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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/161

ze dne 2. Fijna 2015,

kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich lé¢ivych pripravka

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1

PREDMET A DEFINICE

Cléanek 1

Piredmét
Toto nafizeni stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifikatoru,
ktery umozfiuje ovétit pravost 1éCivych pripravki a identifikovat
jednotliva baleni;

b) zplsoby ovéfeni ochrannych prvka;

¢) ustanoveni tykajici se zfizeni, spravy a dostupnosti systému uloZist,
v némz maji byt obsazeny informace o ochrannych prvcich;

d) seznam 1éCivych piipravki a kategorii pripravki podléhajicich
omezeni vydeje na lékarsky predpis, které nesmi byt opatfeny
ochrannymi prvky;

e) seznam léCivych ptipravki a kategorii pfipravki nepodléhajicich
omezeni vydeje na lékatrsky predpis, které musi byt opatieny ochran-
nymi prvky;

f) postupy, jakymi budou piislusné vnitrostatni organy Komisi podavat
oznameni o 1éCivych pfipravcich nepodléhajicich omezeni vydeje na
1ékatsky predpis, u nichz podle jejich nazoru existuje riziko padé€lani,
a o lécivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky
predpis, u nichz podle jejich ndzoru riziko padélani neexistuje,
v souladu s kritérii stanovenymi v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice
2001/83/ES;

g) postupy pro rychlé vyhodnocovani oznameni uvedenych v pismenu
f) tohoto ¢lanku a pro rozhodovani o nich.

Cldnek 2
Oblast pisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na:

a) 1éCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékaisky piedpis,
které musi byt opatfeny ochrannymi prvky na obalu podle ¢l. 54a
odst. 1 smérnice 2001/83/ES, pokud nejsou zahrnuty do seznamu
uvedeného v ptiloze I tohoto nafizen;

b) 1écivé piipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis
zahrnuté do seznamu uvedeného v piiloze II tohoto nafizeni;
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c) lécivé pripravky, na které clenské staty rozsifily oblast pisobnosti
jedine¢ného identifikatoru nebo prostiedku k ovéfeni manipulace
s obalem v souladu s clankem 54a odst. 5 smérnice 2001/83/ES.

2. Pro ucely tohoto natizeni, pokud se v ustanoveni tohoto nafizeni
odkazuje na obal, ustanoveni se vztahuje na vné&jsi obal nebo, pokud
1é¢ivy pripravek zadny vnéjsi obal nema, na vnitini obal.

Clének 3

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v clanku 1
smérnice 2001/83/ES.

2. Pouziji se tyto definice:

a) ,jedine¢nym identifikatorem™ se rozumi ochranny prvek umoziujici
ovéfeni pravosti a identifikaci jednotlivého baleni 1é¢ivého
pripravku;

b

~

»prosttedkem k ovéfeni manipulace s obalem se rozumi ochranny
prvek umoznujici ovéfit, zda bylo s obalem 1é¢ivého ptipravku mani-
pulovéno;

¢) ,,vyfazenim jedine¢ného identifikatoru se rozumi tkon ménici
aktivni status jedinecného identifikatoru ulozeného v systému lozist
uvedeném v ¢lanku 31 tohoto nafizeni na status branici jakémukoliv
dal$imu Gspésnému ovéieni pravosti daného jedine¢ného identifika-
toru;

d

N7

»aktivnim jedineénym identifikatorem* se rozumi jedine¢ny identifi-
kator, ktery nebyl vyfazen, nebo ktery jiz neni vyfazen;

e) ,,aktivnim statusem® se rozumi status aktivniho jedine¢ného identifi-
katoru ulozeného v systému tlozist' uvedeném v ¢lanku 31;

f) ,,zdravotnickym zafizenim® se rozumi nemocnice, zafizeni pro hospi-
talizaci pacientll, ambulantni zafizeni nebo poliklinika.

KAPITOLA 11

TECHNICKE SPECIFIKACE JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU
Clanek 4
Soucasti jedinecného identifikatoru

Vyrobece na obal 1é¢ivého piipravku umisti jedinec¢ny identifikator, ktery
spliiuje tyto technické specifikace:

a) jedinecny identifikator je série numerickych nebo alfanumerickych
znakd, kterd je pro dané baleni 1éCivého piipravku jedinecna;
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b) jedine¢ny identifikator se sklada z téchto datovych prvku:

i) koéd umoznujici identifikovat alesponi nazev, bézny nazev,
lékovou formu, silu, velikost baleni a typ baleni 1é¢ivého
pfipravku s jedine¢nym identifikdtorem (,,kéd ptipravku®);

ii) numerickd nebo alfanumerickd série maximalné 20 znakl vyge-
nerovanych deterministickym nebo nedeterministickym randomi-
zacnim algoritmem (,,sériové Cislo®);

iii) vnitrostatni thradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifiku-
jici 1éCivy ptipravek, pokud je vyzadovano c¢lenskym statem,
v némz ma byt pripravek uveden na trh;

iv) Cislo SarZe;
v) datum pouzitelnosti;

¢) pravdépodobnost, ze by se dalo sériové ¢islo uhodnout, musi byt
zanedbatelna a v kazdém piipadé mensi nez jedna ku deseti tisiciim,;

d) série znakd, kterd je vysledkem kombinace kédu ptfipravku a séri-
ového c¢isla, musi byt pro dané baleni 1é¢ivého piipravku jedinecna
alesponi po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti dané¢ho
baleni, nebo po dobu péti let od doby, kdy bylo dané baleni propus-
téno k prodeji nebo distribuci v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi;

e) je-li v kédu piipravku obsazeno vnitrostatni thradové ¢islo nebo jiné
vnitrostatni ¢islo identifikujici 1éCivy pfipravek, nemusi se toto Cislo
v ramci jedine¢ného identifikatoru opakovat.

Clanek 5

Nosi¢ jedinec¢ného identifikatoru

1. Vyrobci zakoéduji jedinecny identifikdtor do dvojrozmérného ¢aro-
vého kodu.

2. Carovy kod musi byt strojové &itelna datova matice a musi mit
detekci a korekci chyb rovnocennou jako datovd matice ECC200 nebo
vyssi. U carovych koda, které vyhovuji normé Mezinarodni organizace
pro normalizaci/Mezinarodni elektrotechnické komise (,,ISO/IEC®)
16022:2006, se ma za to, ze spliuji pozadavky stanovené v tomto
odstavci.

3. Vyrobci vytisknou ¢arovy kod na obal na hladky, jednolity, nizko-
reflexni povrch.

4.  Struktura jedinecného identifikatoru zakodovaného do datové
matice musi byt v souladu s mezinarodné uznavanou standardizovanou
datovou syntaxi a sémantikou (,kodovaci systém‘), ktera umoziuje
identifikaci a presné dekodovani kazdého datového prvku, z n¢hoz se
jedinec¢ny identifikator skladd, pouzitim bézného snimaciho zafizeni.
Kodovaci systém musi obsahovat identifikatory dat nebo aplikaci
nebo jiné série znakd identifikujici zacitek a konec série kazdého
jednotlivého datového prvku jedineéného identifikdtoru a definujici
informace obsazené v téchto datovych prvcich. U jedine¢nych identifi-
katord, jejichz kddovaci systém vyhovuje normé ISO/IEC 15418:2009,
se ma za to, ze spliuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.
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5. Kod pripravku zakddovany jako datovy prvek jedineéného identi-
fikatoru do datové matice musi byt v souladu s kodovacim systémem
a na zacatku musi mit znaky specifické pro pouzity kddovaci systém.
Dale musi obsahovat znaky nebo série znakd identifikujici pripravek
jako lé¢ivy pripravek. Vysledny koéd musi mit méné nez padesat
znakl a musi byt celosvétové jedinecny. U kodu ptipravkd, které vyho-
vuji normam ISO/IEC 15459-3:2014 a ISO/IEC 15459-4:2014, se ma za
to, Ze spliiuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.

6. 'V pripadé potfeby se mohou v ramci stejného jedinecného identi-
fikatoru pouzit rizné kddovaci systémy za predpokladu, Ze to nezabrani
dekodovani jedine¢ného identifikdtoru. V tom piipadé musi jedinecny
identifikator obsahovat standardizované znaky umoznujici identifikaci
zacatku a konce jedine¢ného identifikatoru, jakoz i zaCatku a konce
kazdého kodovaciho systému. U jedinecnych identifikatori obsahujicich
vice kodovacich systému, které vyhovuji normé ISO/IEC 15434:2006,
se ma za to, Ze spliuji pozadavky stanovené v tomto odstavci.

Clének 6

Kvalita tisku dvojrozmérného ¢arového kédu

1. Vyrobci posoudi kvalitu tisku datové matice pomoci vyhodnoceni
alesponi téchto parametri datové matice:

a) kontrast mezi svétlymi a tmavymi ¢astmi;

b) jednolitost odrazu svétlych a tmavych casti;

c) 0sova nesoumernost;

d) sitova nesoumérnost;

e) nevyuzita korekce chyb;

f) poskozeni pevné stanovenych vzoru;

g) schopnost referencniho dekddovaciho algoritmu dekddovat datovou
matici.

2. Vyrobci uréi minimalni kvalitu tisku, kterd zaru¢i pfesnou Citelnost
datové matice v prubéhu 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 ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které
z téchto obdobi je delsi.

3. Pii tisku datové matice nesmi vyrobci pouzivat kvalitu tisku, ktera
je niz§i nez minimalni kvalita stanovend v odstavci 2.

4. U kvality tisku hodnocené v souladu s normou ISO/IEC
15415:2011 alesponn hodnotou 1,5 se ma za to, ze splituje pozadavky
stanovené v tomto ¢lanku.



02016R0161 — CS —11.10.2021 — 002.001 — 6

Clanek 7

Format Citelny okem

1. Vyrobci na obal vytisknou ve formétu Citelném okem tyto datové
prvky jedine¢ného identifikatoru:

a) kod ptipravku;
b) sériové Cislo;

¢) vnitrostatni uhradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifikujici
lécivy ptipravek, pokud je vyzadovano Elenskym statem, v némz ma
byt pripravek uveden na trh, a pokud neni vytisténo jinde na obalu.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud se soucet dvou nejdelsich rozméra
obalu rovna nebo je mensi neZ deset centimetril.

3. Pokud to rozméry obalu umoziuji, okem ¢itelné datové prvky se
umisti v blizkosti dvojrozmérného ¢arového kodu nesouciho jedinecny
identifikator.

Clanek 8

Dalsi informace v dvojrozmérném c¢irovém kodu

Vyrobci mohou do dvojrozmérného ¢arového kddu nesouciho jedineény
identifikator umistit i jiné informace nez jedinec¢ny identifikator, pokud
to povoli pfislusny organ v souladu s hlavou V smérnice 2001/83/ES.

Clanek 9
Carové kédy na obalu
Lécivé ptipravky, které musi byt v souladu s ¢lankem 54a smérnice
2001/83/ES opatieny ochrannymi prvky, nesmi mit na obalu pro ucely
jejich identifikace a ovéfeni jejich pravosti zadny jiny viditelny dvoj-
rozmérny carovy kéd nez dvojrozmérny carovy kod nesouci jedinecny
identifikator.

KAPITOLA III
OBECNA USTANOVENI O OVERENI OCHRANNYCH PRVKU

Clének 10

Ovéreni ochrannych prvki
Pii ovéfeni ochrannych prvkil vyrobci, distributofi a osoby opravnéné
nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti overi:

a) pravost jedine¢ného identifikatoru;

b) neporusenost prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem.
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Clének 11

Ovéreni pravosti jedinecného identifikatoru

Pii ovéfeni pravosti jedinecného identifikatoru vyrobci, distributofi
a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti
porovnaji jedine¢ny identifikdtor s jedinecnymi identifikatory uloZzenymi
v systému ulozist uvedeném v c¢lanku 31. JedineCny identifikator se
povazuje za pravy, pokud systém ulozist' obsahuje aktivni jedinecny
identifikator s kédem piipravku a sériovym cCislem, které se shoduji
s kodem a Cislem ovéfovaného jedinecného identifikatoru.

Clének 12

Jedinecné identifikatory, které byly vyrazeny

Lécivy pripravek s jedineénym identifikatorem, ktery byl vytazen, se
nesmi dale distribuovat nebo vydavat vetejnosti, s vyjimkou nékteré
z téchto situaci:

a) jedinecny identifikator byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. a)
a léCivy pripravek je distribuovan za ucelem jeho vyvozu mimo
Unii;

b) jedinecny identifikator byl vyfazen dfive, nez byl 1éCivy pfipravek
vydan vetejnosti, podle ¢lankd 23, 26, 28 nebo 41;

¢) jedinecny identifikator byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. b) nebo
¢) nebo ¢lankem 40 a 1éCivy ptipravek je poskytnut osob& odpo-
védné za jeho likvidaci;

d) jedine¢ny identifikator byl vyfazen v souladu s ¢l. 22 pism. d)
a lécivy pripravek je poskytnut piislusnym vnitrostatnim organtim.

Cldnek 13
Zména statusu vyrazeného jedinecného identifikatoru
1. Vyrobci, distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat

1é¢ivé pripravky vetejnosti mohou zménit status vytazeného jedine¢ného
identifikatoru na aktivni, jen pokud jsou splnény tyto podminky:

a) osoba provadéjici ukon zmény disponuje stejnym opravnénim nebo
zmocnénim a pusobi ve stejnych prostorach jako osoba, ktera jedi-
necny identifikator vyradila;

b) ke zméné statusu dojde do deseti dni od okamziku, kdy byl jedi-
ne¢ny identifikdtor vyfazen;

¢) u baleni 1é¢ivého piipravku neuplynulo datum pouZitelnosti;

d) baleni lécivého piipravku nebylo v systému ulozist' zaregistrovano
jako stazené, urcené k likvidaci nebo odcizené a osobé provadéjici
ukon zmény neni znamo, Ze je baleni odcizené,;

e) 1éCivy pripravek nebyl vydan vetejnosti.
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2. Lécivé ptipravky s jedinenym identifikdtorem, kterym nemtize
byt vracen aktivni status, protoze nejsou splnény podminky stanovené
v odstavci 1, se nesmi vratit do prodejnich zasob.

KAPITOLA 1V

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI
JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROVADENE VYROBCI

Clének 14

Ovéreni dvojrozmérného ¢arového kédu

Vyrobcee, ktery umistuje ochranné prvky, ovéfi, ze dvojrozmérny Carovy
koéd nesouci jedinecny identifikator je v souladu s Clanky 5 a 6, je
Citelny a obsahuje spravné informace.

Clanek 15

Vedeni zaznamu

Vyrobee, ktery umistuje ochranné prvky, vede zaznamy o kazdém
ukonu, ktery provede s jedine¢nym identifikatorem na baleni 1é¢ivého
pfipravku nebo na tomto identifikatoru, alespont po dobu jednoho roku
od uplynuti data pouzitelnosti daného baleni, nebo po dobu péti let od
doby, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo distribuci v souladu
s €l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi
je delsi, a na pozadani tyto zaznamy poskytne pfisluSnym organim.

Clének 16

Ovéfeni, které je potieba provést pied odstranénim nebo
nahrazenim ochrannych prvki

1.  Pfed caste¢nym nebo uplnym odstranénim ¢i prekrytim ochran-
nych prvki v souladu s c¢lankem 47a smérnice 2001/83/ES vyrobce
oVveri:

a) neporusenost prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem;

b) pravost jedine¢ného identifikatoru a vytadi jej, pokud bude nahrazen.

2. Vyrobei, ktefi maji povoleni k vyrobé podle ¢lanku 40 smérnice
2001/83/ES i povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych 1éCivych
piipravkii do Unie stanovené v ¢lanku 61 natfizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 (1), ovéii ochranné prvky a vytadi
jedineény identifikator na baleni 1é¢ivého pfipravku pfed tim, nez ho
pfebali nebo znovu oznaci, aby ho mohli pouzit jako registrovany
hodnoceny 1éCivy ptipravek nebo jako registrovany pomocny 1éCivy
piipravek.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych ptipravk a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Clének 17

Rovnocenny jedineény identifikator

Pii umistovani rovnocenné¢ho jedinecného identifikatoru pro ucely
splnéni pozadavki ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES
vyrobce ovéii, ze pokud jde o kod pripravku a vnitrostatni tthradové
¢islo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifikujici 1éCivy ptipravek, struktura
a slozeni jedine¢ného identifikatoru umistovaného na obal spliiuje poza-
davky clenského statu, v némz ma byt 1€Civy piipravek uveden na trh,
aby mohl byt jedine¢ny identifikator ovéfen z hlediska pravosti
a vyrazen.

Clének 18

Opatieni, ktera vyrobci prijmou v pripadé manipulace s obalem
nebo podezieni na padélani

Pokud ma vyrobce diivod se domnivat, Ze s obalem 1é¢ivého ptipravku
bylo manipulovano, nebo v pfipad¢é, ze ovéfeni ochrannych prvki
naznacuje, ze pripravek mozna neni pravy, vyrobce piipravek nepropusti
k prodeji nebo distribuci a okamzité uvédomi dotéené piislusné organy.

Clének 19

Ustanoveni vztahujici se na vyrobce distribuujiciho své pripravky
prostiednictvim distributora

Pokud vyrobce distribuuje své ptipravky prostiednictvim distributora,
vztahuji se na n¢j kromée ¢lanka 14 az 18 také ¢l. 20 pism. a) a ¢lanky
22, 23 a 24.

KAPITOLA V

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI
JEDINECNEHO IDENTIFIKATORU PROVADENE DISTRIBUTORY

Clének 20

Ovéreni pravosti jedineéného identifikatoru provadéné distributory

Distributor ovéii pravost jedine¢ného identifikatoru alespoin u téchto
lé¢ivych pripravki, které ma ve fyzickém drzeni:

a) lécivé pripravky, které mu byly vraceny osobami opravnénymi nebo
zmocnénymi vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, nebo jinym
distributorem;

b) 1écivé ptipravky, které obdrzi od distributora, ktery neni vyrobcem,
ani distributorem, ktery je soucasné¢ drzitelem rozhodnuti o registraci,
ani distributorem, ktery byl drZitelem rozhodnuti o registraci
prostiednictvim pisemné dohody povéfen, aby jeho jménem skla-
doval a distribuoval ptipravky, na které se vztahuje jeho registrace.
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Cldanek 21
Odchylky od ¢l. 20 pism. b)

Ovéfeni pravosti jedinecného identifikatoru 1é¢ivého ptipravku podle
¢l. 20 pism. b) se nevyzaduje v situacich, kdy:

a) 1éCivy pripravek zméni vlastnika, ale zlistane ve fyzickém drzeni
stejné¢ho distributora;

b) lécivy pfipravek je na tUzemi clenského statu distribuovan mezi
dvéma sklady patticimi stejnému distributorovi nebo stejnému prav-
nimu subjektu a neprobéhl zadny prode;j.

Clanek 22

Vyrazeni jedineénych identifikatori provadéné distributory

Distributor ovéfi pravost a provede vyfazeni jedinecného identifikatoru
u téchto 1éCivych pripravki:

a) pripravky, které ma v iimyslu distribuovat mimo Unii;

b) pripravky, které mu byly vraceny osobami opravnénymi nebo zmoc-
nénymi vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti, nebo jinym distribu-
torem a které nelze vratit do prodejnich zasob;

c) ptipravky, které jsou urcené k likvidaci;

d

~

ptipravky, které si v dob¢, kdy se nachazeji v jeho fyzickém drZeni,
prislusné organy vyzadaji jako vzorky;

e) pripravky, které ma v umyslu distribuovat osobam nebo institucim
uvedenym v ¢lanku 23, pokud je to vyzadovano vnitrostatnimi prav-
nimi pfedpisy v souladu s tymz ¢lankem.

Odchylné¢ od pismene a) se od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2021
povinnost vyfadit jedineény identifikator 1éCivych ptipravkd, které
distributor hodl4 distribuovat mimo Unii, nepouZije na pfipravky,
které distributor hodla distribuovat ve Spojeném kralovstvi ().

Clének 23

Ustanoveni zohlediiujici zvlaStni charakteristiky dodavatelskych
Fetézcl Clenskych stati

Clenské staty mohou v piipadé, kdy je tfeba zohlednit zvlastni chara-
kteristiky dodavatelského fetézce na jejich uzemi, vyzadovat, aby distri-
butor ovéfil ochranné prvky a provedl vyfazeni jedine¢ného identifika-
toru 1écivého ptipravku pred tim, nez 1éCivy pripravek vyda nékteré
z téchto osob nebo instituci:

(") V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve spojeni
s ptilohou 2 uvedeného protokolu, nezahrnuji pro ucéely tohoto ¢lanku odkazy
na Spojené kralovstvi Severni Irsko.
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a) osobam opravnénym nebo zmocnénym vydéavat 1éCivé piipravky
vetejnosti, které neptisobi v ramci zdravotnického zafizeni nebo
1ékarny;

b) veterinarnim 1ékafiim a maloobchodnikiim s veterinarnimi 1é¢ivymi
piipravky,

¢) zubnim IékaiGm,;
d) optometristim a optikim;
e) pracovnikim zdravotnické zachranné sluzby;

f) ozbrojenym sildm, policii a dal$im vladnim institucim, které si
udrzuji zasoby 1éCivych piipravki pro tcely civilni ochrany a zvla-
dani katastrof;

g) univerzitam a dal$im institucim vysokoSkolského vzdélavani, které
vyuzivaji 1éCivé piipravky pro ucely vyzkumu a vzdélavani,
s vyjimkou zdravotnickych zatizeni;

h) véznicim;
i) Skolam;
j) hospictim;

k) pecovatelskym zafizenim.

Cléanek 24

Opati‘eni, ktera distributofi pfijmou v pfipadé manipulace s obalem
nebo podezieni na padélani

Distributor nesmi dodat nebo vyvézt 1éCivy piipravek, pokud ma divod
se domnivat, ze s obalem piipravku bylo manipulovano, nebo pokud
ovéteni ochrannych prvkid lécivého piipravku naznacuje, ze piipravek
mozna neni pravy. Distributor okamzit¢ uvédomi dotcené pfislusné
organy.

KAPITOLA VI

ZPUSOBY OVERENI OCHRANNYCH PRVKU A VYRAZENI

JEDINECNEHO  IDENTIFIKATORU PROVADENE  OSOBAMI

OPRAVNENYMI NEBO ZMOCNENYMI VYDAVAT LECIVE
PRIPRAVKY VEREJNOSTI

Clének 25

Povinnosti osob opravnénych nebo zmocnénych vydavat léc¢ivé
pripravky vefejnosti

1.  Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefej-
nosti ovéii ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného identifika-
toru vSech 1éCivych pfipravkil opatfenych ochrannymi prvky, které
vydavaji vefejnosti, v okamziku, kdy pfipravek vefejnosti vydavaji.

2. Aniz je doten odstavec 1, osoby opravnéné nebo zmocnéné
vydavat lécivé piipravky vefejnosti, které plisobi v rdmci zdravotnic-
kych zatizeni, mohou ovéfeni a vyfazeni provést kdykoliv, kdy je 1éCivy
ptipravek ve fyzickém drzeni zdravotnického zafizeni, za pfedpokladu,
ze mezi dodanim 1é¢ivého piipravku do zdravotnického zafizeni a jeho
vydanim vefejnosti nedojde k jeho prodeji.
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3.  Aby se ovéfila pravost jedineéného identifikatoru lécivého
pfipravku a provedlo vyfazeni tohoto identifikatoru, pfipoji se osoby
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vetejnosti k systému
ulozist uvedenému v ¢lanku 31 prostfednictvim vnitrostatniho nebo
nadnarodniho ulozisté slouziciho pro Gzemi Clenského statu, pro ktery
maji tyto osoby opravnéni nebo zmocnéni.

4.  Dale ovéri ochranné prvky a provedou vyfazeni jedine¢ného iden-
tifikatoru téchto 1éCivych piipravkt opatfenych ochrannymi prvky:

a) lécivé piipravky v jejich fyzickém drzeni, které nemohou byt
vraceny distributorim nebo vyrobclim;

b) 1écivé piipravky, které si v dobé€, kdy se nachdzeji v jejich fyzickém
drzeni, pfislusné organy vyzadaji jako vzorky v souladu s vnitrostat-
nimi pravnimi piredpisy;

c) lécivé pripravky, které vydavaji pro jejich nasledné pouziti jako
registrované¢ hodnocené 1é¢ivé piipravky nebo jako registrované
pomocné 1éCivé pripravky, jak jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2
bod¢ 9 a 10 nafizeni (EU) €. 536/2014.

Clének 26
Odchylky od ¢lanku 25

1.  Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vetej-
nosti jsou osvobozeny od povinnosti ovéfit ochranné prvky a provést
vyfazeni jedine¢ného identifikatoru lécivych piipravkil, které jim byly
poskytnuty jako bezplatné vzorky v souladu s ¢lankem 96 smérnice
2001/83/ES.

2. Osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé piipravky vetej-
nosti, které neptisobi v ramci zdravotnického zatfizeni nebo 1ékarny, jsou
osvobozeny od povinnosti ovéfit ochranné prvky a provést vyfazeni
jedine¢ného identifikatoru 1é¢ivych ptipravkd, u kterych byla tato povin-
nost vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy v souladu s ¢lankem 23 pienesena
na distributory.

3. Aniz je dotCen c¢lanek 25, mohou se Clenské staty v pripadé€, kdy
je tfeba zohlednit zvlastni charakteristiky dodavatelského fetézce na
jejich izemi, rozhodnout osvobodit osobu opravnénou nebo zmocnénou
vydavat 1écivé pripravky verejnosti, kterd pasobi v ramci zdravotnic-
kého zafizeni, od povinnosti ovéfit a vyfadit jedineCny identifikétor,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) osoba opravnéna nebo zmocnénd vydavat 1é¢ivé piipravky vetejnosti
obdrzi 1éCivy ptipravek s jedineénym identifikatorem od distributora
naleziciho ke stejnému pravnimu subjektu jako zdravotnické zafi-
zeni;

b) ovéfeni a vyfazeni jedinecného identifikatoru je provedeno distribu-
torem, ktery zdravotnickému zaftizeni piipravek dodava;

¢) mezi distributorem dodavajicim 1é¢ivy ptipravek a zdravotnickym
zafizenim, kterému pfipravek dodava, nedojde k prodeji piipravku;

d) lécivy ptipravek je vefejnosti vydan v ramci uvedeného zdravotnic-
kého zafizeni.
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Clének 27

Povinnosti pri uplatiiovani odchylek

Pokud je ovéfeni pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikatoru prove-
deno dfive, nez je uvedeno v €l. 25 odst. 1, ovéfi se neporuSenost
prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem podle ¢lankd 23 nebo 26
v okamziku, kdy je 1éCivy piipravek vydavan vetejnosti.

Cléanek 28

Povinnosti v pripadé, kdy je vydavana pouze ¢ast baleni

Aniz je dotfen ¢l. 25 odst. 1, v ptipadé, kdy osoby opravnéné nebo
zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti vydaji pouze cast baleni
1é¢ivého pripravku, jehoz jedineény identifikator neni vytazen, ovéfti
ochranné prvky a provedou vyfazeni tohoto jedinecného identifikatoru
v okamziku, kdy je baleni poprvé otevieno.

Clének 29

Povinnosti v pripadé, kdy neni moZné pravost jedineéného
identifikatoru ovérit a vyradit jej

Aniz je dotéen ¢l. 25 odst. 1, pokud technické problémy osobam oprav-
nénym nebo zmocnénym vydéavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti v okam-
ziku, kdy je léCivy piipravek s jedinecnym identifikatorem vydavan
vefejnosti, brani ovéfit pravost jedine¢ného identifikatoru a vytadit jej,
uvedené osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky
vefejnosti si tento jedinecny identifikdtor poznamenaji a jakmile jsou
technické problémy odstranény, pravost jedine¢ného identifikatoru overi
a vyradi jej.

Clének 30

Opatieni, ktera osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé
pripravky vefejnosti pFijmou v pripadé podezieni na padélani

Pokud maji osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé ptipravky
vefejnosti diivod se domnivat, Ze s obalem 1éCivého pfipravku bylo
manipulovano, nebo v pfipad€, ze ovéteni ochrannych prvki 1é¢ivého
ptipravku naznacuje, ze piipravek moznd neni pravy, uvedené osoby
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti piipravek
nevydaji a okamzité uvédomi dotené piislusné organy.

KAPITOLA VII
ZRIZENI, SPRAVA A DOSTUPNOST SYSTEMU ULOZIST

Clanek 31
Z¥izeni systému uloZist’
1. Systém ulozist, v némz maji byt obsazeny informace o ochrannych

prvcich podle ¢l. 54a odst. 2 pism. e) smérnice 2001/83/ES, ziidi a
spravuje neziskovy pravni subjekt nebo neziskové pravni subjekty



02016R0161 — CS — 11.10.2021 — 002.001 — 14

ziizené v Unii vyrobci a drziteli rozhodnuti o registraci 1éCivych
pfipravkl opatfenych ochrannymi prvky.

2. Zfizeni systému uloziSt pravni subjekt nebo pravni subjekty
uvedené v odstavci 1 konzultuji alespon s distributory, osobami oprav-
nénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé piipravky vetejnosti a s dotce-
nymi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.

3. Distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé
pfipravky vefejnosti maji pravo zapojit se do pravniho subjektu nebo
pravnich subjektl uvedenych v odstavci 1 dobrovolné a bezplatné.

4. Pravni subjekt nebo pravni subjekty uvedené v odstavci 1 nesmi
vyzadovat, aby byli vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci, distributofi
nebo osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vetej-
nosti pro ucely pouzivani systému ulozist' ¢leny né&jaké zvlastni organi-
zace nebo organizaci.

5. Naéklady na systém ulozist nesou vyrobci 1éCivych piipravki
opatfenych ochrannymi prvky v souladu s ¢l. 54a odst. 2 pism. e)
smérnice 2001/83/ES.

Clanek 32

Struktura systému uloZist’
1. Systém ulozist’ se sklada z téchto elektronickych ulozist:
a) centralni informacni a datovy router (,,centralni tlozi§te™);

b) ulozisté, ktera slouzi tizemi jednoho ¢lenského statu (,,vnitrostatni
ulozisté”), nebo uzemim vice C¢lenskych statd (,,nadndrodni

T

ulozisté*). Tato ulozist¢ musi byt pfipojena k centralnimu ulozisti.

2. Pocet vnitrostatnich a nadnarodnich wlozist musi byt dostate¢ny
k tomu, aby bylo zaji§téno, Ze pro Gzemi kazdého ¢lenského statu slouzi
jedno vnitrostatni nebo nadnarodni wloziste.

3. Systém ulozist musi byt tvofen nezbytnou infrastrukturou infor-
macnich technologii, hardwarem a softwarem, aby bylo mozné vyko-
navat tyto ukoly:

a) nahravat, t¥idit, zpracovavat, upravovat a uchovavat informace
o ochrannych prvcich, které umoznuji ovéteni pravosti a identifikaci
1é¢ivych ptipravkd;

b) v jakémkoliv bodé¢ legalniho dodavatelského fetézce identifikovat
jednotlivé baleni 1é¢ivého ptipravku opatieného ochrannymi prvky,
ovefit pravost jedine¢ného identifikdtoru umisténého na daném
baleni a vyfadit ho.

4. Systém tlozist musi zahrnovat aplika¢ni programovaci rozhrani,
které distributorim nebo osobdm oprdvnénym nebo zmocnénym
vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti umoznuje zasilat dotazy do systému
ulozist’ prostrednictvim softwaru pro ucely ovéfeni pravosti jedine¢nych
identifikatorti a jejich vyfazeni ze systému ulozist. Aplikacni programo-
vaci rozhrani dale musi umoznit pfisluSnym vnitrostaitnim organtim
ziskat pfistup k systému ulozi§t' prostfednictvim softwaru v souladu
s ¢lankem 39.

Systém Ulozist musi zahrnovat také graficka uzivatelskd rozhrani
umoziujici pfimy pfistup k systému wlozist’ v souladu s ¢l. 35 odst. 1
pism. 1).



02016R0161 — CS — 11.10.2021 — 002.001 — 15

Systém ulozist nezahrnuje fyzické snimaci zafizeni, které se pouziva
pro Cteni jedine¢ného identifikatoru.

Clének 33

Nahravani informaci do systému ulozist’

1. Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubézné dovaze-
nych nebo soub&zné distribuovanych 1é¢ivych ptipravkl s rovnocennym
jedinecnym identifikatorem pro ucely souladu s ¢lankem 47a smérnice
2001/83/ES, osoba odpovédna za uvadéni téchto 1é¢ivych pripravki na
trh zajisti, ze informace uvedené v odstavci 2 se do systému ulozist
nahraji pted tim, nez bude 1&Civy piipravek vyrobcem propustén
k prodeji nebo distribuci, a Ze jsou tyto informace poté aktualizované.

Informace se uchovavaji ve vSech vnitrostatnich nebo nadnarodnich
ulozistich slouzicich pro uzemi ¢Elenského statu nebo c¢lenskych stati,
kde ma byt l1écivy ptipravek s jedinecnym identifikdtorem uveden na
trh. Informace uvedené v odst. 2 pism. a) az d) tohoto clanku,
s vyjimkou sériového Cisla, se uchovavaji také v centralnim ulozisti.

2. U lécivého pripravku s jedineénym identifikatorem se do systému
ulozist’ nahraji alespon tyto informace:

a) datové prvky jedine¢ného identifikdtoru v souladu s ¢l. 4 pism. b);
b) kodovaci systém kodu pripravku;

¢) nazev a bézny nazev léCivého pripravku, 1ékova forma, sila, typ
baleni a velikost baleni 1éCivého ptipravku v souladu s terminologii
uvedenou v ¢l. 25 odst. 1 pism. b) a pism. e) az g) provadéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 (1),

d) clensky stat nebo Clenské staty, kde ma byt 1éc¢ivy piipravek uveden
na trh;

e) v piislusnych pfipadech kod identifikujici zaznam, ktery v databazi
uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 (?) odpovida lé¢ivému ptipravku s jedi-
neénym identifikatorem,;

f) jméno a adresu vyrobce umistujiciho ochranné prvky;
g) jméno a adresu drzitele rozhodnuti o registraci;

h) seznam distributorti, ktefi jsou drzitelem rozhodnuti o registraci
prostiednictvim pisemné dohody povéfeni, aby jeho jménem sklado-
vali a distribuovali piipravky, na které se vztahuje jeho registrace.

3.  Informace uvedené v odstavci 2 se do systému ulozi$t’ nahraji bud’
prostfednictvim centrdlniho uloZisté, nebo prostfednictvim vnitrostatniho
nebo nadnarodniho uloziste.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢&. 520/2012 ze dne 19. &ervna 2012
o vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (Ut. vest. L 159, 20.6.2012, s. 5).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a vete-
rindrnich 1é€ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
Agentura pro 1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Pokud je nahrani provedeno prostfednictvim centralniho uloZziste,
centralni tlozist¢ ulozi kopii informaci uvedenych v odst. 2 pism. a)
az d), s vyjimkou sériového cisla, a uplné informace predd vSem vnit-
rostatnim nebo nadnarodnim ulozistim slouzicim pro tGzemi ¢lenského
statu nebo Clenskych statl, kde ma byt 1écivy piipravek s jedinecnym
identifikatorem uveden na trh.

Pokud je nahrani provedeno prostiednictvim vnitrostatniho nebo nadna-
rodniho uloziste, toto ulozisté¢ okamzité pfeda centralnimu tlozisti kopii
informaci uvedenych v odst. 2 pism. a) az d), s vyjimkou sériového
Cisla, za pouziti datového formatu a specifikaci pro vyménu dat stano-
venych centralnim uloZiStém.

4.  Informace uvedené v odstavci 2 se uchovaji v tlozistich, do nichz
byly ptivodné nahrany, alespon po dobu jednoho roku od uplynuti data
pouzitelnosti daného 1é¢ivého ptipravku, nebo po dobu péti let od doby,
kdy byl ptipravek propustén k prodeji nebo distribuci, v souladu s ¢l. 51
odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které z téchto obdobi je delsi.

Clanek 34

Fungovani centralniho uloziSté

1. VsSechna vnitrostatni a nadnarodni tlozisté tvofici soucast systému
ulozist’ si vyménuji data s centrdlnim uloziS§tém za pouziti datového
formatu a zplisobii vymény dat stanovenych centralnim tlozistém.

2. Pokud nelze pravost jedine¢ného identifikatoru ovéfit, protoze
vnitrostatni nebo nadndrodni GloZi§t€ neobsahuje jedine¢ny identifikator
s kodem pripravku a sériovym ¢islem, které se shoduji s kddem a Cislem
ovéfovaného jedine¢ného identifikatoru, pfeda vnitrostatni nebo nadna-
rodni Ulozi$té dotaz centrdlnimu ulozisti, aby se ovéfilo, Ze dany jedi-
necny identifikator je v systému tloZzist’ uchovavan jinde.

Kdyz centralni ulozisté obdrzi dotaz, identifikuje na zakladé informaci,
které jsou v ném obsazeny, vSechna vnitrostaitni nebo nadnarodni
ulozisté slouzici pro tzemi ¢lenského statu nebo Clenskych stati, kde
mél byt 1éCivy pripravek s jedinenym identifikdtorem uveden na trh,
a dotaz témto lozistim preda.

Odpovedi téchto ulozist’ centralni tlozisté nasledné preda ulozisti, které
dotaz iniciovalo.

3.  Pokud vnitrostatni nebo nadnarodni ulozisté centralnimu Glozisti
oznami, ze doslo ke zmén¢ statusu jedinecného identifikatoru, centralni
ulozisté zajisti, aby mezi vnitrostatnimi a nadnarodnimi tlozisti slouzi-
cimi pro uzemi ¢lenského statu nebo clenskych statd, kde mél byt 1écivy
pripravek s timto jedineCnym identifikatorem uveden na trh, doslo
k synchronizaci tohoto statusu.

4.  Pokud centralni Glozisté obdrzi informace uvedené v ¢l. 35 odst. 4,
zajisti elektronické propojeni ¢isel Sarze pied ukony piebaleni nebo
opétovného oznaceni a po téchto tikonech se sadou vytazenych jedinec-
nych identifikdtori a se sadou umisténych rovnocennych jedine¢nych
identifikatort.
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Clanek 35

Charakteristiky systému ulozist’

1. VSechna ulozisté v systému 0lozist musi spliovat vSechny tyto
podminky:

a) musi se fyzicky nachazet v Unii;

b) musi byt zfizena a spravovana neziskovym pravnim subjektem
ziizenym v Unii vyrobei a drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
pripravku opatfenych ochrannymi prvky a, pokud se rozhodli zapojit,
distributory a osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vydavat
1é¢ivé pripravky vetejnosti;

c) musi byt pln¢ interoperabilni s jinymi Ulozisti tvoficimi soucast
systému 0lozist’; pro Gcely této kapitoly se interoperabilitou rozumi
plnd funkéni integrace uloziSt a plnd vymeéna elektronickych dat
mezi nimi, bez ohledu na to, jaky poskytovatel sluzeb je pouzivan;

d) musi vyrobclim, distributorim a osobam opravnénym nebo zmoc-
nénym vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti umoznit spolehlivou
elektronickou identifikaci a ovéfeni pravosti jednotlivych baleni 1&¢i-
vych pfipravkil v souladu s pozadavky tohoto nafizeni;

e) musi mit aplikacni programovaci rozhrani schopné ptfedavat a vyme-
novat si data se softwarem pouzivanym distributory, osobami oprav-
nénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti
a pfipadné pfislusnymi vnitrostatnimi organy;

f) pokud se distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat
1écivé pripravky vefejnosti dotazi Gilozisté za GiCelem ovéfeni pravosti
nebo vyfazeni jedine¢ného identifikatoru, doba odezvy ulozisté, aniz
je brana v potaz rychlost internetového pfipojeni, musi byt alespon
u 95 % dotazi nizsi nez 300 milisekund. Vykon tulozisté¢ musi distri-
butorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat 1écivé
pfipravky vefejnosti umozilovat vykonavat jejich c¢innost bez
vyznamnéjsiho zpozdéni;

~

musi vést uplné zaznamy (,,auditni stopu®) o vSech ukonech tykaji-
cich se jedinecného identifikatoru, o uzivatelich provadéjicich tyto
ukony a o povaze téchto ukoni; auditni stopa se vytvoii v okamziku,
kdy je jedinecny identifikator nahran do ulozist€ a musi byt zacho-
vana alesponi po dobu jednoho roku od uplynuti data pouzitelnosti
1é¢ivého pripravku s jedine¢nym identifikatorem, nebo po dobu péti
let od doby, kdy byl piipravek propustén k prodeji nebo distribuci
v souladu s ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, které
z téchto obdobi je delsi;

g

h) v souladu s c¢lankem 38 musi mit takovou strukturu, kterd zaruci
ochranu osobnich udaji a ddavérnych informaci obchodni povahy
a vlastnictvi a divérnost udaji vytvorenych pfi interakci vyrobcei,
drziteld rozhodnuti o registraci, distributord a osob opravnénych
nebo zmocnénych vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti s tlozistém;

i) musi zahrnovat grafickd uzivatelska rozhrani umoznujici piimy
pfistup k ulozistim témto skupindm uZzivatelli ovéfenym v souladu
s ¢l. 37 pism. b):
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i) distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vydavat
1é¢ivé pripravky vetejnosti pro tcely ovéfeni pravosti jedinecného
identifikatoru a jeho vyfazeni v piipadé selhani jejich vlastniho
softwaru,

ii) pfislusSnym  vnitrostatnim organim pro ucely uvedené
v ¢lanku 39.

2.  Pokud se ve vnitrostdtnich nebo nadnarodnich ulozistich zméni
status jedinecného identifikdtoru na 1éCivém pfipravku ureném
k uvedeni na trh ve vice nez jednom c¢lenském staté, dané wloZziste
o zmén¢ statusu okamzit¢ uvédomi centrdlni wloZisté, s vyjimkou
ptipadu, kdy drzitel rozhodnuti o registraci provede vytazeni v souladu
s ¢lanky 40 nebo 41.

3. Vnitrostatni nebo nadnarodni ulozisté¢ nedovoli nahrani nebo ucho-
vani jedinecného identifikdtoru obsahujiciho stejny kod pripravku
a sériové Cislo jako jiny jedine¢ny identifikator, ktery je v ulozisti jiz
ulozen.

4. U kazdé Sarze ptebalenych nebo znovu oznacenych baleni 1&¢i-
vych ptipravkid, na které byly pro ucely souladu s ¢lankem 47a smér-
nice 2001/83/ES umistény rovnocenné jedinecné identifikatory, musi
osoba odpovédna za uvedeni léCivého piipravku na trh informovat
centralni ulozisté o Cislu Sarze nebo Cislech baleni, které maji byt pieba-
leny nebo znovu oznaceny, a o jedine¢nych identifikatorech na téchto
balenich. Tato osoba centralni lozist¢ dale musi informovat o Cislu
Sarze u Sarze, ktera vznikla ukony prebaleni nebo opétovného oznaceni,
a o rovnocennych jedineénych identifikatorech v této Sarzi.

Clének 36

Ukony systému tloZist

Systém ulozist’ zajisti alespon tyto ukony:

a) opakované ovéteni pravosti aktivniho jedine¢ného identifikatoru
v souladu s ¢lankem 11;

b) spusténi vystrahy v systému a v terminalu, kde se odehrava ovéteni
pravosti jedine¢ného identifikatoru, pokud toto ovéfeni nepotvrdi, ze
jedine¢ny identifikator je pravy v souladu s ¢lankem 11. Takova
udalost se v systému oznaci jako potencidlni ptfipad padélani,
s vyjimkou toho, je-li pfipravek v systému oznacen jako staZeny
nebo urceny k likvidaci;

¢) vyrazeni jedine¢ného identifikatoru v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni;

d) kombinované ukony identifikace baleni lé¢ivého ptipravku s jedi-
neénym identifikdtorem a ovéfeni pravosti a vyfazeni tohoto jedi-
ne¢ného identifikatoru;

e) identifikaci baleni 1é¢ivého piipravku s jedineénym identifikatorem
a ovéfeni pravosti a vyfazeni tohoto jedine¢ného identifikatoru
v Clenském state, ktery neni cClenskym statem, kde byl 1écCivy
pripravek s timto jedineénym identifikatorem uveden na trh;
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g)

h)

)

k)

)

cteni informaci obsazenych v dvojrozmérmém carovém kodu,
v némz je zakodovan jedineCny identifikator, identifikaci 1é¢ivého
piipravku nesouciho ¢arovy kod a ovéfeni statusu jedine¢ného iden-
tifikatoru, aniz by se spustila vystraha uvedena v pismenu b) tohoto
¢lanku;

aniz je doten ¢l. 35 odst. 1 pism. h), ovéfenym distributorim
ptistup k seznamu distributorii uvedenému v ¢l. 33 odst. 2 pism. h),
aby mohli zjistit, zda musi u daného 1é¢ivého pfipravku ovéfit jedi-
neény identifikator;

ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikdtoru a jeho vyfazeni pomoci
manualniho zadéani dotazu s datovymi prvky jedine¢ného identifika-
toru do systému;

na pozaddani okamzité poskytnuti informaci tykajicich se daného
jedine¢ného identifikatoru ptislusSnym vnitrostatnim organtim
a Evropské agentufe pro 1écivé piipravky;

vytvareni zprav, které prfisluSnym orgdnim umozni ovéfit, jak
jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci, distributofi
a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vetej-
nosti plni pozadavky tohoto nafizeni, nebo vySetiit potencialni
pripady padélani;

zménu statusu jedine¢ného identifikatoru z vyfazeného na aktivni za
podminek uvedenych v ¢lanku 13;

oznaceni skutecnosti, ze byl jedinecny identifikator vyfazen;

oznaceni skuteCnosti, ze byl 1éCivy pftipravek stazen, odcizen,
vyvezen, vyzadan pfislusSnymi vnitrostatnimi organy jako vzorek,
oznacen drzitelem rozhodnuti o registraci jako bezplatny vzorek,
nebo uréen k likvidaci;

prostiednictvim  Sarzi 1éCivych pfipravkd propojeni informaci
o odstranénych nebo piekrytych jedine¢nych identifikatorech s infor-
macemi o rovnocennych jedine¢nych identifikatorech umisténych na
tyto 1é¢ivé piipravky pro ucely splnéni pozadavki ¢lanku 47a smér-
nice 2001/83/ES;

synchronizaci statusu jedineéného identifikatoru mezi vnitrostatnimi
a nadnarodnimi ulozisti slouzicimi pro Uzemi clenskych statd, kde
ma byt 1écivy pripravek uveden na trh.

Clének 37

Povinnosti pravnich subjekti zrizujicich a spravujicich uloziste,

které je soucasti systému uloZist’

Jakykoliv pravni subjekt ziizujici a spravujici Glozisté, které je soucasti
systému ulozist’, provede tyto tkony:

a)

b)

informuje pfislusné vnitrostatni organy o svém uUmyslu na jejich
uzemi fyzicky umistit tlozi$t¢ nebo jeho ¢ast a uvédomi je, jakmile
bude ulozisté¢ zprovoznéno;

zavede bezpecnostni postupy, které zajisti, Ze ziskat pfistup do
ulozisté a nahravat do néj informace uvedené v ¢l. 33 odst. 2
mohou pouze uzivatelé, jejichz totoznost, funkce a legitimita byly
ovéfeny;
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¢) nepretrzit¢ sleduje ulozisté pro pfipad, ze se vyskytnou udalosti
upozoriiujici na potencialni ptipady padélani v souladu s ¢l. 36
pism. b);

d) zajisti okamzité vySetfeni vSech potencialnich piipadl padélani ozna-
Cenych v systému v souladu s ¢l. 36 pism. b) a v ptipad€, ze se
padélani potvrdi, upozorni pfislusné vnitrostatni organy, Evropskou
agenturu pro 1é¢ivé ptipravky a Komisi;

e) pravidelné provadi audity ulozisté, aby se ovéfil soulad s pozadavky
tohoto nafizeni. Prvnich pét let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni
v ¢lenském staté, kde se ulozist¢ fyzicky nachazi, se audit provede
alesponi jednou roc¢né, a poté alespon jednou za tfi roky. Vysledky
téchto auditll se na pozadani poskytnou pfislusnym organtim;

f) na pozadani piisluSnym organim okamzit¢ zpiistupni auditni stopu
uvedenou v ¢l. 35 odst. 1 pism. g);

g) na pozadani pifisluSnym orgdniim zpiistupni zpravy uvedené v ¢l. 36
pism. j).

Cléanek 38

Ochrana udaji a vlastnictvi adaji

1. Vyrobei, drzitelé rozhodnuti o registraci, distributoii a osoby
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti odpovi-
daji za jakékoliv udaje, které vytvori pti interakci se systémem uloZist,
a za udaje uchovavané v auditni stop€. Vlastni pouze tyto Gdaje a maji
pfistup pouze k témto tdajim, s vyjimkou informaci uvedenych v ¢l. 33
odst. 2 a informaci o statusu jedine¢ného identifikatoru.

2. Pravni subjekt spravujici ulozisté, kde je uchovavana auditni stopa,
nema bez pisemného souhlasu legitimnich vlastnikii udaji pfistup
k auditni stopé¢ a udajim v ni obsaZenych, s vyjimkou toho, kdy je
ucelem vysetfeni potencidlnich ptipadi padélani oznacenych v systému
v souladu s ¢l. 36 pism. b).

Clanek 39
Piistup prisluSnych vnitrostatnich organt
Pravni subjekt zfizujici a spravujici Ulozist¢ pouzivané¢ k ovéfeni
pravosti nebo vyfazeni jedine¢nych identifikatori lécivych piipravka
uvadénych na trh v ¢lenském staté poskytne pfislusSnym organtim tohoto

Clenského statu pristup k tlozisti a informacim v ném obsazenych pro
tyto ucely:

a) dozor nad fungovanim ulozist a vySetfovani potencialnich ptipadd
padélant;

b) uhrada;

¢) farmakovigilance a farmakoepidemiologie.
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KAPITOLA VIII

POVINNOSTI DRZITELU ROZHODNUTI O  REGISTRACI,
SOUBEZNYCH DOVOZCU A SOUBEZNYCH DISTRIBUTORU

Clének 40

StaZené nebo odcizené pripravky

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v ptipadé soub&ézné¢ dovazenych
nebo soubézné distribuovanych 1écivych pripravkl s rovnocennym jedi-
neénym identifikatorem pro ucely souladu s c¢lankem 47a smérnice
2001/83/ES, osoba odpovédnd za uvadéni téchto lécivych piipravka
na trh neprodlené prijme vSechna tato opatieni:

a) zajisti vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru l1é¢ivého piipravku, ktery
ma byt stazen, v kazdém vnitrostatnim nebo nadnarodnim wlozisti
slouzicim pro uzemi ¢lenského statu nebo clenskych statll, kde ma
byt staZzeni provedeno;

b) je-li znam, zajisti vyfazeni jedinecného identifikatoru 1écivého
pripravku, ktery byl odcizen, v kazdém vnitrostatnim a nadnarodnim
ulozisti, ve kterém je informace o tomto piipravku uchovévana;

¢) v ulozistich uvedenych v pismenech a) a b) v pfislusném pripadé
oznaci, ze pripravek byl stazen nebo odcizen.

Clanek 41

Pripravky dodavané jako bezplatné vzorky

Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery ma v umyslu dodavat nékteré ze
svych lécivych ptipravkl jako bezplatné vzorky v souladu s ¢lankem 96
smérnice 2001/83/ES, piipravek v ptipadé, ze ma ochranné prvky,
v systému loZi§t ozna¢i jako bezplatny vzorek a zajisti vyfazeni jeho
jedine¢ného identifikatoru pted tim, nez ho poskytne osobam zpiso-
bilym ho pfedepisovat.

Clének 42

Odstranéni jedineénych identifikatori ze systému tloZist’

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v piipadé soubézné¢ dovazenych
nebo soubézné distribuovanych 1é¢ivych pfipravkll s rovnocennym jedi-
neénym identifikatorem pro ucely souladu s c¢lankem 47a smérnice
2001/83/ES, osoba odpovédnd za uvadéni téchto lécivych pripravka
na trh nesmi nahrat jedinecné identifikatory do systému ulozist’ drive,
nez z ného odstrani, pokud jsou pfitomny, starsi jedine¢né identifikatory
obsahujici stejny kod pripravku a sériové Cislo jako jedinecné identifi-
katory, které se maji nahrat.
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KAPITOLA IX
POVINNOSTI PRISLUSNYCH VNITROSTATNICH ORGANU

Clének 43

Informace, které poskytnou prislusné vnitrostatni organy

Prislusné wvnitrostatni organy drzitelim rozhodnuti o registraci,
vyrobcim, distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym
vydavat 1écivé piipravky vefejnosti na pozadani zpfistupni tyto infor-
mace:

a) 1éCivé pripravky uvadéné na trh na jejich tzemi, které musi byt
opatfeny ochrannymi prvky v souladu s ¢l. 54 pism. o) smérnice
2001/83/ES a s timto nafizenim;

b) 1éCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékaisky piedpis
nebo uhradé, u nichz byla v souladu s ¢l. 54a odst. 5 smérnice
2001/83/ES za ucelem uhrady nebo farmakovigilance rozSifena
oblast pasobnosti jedinecného identifikatoru,

c) lécivé piipravky, u nichz byla v souladu s ¢l. 54a odst. 5 smérnice
2001/83/ES za tcelem bezpecnosti pacientli rozsifena oblast pasob-
nosti prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem.

Clének 44

Dozor nad systémem uloZist’

1. PiisluSné vnitrostatni orgdny vykondvaji dozor nad fungovénim
vSech ulozist, ktera se fyzicky nachazeji na jejich tizemi, aby ovéfily,
v ptipadé potieby prostfednictvim inspekci, Ze ulozisté a pravni subjekt
odpovédny za zfizeni a spravu ulozist¢ spliiuji pozadavky tohoto nafi-
zeni.

2. Prislusny vnitrostatni organ muze jakoukoliv ze svych povinnosti
vyplyvajicich z tohoto ¢lanku pfenést na piisluSny organ jiného c¢len-
ského statu nebo na tieti stranu prostfednictvim pisemné dohody.

3. Pokud se pro ucely ovéteni pravosti lécivych ptipravkl uvadénych
v Clenském staté na trh pouziva ulozisté, které se fyzicky nenachdzi na
uzemi daného clenského statu, piislusny organ daného Clenského statu
muze inspekci ulozisté sledovat, nebo provést nezavislou inspekci za
predpokladu, ze s tim ¢lensky stat, na jehoz tizemi se ulozisté fyzicky
nachazi, souhlasi.

4.  Zpravy o dozorové cCinnosti pfedd pfisluSny vnitrostatni organ
Evropské agentuie pro 1éCivé pripravky, kterd je zpfistupni dalSim
pfisluSnym vnitrostatnim organiim a Komisi.

5. Pfislusné vnitrostatni organy se mohou podilet na spraveé jakého-
koliv ulozisté pouzivaného pro identifikaci 1é¢ivych ptipravkl a ovéteni
pravosti nebo vyfazeni jedineénych identifikatort 1éCivych piipravkl
uvadénych na trh na uzemi jejich ¢lenského statu.

Ptislusné vnitrostatni organy se mohou zapojit do spravni rady pravnich
subjektti spravujicich tato ulozisté az do vyse jedné tfetiny Clend této
rady.
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KAPITOLA X

SEZNAMY ODCHYLEK A OZNAMENi KOMISI

Clének 45

Seznamy odchylek od povinnosti opatfit, ¢i neopatiit piipravek
ochrannymi prvky

1. Seznam lé¢ivych piipravki ¢i kategorii pfipravkil podléhajicich
omezeni vydeje na lékatsky piedpis, které nesmi byt opatieny ochran-
nymi prvky, je uveden v pfiloze I tohoto nafizeni.

2. Seznam léCivych piipravki ¢i kategorii pfipravkii nepodléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis, které musi byt opatfeny ochran-
nymi prvky, je uveden v pfiloze II tohoto nafizeni.

Clének 46

Oznameni Komisi

1. Pfislusné vnitrostatni organy informuji Komisi o 1é¢ivych pfiprav-
cich nepodléhajicich omezeni vydeje na 1ékaisky predpis, u nichz podle
jejich nazoru existuje riziko padélani, jakmile se o tomto riziku dozvédi.
Pro tento ucel pouziji formuldf uvedeny v pfiloze III tohoto nafizeni.

2. Prislusné vnitrostatni organy mohou Komisi informovat o 1é¢ivych
pfipravcich, u nichz podle jejich nazoru riziko padélani neexistuje. Pro
tento ucel pouziji formuldf uvedeny v pfiloze IV tohoto nafizeni.

3. Pro ucely oznameni uvedenych v odstavci 1 a 2 pfislusné vnitros-
tatni organy provedou vyhodnoceni rizik padélani a rizik plynoucich
z padé¢lani téchto pripravki, pii¢emz zohledni kritéria uvedend v ¢l. 54a
odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

4.  Pii ptedavani oznameni uvedenych v odstavci 1 Komisi pfislusné
vnitrostatni organy Komisi poskytnou ditkkazy a dokumenty dokazujici
existenci pfipadl padélani.

Clének 47

Vyhodnoceni oznameni

Pokud v névaznosti na ozndmeni uvedené v clanku 46 Komise nebo
¢lensky stat na zakladé umrti nebo hospitalizaci osob v Unii v disledku
vystaveni padélanym 1é¢ivym ptipravkim dospéje k nazoru, Ze je za
ucelem ochrany vefejného zdravi tfeba rychle jednat, Komise ozndmeni
bezodkladné posoudi nejpozdéji do 45 dnt.
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KAPITOLA XI
PRECHODNA OPATRENi A VSTUP V PLATNOST

Clanek 48

Pfechodna opatieni

Lécivé pripravky, které byly v ¢lenském staté propustény k prodeji nebo
distribuci bez ochrannych prvki pfed datem pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni v daném Clenském state, a které poté nebyly piebaleny nebo znovu
oznaceny, mohou byt v daném c¢lenském staté uvedeny na trh, distribu-
ovany a vydavany vefejnosti az do doby uplynuti jejich data pouzitel-
nosti.

Cléanek 49

Pouziti v ¢lenskych stitech s existujicimi systémy pro ovéfeni
pravosti 1é¢ivych pripravki a identifikaci jednotlivych baleni

1.  Kazdy z ¢lenskych statt uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 druhém podod-
stavci pism. b) druhé vété smérnice 2011/62/EU oznami Komisi datum,
od kterého se na jeho uzemi v souladu s ¢l. 50 tfetim pododstavcem
pouziji ¢lanky 1 az 48 tohoto nafizeni. Oznameni musi prob&hnout
nejpozdéji Sest mésicti pred danym datem pouzitelnosti.

2. Oznameni o kazdém z téchto dat, ktera budou Komisi sdé€lena
v souladu s odstavcem 1, Komise zvetejni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 50
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 9. tinora 2019.

Clenské staty uvedené v &l. 2 odst. 2 druhém pododstavei pism. b)
druhé vét¢ smérnice 2011/62/EU pouziji ¢lanky 1 az 48 tohoto nafizeni
nejpozdéji ode dne 9. tnora 2025.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA I

Seznam lé¢ivych pripravki ¢i kategorii pripravki podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
piedpis, které nesmi byt opati‘eny ochrannymi prvky, podle ¢l. 45 odst. 1

Nazev uéinné latky ¢i kategorie ptipravku Lékova forma Sila Poznamky
Homeopatické 1éCivé piipravky Kterakoliv Kterakoliv
Radionuklidové generatory Kterakoliv Kterakoliv
Kity Kterakoliv Kterakoliv
Radionuklidové prekursory Kterakoliv Kterakoliv
Lécivé pripravky pro moderni terapii, které Kterakoliv Kterakoliv
obsahuji tkdan¢ nebo buiky, nebo jsou jimi
tvofeny
Medicinalni plyny Medicinalni plyn Kterakoliv
Roztoky pro parenteralni vyzivu, jejichz [ Infuzni roztok Kterakoliv
anatomicko-terapeuticko-chemicky  (,,ATC*)
kod zac¢ind na BOSBA
Roztoky ovliviiyjici rovnovahu elektrolyti, | Infuzni roztok Kterakoliv
jejichz ATC kod zacina na BOSBB
Roztoky vyvolavajici osmotickou diurézu, | Infuzni roztok Kterakoliv
jejichz ATC kod zac¢ina na BO5SBC
Aditiva k intravenéznim roztokim, jejichz Kterakoliv Kterakoliv
ATC kod zacina na B0O5X
Rozpoustédla a fedidla, vcetné irigacnich Kterakoliv Kterakoliv
roztokt, jejichz ATC kod zacind na VO7AB
Kontrastni latky, jejichz ATC koéd zacina na Kterakoliv Kterakoliv
Vo8
Testy pro alergicka onemocnéni, jejichz ATC Kterakoliv Kterakoliv
kod zacina na V04CL
Extrakty alergenu, jejichz ATC kod zacina Kterakoliv Kterakoliv
na VOIAA
Cikatrizanty s ATC kodem DO3AX Musi larvy
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PRILOHA II

Seznam lé¢ivych pripravki ¢i kategorii pripravki nepodléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
predpis, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky, podle ¢l. 45 odst. 2

Nazev ucinné latky ¢i kategorie ptipravku Lékova forma Sila Poznamky

Omeprazol Enterosolventni 20 mg
tvrda tobolka

Omeprazol Enterosolventni 40 mg
tvrda tobolka
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PRILOHA 11l

Oznameni Evropské komisi tykajici se 1éCivych pripravkt nepodléhajicich omezeni vydeje na
I¢kaisky predpis, o kterych se ma za to, Ze u nich existuje riziko padélani, podle ¢l. 54a odst. 4
smérnice 2001/83/ES

Clensky stat: Nazev piislusného organu:

Podptrné dukazy
(Predlozte dikaz jednoho nebo
vice piipadi padélani
v legalnim dodavatelském
fetézci a uvedte zdroj,

z kterého tato informace
pochazi.)

Anatomicko-tera-
Zaznam | Utinnd latka o . peuticko-
& (b¥#ny nézev) | LEkové forma Sila chemicky (ATC)

kod

10

11

12

13

14

15

Poznamka: Pocet zdznami neni zavazny.
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PRILOHA IV

Oznameni Evropské komisi tykajici se léCivych pripravki, o kterych se ma za to, Ze u nich
neexistuje riziko padélani, podle ¢l. 54a odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Clensky stat: Nazev pfislusného organu:

Anatomicko-tera-
Zaznam | Uginna latka S . peuticko- Poznamky/dopliujici infor-
. (b&zny nézev) | Lkové forma Sila chemicky (ATC) mace

kod

10

11

12

13

14

15

Poznamka: Pocet zaznaml neni zavazny.
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