Ochranne prvky

23.5.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Padélané 1écivé pripravky predstavuji zavaznou hrozbu pro verejné zdravi.

Dne 9. inora 2019 nabylo tc¢innost Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 161/2016 (dale jen
»Narizeni“), kterym se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovujici
podrobna pravidla pro ochranné prvky (OP) uvedené na obalu huméannich 1é¢ivych pripravka. Cilem
bylo zabranit vstupu padélanych 1é¢iv do legalniho dodavatelského retézce. Seznamy odchylek od
povinnosti opatrit ¢i neopatrit 1é¢ivy pripravek OP jsou uvedeny zde.

Ochrannymi prvky jsou:

* Jedinecny identifikator (UI), ktery identifikuje jednotliva baleni a slouZzi k ovéreni jejich
pravosti

e Prostredek k ovéreni manipulace s obalem (ATD) slouzi k ovéreni, Ze s balenim nebylo po
dokonceni vyroby manipulovano

Pro zajiSténi pravosti 1é¢ivého pripravku v uceleném ovérovacim systému je nezbytné ovérit oba OP.
Situaci, kdy nelze uspésné oveérit Ul, povazuje Narizeni za potencidlni pripad padélani, a je v systému
takto oznacCena s vyjimkou pripadu, je-li pripravek v systému tulozi$t oznacen jako stazeny, odcizeny
nebo uréeny k likvidaci. Setfeni téchto piipadi provadi Narodni organizace pro ovéfovani pravosti
1é¢iv (dale ,NOOL“). V pripadé, Ze se podezreni na padélani potvrdi, NOOL o této skutecnosti
informuje SUKL, Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky a Evropskou Komisi. Pokud se nepodaftilo
uspésné oveérit Ul nebo je-li zjevné, ze s obalem 1écCivého pripravku bylo manipulovano nebo existuje-
li takové podezieni (poruseni ATD), je nutné okam?zité uvédomit SUKL prostfednictvim webového
rozhrani (API) nebo s vyuzitim elektronického formulare, viz zde.

V pripadé, ze 1é¢ivy pripravek po dokonceni vyroby nespliuje pozadavky Narizeni, mize za ucelem
zajisténi dostupnosti 1é¢iv Ministerstvo zdravotnictvi CR v souladu s ustanovenim § 11 pism. r)
zdkona o l1é¢ivech doc¢asné povolit distribuci a vydej takového 1é¢ivého pripravku. Za ucelem
urychleni spravniho rizeni byla vytvorena webova aplikace pro podéani zZadosti, vice informaci
naleznete na webovych strankéch Ministerstva zdravotnictvi CR.

V souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zdkona o 1é¢ivech SUKL zvefejiiuje seznam 1é¢ivych
pripravki, jimZ byla na zadost drzitele rozhodnuti o registraci do¢asné povolena distribuce a vydej v
CR vydanim rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR, viz zde.

Jestlize je neregistrovany lé¢ivy pripravek opatren ochrannymi prvky, méla by lékarna oba prvky
ovérit a Ul vyradit ze systému ulozist.

Aby se predchdzelo problematickym situacim na trhu, miZe Ministerstvo zdravotnictvi CR do¢asné
povolit distribuci a vydej neregistrovaného 1é¢ivého pripravku opatreného ochrannymi prvky, jehoz
Ul nelze ovérit v systému ulozist. Vycet takovych pripravku je uveden v prehledu zde.

Vice informaci k ochrannym prvkim naleznete na nasledujicich odkazech:

 Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci: https://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky
« Informace pro vyrobce: https://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-vyroba-leciv

e Informace pro distributory: https://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-distribuce

« Informace pro lékérniky: https://www.sukl.cz/lekarny/ochranne-prvky-lekarny



 Informace pro zadavatele klinickych hodnoceni 1é¢iv:
https://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky-na-obalech-registrovanych-lecivych-pripravku
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