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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.
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Protipadelkova regulace lécCiv aneb co prinasi
Za Zmeny

Velky zlom v souvislosti s nové zavedenou protipadélkovou regulaci v oblasti 1é¢ivych pripravki jiz
nastal. Dne 9. 2. 2019 vstoupilo v uCinnost Narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze
dne 2. 10. 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obolu humannich 1éc¢ivych
pripravku (dale jen ,Narizeni®).
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Narizeni je pravnim predpisem Evropské unie, které je primo ucinné v jednotlivych
clenskych statech, tzn., ze k jeho ucinnosti neni treba zadné dalsi zakonné transpozice do
ceského pravniho radu. VSechny dotcené subjekty jsou jiz nyni povinny plnit povinnosti
ulozené timto Narizenim.

Narizeni je doprovodnym pravnim predpisem k jesté zasadnéjSi Smérnici Evropského parlamentu a
Rady ¢. 2011/62/EU ze dne 8. Cervna, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se huménnich 1é¢ivych pripravki, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych 1é¢ivych
pripravku do legalniho dodavatelského retézce (dale jen ,Smérnice”), ktera byva také oznacovana
jako tzv. protipadélkova smérnice (z angl. Falsified Medicines Directive, FMD) a ma reagovat na
problematiku padélani 1éCivych pripravku. Smérnice je do ¢eského pravniho radu implementovéna
novelou zakona ¢. 378/2007, o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (déle jen ,Zakon o 1écivech”),
jejiz ucinnost se o¢ekava v nejblizsich dnech.

Jaké povinnosti Narizeni prinasi?

Narizeni stanovuje vyrobctm, distributorum, drzitelim rozhodnuti o registraci i osobam opravnénym
nebo zmocnénym vydavat 1é¢ivé pripravky (lékarny) povinnost opatrovat 1éCivé pripravky
ochrannymi prvky. Ochranné prvky budou muset mit:

e lécivé pripravky vydavané na lékarsky predpis, pokud vSak nejsou uvedeny v priloze ¢. 1
Narizeni (na tzv. White listu) a pokud se nejedna o radiofarmaka, pro ktera plati vyjimka z této
povinnosti;

e 1écivé pripravky vydavané bez lékarského predpisu, pokud jsou uvedeny v priloze ¢. 2 Narizeni
(na tzv. Black listu).

Pro upresnéni vySe uvedeného tedy obecné plati, Ze ochrannymi prvky musi byt opatreny 1écivé
pripravky vydavané na lékarsky predpis s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v priloze ¢. 1 Narizeni
(White list) a s vyjimkou radiofarmak s ohledem na ustanoveni ¢l. 54 pism. o) smérnice Evropského
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Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych pripravki. Ochrannymi prvky musi byt déle opatreny i 1éCivé pripravky nevydavané na
lékarsky predpis, jestlize jsou uvedeny v priloze €. 2 Narizeni (Black list).

Dle informaci Statniho ufadu pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,SUKL*) by mél byt White list i Black list
zverejilovan na webovych strankach SUKL vZzdy posledni pracovni den v mésici.

Co jsou ochranné prvky?

Za ochranné prvky se povaZzuje:

¢ jedinecny identifikator (UI) - slouzi k ovéreni pravosti a soucasné umoznuje identifikaci
kazdého jednotlivého baleni, a to na zdkladé porovnani identifika¢nich tdaju baleni se zaznamy
v systému ulozi$t. Jedna se o sérii numerickych a alfanumerickych znaku jedinecnych pro dané
baleni 1é¢ivého pripravku. Jeho nosicem je dvojrozmérny carovy kod splnujici pozadavky
Narizeni.

 Nosicem jedinec¢ného identifikdtoru nemuze byt QR kdd ani EAN kdd. Jedine¢ny identifikator
musi obsahovat nasledujici udaje:

- kod pripravku (PC),

- sériové Cislo baleni (SN),
- Cislo Sarze,

- datum exspirace.

« prostredek k ovéreni manipulace s obalem (ATD) - slouzi k ovéreni, zda bylo s obalem
1écivého pripravku po jeho vyrobeni néjak manipulovano. Ovéruje se jeho neporusenost.
Narizeni nestanovuje zadna dalsi specifikace pro prostredek k ovéreni manipulace s obalem.
Neni tedy stanoveno, jak presné by mél vypadat. Prostredek k ovéreni manipulace s obalem ma
byt umistén na vnéjsSim obalu. Pokud 1éCivy pripravek zadny vnéjsi obal nema, tak se ATD
umisti na vnitini obal.

Ovérovani ochrannych prvku a systém alozist

Ovérenim ochrannych prvki se rozumi ovéreni obou ochrannych prvkd, tj. jak jedinecného
identifikatoru, tak prostredku k ovéreni manipulace s obalem. Jedine¢ny identifikator se ovéruje
porovnanim kédu produktu a sériového ¢isla baleni s tidaji uvedenymi v systému tlozist a u
prostredku k ovéreni manipulace s obalem se ovéruje jeho neporusitelnost, pricemz ovéreni téchto
ochrannych prvkia provadéji vyrobci, distributori v rozsahu stanoveném Narizenim ¢i lékarny (u
vSech baleni 1é¢ivych pripravki pri jejich vydeji).

Lze uvést, ze pokud existuje divod domnivat se, ze s prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem
bylo manipulovano ¢i jedine¢ny identifikator nemusi byt pravy, nelze pak takové baleni 1é¢ivého
pripravku (i) propustit z vyroby, (ii) distribuovat nebo (iii) vydat a musi byt o tom okamzité
uvédomeni prislusné organy. Pro povinné osoby by méla byt zavedena moznost vyuzit
automatizované hladeni netispésného ovéreni prostiednictvim webového rozhrani SUKL a
interaktivniho elektronického formulare.

Ustanoveni cl. 48 Narizeni zakotvuje vyjimku stanovujici, Ze 1éCivé pripravky, které byly v ¢lenském
staté propustény k prodeji nebo distribuci bez ochrannych prvku pred datem pouzitelnosti Narizeni
(pred 9. 2. 2019) v daném clenském staté, a které poté nebyly prebaleny nebo znovu oznaceny,



mohou byt v daném ¢lenském staté uvedeny na trh, distribuovany a vydavany verejnosti az do doby
uplynuti jejich data pouzitelnosti.

Pro vSechny dotcené subjekty je nutné, aby pro splnéni povinnosti vyplyvajicich jim z Narizeni a
Zéakona o 1écivech, méli funkéni pripojeni do systému ulozist, v némz budou vedeny tdaje potrebné
pro ucely ovéreni pravosti, identifikace jednotlivych baleni 1écivych pripravku a vyrazeni jejich
jedine¢nych identifikatoru.

Co se tyka systému tlozist, ten se sklada z centralniho tlozisté (EU hub) a jednotlivych
vnitrostatnich ulozist ¢lenskych statu. VSechna ulozi$té spolu musi navzajem komunikovat a
umoziovat si vyménu dat a jejich priibéznou aktualizaci. Cesky narodni systém tlozi$t, v némz maji
byt obsazeny informace o ochrannych prvcich, provozuje Narodni organizace pro ovérovani pravosti
1é¢iv (NOOL). Jeho prostrednictvim budou distributori a osoby opravnéné k vydeji 1écivych pripravki
plnit své povinnosti. Vyrobci 1é¢ivych pripravki a drzitelé rozhodnuti o registraci budou muset plnit
své povinnosti prostrednictvim EU hub.

Co se rozumi vyrazenim jedinecného identifikatoru?

Jak jiz bylo uvedeno vySe, vyrazeni provadeéji (i) vyrobci, (ii) distributori v rozsahu stanoveném v
Narizeni ¢i (iii) 1ékarny, které tak Cini u vSech baleni 1éCivych pripravku pri jejich vydeji. Jedine¢né
identifikatory jsou nahrany v systému tlozist s aktivnim statutem, pricemz v okamziku jejich vyrazeni
se aktivni statut zméni na vyrazeny (typicky 1écCivy pripravek vydany pacientovi). Vyrazeni
jedinecného identifikatoru je provadéno napft. i v pripadé vyvozu mimo Evropskou unii, likvidace,
vydeje Casti baleni ¢i reklamniho vzorku.

Jaké jsou noveé povinnosti pro jednotlivé dotcené subjekty?

Vyrobci a drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni zajistit, ze 1écivé pripravky budou opatreny
ochrannymi prvky v souladu s pravnimi predpisy a nahrany do spole¢ného evropského systému
ulozist.

V nékterych pripadech budou mit distributori povinnost ovérit pravost a provést vyrazeni
jedinecného identifikatoru, jako napr. v pripadé umyslu vyvést 1é¢ivé pripravky mimo Evropskou
unii, likvidace ¢i odevzdani pripravku autorité jako vzorku. Distributor nemuze delegovat svoji
povinnost ovérit a vyradit jedinec¢ny identifikator na jiny subjekt.

Distributor je nové podle § 77 odst. 1 pism. r) Zdkona o 1éCivech povinen ovérit ochranné prvky a
provést vyrazeni jedinecného identifikatoru postupem podle Narizeni pred tim, nez 1éc¢ivy pripravek
dodé veterinarnim lékarim, armadé a v pripadé dodavky vakcin lékarum pro Gcely ockovéni. Jiné nez
tyto zminéné dodavky od distributort primo zdravotnickym zarizenim nejsou od u¢innosti Narizeni
mozné. Je tedy zfejmé, Ze nové bude nutno zajistit vydej a vyrazeni nékterych lé¢ivych pripravka
jinym zpusobem, pravdépodobné prostrednictvim lékaren, aby mohla byt ovérena pravost téchto
1é¢ivych pripravka.

Neuspésné ovéreni jedinecného identifikdtoru bude oznaceno jako potencialni pripad padélani, coz
vSak samo o sobé jesté vibec nemusi znamenat, ze jde opravdu o padélek. Netispésné ovéreni muze
spocivat napr. ve Spatném uvedeni sériového Cisla ¢i nekvalitnim natisténi 2D kodu, jeho
rozmazanim apod.

Zavérem



Nova pravni Gprava v souvislosti s protipadélkovou regulaci prinasi spoustu zmén a novych
povinnosti. Lze predpokladat, ze zaroven vyznamné ovlivni celkovy proces distribuce 1é¢ivych
pripravku. Prinasi také vyssi pozadavky na technické zajisténi umoznujici provedeni ovéreni
ochrannych prvki. Nyni je tedy otdzkou ¢asu, jak se nové zavedend pravni uprava bude v praxi
vyvijet a zdali se setkd s uspéchem ¢i spiSe kritickym hodnocenim a bude potreba provést jeji revizi.
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