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SU KLC> ZAKLADNE INFORMACIE
CO SU BP?

» bezpeénostny prvok je VZDY:

specificky identifikator A ATD
: obsahuje Ok
<> minimalne PC, / ] : !
strojom éitatefny kod / SIN 1247 I_Ot+ 4 SEEURITY SEAI: .‘:“éfi“&"-
PC (max 50 znakov)

SN (max 20 znakov)

.

ludskym okom Citatelny kod

* BP je umiestneny na vonkajsom obale lieku (ak
neexistuje, tak na vnutornom)




SUKL O ZAKLADNE INFORMAGIE ’
KTO JE HLAVNE DOTKNUTY

legislativou BP?

* vyrobcovia

o velkoobchodni distributori

« MAH
* 0soby s povolenim/opravnene dodavat' lieky
verejnosti e\

+ NCA s’



SUKLO _ ZAKLADNE INFORMACIE :
Specificky Identifikator %

==

+ pre SK — kéd produktu + sériovéislo + \|||H|H\H|Hm\|
Cislo sarze + datum exspiracie

* NN neaplikovatelne

* na vonkajsom (alebo v pripade potreby
vnutornom) obale uvadzany cez 2D-Ciarovy kod

- prilahlo ku kddu mé byt format Gitatelny vofaym
okom =¢9~PC a SN (ak je sucet 2 najdlhsich
stran obalu = 10 cm)
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S U KL O ZAKLADNE INFQRMACIE
ATD

e :

NS,
b

g Ly

o SECURITY SEAL

e nastroj umoznujuci overenie, Ci bolo s balenim
lieku manipulované

« # child-resistant packaging (neumoznuje overit,
Ci bolo balenie otvorené) -

| ak sa nachadza na vnutornom obale a
ovplyvnuje ho ako aj systém uzatvarania




SUKLO 8
Implementacia

* do 9.2.2019 musia byt prislusné lieky-vybavene
BP

* moznost aktualizacie na verziu QRD 10/4
(pridava cast 17 a 18) uz teraz a vyroba baleni
s BP najneskor 09.02.2019

* | pri prislusnej zmene zavadzajucej BP IBA do
navrhov vyplnit scope prehlasenim, ze
najneskor 09.02.2019 budu balenia aj skutocne
vybaveaéBP + vysedit vetu v 17. + 18. =
balenia budu vybavene BP najneskor
09.02.2019




SU KLO IMPLEMENTACIA
Zladosti o registraciu

 CP, MRP/DCP,.naredné - podaneod 04/2016 —
texty aktualizovaneé na novu verziu QRD, t.j. a
so zahrnutim BP (SI)

* neukoncene ziadosti — texty, Co najskor
aktualizovat' (pokial mozno)

l MRP/DCP harodna faza — sulad s EoP\
textami

* narodne Z|adosti 0 registraciu — aktualizovat na
novu verziu QRD




SU KLO IMPLEMENTACIA
registrovane lieky

. akoukolvek regtilaénou aktivitou ovplyviujicou
texty informacii o lieku

* PRE, Il, IB, dokonca IA (IA v pripade ak sa pridévaju
Iba BP + mala uprava znenia ,Hlasenia® a ziadna ina
QRD zmena, v opaénom pripade IB alebo II, C-typ)

* ziadna regulacna aktivita do 09.02.2019 — veas

podat §55(5)



JKLO
SUKL O&A

? Ktora sudast Sl je pre SR povinna ?

— S| sa ma skladat z PC, SN, Lot a EXP

— Vo formate Citatelnom volnym okom ma
byt uvadzane PC, SN \

— NN neap,llkovatelne



JKLO
SUKL O&A

? Vyzaduje SR narodné Specifika pri plneni
povinnosti.suvisiacich s BP«2"

— Zatial nie su stanovené ZIADNE narodné
Specifika (okrem nepozadovania NN ako

sucasti SI) \



JKLO
SUKL O&A

? Aké su moznosti implementacie do
navrhov a prechodneho obdobia

vyroby.balenirs BP ?

— Je mozne zaimplementovat potrebné
upravy kedykolvek do 09.02.2019,
pricom vyroba baleni bude realna
najneskor do 09.02.2019, v tom pripade
treba pri uvadzani do textov napisatido

Wseope balenia budu vybavené BP
najneskor 09.02.2019, to iste vysedit a;
do Casti 17 a 18




JKLO
SUKL O&A

? Méze byt pritomny 2DCK na baleni lieku,
ktory nema byt vybaveny BP ?
—" W

— ano, ak nesluzi na identifikaciu a overenie

balenia lieku \

.ﬂ"‘“
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JKLO
SUKL O&A

? Mo6zu byt OTC lieky vybavené 2D-
clarovym kodom podla clanku 4
nariadenia.nasbaze dobrovelnosti

— IBA OTC lieky zahrnuté v Prilohe |l
nariadenia maju byt vybavene BP
iné nesmu
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SUKLO N W
pre viac informacii...

« 362/2011
» http://ec.europasedffi€alth/human®™

use/falsified medicines/index en.htm
« 2011/62/EU
* Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161
* http://ec.europa.eu/health/files/falsified Nggdi:in
. pdf

es/201602_stakeholders workshop fina
* Implem cne plany EMA, CMDnh



http://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/files/falsified_medicines/201602_stakeholders_workshop_final.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/falsified_medicines/201602_stakeholders_workshop_final.pdf

SUKLO . G =
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Dakujem za pozornost
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