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Předmluva

Tento dokument (EN 16679:2014) vypracovala technická komise CEN TC 261 Obaly, jejíž sekretariát
zajišťuje AFNOR.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2015 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s touto
normou v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do června 2015.

Upozorňuje se na možnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv.
Organizace CEN [ani CENELEC] nesmí být činěna odpovědnou za identifikování jakýchkoliv nebo
všech takových patentových práv.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.

Úvod

Směrnice 2011/62/EU [1], která se běžně označuje jako „padělková směrnice“(FMD), kterou se mění
směr-
nice 2001/83/ES [2], vyžaduje, aby bezpečnostní prvky pro určené léčivé přípravky poskytovaly
ověření „pravosti a identifikace jednotlivých balení“ a „nástroj umožňující ověřit, zda bylo s vnějším
obalem manipulováno“.

Směrnice jsou implementovány do národní legislativy členských států. Tento dokument je zaměřen
především na podporu zavádění prvků garance neporušenosti pro obaly léčivých přípravků
v Evropské unii (EU) a v Evropském hospodářském prostoru (EHP).



1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje požadavky a poskytuje návod pro aplikace, použití a kontrolu prvků
garance neporušenosti pro obaly léčivých přípravků.

POZNÁMKA Balení léčivých přípravků uvedených na trh a obsahujících funkce ověření neoprávněné
manipulace v souladu s touto evropskou normou splňuje požadavky směrnice 2001/83/ES ve znění
směrnice 2011/62/EU. Článek 54(o) směrnice stanoví, že na vnějším obalu určitých léčivých
přípravků, nebo pokud neexistuje vnější obal, musí být na vnitřním obalu uvedeno mimo jiné
„zařízení umožňující ověření, zda s vnějším obalem nebylo neoprávněně manipulováno“.

Zásady uvedené v této evropské normě mohou být použity v jiných zemích i odvětvích podle
vhodnosti.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


