FAQ pro koncové uzivatele (lékarny, distributory) v Ceské republice

Co znamena Windsorsky rdmec?

Windsorsky ramec, oficialné znamy jako Windsor Framework — Nafizeni (EU) 2023/1182 je
pravni dohoda mezi Evropskou unii (EU) a Spojenym kralovstvim (UK) v ndvaznosti na BREXIT.
Pro neexistenci pevné hranice mezi Severnim Irskem (NI) a Irskou republikou platila v Severnim
Irsku jind pravidla pohybu zboZi nez ve Velké Britanii, a to véetné trhu s IéCivymi pfipravky, na
néz se vztahovala smérnice Falsified Medicines Directive (FMD 2011/62/EU, déle jen FMD) jako
v Evropské unii. Aviak napéti kvili rozdilnému regulaénimu stavu v Severnim Irsku ve

srovnani se zbytkem Spojeného kralovstvi vedlo k Upravé Windsorského ramce, ktera
vstoupi v platnost k 1. lednu 2025, podle niZz Severni Irsko opousti spolecny trh EU (NIXIT).

Nékteré ze zmén, které Windsorsky ramec noveé zavadi, budou mit z pohledu FMD dopad také
na Clenské zemé EU, nicméné se nepredpoklada, Ze to u koncovych uZivatell (Iékdren a
distributort) Narodniho systému pro ovéfovani pravosti lé&iv (NMVS) v Ceské republice vyvola

problémy.

Kdy vstoupil Windsorsky ramec v platnost?

Windsorsky rdmec vstoupil v platnost 1. listopadu 2023.

Co znamena NIXIT z pohledu FMD?
V souvislosti s odchodem Severniho Irska ze spole¢ného trhu dojde 1. ledna 2025 k jeho

odpojeni z Evropského systému pro ovérovani pravosti l1éCiv (EMVS).

Co se zméni v UK od 1. 1. 2025 v souvislosti s FMD?
FMD se v UK od 1. ledna 2025 nebude uplatiiovat. Systém ovérovani pravosti |é¢iv UK bude

odpojen a Udaje z EMVS vymazany.

Jaky bude dopad na koncové uzivatele v Ceské republice?
FMD stale plati pro celou Evropskou unii i od 1. 1. 2025. Povinnosti pro koncové uZivatele
v Ceské republice (Iékdrny a distributory) se neméni. Kli¢ovy dopad se tykd obald v UK, které

se presouvaji na trhy EU.



Budou mit UK baleni i nadale 2D kédy a prostiedky pro ovéfeni manipulace s obalem (ATD)?
Nékteré 2D kddy mohou zUstat na balenich z UK stejné jako ATD i poté, co se na né prestane
vztahovat FMD. Pfitomnost UK 2D kéda uréenych pro FMD, které by byly nahrany az po
1. lednu 2025 do EMVS, je podle pozadavk(l FMD zakdzana. Pokud jsou tyto kddy na baleni

vytistény, musi byt zcela zakryty nebo odstranény.

Jak budou oznacena baleni uréena pro UK trh od 1. 1. 2025?

Vsechna baleni uvedend na trh UK od 1. ledna 2025 budou oznacena jako ,,UK only“. Nicméné
Ize ocekavat, Ze bude néjakou dobu trvat, nez se baleni s timto dodate¢nym textem objevi na
trhu. Oznaceni ,,UK only” Ize do 30. éervna 2025 aplikovat na vnéjsi obal 1éCivého pripravku

pomoci nalepky. Po tomto datu jiZ musi byt na vnéjSim obalu vytisténo.

Maiji se baleni oznacena ,,UK only” ovéfovat podle FMD (EU 2016/161)?
Baleni oznacena ,,UK only” uvedend na trh UK od 1. ledna 2025 by neméla obsahovat 2D kéd
z hlediska FMD. Ovérenim takového baleni vznikne v systému NSOL alert, ktery vsak vydeji

baleni nebo jiné manipulaci s nim nebrani.

Jak nalozit s balenim lécivého pFipravku, které je urceno pro UK trh a obsahuje FMD kod?

Povinnost pro koncové uZivatele v CR (Iékarny a distributory) vii¢ci FMD se neméni. Koncovy
uzivatel musi ovérit vSechna baleni s 2D kédem. Po odpojeni UK systém0( budou vSechna UK
baleni s 2D kddy naskenovana v CR generovat alert, protoze data baleni jiz nebudou v ¢eském
systému pro ovérovani léCiv (CZMVS) k dispozici pro jejich ovéreni. Pokud nebudou poruseny

jiné podminky branici vydeji baleni, Ize jej vydat vefejnosti.

Co jsou tzv. baleni ,,joint packs“?
Jedna se o spolecna baleni uréend soucasné pro UK izemé Evropské unie. Tato baleni jiz
nebude mozné distribuovat na obou trzich s vyjimkou téch, ktera jiZ jsou v obéhu a jejichz data

byla nahrana do EMVS a byla zarazena do distribuce pred 1. lednem 2025.



Co jsou tzv. baleni ,legacy packs”?
Jedna se o ,starsi baleni” 1éCivych pripravk(, jejichZ sarze byly v souladu s pravnimi predpisy
uvedeny na trh v UK pfed ucinnosti nafizeni (EU) 2023/1182, a které nebyly po tomto datu

prebaleny nebo preznaceny.

MuzZe pFi ovéFeni/vyrazeni baleni IéCivého pFipravku s UK identifikitorem po 1. lednu 2025
vzniknout alert?
Po odpojeni UK systému budou viechna UK baleni's 2D kédy naskenovand v CR generovat alert,
protoze data baleni jiz nebudou v CZMVS k dispozici pro jejich ovéreni. Pokud bude takové
baleni nacteno, systém vygeneruje alert podle pficiny vzniku:
e Alert A70 — systém neni dostupny, cilovy trh (UK) je odpojen od EMVS (operacni kéd
B1020001).
e Alert A22 —trh nenalezen (operacni kéd B1020001)
e Alert Al — produktovy kod (PC) neni zndm, v EMVS neexistuji kmenova data k Ié¢ivému
pripravku.

Tyto typy alertl vSak nebrani vydeji nebo jiné manipulaci s IéCivym pfipravkem.

Je mozné baleni léCivého pripravku s UK identifikatorem vydat, prestoze vyvolalo alert?
ZaleZi na typu alertu, je nutné zkontrolovat ATD. Pokud je baleni v poradku, Ize vydat az do

uplynuti doby jeho pouzitelnosti.

Jaky je postup pfi prodeji IéCivych pripravki do UK po 1. lednu 2025?
Po tomto datu ma prodavajici subjekt vyradit baleni z EU ulozisté, ktera jsou vyvdZzena na trh
UK, do stavu ,Exported/Vyvezeno mimo EU“. Sériové Cislo bude vyrazeno, ale miZe byt na

stejném misté reaktivovano v |h{(ité 10 dna.

Méla by byt baleni uréena pro trhy EU/EHP, ktera jsou dodavana prostfednictvim
distributorti v Severnim Irsku, vyfazovana?
Baleni schvalena pro trh EU/EHP, ktera jsou dodavana prostrednictvim distributord v Severnim

Irsku, by neméla byt prfed odeslanim do Severniho Irska vyfazovana.



Kde mohu ziskat vice informaci?

Aktudlni informace o NIXIT a Windsorském ramci doporucujeme sledovat na nasledujicich
odkazech:

Webové stranky NOOL: www.czmvo.cz

Webové stranky SUKL: www.sukl.gov.cz

Informace a Casté otazky a odpovédi MAH/OBP v souvislosti s NIXIT jsou dostupné také na

strankdch EMVO www.emvo-medicines.org



http://www.czmvo.cz/
http://www.sukl.gov.cz/
http://www.emvo-medicines.org/

