Clenskéem staté mista urCeni poskytnout dostate¢né informace umoznujici
informované posouzeni rovnocennosti nového prostiedku k ovéfeni manipulace
s obalem (popis, vysvétleni, mock-up procedury, obrazky atd. tykajici se obou
prostfedkl k ovéfeni manipulace s obalem, tj. plvodniho i nahradniho). Nové
umistény prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem lze povaZzovat za rovnocenny
pouze tehdy, pokud - mimo jiné - je stejné ucinny pfi umoznéni ovéfit pravost I1éCiveho
pfipravku a prokazat, zda s nim bylo manipulovano.

Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem umistény na puvodnim, poruSeném
prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem |ze povaZovat za prostfedek, ktery jakozto
prostfedek k ovéfeni manipulace, umistény na neporuseném obalu, ucinné prokazuje
manipulaci, pouze v pfipadé, Ze:
(@) Novy prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem baleni zcela uzavira
a zakryva veSkeré viditelné znamky pavodniho, poruSeného prostiedku
k ovéfeni manipulace s obalem;

(b)  Nahrazeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem probiha v souladu
s pfisluSnou spravnou vyrobni praxi pro lécCivé pfipravky a podléha
dohledu ze strany pfislusného organu; a

(c) Vyrobce, jenz provadi umisténi rovnocenného prostfedku k ovéfeni
manipulace s obalem, dle ¢lanku 47a odst. 1 pism. a) smérnice
2001/83/ES OVEfil pred porusenim prostiedku k ovéfeni
manipulace/otevienim  puvodniho  baleni pravost jedineéného
identifikatoru  a neporusenost prostfedku  k ovéfeni  manipulace
umisténého na puvodnim baleni.



1.21. Otazka: Mohou vyrobci/distributofi/soubézni distributofi uvadét na
trh/dodavat 1écivé pripravky, jejichz obal vykazuje viditeIné znamky
otevieni/poruseni, avSak u kterych byl prostredek k ovéreni
manipulace s obalem nahrazen novym prostiredkem k ovéreni
manipulace v souladu s ¢lankem 47a smérnice 2001/83/EC?

Odpovéd: Ne. Pokud bylo baleni otevieno v souladu se zakonnymi predpisy (viz
otazka a odpovéd 1.20), je tfeba, aby vyrobce, ktery provadi umisténi rovhocenného
prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem, zajistil, aby bylo baleni dokonale znovu
uzavieno a aby na ném nebyly vidét Zadné znamky puvodniho, poruseného prostiedku
k ovéfeni manipulace.

Je tfeba poznamenat, Ze Clanky 24 a 30 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 2016/161 zakazuji distributordm a osobam povéfenym nebo opravnénym vydavat
leCivé pfipravky verfejnosti, ktefi/které ziskaji I€Civy pfipravek, jehoz obal vykazuje
znamky manipulace, takovy pfipravek dodat/vydat.

1.22. Otazka: Mohou soubézni obchodnici u soubézné obchodovanych
baleni prekryt ¢i odstranit ochranné prvky ptivodniho baleni?

Odpovéd: Soubézni obchodnici, ktefi prekryvaji nebo odstranuji stavajici ochranné
prvky, jsou povinni umistit rovnocenné ochranné prvky podle Clanku 47a smérnice
2001/83/EC (viz také otazka a odpovéd 1.20).

Novy jedine€ny identifikator ma splfovat poZzadavky €lenského statu, v némz ma byt
léCivy pfipravek uveden na trh (Clanek 17 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) €. 2016/161).

Kromé toho plati, ze pokud se v porovnani s puvodnim pfipravkem zméni kod
pfipravku, Cislo Sarze a/nebo datum pouzitelnosti, museji soubézni obchodnici nejprve
vyfadit puvodni jedine€ny identifikator a poté umistit identifikator novy. Podrobné
informace o pozadavcich na uvadéni Cisel Sarzi na obalech IéCivych pFipravku
v rezimu soubé&zného obchodovani viz otazka a odpovéd 5 v castil (Zakladni
pozadavky na léCivé pfipravky) kapitola 5 (Vyroba) Pokynt EU pro spravnou vyrobni
praxi na webovych strankach EMA3

Soubézni obchodnici museji pfi umistovani rovnocenného jedine¢ného identifikatoru
mimo jiné splnit povinnosti, které jsou stanoveny v clancich 33, 40 a 42 nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 a které se tykaji nahrani informaci o
novém jedinec¢ném identifikatoru do systému ulozist a prabézné aktualizace téchto
informaci.

Ve vSech pfipadech musi byt zachovana sledovatelnost v systému uloZisté v souladu
s ¢lankem 35, odstavcem 4.

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturingpractice/guidance-good-manufacturing-
practice-good-distribution-practice-questions-answers#eugmp-guide-part-i:-basic-requirements-for-medicinal-products:-chapter-5:-production-
section
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1.23. Otazka: Lze pres kédy citelné okem nebo pres dvojrozmérnou
datovou matici umistit prihlednou nalepku (samolepku)pouzitou
jako prostredek k ovéreni manipulace s obalem i pres to, ze by
otevieni baleni mohlo vést k tomu, ze se okem ¢itelné kédy a/nebo
dvojrozmérna datova matice poskodi a budou nasledkem toho
necitelné?

Odpovéd: Pres dvojrozmérnou datovou matici Ize umistit prihlednou nalepku
(samolepku)pouzitou jako prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem za pfedpokladu,
Ze nalepka neovlivni Citelnost datové matice (napfiklad je-li nalepka reflexni) a ze
matice neobsahuje informace, které jsou urCeny pro pacienta nebo které jsou v ni
uvedeny v souladu s doporu€enim uvedenym v otazce a odpovédi 2.12 (napf. obsah,
ktery byl pfedtim soucasti QR kodu).

Pokud se tyCe kodu Citelného okem: V pripadé okem Citelného Cisla Sarze a data
pouzitelnosti se jedna o dulezité informace pro pacienta, které by mély zistat Citelné
i po otevieni baleni. Je tudiZ nepfijatelné umistovat pfes okem Citelné Cislo Sarze
a datum pouzitelnosti prihlednou nalepku (samolepku)pouzitou jako prostiedek
k ovéfeni manipulace s obalem, pokud zde existuje riziko, ze se tyto informace pfi
otevfeni baleni IéCivého pfipravku poskodi.

1.24. Otazka: Lécivy pripravek mize mit v nékterych pripadech vice nez
jedno Cislo Sarze, obvykle tehdy, jestlize se sklada z u€inné slozky a
z rozpoustédla. Které Cislo Sarze by mélo (Ktera €isla Sarzi by méla)
byt vtakovém pripadé zakédovano (zakédovana)v systému
ovérovani lécivych pripravka?

Odpoveéd: V systému ovérovani léCivych pfipravkd musi byt zakédovano pouze Cislo
Sarze ucinné latky.

1.25. Otazka: Pri prebalovani nebo prelepovani baleni za uéelem jeho
pouziti jako registrovaného hodnoceného lé¢ivého pripravku nebo
registrovaného pomocného lécivého pripravku v souladu s ¢lankem
16 odst. 2 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161
by mél byt jedineény identifikator vyrazen. Jaky statut vyrazeni by
mélo baleni mit?

Odpovéd: Neni-li v Evropském systému ovéfovani IéCivych pFipravkd (EMVS) pro tyto
léCivé pfipravky urCen specificky statut, baleni by mélo byt pfi pfebalovani nebo
prelepovani za ucelem jeho pouziti jako registrovaného hodnoceného IéCivého
pfipravku nebo registrovaného pomocného I|éCivého pfipravku vyfazeno jako
,DODANE".

1"



1.26. Otazka: Museji vyrobci sidlici v EU/EHP béhem prechodného obdobi
umist'ovat ochranné prvky na lécivé pripravky uréené pro recky
nebo italsky trh?

Odpovéd: Ne. Recko a ltalie se rozhodly odlozZit vstup ochrannych prvk( v platnost
podle €lanku 2 odst. 2 pism. b) smérnice 2011/62/EU. LécCivé pfipravky vyrobené
vyhradné pro fecky nebo italsky trh - bez ohledu na misto vyroby - nemuseji tudiz nést
pred tim, neZ vstoupi v Recku nebo v Italii v platnost nova pravidla, ochranné prvky.

1.27. Otazka: Mohou vyrobci sidlici v Recku nebo v Italii béhem
prechodného obdobi umist'ovat ochranné prvky na lé€ivé pripravky
uréené pro zbyvajici zemé EU/EHP? A jak je to s nahravanim dat do
centralniho ulozisté EU?

Odpovéd: Ano. Na umistovani ochrannych prvka ze strany vyrobcl se nevztahuji
zadna geograficka omezeni. Ohledné nahravani dat: viz otazka a odpovéd 7.19.

1.28. Otazka: Podléhaji dodavatelé, ktefi poskytuji pfimé dodavky
zdravotnickym zafizenim, povinnosti nabizet agregacni sluzby?

Odpovéd: Ne. Nafizeni v prenesené pravomoci nepozaduje, aby dodavatelé
dodavajici nemocnicim poskytovali agregacéni sluzby. Pfimi dodavatelé vS§ak mohou
tuto sluzbu poskytovat dobrovolné, a to za prfedpokladu, Ze budou spinéna ochranna
opatfeni stanovena v dokumentu Expert Group paper on implementation of the
Falsified Medicines Directive in the hospital setting®.

1.29. Otazka: Museji byt jedine€né identifikatory referenénich
a retencnich vzorkli odebranych ze zasob v souladu s Prilohou 19
Pokynt EU pro spravnou vyrobni praxi® a nahranych do Evropského
systému ovérovani léCivych pripravki (EMVS) vyrazeny? Pokud
ano, jaky budou mit statut?

Odpovéd: Ano. Je-li baleni po nahrani do EMVS odebrano ze Sarze a uchovavano
jako referencni a retencni vzorek, mélo by byt vyfazeno jako ,VZOREK". Obecné by
ale sériova Cisla baleni odebranych ze Sarze a uchovavanych jako referencni
a reten¢ni vzorek v souladu s Pfilohou 19 Pokynu EU pro spravnou vyrobni praxi
neméla byt do Evropského systému ovéfovani Ié€Civych pfipravkd (EMVS) nahravana.
Vzorky, které ze Sarze dobrovolné odebral distributor a které nespadaji do pusobnosti
Pilohy 19, by mély byt vyfazeny jako ,ZNICENO*,

4https://ec.europa.eu/health/sites/health/fiIes/ﬁIes/falsified_medicines/201 8_hospitalsetting_en.pdf

5 https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
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2. TECHNICKE SPECIFIKACE JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU

2.1. Otazka: Omezuje narfizeni Komise v prenesené pravomoci(EU)
€. 2016/161 délku jedinec¢ného identifikatoru na 50 znaku?

Odpovéd: Ne. Na 50 znakl je omezena pouze délka kodu pfipravku, jednoho
z datovych prvku jedine¢ného identifikatoru.

2.2, Otazka: Bylo by mozné dobrovolné umist'ovat na obaly humannich
Iécivych pripravkl dvojrozmérny ¢arovy kéd, ktery by nemusel nést
ochranné prvky, kdyby informace nesené ¢arovym kédem neslouzily
pro ucely identifikace a ovéreni pravosti lé€ivého pripravku bez
jedineéného identifikatoru?

Odpovéd: Ano, pokud budou spinéna pfislusna ustanoveni o oznacovani podle hlavy
V smérnice 2001/83/ES.

Jako pfiklad je mozné uvést dvojrozmérné ¢arove kody, v nichz je zakdédovan udaj
o cené, podminky uhrady atd.

2.3. Je mozné umistovat na obaly humannich lécivych pfripravki
jednorozmérné ¢arové kody, které museji nést ochranné prvky, navic
k dvojrozmérnym ¢arovym kédim nesoucim jedinec¢ny identifikator?

Odpovéd: Ano, pokud umisténi obou ¢arovych kodu neovliviiuje negativné Citelnost
vnéjSiho obalu. Aby nedochazelo k nespravnému skenovani koncovymi uZivateli,
nemély by se ¢arové kédy umistovat, pokud je to mozné, do vzajemné blizkosti.

2.4. Otazka: Je kvalita tisku 1,5 podle normy ISO/IEC 15415 povinna?

Odpovéd: Ne. Od vyrobcl se pozaduje, aby pouzivali kvalitu tisku, ktera zajistuje
presnou Citelnost datové matice v pribéhu celého dodavatelského fetézce alespon po
dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po dobu péti let od doby,
kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢lankem 51 odst. 3
smérnice 20018/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi.

Pouziti kvality tisku 1,5 nebo vy3Si dava predpoklad spinéni, tj. u vyrobcl pouzivajicich
tisk v kvalité 1,5 nebo vysSi se bude predpokladat, Zze spinili pozadavky uvedené v
prvnim odstavci, aniz by museli dokazovat, Ze tomu tak skute¢né je.

Pouzije-li se kvalita tisku niz8i nez 1,5, mize se od vyrobcu poZadovat, aby dokazali,
Ze byly splnény pozadavky uvedené v prvnim odstavci.
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2.5. Mohou vyrobci dobrovolné umist'ovat kod ve formatu €itelném okem
na lécivé pripravky s obalem, ktery ma soucet dvou nejdelSich
rozméru rovny 10 centimetrim nebo méné?

Odpovéd: Ano.

2.6. Jsou lécivé pripravky s obalem, u néhoz soucet dvou nejdelSich
rozméri neprekracuje 10 centimetri, vynaty z povinnosti nést
dvojrozmérny ¢arovy kéd obsahujici jedine¢ny identifikator?

Odpovéd: Ne. Clanek 7 odst. 2 pouze stanovi vyjimku z pouzZiti jedineéného
identifikatoru ve formatu Citelném okem. Jedine€ny identifikator ve formatu Citelném
strojem — dvojrozmérny ¢arovy kod — se nadale pozaduje.

2.7. Otazka: Je povinné vytisknout vnitrostatni uhradové €islo ve formatu
citelném okem?

Odpovéd: Vnitrostatni uhradové Cislo nebo jiné vnitrostatni Cislo musi byt vytiSténo ve
formatu Citelném okem pouze tehdy, pokud je vyZzadovano pfislusnymi organy daného
Clenského statu a pokud neni vytisténo jinde na obalu. Mélo by byt vytiSténo v blizkosti
dvojrozmérného carového kodu, pokud to umoziiuji rozméry obalu.

2.8. Otazka: Museji byt datové prvky jedine€éného identifikatoru cCitelné
okem umistény vedle dvojrozmérného ¢arového kédu?

Odpovéd: Ano, kdykoli to umoznuji rozméry baleni.

2.9. Otazka: Jaka nejmensi velikost fontu se muize pouzit pfi tisku
jedineéného identifikatoru ve formatu citelIném okem?

Odpovéd: Velikost fontu jedinecného identifikatoru musi byt v souladu se ,Zasadami
Citelnosti oznaceni a pfibalového letdku humannich 1éCivych pfispévkl®, zvefejnénymi
v upozornéni pro Zadatele Eudralex — Notice to Applicants - Volume 2C
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol2/c/2009_01_12_readability _guideline_fi
nal_en.pdf).
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2.10. Otazka: Museji byt datové prvky jedine€éného identifikatoru
zakédované v dvojrozmérné datové matici nebo vytisténé na obalu
ve formatu ¢€itelném okem v poradi stanoveném v €lanku 4 pism. b)
nebo ¢lanku 7 bodu 1 nafizeni Komise v prenesené pravomoci(EU)
€.2016/161?

Odpoveéd: Ne. Vyrobci si mohou vybrat pofadi datovych prvkl, pokud jsou pfitomny
vSechny datové prvky pozadované vnitrostatni legislativou a ¢lankem 4 pism. b) (pro
dvojrozmérnou datovou matici) nebo ¢lanku 7 (pro format Citelny okem).

2.11. Otazka: Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) €. 2016/161
nezminuje mezi povinnymi souc¢astmi kédu citelného okem ¢islo
Sarze a datum pouzitelnosti. Musi se povinné vytisknout ¢islo Sarze
a datum pouzitelnosti ve formatu citelném okem a v blizkosti
dvojrozmérného ¢arového kédu?

Odpovéd: Cislo $arze a datum pouzitelnosti jsou povinné slozky oznadeni vSech
léCivych pFipravkll — bez ohledu na to, zda nesou ochranné prvky —, a museji byt
vytiStény na obalu v souladu s clankem 54 pism. h) a m) smérnice 2001/83/ES.
Povinnost umistit Cislo SarZze a datum pouZitelnosti v blizkosti dvojrozmérného
c¢aroveho kodu neni stanovena.

2.12. Otazka: Je dovoleno umistit QR kéd na obal Ié€ivého pfripravku
nesouci ochranné prvky?

Odpovéd: Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 nezakazuje
umisténi QR kodu, pokud neni pouzit pro ucely identifikace a ovéfeni pravosti I€Civych
pripravkd.

Drzitelim rozhodnuti o registraci se vSak doporucuje, aby vyuzili, kdekoli je to
technicky proveditelné, zbyvajici uloznou kapacitu datové matice a uvedli informace,
které by jinak uvadéli v QR kodu (viz také otazka a odpoveéd 2.16). Tim se snizi poCet
viditelnych ¢arovych kédd na obalu a zmensi riziko omylu pfi snimani ¢arového kédu
k ovéreni pravosti IéCivého pfipravku.

Dale, aby se zabranilo nespravnému skenovani koncovymi uzivateli, nemél by se QR
koéd umistovat, pokud je to mozné, do blizkosti datové matice.
2.13. Otazka: Na jakém misté obalu ma byt umistén jedineény
identifikator?
Odpovéd: Narizeni v pfenesené pravomoci neuvadi, kde na vnéjSim obalu maji byt

umistény ochranné prvky. Na umisténi ochrannych prvkd musi tedy dohliZet pfislusné
organy v souladu se souc€asnou praxi pro pozadavky na oznacovani.
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2.14. Otazka: Je mozné vytisknout grafické prvky na bezprostrednich
obalech (kontejnerech) lécivych pripravka zvlast’ a datovou matici
pridat v koneéné fazi baleni — nebo existuji technologie digitalniho
tisku, pfi jejichz pouziti Ize vSechnu grafiku a jedine¢ny identifikator
vytisknout v jednom kroku?

Odpovéd: Nafizeni v pfenesené pravomoci nestanovi, jak se maji ochranné prvky na
vnéjsi baleni aplikovat. Na umisténi ochrannych prvkd museji proto dohlizet pfislusné
ufady v souladu se soucCasnou praxi pro pozadavky na oznaCovani. O specifikach
technologii pouzivanych pfi aplikaci jedineCnych identifikdtord rozhoduji jednotlivi
vyrobci, ktefi také vyberou nejvhodnéjsi model, vhodny pro jejich potfeby.

Podle Pfilohy 16 odstavce 1.7.21 Pokynl EU pro spravnou vyrobni praxi je umistovani
jedineCného identifikatoru na obal léCivého pfipravku odpovédnosti kvalifikované
osoby. Jakékoli vykonavani této Cinnosti na zakladé smlouvy vyrobce hotového
léCivého pfFipravku s nékterou tfeti stranou musi odpovidat zasadam popsanym
v kapitole 7 ¢asti | Pokynt EU pro spravnou vyrobni praxi.

2.15. Otazka: Pri predani léCivého pripravku vefejnosti se jedineény
identifikator vyrazuje a baleni neni v ulozisti nadale aktivni.
Dvojrozmérna datova matice vSak zGstava nadale ¢itelna, napriklad
pro spotrebitele, ktery pouziva aplikaci v telefonu. RozSifi se
moznost ovérit pravost pripravku prostirednictvim datové matice na
koncového uzivatele (pacienta)?

Odpovéd: Nafizeni v pfenesené pravomoci nepocita s ovéfenim pravosti pfipravku
koncovym uzivatelem. Ovéfeni provedené osobou opravnénou vydat pripravek
verejnosti vSak zaruCuje, ze pfipravek nebude padélany.

2.16. Otazka: Maze se po zakédovani jedineéného identifikatoru zbyvajici
ulozna kapacita v datové matici pouzit k ulozeni jinych informaci?

Odpovéd: Nafizeni v pfenesené pravomoci uvadi v ¢lanku 8, Ze vyrobci mohou do
dvojrozmérného Carového kdédu nesouciho jedineCny identifikator umistit i jiné
informace nez jedineCny identifikator, pokud to povoli pfislusny organ v souladu
s ¢lankem 62 hlavy V smérnice 2001/83/ES. Tyto informace museji odpovidat souhrnu
udajl o pfipravku, byt uzite€né pro pacienta a nesméji obsahovat reklamni prvky.

Velikost zbyvajici ulozné kapacity datové matice po zakdédovani dat jedineCného

identifikatoru bude zaviset na velikosti datové matice vybrané jednotlivymi vyrobci
odpovédnymi za umisténi jedine¢ného identifikatoru na baleni.
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217 Otazka: Maji byt okem citelné udaje (kéd pripravku, sériové Cislo,
Sarze, exspirace, vnitrostatni €islo) umistény v blizkosti pfislusnych
datovych prvka, na stejném radku, nebo je mozna urcita pruznost?

Odpovéd: Okem Citelné udaje nemuseji byt umistény v blizkosti / na stejném Fadku
jako pfislusny datovy prvek. Mohou byt umistény na jakémkoli misté, které umoznuje
jednoznacnou identifikaci okem Citelného datového prvku.

2.18 Otazka: Je u pripravkl opatirenych kodem citelnym okem prijatelné
umist’ovat datové prvky na vice mistech na obalu?

Odpovéd: To zavisi na datovych prvcich a rozmérech baleni. Kod pfipravku a sériové
Cislo museji byt tam, kde to prostor umozfiuje, umistény na stejném povrchu, aby se
usnadnilo manualni vyrazeni jedinecného identifikatoru. Pokud jde o ostatni datové
prvky, je tfeba se snazit umistit je na stejném povrchu jako kod pfipravku a sériové
Cislo. Jestlize to vSak rozméry obalu neumoznuiji, je mozné umistit ostatni datove prvky
pokud mozno co nejblize ke kodu pfipravku a sériovému Cislu (napf. na pfilehlych
stranach).

2.19. Otazka: Je prijatelné pouzivat dvojrozmérnou datovou matici, ktera
je obdélnikova (misto €tvercové), nebo vytisténa bile na éerném
podkladu (misto €erné na bilém podkladu)?

Odpovéd: Ano. Vyrobci mohou zakodovat jedineCny identifikator v dvojrozmérné
datové matici, ktera je obdélnikova a/nebo vytisténa bile na ¢erném podkladu, pokud
budou spinény technické pozadavky stanovené v clanku 5 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161.

2.20. Otazka: Museji okem citelné udaje nebo datové prvky obsahovat
identifikatory aplikaci/dat?

Odpovéd: Ne. Vyrobci si mohou vybrat, zda zahrnou identifikatory aplikaci/dat jako
soucast okem Citelnych udaju / datovych prvka.

2.21. Otazka: Je prijatelné pouzivat k umisténi jedineéného identifikatoru
na vnéjSi/bezprostredni obal nalepky (samolepky)?

Odpovéd: JedineCny identifikator by mél byt spolecné se vSemi ostatnimi informacemi
pozadovanymi podle Clanku 54 smérnice 2001/83/ES vytistén na obal v souladu
s ¢lankem 5 odst. 3 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161.

Umisténi jedinecného identifikatoru prostfednictvim nalepek (samolepek) mize byt
pfijato za téchto okolnosti:
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- neexistuje Zadna jina pravné a/nebo technicky uskutecnitelna alternativa (napf.
zajisténi prav z ochranné znamky; sklenény/plastovy bezprostfedni obal bez
vnéjsiho obalu), nebo

- pfislusné vnitrostatni organy to povoli z divodu rozhodnuti o registraci, v€etné
povoleni k soubéznému dovozu, nebo proto, aby bylo ochranéno lidské zdravi
a zajisténo nepfretrzité zasobovani.

V pfipadech, kdy je umisténi jedineCného identifikatoru prostfednictvim nalepek
(samolepek) povoleno pfislusnymi vnitrostatnimi organy za vySe uvedenych okolnosti,
je tfeba, aby byly spinény tyto podminky:

- nalepka (samolepka), na niz je jedineCny identifikator vytiStény, se musi spojit
s vnéjSim/bezprostiednim obalem, tj. jakakoli manipulace s nalepkou
(samolepkou) musi byt zfejma a nesmi byt mozné ji odstranit bez poSkozeni
obalu nebo samotné nalepky (samolepky) nebo zanechani viditelnych znamek,

- vyrobce musi nalepku (samolepku), na niz je jedineCny identifikator vytistény,
umistit v souladu s podminkami spravné vyrobni praxe, a

- vnéjSi/bezprostfedni obal, na kterém je nalepka (samolepka) umisténa,
obsahuje vedle jedineCného identifikatoru vesSkeré platné pozadavky na
oznacovani stanoveneé v ¢lanku 54 smérnice 2001/83/ES.

Bez ohledu na vySe uvedené nesmi byt umisténi jedineCného identifikatoru
prostfednictvim nalepek (samolepek) nikdy povoleno, jestlize:

- to zhorSuje &itelnost. Clanek 56 smérnice 2001/83/ES pozaduje: ,udaje
uvedené v Clancich 54, 55 a 62 musi byt snadno Citelné, jasné srozumitelné
a nesmazatelné®, nebo

- nélepka (samolepka), na které je jedineCny identifikator vytistén, maze byt
oddélena od obalu bez poskozeni obalu nebo samotné samolepky nebo
zanechani viditelnych znamek, nebo

- nalepka (samolepka), na které je jedineCny identifikator vytiStén,ma byt
umisténa na jiz existujici nalepku (samolepku), protoZe by tak mohlo dojit
k omylidm a mohlo by vzniknout podezieni na padélani.

2.22. Otazka: Museji byt okem Citelnd zkracena oznaceni (PC, SN, Lot,
EXP, NN) v souladu s ustanovenimi QRD Sablony?

Odpovéd: Pokud mozno ano. Podle QRD $ablony, verze 10°, by méla byt pred kddem
pfipravku, sériovym Cislem a vnitrostatnim uhradovym ¢islem v kodu Citelném okem
uvedena pismena ,PC*, ,SN“ a ,NN“. Cislo $arze a datum pouzitelnosti by mély
odpovidat zkratkdm stanovenym v pfiloze IV QRD $ablony’.

6h‘[tps://Wwvv.ema.europa.eu/documents/template—form/qlrd—product—information—annotated-template—english—
version-10_en.pdf

"https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/appendix-iv-terms-
abbreviations-batch-number-expiry-date-be-used-labelling-human-medicinal-products_en.pdf
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2.23. Otazka: Jsou stanoveny zvlastni pozadavky na znaky pouzivané
v Cislech Sarzi a sériovych €islech?

Odpovéd: Ne. Aby se v8ak snizilo nebezpedi faleSnych poplachl (vystrah) kvali
nespravné konfiguraci skeneru koncového uzivatele, méli by vyrobci dodrzovat nize
uvedena doporuceni:

Sériova Cisla a Cisla Sarze:

e by méla obsahovat pouze velka pismena;
e by neméla obsahovat specialni znaky (napf. ¢astky, otazniky atd.); a
e by neméla obsahovat pismeno I ,0 ,Y“a ,Z"

3. OBECNA USTANOVENI O OVERENI A VYRAZENi OCHRANNYCH PRVKU

3.1. Otazka: Jak se ma vyradit jedine€ény identifikator, jestlize je
dvojrozmérny ¢arovy kod neéitelny nebo poskozeny?

Odpovéd: JedineCny identifikator v okem Citelném formatu musi byt zaznamenan
jakoukoli vhodnou metodou umoznujici nasledné manualni dotazy systému ulozisté za
uCelem ovéreni a vyfazeni jedineCného identifikatoru.

3.2. Otazka: Je mozné vydavat léCivy pripravek verejnosti, jestlize je
¢arovy kod nesouci jedine€ény identifikator necitelny, nebo
v pfipadé, ze je ovéfeni jedineéného identifikatoru docasné
znemoznéno?

Odpovéd: Clanek 30 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 2016/161
zakazuje vydavat IéCivy pfipravek vefejnosti, jestlize existuje odivodnéné podezieni,
Ze s obalem IéCivého pfipravku bylo manipulovano, nebo jestlize ovéfeni ochrannych
prvkl IéCivého pfipravku naznaduje, ze IéCivy pfipravek nemusi byt pravy.

Ve vSech ostatnich pfipadech jsou dodavky léCivych pfipravkd vefejnosti upraveny
vnitrostatni legislativou.

Aniz je tim ovlivnéna vnitrostatni legislativa, v pfipadé, Ze je trvale nemozné precist
jedine¢ny identifikator a ovéfit pravost IéCivého pfFipravku, napfiklad kvuli tomu, Ze je
jak datova matice, tak okem Ccitelny kod posSkozeny, doporuCuje se, aby IéCivy
pfipravek nebyl verejnosti vydavan.
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3.3. Otazka: Muze se lécivy pripravek, ktery nelze ovérit, vratit, a komu?
Kdo ma zaplatit za vraceni?

Odpovéd: Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161 neméni
vnitrostatni ustanoveni upravujici vraceni Iékt od osob povéfenych nebo opravnénych
vydavat |éCivé pfFipravky verfejnosti (napf. lékarny a nemocnice). Regulace vraceni
léCivych pfFipravku, v€etné financnich aspektu, zastava ve vnitrostatni pravomoci.

3.4. Otazka: Je dovoleno ovérit pravost nebo vyrazeni nékolika
jedineénych identifikatorG soucasné naskenovanim souhrnného
kédu?

Odpovéd: Bod 20 odlvodnéni nafizeni v prenesené pravomoci dava moznost
vydavani souhrnnych koédu, které umoziuji soubézné ovéreni nékolika jedine¢nych
identifikatord, pokud jsou dodrZzeny pozadavky nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) &. 2016/161.

Protoze v8ak sdruzovani kédu neni v nafizeni v pfenesené pravomoci upraveno, je
jakakoli akce vyrobcl / distributort / soub&znych distributort (nebo jakéhokoli Cinitele
v dodacim fetézci v této zalezitosti) v tomto smyslu pouze dobrovolna a musi byt
schvalena dotcenymi osobami.

3.5. Otazka: Je mozné zvratit statut vyrazeni Ié€ivého pripravku, ktery
byl fyzicky vyvezen do tretich zemi, kdyz se dany pripravek vrati
zpét do EU?

Odpovéd: Ne. Jestlize jsou I€Cive pripravky fyzicky vyvezeny mimo EU, musi byt jejich
jedineCny identifikator vyfazen v souladu s Clankem 22 pism. a) nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161. Pokud je vyvezeny pripravek nasledné
zpétné dovezen na uzemi EU (napfiklad proto, Ze je vracen), povazuje se za ,dovoz"
a musi byt dovezen drzitelem povoleni k vyrobé&/dovozu (nikoli distributorem) a musi
splnovat dovozni pozadavky stanovené v Clanku 51 smérnice €. 2001/83/ES (zkousSky
Sarze, uvolnéni Sarze k prodeji atd.). Je rovnéz tfeba, aby byl dovezenému IéCivému
pfipravku pfed uvolnénim k prodeji a prfed distribuci pfidélen novy jedineCny
identifikator, ktery bude - je-li to relevantni - obsahovat nové Cislo Sarze a nové datum
pouZzitelnosti.

3.6. Otazka: Muze lécivy pripravek, ktery obsahuje pouze jeden
z ochrannych prvkl (bud’ jedinecny identifikator, nebo prostredek
k ovéreni manipulace s obalem) a ktery byl uvolnén k prodeji pred
9. tnorem 2019, ztstat na trhu?

Odpovéd: Ano, I€Civy pfipravek, ktery je opatfen bud jedineCnym identifikatorem, nebo
prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem a ktery byl uvolnén k prodeji pfed
9. unorem 2019 a nebylo u ného provedeno pfrebaleni nebo pfelepeni, mize zustat na
trhu az do data ukonceni pouzitelnosti.

20



3.7. Otazka: Kdo ma ovérovat a vyrazovat lécivé pripravky, které jsou
opatfeny ochrannymi prvky a maji byt pouzity v klinickych
hodnocenich jako hodnocené |é€ivé pripravky nebo registrované
pomocné léc€ivé pripravky?

Odpovéd: Podle ¢lanku 16, 23 a 25 odst. 4 pism. c) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) €. 2016/161 ma byt jedineCny identifikator na léCivych pfipravcich v komercnich
obalech nesoucich ochranné prvky pfed jejich pouzitim coby hodnocené léCivé
pfipravky nebo registrované pomocne IéCivé pfipravky ovéfen a vyfazen bud ze strany
vyrobcu Ci distributort, nebo ze strany osob opravnénych ¢i povéfenych vydavat léCivé
pripravky verejnosti.

U IéCivych pfipravku, u kterych se provadi prfebaleni nebo prelepeni za u¢elem pouziti
v klinickych hodnocenich, musi vyrobce, jenz je drzitelem povoleni k vyrobé a dovozu
pokryvajiciho hodnocené IéCivé pfipravky,ovéfit a vyradit jedineCny identifikator pfed
tim, nez pfebaleni nebo prelepeni IéCivého pfFipravku provede.

U lécivych pfipravku, u kterych se pfebaleni nebo prelepeni neprovadi, ma jedinecny
identifikator ovéfit a vyfadit osoba, ktera je opravnéna €i povéfena vydavat léCivé
pfipravky vefejnosti a ktera vydava |éCivy pfipravek pro ucely nasledného pouZiti
v klinickém hodnoceni.

V nékterych pfipadech mohou c&lenské staty od distributorli pozadovat, aby ovéfili
a vyradili jedineCné identifikatory na IéCivych pfipravcich vydavanych pro klinicka
hodnoceni za urcité subjekty podle Clanku 23.

4. ZPUSOBY OVERENiI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENiI JEDINECNEHO
IDENTIFIKATORU PROVADENE VYROBCI

4.1. Otazka: Museji se zaznamy zminéné v ¢lanku 15 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci(EU) ¢€.2016/161 uchovavat v systému
ulozist'?

Odpovéd: Ne. Vyrobci se mohou rozhodnout, jak a kde budou uchovavat zaznamy
o kazdé operaci provedené s jedineCnym identifikdtorem nebo na jedineCném
identifikatoru.

4.2. Clanek 18 pozaduje, aby v piipadé podezieni na padélani nebo
manipulaci vyrobce informoval prislusné organy. Musi také
informovat drzitele rozhodnuti o registraci k Ié¢ivému pripravku?

Odpovéd: Ano. Clanek 46 smérnice 2001/83/ES pozaduje, aby vyrobci informovali
pfislusny organ a drzitele rozhodnuti o registraci neprodlené, jestlize dostanou
informaci, ze 1é€Civeé pfipravky, které patfi do rozsahu jejich vyrobniho povoleni, nejsou
prave, nebo existuje podezfeni, ze byly padélany.
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4.3. Otazka: Clanky 18, 24 a 30 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci(EU) ¢&.2016/161 pozaduji, aby vyrobci, distributofi
a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky
verejnosti neprodlené informovali prislusné vnitrostatni organy
v pfipadé podezieni na padélani lécivych pripravkid. Jakym
zpusobem maji vyrobci tuto informaci oznamit?

Odpovéd: DoporuCuje se, aby se vyrobci obratili na pfislusné vnitrostatni organy,
protoZe postup, podle néhoz se ma takové oznameni uskutecnit, patfi do vnitrostatni
kompetence. Pokud existuji narodni smérnice, je tfeba je dodrzet.

4.4. Otazka: Muze vyrobce pouzit vnéjsi obal nesouci jedinecny
identifikator, ktery byl umistén vyrobcem obalovych materiala?

Odpovéd: Ano. Clanek 14 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 2016/161
pozaduje, aby vyrobce odpovédny za umisténi ochrannych prvkd na IéCivy pfipravek
ovéfil, ze dvojrozmérny Carovy kod nesouci jedineCny identifikator je v souladu
s Clanky 5 a 6 uvedeného nafizeni, je Citelny a obsahuje spravné informace, nez
propusti 1éCivy pFipravek k prodeji a distribuci.

Pokud se pouZzivaji predem potisténé kartony, musi byt uzavirani smlouvy o pfedtisku
jedineCného identifikatoru s vyrobcem obalového materialu v souladu s kapitolou 7
¢asti | Pokynu EU pro spravnou vyrobni praxi, v€éetné podpisu pisemné dohody mezi
smluvnimi stranami, v niz se stanovi pfislusné odpovédnosti. Poskytovatel obalovych
materiall musi byt podroben auditu a musi byt kvalifikovany.

Vyrobce propoustéjici pfipravek k prodeji a distribuci (viz otazka a odpovéd 7.13) musi
ovéfit schopnost smluvniho poskytovatele obalovych materialt spinit ukol v souladu
s pozadavky nafizeni a s pfisluSnou spravnou vyrobni praxi.Vyrobce hotového
léCivého pFipravku musi pfi pfijeti pfedtisténych obalovych materialt provést pfislusné
kontroly mnozstvi a jakosti jedine€nych identifikatord podle zasad spravné vyrobni
praxe EU.

4.5. Otazka: Jsou vyrobci odpovédni za zajiSténi toho, aby byly
jedineéné identifikatory ¢itelné a kompletni?

Odpovéd: Ano. Vyrobci museji zkontrolovat, Ze je dvojrozmérny Carovy kod Citelny
a obsahuje spravné udaje (Clanek 14 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 2016/161).

Vyrobci museji kromé toho uzce spolupracovat s drziteli rozhodnuti o registraci s cilem
zajistit, aby byly veSkeré pfislusné udaje, které jsou uvedeny na jedineCnych
identifikatorech, spravné nahrany pfed tim, nez uvolni IéCivé pfipravky k prodeji nebo
k distribuci, do systému ulozisté (Clanek 33 odst. 2 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) &. 2016/161).
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4.6. Otazka: Muze vyrobce objednat umisténi ochrannych prvki na
zabaleny lécivy pripravek u jiného vyrobce?

Odpovéd: Ano. Umisténi ochrannych prvkd na zabaleny |éCivy pfipravek je mozné
objednat na zakladé smlouvy u jiného vyrobce podle kapitoly 7 ¢asti | Pokynu EU pro
spravnou vyrobni praxi, pokud ma tento vyrobce opravnéni k vyrobé (MIA). Smluvni
vyrobce musi také vydat prohlaseni potvrzujici, Zze ma kvalifikovana osoba, ktera
vydava osvédCeni ke koneCnému vyrobku, Kk dispozici potvrzeni o splnéni
pozadavku PrFilohy 16 Dodatku 1 Pokynl EU pro spravnou vyrobni praxi. Smluvni
vyrobce musi byt uveden v registraci IéCivého pfipravku.

5. ZPUSOBY OVERENIi OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENiI JEDINECNEHO
IDENTIFIKATORU PROVADENE DISTRIBUTORY

5.1. Otazka: Jak se ma vykladat vyraz ,stejny pravni subjekt* zminény
v €lanku 21 pism. b) a €lanku 26 odst. 3 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Tento vyraz je tfeba vykladat v souladu s vnitrostatni legislativou. Obecné,
a aniz by tim byla dotéena vnitrostatni legislativa, maze se pravni subjekt povazovat
za stejny, jestlize napfiklad ma stejné registracni Cislo ve vnitrostatnim obchodnim
rejstfiku, nebo — jestlize se Zzadna vnitrostatni registrace nevyzaduje —, stejné Cislo pro
dariové ugely (4. DIC).

5.2. Otazka: Clenské staty mohou mit zasoby uréitych lééivych pFipravk
pro ucely ochrany zdravi verejnosti. Jak se maji ovérovat a vyrazovat
jedineéné identifikatory na téchto pripravcich?

Odpovéd: V souladu s ¢lankem 23 pism. f) nafizeni v pfenesené pravomoci
€. 2016/161 mohou Clenské staty pozadat distributory, aby ovéfili ochranné prvky
a provedli vyfazeni jedinecného identifikatoru 1éCivych pfipravkil, jeZ jsou dodavany
vladnim institucim, které si udrzuji zasoby IéCivych pfipravkl pro ucely civilni ochrany
a zvladani katastrof.
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5.3. Otazka: Clanky 18, 24 a 30 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) ¢.2016/161 vyzaduji, aby vyrobci, distributofi a osoby
opravnéné nebo zmocnéné vydavat léCivé pfripravky vefejnosti
neprodlené informovali pfislusné vnitrostatni organy v pripadé
podezieni na padélani lé€ivych pripravkli. Jakym zpusobem maji
distributofri tyto informace oznamovat?

Odpovéd: Doporucuje se, aby se distributofi obratili na pfislusné vnitrostatni organy,
protoZe postup, podle néhoz se ma takové oznameni uskutecnit, patfi do vnitrostatni
kompetence. Pokud existuji narodni smérnice, je tfeba je dodrzet.

5.4. Otazka: Clanky 20, 21 a 22 pozaduiji, aby pouze distributofi ovéfovali
pravost jedineéného identifikatoru a/nebo vyrazovali jedineény
identifikator. Museji distributofi pfi plnéni pozadavku téchto ¢lanku
ovérovat neporusenost prostredku k ovéreni manipulace s obalem?

Odpovéd: Ne, distributofi nemuseji (ale mohou) ovéfovat neporusenost prostifedku
k ovéfeni manipulace s obalem pfi plnéni pozadavku ¢lankd 20, 21 a 22.

5.5. Otazka: Clanek 22 pism. a) pozaduje, aby distributor ovéfil pravost a
vyradil jedinec¢ny identifikator vSech lé€ivych pripravki, které ma
v umyslu distribuovat mimo Unii. Je nezbytné vyradit jednotny
identifikator, jestlize se léCivy pripravek prodava subjektu zfizenému
mimo EU, avSak tento pripravek fyzicky neopusti objekt distributora
v EU?

Odpovéd: Ne. Ugelem &lanku 22 pism. a) je zajistit vyFazeni jedineénych identifikator(
na obalech, které opoustéji uzemi EU, aby se zabranilo pouziti aktivnich kodua
padélateli. V pfipadé, Ze je |éCivy pripravek prodan subjektu zfizenému mimo EU,
fyzicky vSak zUstane v objektu distributora v EU, nemél by se jedine¢ny identifikator na
pripravku vyfazovat. Jestlize je tento |éCivy pfipravek nasledné dovezen (i kdyz fyzicky
zustane v EU) drzitelem povoleni k vyrobé a dovozu (distributor nemuze |éCivé
pfipravky dovazet), nevyZaduje se od distributora, ktery pfipravek fyzicky drzi, zadné
opatfeni tykajici se ochrannych prvku.

5.6. Otazka: Jsou distributofi povinni vyradit jedineény identifikator
lé¢ivého pripravku, kdyz prodavaji pripravek spolecnosti
(,,business-to-business*), ktera ho kupuje pro ucely vyzkumu?

Odpovéd: Clanek 23 pism. g) dovoluje distributorm vyfazovat légivé piipravky
dodavané pro ucCely vyzkumu, pokud nejsou dodavany zdravotnickym zafizenim.
Prestoze uvedeny ¢lanek vyslovné neuvadi, ze plati pro dodavky pfipravkl pro ucel
vyzkumu spolecnostem, které nejsou univerzity nebo jina zafizeni vyssiho vzdélavani,
je zadouci takovy pfipad zahrnout do plsobnosti tohoto ¢lanku (pokud takové
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spole€nosti nejsou zdravotnickymi zafizenimi), aby se zarucilo vyfazeni jedineCnych
identifikatord na téchto pfipravcich.

5.7. Otazka: Je dovolena velkoobchodni distribuce lIé¢ivého pripravku
s poskozenym/necéitelnym dvojrozmérnym kédem datové matice,
neni-li zadné podezieni na padélani?

Odpovéd: Zalezi na kédu Citelném okem. Jestlize je mozné provést ovéreni pravosti
jedine¢ného identifikatoru pouzitim okem citelného kédu, muze se pripravek dale
distribuovat.

Jestlize neni mozné provést ovéreni pravosti jedineCného identifikatoru (protoze je
okem Citelny kod poskozeny nebo chybi), nemél by distributor pfipravek s necitelnymi
kody dale distribuovat (Clanek 24 nafizeni €. 2016/161). Tento pozadavek je nezavisly
na tom, zda bylo ovéfeni povinné podle Clanku 20 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161 nebo bylo ze strany distributort provedeno dobrovolné.

5.8. Otazka: Muze distributor pozadat jiného distributora, aby ovéril
pravost a vyradil jedine¢né identifikatory IéCivych pripravka, které
ma v umyslu distribuovat mimo EU, jeho jménem?

Ne. Podle ¢lanku 22 pism.a) musi ovéfovat pravost a vyfazovat jedineCné
identifikatory |éCivych pfFipravka distributor, ktery ma tyto lécivé pripravky fyzicky
v drzeni a ma v umyslu distribuovat je mimo EU. Tuto povinnost nelze prenést na
jiného distributora, protoze by auditni stopa neodrazela skute¢nost dodavatelského
fetézce, jak pozaduje ¢lanek 35 odst. 1) pism. g) nafizeni.

5.9. Otazka: Lze béhem prechodného obdobi distribuovat lécivé
pripravky urcené pro ostatni zemé EU (kde jsou ochranné prvky
povinné) pres uzemi ltalie nebo Recka?

Odpovéd: Ano. Smérnice Evropské komise €. 2001/83 a nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161 nezakazuji po pfechodné obdobi distribuovat IéCive
pFipravky s ochrannymi prvky do Itélie &i do Recka.

5.10. Otazka: Jak se muze distributor ujistit, Zze byla Sarze lé€ivych
pripravka, které obdrzi bez ochrannych prvki, uvolnéna k prodeji
pred vstupem ochrannych prvka v platnost (9. tnora 2019)?

Odpovéd: Podle nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 smégji
drzitelé rozhodnuti o registraci a vyrobci uvadét na trh EU IéCivé pfipravky, které byly
uvolnény k prodeji pfed 9. unorem 2019, pouze bez ochrannych prvkd. To v zasadé
znamena, Ze lécCivé pripravky, které jsou na trhu EU bez ochrannych prvkd, musely byt
uvolnény k prodeji pfed vstupem ochrannych prvku v platnost.
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Distributofi mohou pozadovat, aby vyrobci uvedli datum uvolnéni SarZze na dodaci list
léCivych pfipravku, které nemaji sériové Cislo, a potvrdili tak, Ze byly 1éCivé pfipravky
uvolnény k prodeji pfed tim, nez se ochranné prvky staly povinnosti.

5.11. Otazka: Maji byt distributofi pripojeni k vnitrostatnim ulozistim, nebo
mohou byt pripojeni k evropskému ulozisti?

Distributor, ktery ma pfipravky ve fyzickém drzeni a provadi Cinnosti tykajici se
distribuce uvedené v Clancich 20-23 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.
2016/161 (napfiklad ovéfovani vracenych pfipravkl nebo vyfazeni z divodu vyvozu),
ma byt pfipojen a uskuteChovat operace ve vnitrostatnim ulozisti zemé, kde se
odehravaji dané Cinnosti. Pfipojeni k vnitrostatnimu systému je nezbytné pro zajisténi
pfesného a uplného zaznamu (,auditni stopy®).

5.12. Otazka: Muize distributor s nékolika provozovnami pouzivat jedno
pFipojeni k vnitrostatni organizaci pro ovérovani lé¢ivych pripravk
(NMVO) a jeden ucet k ovérovani a vyrazovani léCivych pripravka?

Odpovéd: Aby bylo zajisténo dodrzeni ustanoveni ¢lanku 13 a ¢lanku 35 odst. 1
pism. g) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161, musi byt kazda
fyzicka provozovna distributora jedinecné identifikovatelna pfi pfipojeni k systému pro
oveérovani IéCivych pfipravkd (NMVS) a uskute€riovani operaci v systému.

5.13. Otazka: Distributofi musi podle €élanku 20 pism. b) nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 ovérit pravost léCivych
pripravkd, které nedostanou od vyrobce, drzitele rozhodnuti o
registraci nebo distributori povérenych drzitelem rozhodnuti o
registraci. Je nezbytné ovérovat jedine¢ny identifikator lé€ivych
pripravki zaslanych pfimo od vyrobce, avsak koupenych od
distributora, ktery neni ani vyrobcem, ani drzitelem rozhodnuti o
registraci, ani povéren drzitelem rozhodnuti o registraci?

Odpovéd: Ne. Vyjimka v odstavci b) ¢lanku 20 se tyka fyzického pfedani lIéCivych
pripravku. | kdyz byly zakoupeny od nékteré tfeti strany, neni potfebné, aby léCivé
pfipravky dodané pfimo vyrobcem, drzitelem rozhodnuti o registraci nebo povéfenym
distributorem byly ovéfovany v souladu s ¢lankem 20 pism. b).
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6. ZPUSOBY OVERENi OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENi JEDINECNEHO
IDENTIFIKATORU PROVADENE OSOBAMI OPRAVNENYMI NEBO ZMOCNENYMI
VYDAVAT LECIVE PRIPRAVKY VEREJNOSTI

6.1. Otazka: Hospitalizovanym pacientim mohou byt béhem jejich
pobytu v nemocnici podavany léc€ivé pripravky a naklady na né
mohou byt uctovany jejich pojisStovné, coz predstavuje prodej. Mize
v tomto pripadé nemocnice (nebo jakékoli jiné zdravotnické zafizeni)
ovérit ochranné prvky a vyradit jedineény identifikator téchto
produkti, dfive nez je Ié€ivy pripravek vydan verejnosti v souladu s
¢lankem 25 odst. 27

Odpovéd: Ano. V popsaném pfipadé dochazi k u¢tovani nakladu na lécivé pfipravky
pojistovné pacienta v dusledku podani tohoto pfipravku pacientovi (bez ohledu na to,
zda se prodej uskute¢ni pfed skuteCnym podanim nebo po ném). Nasledkem toho
uctovani nakladu na léCivy pripravek pojistovné pacienta (nebo také samotnému
pacientovi) nebrani nemocnicim uplatnit odchylku uvedenou v ¢lanku 25 odst. 2.

6.2. Otazka: Jak se ma vykladat vyraz ,stejny pravni subjekt“ zminény
v €lanku 21 pism. b) a €lanku 26 odst. 3 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci(EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Viz otazka a odpovéd 5.1.

6.3. Otazka: Mnoho nemocnic a jinych zdravotnickych zafizeni vydava
obsah baleni lé€ivého pripravku vice nez jednomu pacientovi.
Jestlize se vydava pouze ¢ast baleni lé€ivého pripravku, kdy se ma
provést vyrazeni jedineéného identifikatoru?

Odpovéd: JedineCny identifikator musi byt vyfazen v okamziku, kdy je baleni poprvé
otevfeno, jak je poZzadovano Clankem 28 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 2016/161.

6.4. Otazka: Vyzaduje automatické vydavani davky umisténi novych
ochrannych prvki na davky/baleni pro jednotlivého pacienta?
Odpovéd: Ne. Automatické vydavani davek spada do ramce cClanku 28 nafizeni

Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 2016/161. V dusledku toho neni nezbytné
umistovat nové ochranné prvky na davky/baleni pro jednotlivé pacienty.
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6.5. Otazka: Muaze distributor snimat jedineé¢né identifikatory do
dodaciho listu pred odeslanim zasilky do nemocnice, ulozit
informace o jedineéném identifikatoru a potom, kdyz nemocnice
dostane dodaci list, vyradit jedineéné identifikatory s pouzitim
ulozenych informaci na zakladé vyslovné zadosti nemocnice?

Odpovéd: Ne, vySe uvedeny postup neni v souladu s ustanovenimi nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161:

Protoze by se vyfazeni uskuteCnilo prostfednictvim pocitaCe distributora
s pouzitim pfihlaSovacich udaja distributora, vyfazeni by bylo zaznamenano
v systému a v auditni stopé jako operace uskute¢néna distributorem a nikoli
nemocnici. To neni pfijatelné, protoze by auditni stopa neodrazela skute¢nost
dodavatelského fetézce, jak pozaduje €lanek 35 odst. 1 pism. g) nafizeni.
Clanky 23 a 26 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 2016/161 jasné
stanovi pfipady, ve kterych maji distributofi pravo vyfadit ochranné prvky za
nemocnice. Vyfazeni za nemocnice za jinych okolnosti neni proto dovoleno.

6.6. Otazka: Je prijatelné, aby nemocnice/nemocni€ni Iékarny na
zakladé smlouvy postupovaly své povinnosti spojené
s vyfazovanim distributorim?

Odpovéd: Ne. Existuji vS8ak mozné scénare odpovidajici nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161, kdy by distributofi (v€etné& vyrobcl dodavajicich své
vlastni pfipravky prostfednictvim distributord) mohli zajistit vyfazeni za nemocnice
(pouze ilustracni pfiklady, seznam neni vyCerpavajici):

Distributofi by mohli snimat udaje z baleni do dodaciho listu nemocnice, aby
ziskali informace o jedinecnych identifikatorech, a zakodovat takové informace
do souhrnného kodu. Vyfazeni by potom provedla nemocnice sejmutim
souhrnného kodu. Jedinym vybavenim potfebnym pro tuto operaci by byl ruéni
skener a pocita€ (pfipojeny k vnitrostatnimu ulozisti).

Distributofi by mohli dostat informaci o jedinecném identifikatoru v dodacim listu
nemocnice a mohli by tuto informaci pfedat nemocnici bezpe¢nymi prostredky.
Nemocnice by pak pouzila takovou informaci k provedeni vyfazeni (aniz by
musela fyzicky snimat-skenovat baleni).
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6.7. Otazka: Clanky 18, 24 a 30 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci(EU) €. 2016/161 vyzaduji, aby vyrobci, distributori a
osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pfripravky
verejnosti neprodlené informovali pfislusné vnitrostatni organy v
pripadé podezreni na padélani lé¢ivych pripravki. Jakym zplsobem
maji osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lé€ivé pripravky
verejnosti tyto informace oznamovat?

Odpovéd: DoporuCuje se, aby se osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCive
pfipravky verejnosti obratili na pfislusné vnitrostatni organy, protoze postup, podle
néhoz se ma takové oznameni uskutecnit, patfi do vnitrostatni kompetence. Pokud
existuji narodni smérnice, je tfeba je dodrzet.

6.8. Otazka: Museji osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat léCivé
pripravky verejnosti, plsobici vramci zdravotnického zafrizeni,
ovérit neporusenost prostiedku k ovéreni manipulace s obalem
soucasné s ovérenim a vyrazenim jedine€ného identifikatoru?

Odpovéd: Ne, clanek 25 odst. 2 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.
2016/161 stanovi, Ze se ovéreni bezpecnostnich prvkd maze uskutelnit kdykoli, dokud
je |éCivy pripravek ve fyzickém drzeni zdravotnického zafizeni, pokud nedojde
k Zadnému prodeji mezi dodanim zdravotnickému zafizeni a vydeji vefejnosti. Proto je
mozné uskutecnit vyfazeni jedinecného identifikatoru a ovéfeni bezpecnostniho prvku
pfed vydanim vefejnosti oddélené.

6.9. Otazka: Mlze lékarensky retézec s nékolika provozovnami pouzivat
jedno pripojeni k vnitrostatni organizaci pro ovérovani lé€ivych
pripravki (NMVO) a jeden ucet k ovérovani a vyrazovani lécivych
pripravku v riznych pobockach pred vydejem?

Odpovéd: Ne. Aby bylo zajisténo dodrzeni ustanoveni ¢lanku 13 a ¢lanku 35 odst. 1
pism. g) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161, musi byt kazda
fyzicka provozovna lékarenského fetézce jedinecné identifikovatelna pfi pfipojeni

k systému pro ovéfovani léCivych pfipravkl (NMVS) a uskutecrfiovani operaci

v systému.
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7. ZRIiZENi, SPRAVA A DOSTUPNOST SYSTEMU ULOZIST

7.1. Otazka: Jak se ma vykladat vyraz ,vyrobci lécivych pripravku
nesoucich ochranné prvky“, jak je pouzit v nafizeni Komise
v prenesené pravomoci(EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Pro ucely nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161
,vyrobce“ znamena drzitel povoleni k vyrobé v souladu s ¢lankem 40 smérnice
2001/83/ES. Vyraz ,vyrobci léCivych pfipravki nesoucich ochranné prvky* zahrnuje
jakéhokoli drzitele uvedeného povoleni, ktery uskutecCruje cast vyroby nebo celou
vyrobu néjakého IéCivého pfipravku nesouciho ochranné prvky.

7.2. Otazka: Clanek 31 nafizeni Komise v prenesené pravomoci(EU)
€. 2016/161 dovoluje distributorim a osobam opravnénym nebo
zmocnénym vydavat lé€ivé pripravky verejnosti zapojit se bez
jakychkoli nakladii do pravnich subjekta zfizujicich a spravujicich
systém ulozist. Mohou byt podminky takového zapojeni regulovany
zainteresovanymi stranami, napriklad prostrednictvim stanov nebo
zakladaci listiny pravniho subjektu?

Odpovéd: Ano, je to mozné, pokud takové podminky nejsou v rozporu s ustanovenimi
legislativy. V pfipadé nesrovnalosti maji vySSi vahu ustanoveni nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 a smérnice 2001/83/ES.

7.3. Otazka: Co je nadnarodni ulozisté?

Odpovéd: V praxi je to ulozisté slouzici jako ,vnitrostatni“ ulozisté nékolika (vice nez
jednomu) ¢lenskym statum.

7.4. Otazka: Jak se maji vykladat vyrazy ,aplikaéni programovaci
rozhrani“ nebo ,,grafické uzivatelské rozhrani“ zminéné v ¢lanku 32
odst. 4 a €lanku 35 odst. 1 nafizeni Komise v prenesené pravomoci
(EU) €. 2016/1617?

Odpovéd: Vyraz ,aplikaéni programovaci rozhrani“ znamena software / softwarove
rozhrani tvofené sadou programovacich pokynl a standardd pouzivanych jednim
programem pfi zadosti o provedeni urCitého ukolu jinym programem. Programovaci
pokyny a standardy jsou stanoveny softwarem, od kterého se néco pozaduje.
V kontextu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 odkazuje tento
vyraz na programovaci pokyny a standardy umoznujici softwaru osob opravnénych
nebo zmocnénych vydavat |éCivé pfipravky vefejnosti, distributorl a vnitrostatnich
pFisluSnych organl dotazovat se v systému uloZist.

Vyraz ,grafické uZivatelské rozhrani“ (GUI) odkazuje na lidské/pocCitacové rozhrani,
které umozZhuje uzivatelim pracovat se softwarem nebo né&jakou databazi
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prostfednictvim grafickych ikon a vizualnich ukazatell bez potfeby pouzivat slozity
programovaci jazyk.

Ugelem &lanku 35 odst. 1 pism. i) je zajistit, aby v pfipadé selhani softwaru méli
distributofi a osoby opravnéné/zmocnéné vydavat |éCivé pfipravky vefejnosti nahradni
zpusob pfipojeni k vnitrostatnimu systému ovéfovani |éCivych pfipravkl a ovéfeni
pravosti / vyfazeni jedineCného identifikatoru. Musi se vSak zabranit tomu, aby
distributofi a osoby opravnéné/zmocnéné vydavat |éCivé pfipravky vefejnosti pouzivali
grafické uzivatelské rozhrani k ovéfovani lécivych pfipravkia a ovéfeni pravosti /
vyfazeni jedine¢ného identifikatoru jejich 1éCivych pfipravkl pravidelné.

Clanek 35 odst. 1 pism. i) omezuje okolnosti, za kterych jsou opravnéni (tj. maiji
zakonné pravo) pouzit grafické uzivatelské rozhrani na pfipad selhani jejich vlastniho
software. Pouzivani grafického uzivatelského rozhrani za jakychkoli jinych okolnosti
neni zakazano, musi v8ak byt schvaleno vnitrostatni organizaci pro ovéfovani l€Civ,
ktera grafické uZivatelské rozhrani vlastni. Viz téz otazka a odpovéd 7.18.

7.5. Otazka: Clanek 33 odst. 1, druhy pododstavec vyzaduje, aby
informace uvedené v odstavcich 2 a az 2 d tohoto €lanku, s vyjimkou
sériového ¢€isla, byly ulozeny v centralnim ulozisti. Znamena to, ze
sériové Cislo nemuze byt do centralniho ulozisté nahrano?

Odpovéd: Ne, toto ustanoveni pouze stanovi, které informace maji byt v centralnim
ulozisti uchovavany.

7.6. Otazka: Clanek 34 odst. 4, élanek 35 odst. 4 a élanek 36 pism. n)
zminuji propojeni informaci na vyrazenych nebo zakrytych
jedineénych identifikatorech s informacemi na rovnocennych
jedineénych identifikatorech umisténych pro ucely dodrzeni élanku
47a smérnice 2001/83/ES. Musi existovat propojeni na urovni
jednotlivych jedineénych identifikatora? Jak se uplatifiuje propojeni
vV praxi?

Odpovéd: Ne, neni nezbytné propojovat jednotlivé jedinecné identifikatory. Propojeni
muZe byt provedeno na urovni SarZe propojenim seznamu vyfazenych jedineCnych
identifikatora ve ,staré“ Sarzi (Sarze, ktera se ma prebalovat / opétovné oznacovat)
a seznamu novych jedineCnych identifikatord umisténych na baleni ,nové“ Sarze
(pfebalené Sarze). Ustanoveni nevyZaduje propojeni na urovni jednotlivych
jedineCnych identifikatorli, protoZze pocet baleni v Sarzi, ktera se maiji prebalovat /
opétovné oznacovat (a v disledku toho pocet jedineCnych identifikatord v dané Sarzi)
nemusi odpovidat pocCtu baleni (a jedineCnych identifikatort) v nové Sarzi — takze je
propojeni ,jeden na jednoho® mezi jedineCnymi identifikatory nemozné.
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7.7. Otazka: Plati horni limit 300 ms pro odezvu ulozisté na dotazy
uvedeny v €lanku 35 odst. 1 pism. f) také v pripadé, kdy se dotaz tyka
nékolika ulozist’, napriklad pfi preshraniénim ovérovani?

Odpovéd: 300 milisekund je maximalni doba odezvy jednoho ulozisté. Jestlize operace
ovéfovani / vyfazovani vyzaduje dotazovani u nékolika ulozist v systému ulozist,
napfiklad v pfipadé preshraniCniho ovéfovani, stanovi se maximalni doba odezvy
vynasobenim maximalni doby odezvy jednoho ulozisté (300 ms) poctem uloZzist,
kterych se dotaz tyka — napfiklad maximalni doba odezvy na dotaz tykajici se
vnitrostatniho ulozisté A, centralniho ulozisté a vnitrostatniho ulozisté B by byla 900
ms.

Je tfeba poznamenat, Ze doba odezvy systému nezahrnuje €as potfebny na pohyb dat
dotazu z jednoho ulozisté do druhého (zavisi na rychlosti internetového pfipojenti).

7.8. Otazka: Jak se bude ovérovat totoznost, funkce a opravneéni
uzivatelG systému ulozist'?

Odpovéd: Pravni subjekt zfizujici a spravujici ulozisté musi stanovit vhodné
bezpe€nostni postupy, které zaruci, Ze pfistup k danému ulozisti dostanou pouze
ovéreni uzivatelé, tj. uzivatelé, jejichz totoznost, funkce a opravnéni byly ovéreny.

7.9. Otazka: Tyka se véta ,,s vyjimkou informaci uvedenych v ¢l. 33 odst.
2% v ¢lanku 38 odst. 1 pouze pristupu k datiim, nebo také vlastnictvi
dat?

Odpoveéd: Tyka se pouze pfistupu k datam.

7.10. Otazka: Co znamena v ¢lanku 38 odst. 1 vyraz ,.informace o statusu
jedineéného identifikatoru“?

Odpovéd: Informace o statusu jedinecného identifikatoru zahrnuji udaje o tom, zda je
jedine¢ny identifikator aktivni nebo vyfazeny, a v pozdéji uvedeném pfipadé divody
pro vyfrazeni.

7.11. Otazka: Jaky je ucel vyjimek stanovenych ve druhé vété €lanku 38
odst. 1 tykajici se pristupu k informacim zminénym v €lanku 33 odst.
2 a informacim o statusu jedineéného identifikatoru?

Odpovéd: Clanek 38 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 upravuje
vlastnictvi dat uchovavanych v systému ulozist a pfistup k nim. Stanovi obecné
pravidlo a vyjimku z tohoto pravidla. Protoze ucelem Clanku 38 je, mimo jiné, chranit
davérnost udaji v systému ulozist, v€éetné obchodné davérnych Udaju, jak pozaduje
Clanek 54a odst. 3 pism. b) a ¢) smérnice 2001/83/ES, musi se vyjimka vykladat uzce.
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Pouziti vyjimky musi byt zejména omezeno na pfipady, kdy je pfistup k udajom
nezbytny k provedeni operaci ovéfovani/vyfazeni pozadovaného nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, jak je vysvétleno v bodu 38 odivodnéni.

7.12. Otazka: Je mozné mit vice vnitrostatnich ulozist’, vice nadnarodnich
ulozist nebo kombinaci vnitrostatnich a nadnarodnich ulozist
slouzicich Uzemi daného ¢lenského statu?

Odpovéd: Ne. V souladu s ¢lankem 32, odstavci 1 a 2 musi uzemi daného Clenského
statu slouzit centralni ulozisté a bud vnitrostatni, nebo nadnarodni ulozisté napojené
na centralni ulozisté.

7.13. Otazka: Co je pro ucely uplatnéni ¢lankt 33 a 48 narizeni Komise
v prenesené pravomoci(EU) €. 2016/161 minéno ,,IéCivymi pfipravky,
které byly propustény k prodeji nebo distribuci“?

Odpovéd: Text ,léCivé pfipravky, které byly propustény k prodeji nebo distribuci® se
tyka pripravku, jejichz Sarze byly propustény v souladu s ¢lankem 51 smérnice
2001/83/ES. Podle pfilohy 16 Pokynt EU pro spravnou vyrobni praxi pro humanni
a veterinarni |éCivé pripravky ,Certifikace kvalifikovanou osobou (QP) a propousténi
Sarzi“ sestava proces propousténi Sarzi z:

i Kontroly vyroby a zkouSeni Sarze v souladu se stanovenymi postupy
propousténi.

ii. Certifikace Sarze konecného pfipravku provedené kvalifikovanou osobou
znacici, ze Sarze odpovida SVP a pozadavkum pfislusné registrace. Ta
predstavuje kvalitativni propusténi Sarze.

ii. Pfesunu k prodejnym zasobam a/nebo vyvozu Sarze konecného pfipravku,
ktery ma zohlednit certifikaci provedenou kvalifikovanou osobou. Jestlize je
tento pfesun proveden na misté jiném, nez je misto, kde probiha certifikace,
je tfeba toto ujednani zadokumentovat v pisemné dohodé mezi misty.

LéCive pfipravky, které byly certifikovany pro propusténi kvalifikovanou osobou pred
9. unorem 2019, aniz by zahrnovaly ochranné prvky na svém obalu, mohou byt proto
uvadény na trh, distribuovany a vydavany vefejnosti az do data ukonceni
pouZzitelnosti.

7.14. Otazka: Jak se ma vykladat vyraz ,.drzitel rozhodnuti o registraci“
pouzity v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci(EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Vyraz ,drzitel rozhodnuti o registraci“ je pouzit v nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 na oznaceni drziteld rozhodnuti o registraci
ve smyslu Clanku 6 smérnice 2001/83/ES.
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7.15. Otazka: Jsou soubézni dovozci/distributofi povinni dodrzovat ¢lanek
33 odst. 1 a nahravat do systému ulozist’ udaje podle €lanku 33 odst.
2? Maji nahravat také seznam uréenych velkoobchodnikti?

Odpovéd: Soubézni obchodnici jsou povinni dodrzovat ¢lanek 33 a nahravat udaje do
systému ulozist v téchto dvou pripadech:

- Jsou-li drziteli rozhodnuti o registraci ve smyslu ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES.
V takovém pfipadé mohou nahravat také seznam velkoobchodniku, které urcili
v souladu s ¢lankem 20 pism. b) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 2016/161; nebo

- Jestlize nové bali/nové oznacuji své pfipravky a umistuji nové ochranné prvky
na léCivé pfipravky nebo nahrazuji puvodni ochranné prvky na léCivych
pripravcich, jez dodavaji v souladu s ¢l. 47a smérnice 2001/83/ES, novymi
ochrannymi prvky. V takovém pfipadé soubé&zni obchodnici, ktefi nejsou drziteli
rozhodnuti o registraci ve smyslu ¢l. 6 smérnice 2001/83/ES, nesméji urcit vlastni
dodavatele a nebudou nahravat seznam do systému uloZzist.

Soubézni obchodnici, ktefi nové bali/nové oznacCuji své pfipravky a umistuji nové
ochranné prvky na |éCivé pFipravky nebo nahrazuji puvodni ochranné prvky na IéCivych
pfipravcich, jez dodavaji v souladu s c¢lankem 47a smérnice 2001/83/ES, novymi
ochrannymi prvky, musi dodrzovat Clanky 33, 40 a 42 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161, nebot jsou povazovani za ,0soby odpovédné za uvadéni
téchto léCivych pfipravkl na trh® v tomto ¢lenském staté.

7.16. Otazka: V souladu s élankem 33 odst. 1 je tfeba nahrat informace
stanovené v ¢lanku 33 odst. 2 do systému ulozist’ dfive, nez je
pripravek propustén k prodeji a distribuci. Znamena to, ze se musi
nahrat dfive, nez kvalifikovana osoba (QP) provede ovéreni Sarze, a
musi byt tedy informace o ochranném prvku tykajici se jakéhokoli
odpadu pfi vyrobé rovnéz nahrana do systému?

Odpovéd: Ne. Informace stanovena v ¢lanku 33 odst. 2 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161 musi byt pfitomna v systému v dobé, kdy je Sarze
propusténa k prodeji a distribuci (vysvétleni, co znamena ,propusténa k prodeji nebo
distribuci®, podava otazka a odpovéd 7.13.). Je mozné nahrat tyto informace v dobé,
kdy neni systém zatéZzovan informacemi, které se vztahuji k odpadu pfi vyrobé, fj.
(Casti) vyrabénych Sarzi, které nebyly ovéfeny, pokud se nahrani uskutecni dfive, nez
je lécCivy pripravek pfeveden do zasob urcenych k prodeji.

7.17. Otazka: Pozaduje €lanek 37 pism. d), aby vnitrostatni organizace
pro ovérovani lécivych pripravki (NMVO) pfimo upozornila
prislusné vnitrostatni organy, Evropskou agenturu pro Iécivé
pripravky a Komisi na ovérené padélani? Je stanovena néjaka lhtta
pro takové upozornéni?

Odpovéd: Pouziti terminu ,zajisti“ v ¢lanku 37 pism. d) nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/16 znamena, ze NMVO musi zajistit, aby byly pfislusné
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vnitrostatni organy, Evropska agentura pro lécivé pripravky® a Komise® informovany.
NMVO muze tuto povinnost spinit bud’ pfimo, nebo muze zajistit, aby byl tento ukol
proveden nékym jinym.

NMVO ma zajistit, aby byly organy informovany, jakmile bude jasné, ze vystrahu
spusténou podle ¢lanku 36 pism. b) nelze pfipisovat technickym problémim se
systémem uloziSt, nahravani dat, osobé& provadéjici ovéfeni nebo podobnym
technickym zalezitostem.

7.18. Otazka: Zakazuje ¢lanek 35 odst. 1 pism. i)nafizeni Komise
v prenesené pravomoci(EU) ¢. 2016/161 distributorim a osobam
opravnénym nebo zmocnénym, aby vydavaly l|é€ivé pfripravky
vefrejnosti, pouzivat grafické uzivatelské rozhrani vnitrostatniho
systému pro ovérovani lécivych pripravki k ovérenilvyrazeni
jedinecnych identifikatori na jejich vyrobcich, pokud neni jejich
vlastni software porouchany?

Odpovéd: Ne. Pouzivani grafického uzivatelského rozhrani distributory a osobami
opravnénymi nebo zmocnénymi, aby vydavaly IéCivé pfipravky vefejnosti, za jinych
okolnosti, nez je selhani jejich vlastniho software, neni zakazano, musi vSak byt
schvaleno vnitrostatni organizaci pro ovéfovani IéCivych pFipravku, ktera grafické
uzivatelské rozhrani vlastni (v pfipadé zmocnéni je souhlas vlastnika systému
nezbytny). Viz téz otazka a odpovéd 7.4.

7.19. Otazka: Muze drzitel rozhodnuti o registraci prenést povinnost
nahrat informace stanovené v ¢lanku 33 odst. 2 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci(EU) €. 2016/161 na jiny subjekt?

Odpovéd: Ano. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou pfenést povinnost nahrat
informace stanovené v Clanku 33 odst. 2 na treti strany prostfednictvim pisemné
dohody obou stran. Drzitel rozhodnuti o registraci je i nadale pravné odpovédny za
splnéni téchto ukold.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi v kazdém pfipadé zajistit s vysokou mirou
spolehlivosti pfesnost, duvérnost a neporusenost udaju nahranych do systému. To se
vztahuje zejména na: postupy zajistujici soulad mezi nahranymi udaji a skuteCnymi
vlastnostmi Sarze (napfiklad Cislo Sarze, data exspirace, trh urCeni, velikost Sarze),
postupy pro bezpe€nou vyménu udajl se subdodavatelem a postupy zajistujici, aby
udaje ur€ené k nahrani nebyly nijak poSkozeny. Durazné se nedoporucuje nahravat
udaje prostrednictvim infrastruktur, hardwaru a softwaru, které jsou fyzicky umistény
mimo Evropsky hospodarsky prostor.

8Zpravou elektronické posty zaslanou na adresu QDEFECT@ema.europa.eu
9 Zpravou elektronické posty zaslanou na adresu SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
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7.20. Otazka: Co znamena pojem vysSetreni vSech potencialnich pripadu
padélani oznaéenych v systému v €lanku 37 pism. d) nafizeni
Komise v prenesené pravomoci(EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Ugelem vySetfovani zminéného v &lanku 37 pism. d) je vylougit, Ze vystrahy
byly v systému spustény z technickych duavodud, napfiklad zalezitostmi tykajicimi se
systému ulozist, nahravani dat, kvality dat, nespravného skenovani koncovym
uzivatelem nebo jinymi podobnymi technickymi zalezitostmi.

Jak je uvedeno v otazce a odpovédi 7.17, je tfeba informovat narodni pfislusné organy,
EMA a Evropskou komisi, jakmile bude jasné, Ze vystrahu nelze vysvétlovat
technickymi davody. Na zakladé pfijatych informaci zahaji organy vySetfovani pfipadu
padélani v souladu s evropskymi a narodnimi postupy.

8. POVINNOSTI DRZITELU ROZHODNUTIi O REGISTRACI, SOUBEZNYCH
DOVOZCU A SOUBEZNYCH DISTRIBUTORU

8.1. Otazka: Mohou drzitelé rozhodnuti o registraci svérit plnéni svych
zavazkd podle ¢lankd 40 a 41 néjaké treti strané?

Odpovéd: Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou (nejsou vSak povinni) svéfit cast
svych povinnosti podle ¢lankid 40 a 41 néjaké treti strané prostfednictvim pisemné
dohody mezi obéma stranami. Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou vSak nadale pravné
odpovédni za splnéni téchto ukolu.

Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou svéfit zejména splnéni jejich pravni povinnosti
podle ¢lanku 40 pism. a) a ¢lanku 40 pism. b) a provedeni vyfazeni zminéné v ¢lanku
41.

8.2. Otazka: Vznikaji situace, kdy ke stejné Sarzi lécivého pripravku
vydaji prislusné organy z riznych c¢lenskych stati rozhodnuti
o stazeni pripravku na riznych urovnich, napf. nékteré na urovni
pacienta, jiné na arovni distributora nebo vibec stazeni nenafridi.
Jak se bude uplatrovat ¢lanek 40 narizeni Komise v prenesené
pravomoci(EU) 2016/161 v takové situaci?

Odpovéd: Clanek 40 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 2016/161 by
neplatil pro stazeni na urovni pacienta, protoze plsobnost aktu vydaného v pfenesené
pravomoci nepiesahuje vydavani léCivého pfipravku koncovému spotrebiteli. Jestlize
se lécCivy pfipravek stahuje na urovni lIékarny v jednom ¢lenském staté a na urovni
distributora v jiném Clenském staté, musi drzitel rozhodnuti o registraci upravit
informace, které musi poskytnout pfislusnym vnitrostatnim/nadnarodnim ulozistim v
souladu s ¢lankem 40 pism. c).
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8.3. Otazka: Nékteré €lenské staty maji vytvoreny vnitrostatni systémy,
kterymi se fidi stahovani a ukonceni registrace lIé€ivych pripravkd.
Bylo by mozné spojit tyto vnitrostatni systémy se systémem ulozist’
pro ovérovani ochrannych prvkua?

Odpovéd: Narfizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 nestanovi
spojeni mezi vnitrostatnimi systémy pro stahovani / ukonCeni registrace |éCivych
pfipravkll a systémem ulozist. O takovych spojenich by mohly na zakladé
dobrovolnosti uvazovat pravni subjekty spravujici pfislusna ulozisté v systému ulozist.

8.4. Otazka: Jsou soubézni dovozci/distributofi povinni dodrzovat
¢lanky 40 a 42 narizeni Komise v prenesené pravomoci(EU)
€. 2016/161?

Odpovéd: Soubézni obchodnici jsou povinni dodrzovat ¢lanky 40 a 42 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 v téchto dvou pfipadech:

- Jsou-li drziteli rozhodnuti o registraci ve smyslu ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES.

- Jestlize nové bali/nové oznacuji a umistuji na 1é€Civé pfipravky, které dodavaji,
ekvivalentni ochranné prvky v souladu s ¢l. 47a smérnice 2001/83/ES.

Soubézni obchodnici, ktefi nové bali/nové oznacCuji své pfipravky a umistuji nové
ochranné prvky nebo nahrazuji bezpecnostni prvky v souladu s ¢lankem 47a smérnice
2001/83/ES na lecCivych pfipravcich, které dodavaji, musi dodrzovat ¢lanky 33, 40 a 42
narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161, nebot jsou povazovani za
,080by odpovédné za uvadéni téchto IéCivych pfipravkd na trh* v tomto Clenském

v o

staté.

8.5. Otazka: Maze se zrusit povinnost nést ochranné prvky v pripadé
bezplatnych vzorkid, které museji podle vnitrostatniho prava mit
v oznaceni vétu ,,Bezplatny Iékarsky vzorek — neprodejné"?

Odpovéd: Ne. Clanek 41 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 2016/161
pozaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi maji v umyslu dodavat nékteré ze
svych IéCivych pfipravkl jako bezplatné vzorky v pfipadé, Ze ma pfipravek ochranné
prvky, oznacili pfipravek v systému ulozist’ jako bezplatny vzorek a zajistili vyfazeni
jeho jedine€ného identifikatoru pfed tim, nez ho poskytnou osobam zpUsobilym ho
predepisovat. V disledku toho patfi bezplatné vzorky do plsobnosti nafizeni a museji
nést ochranné prvky.
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8.6. Otazka: Mohou drzitelé rozhodnuti o registraci nahravat do systému
ulozist’ sériova Cisla, ktera se nikdy ve skuteénosti nepouzila jako
datové prvky jedineénych identifikator?

Odpovéd: Ne. Ugelem systému ulozist je informovat o ochrannych prvcich, které jsou
v ném obsazeny. Sériova Cisla, ktera se ve skuteCnosti nepouzivaji jako datové prvky
v jedineCnych identifikatorech, se nesmé&ji nahravat do systému ulozist a uchovavat,
protoze predstavuji pro systém bezpecnostni riziko.

8.7. Otazka: Jaké povinnosti maji provozovatelé, ktefi dodavaji lécivé
pripravky na zakladé ¢lanku 126a (kyperské ustanoveni), s ohledem
na ochranné prvky?

Odpovéd: Pojem ,drzitel rozhodnuti o registraci® se pouziva v nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161 a ve smérnici 2001/83/ES k oznaceni
drzitel( rozhodnuti o registraci ve smyslu ¢lanku 6 uvedené smérnice. Proto se tento
pojem netyka provozovatell, ktefi distribuuji I€Civé pfipravky na zakladé ¢lanku 126a.
Tyto pravni subjekty vSak museji mit, aby mohly obchodovat s IéCivymi pfFipravky,
povoleni k vyrobé a/nebo povoleni k velkoobchodni distribuci a/nebo povoleni
k soubéznému dovozu. Tykaji se jich proto povinnosti stanovené v nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) ¢&. 2016/161 pro vyrobce a/nebo velkoobchodni
distributory a/nebo soub&zné dovozce/distributory.

Kromé toho, jestlize tito operatofi nové umistuji nebo nahrazuji ochranné prvky na
léCivych pfipravcich, které dodavaji, v souladu s Clankem 47a smérnice 2001/83/ES,
museji dodrzovat ustanoveni Clanku 33, 40 a 42 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) €. 2016/161, protoze jsou ,osobou odpovédnou za uvadéni téchto
léCivych pfipravkl na trh“ v Clenském staté, pro ktery byla povoleni ve smyslu ¢lanku
126a udélena.

8.8. Otazka: Muze distributor, od kterého dostavaji léCivy pripravek
soubézni distributori, v pfipadé nahrazeni bezpec¢nostnich prvki
témito soubéznymi distributory vyradit jedineény identifikator?

Odpoveéd: Ne. Vyfazeni pavodniho jedinecného identifikatoru musi provést soubézny
distributor, ktery ma opravnéni k vyrobé a nahrazovani bezpecnostnich prvkud (¢lanek
16 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/161).

8.9. Otazka: Méeli by drzitelé rozhodnuti o registraci nahravat jedineéné
identifikatory pripravkdl s dvourozmérnym ¢arovym kédem, které
byly uvolnény k prodeji nebo k distribuci pred 9. unorem 2019?

Odpovéd: Ano. Podle cClanku 48 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
€. 2016/161 mohou |éCivé pfipravky, které byly uvolnény k prodeji nebo k distribuci
pred 9. unorem 2019 bez jedine¢ného identifikatoru, zlstat v pfipadé, Ze u nich neni
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po tomto datu provedeno pfebaleni nebo prelepeni,na trhu do data ukonceni
pouzitelnosti. Nebudou-li po 9. unoru 2019 pfebaleny nebo prelepeny, musi vyrobce
umistit ochranné prvky v souladu se smérnici 2001/83/ES a nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

Toto pfechodné opatfeni se nevztahuje na pfipravky, které byly uvolnény pred
9. unorem 2019 s jedine¢nym identifikatorem. Jedine¢né identifikatory téchto pfipravku
by mély byt nahrany do systému pfed vstupem novych pravidel v platnost (9. unora
2019). Tento krok by mél napomoci pfedchazet vystraham zpusobenym u pravych
pripravkd uvolnénych pfed 9. unorem v dusledku chybéjicich dat v ulozisti.

8.10. Otazka: Museji soubézni distributofi béhem prechodného obdobi
vyrazovat jedinecny identifikator na lIéCivych pfipravcich, u kterych
provadéji prebaleni nebo prelepeni pro Recko nebo Italii?

Odpovéd: Ano. Podle ¢lanku 16 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.
2016/161 maji vyrobci, ktefi odstranuji ochranné prvky v souladu s Clankem 47a
smérnice 2001/83/ES, ovéfit pravost jedinecného identifikatoru EU a tento identifikator
pred tim, nez jej nahradi feckym nebo italskym jedineCnym identifikatorem, vyradit.

9. SEZNAMY ODCHYLEK A OZNAMENi KOMISI

9.1. Otazka: Mohou drzitelé rozhodnuti o registraci predkladat Komisi
své navrhy na zmény pfilohy | nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci(EU) €. 2016/161?

Odpovéd: Pro ucely stanoveni pfilohy | a pfilohy Il nafizeni v pfenesené pravomoci se
v souladu s ¢lankem 54a odst. 2 pism. ¢) smérnice 2001/83/ES berou v uvahu pouze
oznameni Clenskych statl. Pokud jde o pfilohu I, mohou ¢lenské staty informovat
Komisi o IéCivych pfipravcich, které nepovazuji za ohrozené padélanim (Clanek 54a
odst. 4 smérnice 2001/83/ES).

10. PRECHODNA OPATRENI A VSTUP V PLATNOST
10.1. Co je pro ucely uplatnéni ¢lanku 48 nafizeni Komise v prenesené
pravomoci(EU) €. 2016/161 minéno ,lé€ivymi pfripravky, které byly
propustény k prodeji nebo distribuci“?

Odpovéd: Viz Otazky a odpovédi bod 7.13.
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11. PRILOHA |

11.1. Otazka: Jak je treba vykladat vyraz ,kity“ zminény v pfriloze |
k nafizeni Komise v pfenesené pravomoci(EU) ¢. 2016/1617?

Odpovéd: Vyraz kit“ je definovan v ¢lanku 1, bodu 8 smérnice 2001/83/ES. Znamena
Jjakykoliv pfipravek ureny k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do kone¢ného
radiofarmaka, obvykle pfed jeho podanim®.

11.2. Otazka: Jsou tukové emulze pouzivané pfi parenteralni vyzivé,
jejichz ATC kéd zadina na BO5BA, vyjmuty z pozadavku nést
ochranné prvky?

Odpovéd: Ano. Tukové emulze s ATC kdédem zacinajicim na BO5BA, jsou zahrnuty
v kategorii ,roztoky pro parenteralni vyzivu“ uvedené v pfiloze | nafizeni Komise

v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/161. Takové emulze jsou proto vynaty
z povinnosti nést ochranné prvky.

12. PRILOHA Il

12.1. Patfi volné prodejné omeprazolové pripravky ve formé
enterosolventnich (gastrorezistentnich) tablet do pisobnosti prilohy
Il, a museji tedy nést ochranné prvky?

Odpovéd: Ne. Ochranné prvky museji nést pouze volné prodejné lecivé pfipravky
obsahujici 20 nebo 40 mg omeprazolu ve formé tvrdych enterosolventnich
(gastrorezistentnich) kapsli, protoZe se dva oznamené pfipady padélani, které vedly
k doplInéni urcitych omeprazolovych pfipravkl do pfilohy Il, prave tykaly této specifické
farmaceutické formy omeprazolu.
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