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Czech Republic

Identifikace IéCivych
pripravku

Evropska protipadélkova smérnice
Vv praxi

Jedinecna identifikace a kontrola neporusenosti obalu

Cilem tzv. protipadélkové smérnice 2011/62/EU (Falsified Medicines Directive,
FMD) je zabranit vstupu padélanych lé¢ivych pfipravkd do legalniho dodava-
telského retézce. Za timto Ucelem smérnice zavadi povinné ochranné prvky,
které umozni u vybranych léciv identifikovat jednotlivd baleni a ovérit jejich
pravost pomoci jedine¢ného identifikatoru (Unique ldentifier, Ul). Dale pak
zajisti, ze nebylo neopravnéné manipulovano s vnéjsim obalem; k tomu slouzi tzv.
Anti-tampering Device, ATD.

Tyto ochranné prvky se tykaji lécivych pripravkd vydavanych na |ékafsky
predpis, vyjma téch, které jsou zapsany na tzv. White listu nebo jsou naopak
vydavany bez predpisu, ale uvedeny na tzv. Black listu.

Podrobnad pravidla a technické specifikace jedine¢ného identifikdtoru jsou
uvedeny v nafizeni 2016/161/EU. Natizeni rovnéz obsahuje pozadavek na jeho
koédovani pomoci standardizované datové struktury a syntaxe tak, aby byla
zajisténa bezproblémova snimatelnost a dekddovani pomoci bézné pouzivanych
snimacich zafizeni.

Systém GS1 vyhovuje pozadavkiim evropské protipadélkové smérnice, nabizi
standardy pro identifikaci a znaceni léciv i standardni datovy nosi¢, do kterého
je mozno pfFislusné udaje zakédovat.

Co je jedinecny identifikator (UI)

Jedinecny identifikator je sekvence numerickych ¢i alfanumerickych znakd

jedine¢na pro baleni 1ékd. Sklada se z:

*« kodu pripravku - rozliSeni podle nazvu, Iékové formy, sily, velikosti a typu
balent;

* sériového ¢isla;

« (Cisla Sarze;

* data pouzitelnosti;

« vnitrostatniho Uhradového &isla, pokud je v daném staté vyzadovano (v CR
neni vyzadovano jako soucast udajd kodovanych do datového nosice).

Pri vyuziti Systému GS1 jsou jednotlivé slozky jedinecného identifikatoru kodovany

pomoci tzv. GS1 aplika¢nich identifikdtor( (viz obrazek na druhé strané). Da-

tovym nosi¢em pro zakddovani jedinecného identifikdtoru je dvourozmeérny

symbol GS1 DataMatrix.

The Global Language of Business

Znepokojivy nardst pripadd
padélani [é¢ivych pfipravkd
predstavuje vazné ohrozeni
zdravi pro vsechny jejich uzi-
vatele.

Na vzniklou situaci reaguje
smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2011/62/EU,
kterd méni smérnici 2001,/83/
ES a stanovuje pravidla pro
vyrobu, dovoz, distribuci

a uvadéni l1é¢ivych pripravkl
na trh.

Evropska komise doplnila
legislativni ramec narizenim
2016/161/EU, které stano-
vuje podrobna pravidla pro
ochranné prvky uvadéné na
obalu humannich léCivych

pripravkd.



Postup pfFi identifikaci a ovéfovani pravosti
IécCiv v praxi

Vyrobce umisti ochranné prvky na obal IéCivého pFiprav-
ku a zaroven odesle jedine¢ny identifikator do centralniho
datového ulozisté - tzv. evropského hubu. Ten je propojen
s jednotlivymi narodnimi Ulozisti, kam jsou data predavana
v zavislosti na cilovém trhu, na ktery ma byt l1éCivy pripravek
uveden. Pravost a neporusenost ochrannych prvkd bude
ovérovana v okamziku, kdy bude |éCivy pripravek vydavan
ke spotrebé.

Pri ovérovani jednoznaé¢ného identifikdtoru se provede
porovnani kodu produktu a sériového ¢&isla baleni s Udaji
v Ulozisti. Pravost jednotlivych baleni Iécivého pripravku je
mozné oveérovat po celou dobu, kdy je pfipravek dostupny
na trhu.

Cely systém ovéiovani Ié&ivych pFipravkil vejde v uéinnost
9. Uinora 2019.

Evropska organizace pro ovérovani léciv

Evropska organizace pro ovérovani lé¢iv (EMVO) je nezis-
kova organizace, kterd ma zajistit spusténi evropského
modelu ovérovani 1éciv, a to zalozenim evropského cen-
tralniho ulozisté dat (European Medicines Verification Sys-
tem - EMVS). Soucasné ma také poskytovat podporu
zainteresovanym narodnim sdruzenim pfi zfizovani pri-
slusnych narodnich organizaci. Vice informaci je mozné
nalézt na adrese www.emvo-medicines.eu.

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv

Narodni organizace pro ovérovani pravosti lé¢iv (NOOL) je
Cesky neziskovy pravni subjekt zalozeny za Ucelem zajisténi
ochrany legalniho dodavatelského retézce pred padélany-
mi lécivymi pripravky, a to vytvorenim a spravou narodniho
Ulozisté dat, jez bude propojeno s evropskym ulozistém.
Narodni ulozisté slouzi jako verifikaéni platforma, kte-
rou budou lékarny a ostatni opravnéné subjekty pouzivat
k ovéreni pravosti balenilécivych pfipravkd. Dodavatelem IT
reSeni pro narodni Ulozisté se stala spole¢nost Solidsoft Reply.
Sdruzeni GS1 Czech Republic je pridruzenym ¢clenem NOOL.
Vice informaci je mozno nalézt na adrese www.czmvo.cz.

GS1 Czech Republic se v rdmci zavadéni protipadél-
kové smérnice vénuje poradenstvi v oblasti sprav-

né interpretace znaéeni, kvality provedeni kédi GS1
DataMatrix a jejich snimatelnosti. Provadi skoleni
a spolupracuje s organizacemi NOOL a SUKL.
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Co musi vyrobci ucinit pro vstup do systému
pro ovérovani léciv?

Drzitelé rozhodnuti o registraci a vyrobci lé¢ivych pripravku
musi projit procesem registrace do evropského central-
niho ulozisté. Proces zahrnuje kromé smlouvy a Uhrady
poplatku také Uspésné zvladnuti kontroly zplsobilosti.
Na strankdch www.emvo-medicines.eu vyrobci najdou
veskeré informace a postupy potrebné pro vstup do EMVS.

Co musi lIékarny ucinit pro vstup do systému
pro ovérovani léciv?

Po 9. 2. 2019 budou mit vSechny Iékarny, resp. osoby opravnéné
k vydeji, pfi vydavani 1ékd na predpis povinnost ovéfit pra-
vost léCivého pfFipravku v narodnim ulozisti a vyradit jeho
Ul z ulozisté. Je tedy nezbytné, aby byly Iékdrny technicky
dostatec¢né pripraveny (Uprava softwaru, kamerové snimace,
procesni zmény atd.). Pro pripojeni se k narodnimu ulozisti je
zapotrebi uzavrit smlouvu s jeho zrizovatelem, tedy s NOOL.
Obdobné povinnosti vyplyvaji z protipadélkové smérnice
také pro distributory.

O organizaci GS1

GS1 je neziskova, globalni organizace, ktera se vénuje vyvoiji,
udrzbé a implementaci globalnich standardd a praktickych
reSeni s cilem dosazeni vyssi efektivity a prehlednosti v rdmci
logistickych fetézcl napfi¢ rdznymi sektory.

GS1 Czech Republic je jedinym autorizovanym pracovistém
pro registraci do Systému GS1 na Uzemi Ceské republiky.
Stejné tak jako ¢lenské organizace v ostatnich zemich se za-
byva komplexni podporou implementace standardd GS1 do
obchodni praxe.

Kontakt: Lenka Martinkova,
martinkova@gslcz.org, +420602458357

Priklad symbolu GS1 DataMatrix se zakédovanym Ul (kurzivou jsou uvedeny pfislusné GS1 aplika¢ni identifikatory):
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GS1 Al (01): GTIN

GS1 Al (10): ¢islo sarze

GS1 Al (17): datum pouzitelnosti
GS1 Al (21): sériové &islo
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