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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r.

uzupelniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreSlenie
szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczei umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jej art. 54a ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2001/83/WE, z pdiniejszymi zmianami, okresla Srodki zapobiegajace wprowadzaniu sfalszowanych
produktéw leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymog stosowania zabezpieczen obejmujacych
niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania, na opakowaniach
niektérych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w celu umozliwienia ich identyfikacji i potwierdzenia ich
autentycznosci.

(2)  Rézne mechanizmy kontroli autentycznosci produktéw leczniczych oparte na réznych krajowych lub
regionalnych wymogach identyfikowalnosci moga ograniczy¢ obrét produktami leczniczymi w obrebie Unii
i podnosi¢ koszty dla wszystkich podmiotéw w lancuchu dystrybucji. Konieczne jest zatem wprowadzenie
ogdlnounijnych przepiséw dotyczacych wdrozenia zabezpieczen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ze
szczegblnym uwzglednieniem cech i specyfikacji technicznych niepowtarzalnego identyfikatora, sposobéw
weryfikacji zabezpieczen oraz tworzenia systemu baz zawierajgcego informacje na temat zabezpieczen
i zarzadzania tym systemem.

(3)  Zgodnie z art. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE (*) oraz art. 54a ust. 2 i 3 dyrektywy
2001/83/WE Komisja dokonala oceny korzysci, kosztéw i oplacalnosci kosztowej réznych wariantéw strate-
gicznych w odniesieniu do cech i specyfikacji technicznych niepowtarzalnego identyfikatora, sposobdéw
weryfikacji zabezpieczen oraz tworzenia systemu baz i zarzadzania nim. Warianty strategiczne ocenione jako
najbardziej oplacalne staly si¢ podstawowymi elementami niniejszego rozporzadzenia.

(4)  Niniejsze rozporzadzenie okresla system, w ktérym identyfikacja i weryfikacja autentycznosci produktéw
leczniczych jest gwarantowana przez kompleksowy system weryfikacji wszystkich produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia, uzupelniony prowadzong przez hurtownikéw weryfikacja niektérych produktéw
leczniczych o wyzszym ryzyku falszowania. W praktyce autentyczno$¢ i integralno$¢ zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniu produktu leczniczego na poczatku laicucha dystrybucji powinna zosta¢ zweryfi-
kowana w momencie dostarczenia produktu leczniczego pacjentowi, chociaz mogg mie¢ zastosowanie pewne
odstepstwa. Jednakze produkty lecznicze o wyzszym ryzyku falszowania powinny by¢ dodatkowo weryfikowane

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tanicucha dystrybucji (Dz.U.L 1742 1.7.2011,s. 74).
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przez hurtownikéw w calym lancuchu dystrybucji, tak aby zminimalizowaé ryzyko obiegu sfalszowanych
produktéw leczniczych przez dluzszy okres. Weryfikacje autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora nalezy
przeprowadzaé poprzez poréwnanie niepowtarzalnego identyfikatora z legalnymi niepowtarzalnymi identyfika-
torami przechowywanymi w systemie baz. Po dostarczeniu pacjentowi opakowania lub jego dystrybucji poza
Uni¢ lub w innych szczegblnych sytuacjach niepowtarzalny identyfikator na tym opakowaniu powinien zostaé
wycofany z systemu baz, tak aby zadne inne opakowanie z tym samym niepowtarzalnym identyfikatorem nie
moglo zostal pozytywnie zweryfikowane.

(5)  Mozliwe powinno by¢ zidentyfikowanie i weryfikacja autentycznosci pojedynczego opakowania produktu
leczniczego przez caly czas pozostawania produktu leczniczego na rynku oraz przez dodatkowy czas niezbedny
do zwrotu i usunigcia opakowania po uplywie terminu waznosci. Z tego powodu cigg znakéw wynikajacy
z polgczenia kodu produktu i ciggu numeru seryjnego powinien by¢ niepowtarzalny dla danego opakowania
produktu leczniczego przez okres co najmniej jednego roku po uplywie terminu waznosci opakowania lub przez
okres pieciu lat po dopuszczeniu produktu do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego, ktéry z tych dwdch okreséw jest dtuzszy.

(6)  Uwzglednienie w niepowtarzalnym identyfikatorze kodu produktu, krajowego numeru refundacyjnego i identy-
fikacji, numeru partii oraz terminu waznoSci przyczynia si¢ do bezpieczefistwa pacjentéw, utatwiajac procedury
wycofania i zwrotu oraz nadzér nad bezpieczenistwem farmakoterapii w tym sektorze.

(7) W celu zmniejszenia prawdopodobiefistwa, Ze numer seryjny moglby zosta¢ odgadniety przez falszerzy, numer
seryjny powinien by¢ generowany zgodnie ze specjalnymi regutami randomizacji.

(8)  Przestrzeganie pewnych norm miedzynarodowych, pomimo Ze nie s3 one obowigzkowe, moze by¢ stosowane
jako dowdd spelnienia niektérych wymogéw niniejszego rozporzadzenia. Jesli niemozliwe jest udowodnienie
zgodnosci z normami miedzynarodowymi, osoby zobowigzane powinny udowodni¢ zgodno$¢ z tymi wymogami
w sposob mozliwy do zweryfikowania.

(9)  Niepowtarzalny identyfikator powinien by¢ kodowany za pomoca znormalizowanej struktury i sktadni danych,
tak aby moglt zosta¢ wlasciwie rozpoznany i odkodowany w calej Unii z uzyciem powszechnie stosowanych
urzadzen do skanowania.

(10) Powszechna niepowtarzalno$¢ kodu produktu nie tylko przyczynia si¢ do jednoznacznosci niepowtarzalnego
identyfikatora, lecz réwniez ulatwia wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli ma ono miejsce
w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt leczniczy byt pierwotnie
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. Kod produktu, ktéry spelnia pewne normy miedzynarodowe,
powinien by¢ uwazany za powszechnie niepowtarzalny.

(11) W celu ulatwienia weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtownikow
i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych konieczne jest
zapewnienie struktury i jako$ci druku dwuwymiarowych kodéw kreskowych zawierajacych niepowtarzalny
identyfikator, co umozliwi szybki odczyt i ograniczy bledy w odczycie.

(12) Elementy danych w niepowtarzalnym identyfikatorze powinny by¢ wydrukowane na opakowaniu w formacie
czytelnym dla czlowieka, tak aby mozliwa byla weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora oraz
jego wycofanie w przypadku gdy dwuwymiarowy kod kreskowy jest nieczytelny.

(13) W dwuwymiarowym kodzie kreskowym mozna przechowywaé informacje inne niz elementy danych niepowta-
rzalnego identyfikatora. Wykorzystywanie tych dodatkowych mozliwosci zapisu danych do kodowania innych
informacji powinno by¢ mozliwe, tak aby unikng¢ umieszczania dodatkowych kodéw kreskowych.

(14)  Umieszczanie wigcej niz jednego dwuwymiarowego kodu kreskowego na opakowaniu moze powodowa¢ nieporo-
zumienia co do tego, ktéry kod kreskowy nalezy odczytywaé do celéw weryfikacji autentycznosci i identyfikacji
produktu leczniczego. Moze to prowadzi¢ do bledéw w weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych i do
nieumy$lnego dostarczenia sfalszowanych produktéw leczniczych pacjentom. Z tego wzgledu nalezy unikaé
umieszczania wigcej niz jednego dwuwymiarowego kodu kreskowego na opakowaniu produktu leczniczego do
celow identyfikacji 1 weryfikacji autentycznosci.
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(15) Weryfikacje obu zabezpieczen s3 niezbedne w celu zapewnienia autentyczno$ci produktu leczniczego
w kompleksowym systemie weryfikacji. Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora ma
zagwarantowaC pochodzenie produktu leczniczego od legalnego producenta. Weryfikacja kompletnosci elementu
uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania potwierdza, czy opakowanie zostalo otwarte lub naruszone od
momentu opuszczenia zakladu producenta, co ma zagwarantowa¢ autentyczno$¢ zawartosci opakowania.

(16) Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora jest podstawowym warunkiem zapewnienia
autentyczno$ci opatrzonego nim produktu leczniczego i powinna opieraé si¢ wylacznie na pordéwnaniu
z wiarygodnymi informacjami na temat legalnych niepowtarzalnych identyfikatoréw umieszczonymi
w bezpiecznym systemie baz przez zweryfikowanych uzytkownikow.

(17) Powinna istnie¢ mozliwo§¢ przywrdcenia statusu niepowtarzalnego identyfikatora, ktéry zostal wycofany, aby
unikng¢ niepotrzebnego marnotrawienia produktéw leczniczych. Konieczne jest jednak, aby przywrdcenie statusu
odbywalo si¢ w Scisle okreslonych warunkach w celu zminimalizowania zagrozenia dla bezpieczenstwa systemu
baz, ktére mogloby powstaé¢ w przypadku naduzycia tej czynnosci przez falszerzy. Warunki te powinny mie¢
zastosowanie niezaleznie od tego, czy wycofanie odbylo si¢ w momencie dostarczenia pacjentowi czy tez na
wczesniejszym etapie.

(18) Wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ dostepu do informacji na temat zabezpieczefi produktu leczniczego,
podczas gdy produkt jest w obiegu w obrebie fancucha dystrybucji oraz po jego dostarczeniu pacjentowi czy tez
wycofaniu z rynku. W tym celu producenci powinni zachowa¢ rejestry operacji dotyczacych niepowtarzalnego
identyfikatora danego produktu leczniczego po wycofaniu tego identyfikatora z systemu baz przez co najmniej
rok od uplywu terminu waznosci tego produktu leczniczego lub przez pigé lat po sprzedazy lub dystrybucji
opakowania zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE zaleznie od tego, ktdory okres jest
dluzszy.

(19) Z wczesniejszych przypadkéw falszowania wynika, ze niektore produkty lecznicze, takie jak te, ktore zostaly
zwrdcone przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych lub
przez hurtownikéw, badZ produkty lecznicze dystrybuowane przez osoby, ktore nie s producentem ani
hurtownikiem posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani wyznaczonym hurtownikiem, sg
produktami zwigkszonego ryzyka falszowania. Autentyczno$¢ tych produktéw leczniczych powinna zatem
podlega¢ dodatkowym weryfikacjom prowadzonym przez hurtownikéw w calym laficuchu dystrybucji, tak aby
zminimalizowaé ryzyko wprowadzenia do legalnego systemu dystrybucji sfalszowanych produktéw leczniczych,
ktére pozostawalyby w swobodnym obiegu na terytorium Unii az do ich zweryfikowania w momencie ich
dostarczenia pacjentom.

(20)  Weryfikacja autentycznosci produktéw leczniczych o wyzszym ryzyku falszowania, prowadzona przez
hurtownikéw, bylaby réwnie skuteczna, niezaleznie od tego, czy odbywalaby si¢ przez skanowanie poszcze-
gblnych niepowtarzalnych identyfikatoréw czy tez przez skanowanie kodu zbiorczego pozwalajacego na
jednoczesng weryfikacje wielu niepowtarzalnych identyfikatoréw. Ponadto weryfikacja moze by¢ z takim samym
powodzeniem przeprowadzona w dowolnym momencie migdzy odbiorem produktu leczniczego przez
hurtownika a jego dalsza dystrybucja. Z powyzszych powodéw nalezy pozostawi¢ hurtownikowi wybér co do
skanowania poszczegélnych niepowtarzalnych identyfikator6w lub — w miarg ich dostgpnosci — kodéw
zbiorczych oraz co do czasu przeprowadzenia weryfikacji, pod warunkiem ze hurtownik zapewni weryfikacje
wszystkich niepowtarzalnych identyfikatoréw produktéw o wysokim ryzyku falszowania w jego fizycznym
posiadaniu zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

(21) W zlozonym faficuchu dystrybucji w Unii moze si¢ zdarzy¢, ze produkt leczniczy zmieni wiasciciela, lecz
pozostanie w fizycznym posiadaniu tego samego hurtownika, lub ze produkt leczniczy bedzie dystrybuowany na
terytorium panistwa czlonkowskiego miedzy dwoma magazynami nalezgcymi do tego samego hurtownika lub
tego samego podmiotu prawnego, ale bez przeprowadzenia sprzedazy. W takich przypadkach hurtownicy
powinni by¢ zwolnieni z przeprowadzania weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora, poniewaz ryzyko
falszowania jest znikome.

(22) Ogdlng zasadg w kompleksowym systemie weryfikacji powinno by¢ wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora
z systemu baz na koncu laficucha dystrybucji, czyli w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego.
Niektére opakowania produktéw leczniczych moga jednak ostatecznie nie zosta¢ dostarczone pacjentowi, a
zatem niezbedne jest zapewnienie wycofania ich niepowtarzalnych identyfikatoréw w innym punkcie faficucha
dystrybucji. Jest tak w przypadku produktéw, ktére m.in. maja by¢ wystane poza granice Unii, sa przeznaczone
do zniszczenia, wymagane jako probki przez wlasciwe organy lub ktore zostaly zwrécone i nie mogg powrdcié
do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy.

(23) Chociaz w dyrektywie 2011/62|UE wprowadzono przepisy regulujace sprzedaz produktéw leczniczych
pacjentom na odleglo$¢ i upowazniono Komisj¢ do okreslenia warunkéw weryfikacji zabezpieczefi przez osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, dostawy produktéw
leczniczych dla pacjentéw wcigz sa przede wszystkim regulowane na szczeblu krajowym. Koniec fancucha
dystrybucji moze by¢ zorganizowany w rézny sposéb w réznych panstwach czlonkowskich i moze dotyczyé
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szczegblnego rodzaju pracownikéw shuzby zdrowia. Nalezy umozliwi¢ pafistwom czlonkowskim wylaczenie
okreslonych instytucji lub oséb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych z obowiazku weryfikacji zabezpieczen w celu uwzglednienia szczeg6lnych cech tancucha dystrybucji
na ich terytorium oraz zagwarantowania proporcjonalnosci wplywu Srodkéw weryfikacji na te instytucje lub
osoby.

(24)  Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora jest nie tylko potwierdzeniem autentycznosci
produktu leczniczego, ale réwniez stanowi informacje dla osoby wykonujacej weryfikacje o tym, czy produkt jest
w terminie waznoSci, czy zostal wycofany lub czy zgloszono jego kradziez. Osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych powinny sprawdzaé autentyczno$é niepowtarzalnego identyfi-
katora i wycofywa¢ go w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego, tak aby mie¢ dostep do
najbardziej aktualnych informacji dotyczacych produktu i unikna¢ dostarczenia pacjentowi produktéw przetermi-
nowanych, wycofanych lub zgloszonych jako kradzione.

(25) W celu uniknigcia nadmiernego wplywu na codzienne funkcjonowanie instytucji opieki zdrowotnej panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zezwolenia osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych, dzialajacym w instytucjach opieki zdrowotnej, do przeprowadzenia
weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora i wycofania go wcze$niej niz w momencie
dostarczenia pacjentowi produktéw leczniczych lub zwolnienia ich z tego obowiazku z zastrzezeniem pewnych
warunkow.

(26) W niektorych panistwach czlonkowskich osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych mogg otwieraé opakowania produktu leczniczego w celu dostarczania pacjentowi czgsci
tego opakowania. Konieczne jest zatem uregulowanie weryfikacji zabezpieczeni i wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora w tej konkretnej sytuacji.

(27)  Skuteczno$¢ kompleksowego systemu weryfikacji w zapobieganiu dostarczaniu pacjentom sfalszowanych
produktéw leczniczych zalezy od systematycznej weryfikacji autentycznosci zabezpieczen i nastgpujacego po niej
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora dla kazdego dostarczonego opakowania, tak aby niepowtarzalny
identyfikator nie méglt by¢ ponownie wykorzystany przez falszerzy. Wazne jest zatem zapewnienie, aby takie
dzialania, jezeli nie beda mozliwe w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego ze wzgledu na
problem techniczny, byly przeprowadzane w najszybszym mozliwym terminie.

(28)  Kompleksowy system weryfikacji wymaga utworzenia systemu baz, w ktérym przechowuje si¢ m.in. informacje o
legalnych niepowtarzalnych identyfikatorach produktéw leczniczych i w ktérym mozna wyszukaé niepowtarzalny
identyfikator w celu zweryfikowania jego autentyczno$ci i wycofania go. Ten system baz powinien by¢
utworzony przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i zarzadzany przez nich, gdyz sa oni
odpowiedzialni za wprowadzenie produktu do obrotu, oraz przez producentéw produktéw leczniczych zawiera-
jacych zabezpieczenia, poniewaz ponosza oni koszty systemu baz zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. ) dyrektywy
2001/83/WE. Jednakze hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych powinni mie¢ na zadanie prawo do uczestniczenia w tworzeniu systemu baz i zarzadzania nim,
poniewaz ich codzienna praca bedzie zaleze¢ od poprawnego funkcjonowania systemu baz. Ponadto przy
tworzeniu systemu baz nalezy si¢ skonsultowa¢ z wlasciwymi organami krajowymi, poniewaz ich zaangazowanie
na wezesnym etapie bedzie z korzyscig dla ich przyszlych dziatan nadzorczych.

(29) Ograniczenie uzytkowania systemu baz nie powinno by¢ stosowane do celéw uzyskania przewagi rynkowe;.
W zwigzku z tym czlonkostwo w konkretnych organizacjach nie powinno by¢ warunkiem wstepnym korzystania
z systemu baz.

(30)  Struktura systemu baz powinna by¢ opracowana tak, aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji produktu leczniczego
w calej Unii. Moze to wymaga¢ przenoszenia danych i informacji dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora
pomiedzy systemami w systemie baz. W celu zminimalizowania liczby koniecznych polaczeni pomiedzy
systemami i zapewnienia ich interoperacyjnosci kazda krajowa i ponadnarodowa czg$¢ rejestru w systemie baz
powinna wymienia¢ dane za posrednictwem rejestru centralnego funkcjonujacego jako ruter informacji i danych.

(31) System baz powinien zawiera¢ niezbedne interfejsy zapewniajace dostep, bezposrednio lub z uzyciem oprogra-
mowania, hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych oraz wilasciwym organom krajowym, tak aby mogli oni dopeni¢ swoich obowigzkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(38)

Biorgc pod uwage wrazliwy charakter informacji na temat legalnych niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz
potencjalny negatywny wplyw na zdrowie publiczne w przypadku uzyskania dostgpu do informacji przez
falszerzy, odpowiedzialno$¢ za wprowadzanie takich informacji do systemu baz powinna leze¢ po stronie
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu
produktu opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem. Informacje te powinny by¢ przechowywane przez
okres wystarczajaco dlugi, aby umozliwi¢ odpowiednie zbadanie przypadkéw falszowania.

W celu zharmonizowania formatu danych i wymiany danych miedzy systemami baz oraz zagwarantowania
interoperacyjnosci systeméw, jak réwniez czytelnosci i dokladnosci przekazywanych danych, kazdy system
krajowy i ponadnarodowy powinien wymienia¢ si¢ informacjami i danymi z wykorzystaniem formatu danych
i specyfikacji wymiany danych okreslonych w systemie centralnym.

W celu zapewnienia weryfikacji produktu leczniczego bez utrudniania przeplywu produktéw leczniczych
w obrebie jednolitego rynku nalezy umozliwi¢ hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikacje autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnego identyfi-
katora w dowolnym pafistwie cztonkowskim, bez wzgledu na to, gdzie w Unii dany produkt leczniczy opatrzony
niepowtarzalnym identyfikatorem byt pierwotnie przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. W tym celu status
niepowtarzalnego identyfikatora powinien by¢ zsynchronizowany pomiedzy systemami oraz w razie potrzeby
zapytania weryfikacyjne powinny by¢ przekierowywane przez system centralny do systeméw obstugujacych
panistwa cztonkowskie, w ktorych dany produkt byt przeznaczony do wprowadzenia do obrotu.

W celu zapewnienia, aby funkcjonowanie systemu baz umozliwialo kompleksowg weryfikacje autentycznosci
produktéw leczniczych, nalezy okresli¢ specyfikacje systemu baz i operacje w tym systemie.

W dochodzeniu w sprawie podejrzenia falszowania lub potwierdzonych przypadkéw falszowania przydatne jest
jak najwigcej informacji na temat produktu objetego dochodzeniem. W zwigzku z tym w systemie baz nalezy
zapisywal wszystkie operacje dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora, w tym dane uzytkownikéw
wykonujacych takie operacje i rodzaj operacji; dane te powinny by¢ dostgpne do celow dochodzer
w przypadkach oznakowanych w systemie baz jako ewentualne przypadki falszowania oraz powinny by¢
niezwlocznie udostgpniane wlasciwym organom na zadanie.

Zgodnie z art. 54a ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE niezbedne jest zagwarantowanie ochrony danych osobowych
zgodnie z prawem unijnym, uzasadnionej potrzeby ochrony poufnych informacji handlowych oraz uprawniei do
danych wytworzonych poprzez korzystanie z zabezpieczen i poufnosci tych danych. Z tego powodu producenci,
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownicy oraz osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych powinni mie¢ prawo wiasnosci danych i dostgpu do
generowanych danych wylacznie w czasie korzystania z systemu baz. Mimo iz w niniejszym rozporzadzeniu
delegowanym nie wymaga si¢ przechowywania zadnych danych osobowych w systemie baz, nalezy zapewni¢
ochrong danych osobowych w przypadkach, w ktérych uzytkownicy systeméw korzystaliby z systemu baz do
celow, ktore nie wchodzg w zakres niniejszego rozporzadzenia.

Informacje, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, oraz informacje o statusie niepowta-
rzalnego identyfikatora powinny pozostawaé dostgpne dla wszystkich stron zobowiazanych do weryfikacji
autentyczno$ci produktéw leczniczych, poniewaz informacje te s3 niezbedne do wilasciwego wykonywania tych
weryfikacji.

W celu uniknigcia ewentualnych niejasnosci i bledéw w weryfikacji w systemie baz nie powinny jednoczesnie by¢
obecne dwa niepowtarzalne identyfikatory z tym samym kodem produktu i numerem seryjnym.

Zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE produkty lecznicze wydawane na recepte muszg zawieraé
zabezpieczenia, natomiast produkty lecznicze wydawane bez recepty nie mogg zawieral zabezpieczen. Jednakze
decyzje o wydawaniu danego produktu leczniczego na recepte sa najczesciej podejmowane na poziomie pafistwa
cztonkowskiego i mogg istnie¢ réznice miedzy poszczegdlnymi pafistwami. Ponadto panstwa cztonkowskie moga
rozszerzy¢ zakres stosowania zabezpieczen zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE. W zwigzku z tym
w przypadku tego samego produktu leczniczego zabezpieczenia moga by¢é wymagane w jednym paristwie
cztonkowskim, a w innym nie. Aby zapewni¢ wlaSciwe stosowanie niniejszego rozporzadzenia, wlasciwe organy
krajowe powinny na zadanie udostgpniaé posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentom,
hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
— informacje o produktach leczniczych wprowadzanych do obrotu na ich terytorium zawierajacych zabezpie-
czenia, réwniez o tych, dla ktorych rozszerzono zakres stosowania niepowtarzalnego identyfikatora lub elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.
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(41) Jako ze system baz moze korzystaé z serweréw fizycznie zlokalizowanych w réznych panstwach czlonkowskich
lub moze by¢ fizycznie zlokalizowany w pafistwie cztonkowskim innym niz obstugiwane pafistwo czlonkowskie,
wla$ciwe organy krajowe powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania lub obserwowania inspekcji w innych
panstwach cztonkowskich z zastrzezeniem okre$lonych warunkéw.

(42) Wykazy produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych, ktére w przypadku produktéw leczniczych
wydawanych na recepte majg nie zawiera¢ zabezpieczeni, a w przypadku produktéw leczniczych wydawanych bez
recepty majg zawieral zabezpieczenia, powinny by¢ sporzadzane z uwzglednieniem ryzyka falszowania i ryzyka
wynikajacego z falszowania produktéw leczniczych lub kategorii produktéw zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83/WE z pdiniejszymi zmianami. Ryzyko to nalezy ocenial na podstawie kryteriéw
okreslonych w wymienionym powyzej artykule.

(43) W celu uniknigcia zaktécenn w dostawach produktéw leczniczych niezbedne sg $rodki przejsciowe dla produktow
leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do sprzedazy lub dystrybucji bez zabezpieczefi przed datg stosowania
niniejszego rozporzadzenia w panstwie cztonkowskim lub w panstwach czlonkowskich, w ktérych produkt jest
wprowadzany do obrotu.

(44)  Z chwilg wejscia w zycie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE Belgia, Grecja i Wlochy mialy
juz systemy umozliwiajgce weryfikacje autentycznosci produktéw leczniczych oraz identyfikacje opakowan
jednostkowych. W dyrektywie 2011/62/UE przyznano tym panstwom czlonkowskim dodatkowy okres
przejsciowy na dostosowanie si¢ do zharmonizowanego unijnego systemu zabezpieczen stuzacego temu samemu
celowi, zezwalajagc im na odroczenie stosowania dyrektywy w odniesieniu do tego systemu. Aby zapewni¢
spojno$¢ miedzy krajowymi Srodkami transpozycji przyjetymi zgodnie z dyrektywa z jednej strony, a przepisami
niniejszego rozporzadzenia z drugiej strony, powyzsze panstwa czlonkowskie powinny mie¢ ten sam dodatkowy
okres przejiciowy w stosowaniu przepiséw niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do tego systemu.

(45) W interesie pewnosci i jasno$ci prawa w odniesieniu do przepiséw obowigzujacych w panstwach czlonkowskich,
ktére korzystajg z dodatkowego okresu przejSciowego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, kazde z tych
panistw czlonkowskich powinno byl zobowigzane do powiadomienia Komisji o dacie, od ktérej przepisy
niniejszego rozporzadzenia z zastrzezeniem dodatkowego okresu przejSciowego stosujg si¢ na ich terytorium, tak
aby Komisja mogta opublikowaé z odpowiednim wyprzedzeniem date rozpoczecia stosowania w tym pafistwie
cztonkowskim w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢:

a) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora umozliwiajacego weryfikacje autentycznosci
produktéw leczniczych oraz identyfikacje opakowan jednostkowych;

b) sposoby weryfikacji zabezpieczefy;

) przepisy dotyczace tworzenia i dostepnosci systemu baz, w ktdrym zawarte sg informacje na temat zabezpieczen,
oraz zarzadzania tym systemem;

d) wykaz produktéw leczniczych i kategorii produktéw wydawanych na recepte, ktére nie zawieraja zabezpieczen;

e) wykaz produktéw leczniczych i kategorii produktéw wydawanych bez recepty, ktére zawierajg zabezpieczenia;

f) procedury powiadamiania Komisji przez wlaiciwe organy krajowe o produktach leczniczych wydawanych bez
recepty, uznanych za narazone na ryzyko falszowania, oraz produktach leczniczych wydawanych na recepte,

nieuznanych za narazone na ryzyko falszowania zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE;

g) procedury szybkiej oceny i decyzji w sprawie powiadomien, o ktérych mowa w lit. f) niniejszego artykutu.



9.2.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 32[7

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) produktéw leczniczych wydawanych na recepte zawierajacych zabezpieczenia na opakowaniu zgodnie z art. 54a
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaly one ujete w wykazie w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia;

b) produktéw leczniczych wydawanych bez recepty ujetych w wykazie w zalgczniku IT do niniejszego rozporzadzenia;

¢) produktéw leczniczych, na ktére pafistwa czlonkowskie rozszerzyly zakres stosowania niepowtarzalnego identyfi-
katora lub elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia, jezeli przepis niniejszego rozporzadzenia odwoluje si¢ do opakowania,
przepis ten stosuje si¢ do opakowania zbiorczego zewnetrznego albo do opakowania zbiorczego bezposredniego, jezeli
produkt leczniczy nie ma opakowania zbiorczego zewnetrznego.

Artykut 3
Definicje
1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Stosuje si¢ nastepujgce definicje:

a) ,niepowtarzalny identyfikator” oznacza zabezpieczenie umozliwiajgce weryfikacje autentycznosci i identyfikacje
opakowania jednostkowego produktu leczniczego;

b) ,element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania” oznacza zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje tego, czy
opakowanie produktu leczniczego zostalo naruszone;

¢) ,wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora” oznacza operacj¢ polegajaca na zmianie aktywnego statusu niepowta-
rzalnego identyfikatora zapisanego w systemie baz, o ktérym mowa w art. 31 niniejszego rozporzadzenia, na status
uniemozliwiajacy pozniejsza pozytywng weryfikacje autentycznosci tego niepowtarzalnego identyfikatora;

d) ,aktywny niepowtarzalny identyfikator” oznacza niepowtarzalny identyfikator, ktéry nie zostal wycofany lub nie jest
juz wycofany;

e) ,aktywny status” oznacza status aktywnego niepowtarzalnego identyfikatora zapisanego w systemie baz, o ktérym
mowa w art. 31;

f) ,instytucja opieki zdrowotnej” oznacza szpital, placowke leczenia zamknigtego lub ambulatoryjnego lub osrodek
zdrowia.
ROZDZIAL 1I
SPECYHKACJE TECHNICZNE NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFKATORA

Artykut 4
Struktura niepowtarzalnego identyfikatora

Producent umieszcza na opakowaniu produktu leczniczego niepowtarzalny identyfikator zgodny z nastgpujacymi
specyfikacjami technicznymi:

a) Niepowtarzalny identyfikator sklada si¢ z ciagu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych, ktéry jest unikatowy
dla danego opakowania produktu leczniczego.

b) Niepowtarzalny identyfikator sklada si¢ z nastepujacych elementéw danych:

(i) kodu umozliwiajacego rozpoznanie co najmniej nazwy, nazwy zwyczajowej, postaci farmaceutycznej, mocy,
wielkosci opakowania i rodzaju opakowania produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfi-
katorem (,kod produktu”);

(i) ciggu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych o dlugosci maksymalnie 20 znakéw, wygenerowanego przez
deterministyczny lub niedeterministyczny algorytm randomizacyjny (,numer seryjny”);

(iti) krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego, jezeli
jest on wymagany przez panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt jest przeznaczony do wprowadzenia do
obrotuy;
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(iv) numeru partii;
(v) terminu waznosci.

¢) Prawdopodobiefistwo odgadnigcia numeru seryjnego musi by¢ bardzo niskie i w kazdym przypadku nizsze niz jeden
na dziesig¢ tysiecy.

d) Cigg znakéw wynikajacy z polaczenia kodu produktu i numeru seryjnego musi by¢ niepowtarzalny dla danego
opakowania produktu leczniczego przez okres co najmniej jednego roku po uplywie terminu waznosci opakowania
lub przez okres pigciu lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51
ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zaleznoici od tego, ktdry z tych dwdch okreséw jest dluzszy.

e) Jezeli krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikacyjny produktu leczniczego zawiera si¢
w kodzie produktu, nie jest wymagane jego powtarzanie w strukturze niepowtarzalnego identyfikatora.

Artykut 5
Nosnik niepowtarzalnego identyfikatora
1. Producenci koduja niepowtarzalny identyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym.

2. Stosuje si¢ nadajacy sie do przetwarzania automatycznego kod kreskowy Data Matrix o poziomie wykrywania
i korekcji bledéw réwnym lub wyzszym niz w przypadku Data Matrix ECC200. Kody kreskowe zgodne z norma
Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej/Migdzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej (,ISO/IEC") 16022:2006
uznaje si¢ za zgodne z wymogami okre§lonymi w niniejszym ustepie.

3. Producenci nadrukowuja kod kreskowy na opakowanie na gladkiej, jednorodnej, powierzchni slabo odbijajacej
Swiatlo.

4. Struktura niepowtarzalnego identyfikatora, po zakodowaniu w Data Matrix, musi by¢ zgodna z uznanymi miedzy-
narodowo, standardowymi skladnig i semantyka danych (.system kodowania”), ktére umozliwiaja identyfikacje
i doktadne odkodowanie kazdego elementu struktury danych niepowtarzalnego identyfikatora przy uzyciu powszechnie
stosowanych urzadzen do skanowania. System kodowania obejmuje identyfikatory danych, identyfikatory zastosowan
lub inne ciggi znakéw identyfikujace poczatek i koniec ciggu kazdego elementu danych niepowtarzalnego identyfikatora
oraz definiujgce informacje zawarte w tych elementach danych. Niepowtarzalne identyfikatory o systemie kodowania
zgodnym z ISO/IEC 15418:2009 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okre§lonymi w niniejszym ustepie.

5. Kod produktu, po zakodowaniu w Data Matrix jako element danych niepowtarzalnego identyfikatora, musi by¢
zgodny z systemem kodowania i zaczyna si¢ od znakéw charakterystycznych dla zastosowanego systemu kodowania.
Zawiera on réwniez znaki lub ciagi znakéw identyfikujace produkt jako produkt leczniczy. Powstaly w ten sposéb kod
jest krétszy niz 50 znakéw i powszechnie niepowtarzalny. Kody produktow zgodne z ISO[IEC 15459-3:2014 i ISO/IEC
15459-4:2014 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okreslonymi w niniejszym ustepie.

6. W razie potrzeby moga by¢ uzywane rézne systemy kodowania w jednym niepowtarzalnym identyfikatorze, pod
warunkiem Ze odczyt niepowtarzalnego identyfikatora nie jest utrudniony. W takim przypadku niepowtarzalny identy-
fikator zawiera standardowe znaki umozliwiajace identyfikacj¢ poczatku i kofica niepowtarzalnego identyfikatora, jak
réwniez poczatek i koniec kazdego systemu kodowania. Zawierajgce rozne systemy kodowania niepowtarzalne identyfi-
katory zgodne z ISO/IEC 15434:2006 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okre§lonymi w niniejszym ustepie.

Artykut 6
Jako$¢ druku dwuwymiarowego kodu kreskowego

1. Producenci oceniajg jako$¢ druku kodu Data Matrix poprzez oceng¢ co najmniej nastgpujacych parametréw Data
Matrix:

a) kontrast migdzy jasnymi i ciemnymi cz¢$ciami;
b) jednorodno$¢ odbicia promienia skanujgcego dla jasnych i ciemnych czesci;

¢) niejednorodnos¢ osiowa;
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d) niejednorodno$¢ siatki;

) niewykorzystane korygowanie bledow;

f) uszkodzenie ustalonego wzoru;

g) mozliwosci wzorcowego algorytmu dekodowania w dekodowaniu kodu Data Matrix.

2. Producenci okre$lajg minimalng jako$¢ drukowania, ktéra zapewnia dokladno$¢ odczytu kodu Data Matrix
w calym lancuchu dystrybucji przez okres co najmniej jednego roku po uplywie terminu wazno$ci opakowania lub
przez okres pieciu lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego, ktdry z tych dwoch okreséw jest dtuzszy.

3. Do druku kodéw Data Matrix producenci nie stosujg jako$ci druku nizszej od minimalnej jakosci, o ktdérej mowa
w ust. 2.

4. Jako$¢ druku oceniong na 1,5 zgodnie z norma ISO[IEC 15415:2011 uznaje si¢ za zgodng z wymogami
okreslonymi w niniejszym ustepie.

Artykut 7
Format czytelny dla czlowieka

1. Producenci drukujg na opakowaniu nastgpujace elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora w formacie
czytelnym dla czlowieka:

a) kod produktu;
b) numer seryjny;

¢) krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikacyjny produktu leczniczego, jezeli jest on wymagany
przez panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu i nie jest
wydrukowany w innym miejscu na opakowaniu.

2. Ustepu 1 nie stosuje sig, jesli suma dwoch najdtuzszych wymiaréw opakowania jest mniejsza lub réwna 10 cm.
3. Jezeli rozmiar opakowania na to pozwala, elementy danych czytelne dla cztowieka przylegaja do dwuwymiarowego
kodu kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator.
Artykut 8
Dodatkowe informacje w dwuwymiarowym kodzie kreskowym

Producenci moga uwzgledni¢ informacje inne niz niepowtarzalny identyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym
zawierajgcym niepowtarzalny identyfikator, jezeli zezwala na to wlasciwy organ zgodnie z tytulem V dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 9

Kody kreskowe na opakowaniu

Produkty lecznicze, ktére musza by¢ opatrzone zabezpieczeniami zgodnie z art. 54a dyrektywy 2001/83/WE, nie moga
mie¢ na opakowaniu, do celéw ich identyfikacji i weryfikacji ich autentycznosci, zadnych innych widocznych dwuwymia-
rowych kodéw kreskowych oprocz dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator.
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ROZDZIAL 11T

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE WERYFIKACJI ZABEZPIECZEN
Artykut 10
Weryfikacja zabezpieczen

Weryfikujac zabezpieczenia, producenci, hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych weryfikuja:

a) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora;

b) integralnoé¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania.

Artykut 11
Weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora

Weryfikujac autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora, producenci, hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych poréwnuja niepowtarzalny identyfikator z niepowta-
rzalnymi identyfikatorami przechowywanymi w systemie baz, o ktérym mowa w art. 31. Niepowtarzalny identyfikator
uznaje si¢ za autentyczny, jezeli system baz zawiera aktywny niepowtarzalny identyfikator z kodem produktu
i numerem seryjnym, ktére sg identyczne z kodem i numerem weryfikowanego niepowtarzalnego identyfikatora.

Artykut 12
Wycofane niepowtarzalne identyfikatory

Produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéry zostal wycofany, nie moze by¢ przedmiotem
dalszej dystrybucji ani dostawy pacjentom z wyjatkiem nastepujacych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) i produkt leczniczy jest dystrybuowany do
celéw wywozu poza Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany przed dostarczeniem pacjentowi produktu leczniczego zgodnie
z art. 23, 26, 28 lub 41;

¢) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub ¢) lub art. 40 i produkt leczniczy jest
przekazywany osobie odpowiedzialnej za jego usuniecie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. d) i produkt leczniczy jest przekazywany
wla$ciwym organom krajowym.

Artykut 13
Przywrdcenie statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora

1. Producenci, hurtownicy oraz osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych moga przywréci¢ aktywny status wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spelnione s
nastepujace warunki:

a) osoba przeprowadzajgca operacj¢ przywrocenia korzysta z tego samego upowaznienia lub uprawnienia i dziala
w tym samym obiekcie co osoba, ktéra wycofata niepowtarzalny identyfikator;

b) przywrécenie statusu ma miejsce nie p6Zniej niz dziesie¢ dni po wycofaniu niepowtarzalnego identyfikatora;
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¢) nie uplyngt termin waznosci opakowania produktu leczniczego;

d) opakowanie produktu leczniczego nie zostalo zarejestrowane w systemie baz jako wycofane, przeznaczone do
zniszczenia lub skradzione i osoba przeprowadzajaca operacje przywrécenia nie wie o tym, ze opakowanie zostato
skradzione;

e) produkt leczniczy nie zostal dostarczony pacjentowi.

2. Produktéw leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéremu nie mozna przywréci¢ aktywnego

statusu ze wzgledu na niespelnienie warunkéw okre$lonych w ust. 1, nie zwraca si¢ do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy.

ROZDZIAL IV

SPOSOBY WERYHKAC]I ZABEZPIECZEN 1 WYCOFYWANIA  NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA
PRZEZ PRODUCENTOW

Artykut 14
Weryfikacja dwuwymiarowego kodu kreskowego

Producent umieszczajacy zabezpieczenia sprawdza, czy dwuwymiarowy kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny
identyfikator jest zgodny z art. 5 i 6, jest czytelny i zawiera prawidlowe informacje.

Artykut 15
Prowadzenie rejestrow

Producent umieszczajacy zabezpieczenia prowadzi rejestr wszystkich operacji przeprowadzonych z niepowtarzalnym
identyfikatorem lub na niepowtarzalnym identyfikatorze na opakowaniu produktu leczniczego przez okres co najmniej
jednego roku po uplywie terminu wazno$ci opakowania lub pie¢ lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub
dystrybucji zgodnie z art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, zaleznie od tego, ktéry z tych dwoch okresow jest dluzszy,
oraz udostepnia ten rejestr wlaciwym organom na ich zadanie.

Artykut 16
Weryfikacje przed usunigciem lub zastapieniem zabezpieczen

1. Przed calkowitym lub czgSciowym usunigciem lub zakryciem zabezpieczen zgodnie z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE producent sprawdza:

a) integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania;
b) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofanie go w przypadku zastgpienia.

2. Producenci posiadajacy zaréwno pozwolenie na wytwarzanie zgodnie z art. 40 dyrektywy 2001/83/WE, jak
i pozwolenie na wytwarzanie lub import badanych produktéw leczniczych do Unii, o ktérym mowa w art. 61 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (), dokonuja weryfikacji zabezpieczeni i wycofuja niepowta-
rzalny identyfikator na opakowaniu produktu leczniczego przed ponownym zapakowaniem lub ponownym
oznaczeniem go do celéw wykorzystania jako badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu lub pomocniczy
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, 5. 1).
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Artykut 17
Réwnowazny niepowtarzalny identyfikator

Umieszczajac réwnowazny niepowtarzalny identyfikator do celéw zgodnosci z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE, producent sprawdza, czy struktura i zawarto$¢ niepowtarzalnego identyfikatora umieszczonego na
opakowaniu sg zgodne — w odniesieniu do kodu produktu i krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego
numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego — z wymogami panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy
jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, tak aby ten niepowtarzalny identyfikator mégl zostal zweryfikowany
pod wzgledem autentycznosci i wycofany.

Artykut 18

Dzialania, ktore maja zosta¢ podjete przez producentéw w przypadku naruszenia opakowania lub
podejrzenia falszerstwa

Jezeli producent ma powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostalo naruszone, lub weryfikacja
zabezpieczen wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, producent nie dopuszcza produktu do sprzedazy
ani dystrybugji i niezwlocznie informuje o tym odpowiednie wlasciwe organy.

Artykut 19

Przepisy majace zastosowanie do producenta dystrybuujacego swoje produkty w sprzedazy
hurtowej

Jezeli producent dystrybuuje swoje produkty w sprzedazy hurtowej, maja do niego zastosowanie art. 20 lit. a) oraz
art. 22, 23 i 24, dodatkowo oprdcz art. 14-18.

ROZDZIAL V

SPOSOBY WERYHKAC]I ZABEZPIECZEN 1 WYCOFYWANIA NIEPOWTARZALNEGO IDENTYHFIKATORA
PRZEZ HURTOWNIKOW

Artykut 20
Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtownikow

Hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora co najmniej nastepujacych produktéw leczniczych
w jego fizycznym posiadaniu:

a) produktéw leczniczych zwréconych mu przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych lub przez innego hurtownika;

b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktéry nie jest ani producentem, ani hurtownikiem posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Artykut 21
Odstepstwa od art. 20 lit. b)

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego nie jest wymagana na mocy art. 20
lit. b) w ktdrejkolwiek z nastgpujacych sytuacji:

a) produkt leczniczy zmienia wlasciciela, lecz pozostaje w fizycznym posiadaniu tego samego hurtownika;

b) produkt leczniczy jest dystrybuowany na terytorium jednego panstwa czlonkowskiego miedzy dwoma magazynami
nalezacymi do tego samego hurtownika lub do tego samego podmiotu prawnego, ale nie odbywa si¢ sprzedaz.

Artykut 22
Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikator6w przez hurtownikéw

Hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofuje go w przypadku nastepujacych
produktéw leczniczych:

a) produktéw, ktére zamierza dystrybuowaé poza Unig;

b) produktéw, ktére zostaly mu zwrécone przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych lub przez innego hurtownika i nie moga by¢ zwrécone do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy;
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¢) produktéw, ktdre sa przeznaczone do zniszczenia;
d) produktéw bedacych w jego fizycznym posiadaniu, ktére sa wymagane przez wiasciwe organy jako probki;

e) produktéw, ktére zamierza dystrybuowal wsrdd oséb lub instytucji, o ktérych mowa w art. 23, w przypadku gdy
jest to wymagane przez prawodawstwo krajowe zgodnie z tym artykulem.

Artykut 23
Przepisy uwzgledniajace szczegélne cechy lancuchéw dystrybucji w pafistwach czlonkowskich

W razie potrzeby uwzglednienia szczegdlnych cech tancucha dystrybucji na swoim terytorium panstwa czlonkowskie
moga wymaga¢ od hurtownika weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego przed dostawa tego produktu leczniczego dla jednej z nastgpujacych oséb lub instytucii:

a) osob upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, ktére nie dzialaja
w instytucji opieki zdrowotnej ani w aptece;

b) weterynarzy i os6b prowadzacych handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi;
¢) lekarzy dentystow;

d) optometrystéw i optykéw;

e) sanitariuszy i ratownikéw medycznych;

f) sit zbrojnych, policji i innych instytucji rzadowych utrzymujgcych zapasy produktéw leczniczych do celéw ochrony
ludnosci i opanowywania katastrof i klesk zywiotowych;

g) uniwersytetéw i innych instytucji szkolnictwa wyzszego korzystajacych z produktéw leczniczych do celéw badan
i edukagji, z wyjatkiem instytucji opieki zdrowotnej;

h) zakladéw karnych;
i) szkok
j) hospicjow;

k) placéwek opiekuniczo-pielegnacyjnych.

Artykut 24

Dzialania, ktére maja zosta¢ podjete przez hurtownikéw w przypadku naruszenia opakowania lub
podejrzenia falszerstwa

Hurtownik nie dostarcza ani nie wywozi produktu leczniczego, jezeli ma powody sadzié, ze jego opakowanie zostalo
naruszone, lub weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny.
Niezwlocznie informuje o tym odpowiednie wlasciwe organy.

ROZDZIAL VI

SPOSOBY WERYFIKAC]I_ZABEZPIECZEN I WYCOFYWANIA NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA
PRZEZ OSOBY UPOWAZNIONE LUB UPRAWNIONE DO DOSTARCZANIA PACJENTOM PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Artykut 25

Obowigzki o0s6b upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych

1. Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikuja zabezpieczenia
i wycofuja niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego zawierajacego zabezpieczenia dostarczanego
przez nich pacjentom w momencie dostarczenia go pacjentowi.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1 osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych dzialajace w instytucji opieki zdrowotnej moga przeprowadzaé weryfikacje i wycofanie w dowolnym
momencie, kiedy produkt leczniczy jest w fizycznym posiadaniu instytucji opieki zdrowotnej, pod warunkiem ze
miedzy dostarczeniem produktu leczniczego instytucji opieki zdrowotnej a dostarczeniem go pacjentowi nie ma miejsca
jego sprzedaz.
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3. W celu weryfikacji autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego i wycofania tego
niepowtarzalnego identyfikatora osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
facza si¢ z systemem baz, o ktérym mowa w art. 31, za posrednictwem systemu krajowego lub ponadnarodowego
obstugujacego terytorium panstwa cztonkowskiego, w ktérym sg upowaznieni lub uprawnieni do dostaw.

4. Weryfikuja one réwniez zabezpieczenia i wycofujg niepowtarzalny identyfikator nastgpujacych produktéw
leczniczych zawierajacych zabezpieczenia:

a) produktéw leczniczych w ich fizycznym posiadaniu, ktére nie moga by¢ zwrdécone hurtownikom ani producentom;

b) produktéw leczniczych bedacych w ich fizycznym posiadaniu, ktére sa wymagane przez wiasciwe organy jako probki
zgodnie z przepisami krajowymi;

¢) produktéw leczniczych dostarczanych przez nie do pdzniejszego wykorzystania jako badane produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu lub pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 9 i 10 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Artykut 26
Odstepstwa od art. 25

1.  Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych s3 zwolnione
z obowigzku weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku produktéw leczniczych
dostarczonych im jako bezplatne prébki zgodnie z art. 96 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, ktére nie dzialajg
w instytucji opieki zdrowotnej ani w aptece, sa zwolnione z obowigzku weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowta-
rzalnego identyfikatora produktéw leczniczych, jezeli ten obowigzek spoczywa na hurtownikach na mocy przepiséw
krajowych, zgodnie z art. 23.

3. Niezaleznie od przepiséw art. 25, w razie potrzeby uwzglednienia szczegdlnych cech tancucha dystrybucji na
swoim terytorium panfistwa czlonkowskie moga postanowi¢ o zwolnieniu osoby upowaznionej lub uprawnionej do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, dzialajacej w instytucji opieki zdrowotnej, z obowigzku weryfikacji
i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

a) osoba upowazniona lub uprawniona do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych uzyska produkt leczniczy
opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem za posrednictwem hurtownika nalezacego do tego samego podmiotu
prawnego co instytucja opieki zdrowotne;j;

b) weryfikacje i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przeprowadza hurtownik dostarczajacy produkt do instytucji
opieki zdrowotnej;

¢) pomiedzy hurtownikiem a instytucja opieki zdrowotnej nie ma miejsca sprzedaz produktu leczniczego;

d) produkt leczniczy jest dostarczany pacjentom w obrebie danej instytucji opieki zdrowotnej.

Artykut 27
Obowigzki przy stosowaniu odstgpstw

Jezeli weryfikacje autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przeprowadza si¢ wczesniej, niz o tym
mowa w art. 25 ust. 1, zgodnie z art. 23 lub 26, integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania
sprawdza si¢ w momencie dostarczenia produktu leczniczego pacjentowi.

Artykut 28

Zobowigzania przy dostawie czesci opakowania

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1, jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych dostarczajg tylko cze$¢ opakowania produktu leczniczego, ktérego niepowtarzalny identyfikator
nie zostal wycofany, weryfikuja one zabezpieczenia i wycofuja ten niepowtarzalny identyfikator przy pierwszym
otwarciu opakowania.



9.2.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 32/15

Artykut 29

Obowigzki w przypadku niemozno$ci weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1, jezeli problem techniczny uniemozliwia osobom upowaznionym lub
uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikacje autentycznosci i wycofanie niepowta-
rzalnego identyfikatora w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego opatrzonego tym identyfikatorem,
osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych odnotowuja niepowtarzalny
identyfikator i, jak tylko problemy techniczne zostang rozwigzane, weryfikujg autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfi-
katora i wycofuja go.

Artykut 30

Dzialania, ktére maja zostaé podjete przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia falszerstwa

Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych majg powody sadzié, ze
opakowanie produktu leczniczego zostalo naruszone lub weryfikacja zabezpieczeni produktu leczniczego wskazuje na
to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych nie dostarczaja produktu i niezwlocznie informuja o tym odpowiednie wlasciwe organy.

ROZDZIAL VII

TWORZENIE I DOSTEPNOéC SYSTEMU BAZ ORAZ ZARZADZANIE NIM
Artykut 31
Tworzenie systemu baz

1. System baz, w ktérym zawarte s3 informacje o zabezpieczeniach zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. €) dyrektywy
2001/83/WE, jest tworzony i zarzadzany przez podmiot prawny niekomercyjny lub podmioty prawne niekomercyjne,
utworzony lub utworzone w Unii przez producentéw i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych zabezpieczenia.

2. Przy tworzeniu systemu baz podmiot prawny lub podmioty prawne, o ktérych mowa w ust. 1, konsultuja si¢ co
najmniej z hurtownikami, osobami uprawnionymi lub upowaznionymi do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych oraz z wlasciwymi organami krajowymi.

3. Hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych sg
uprawnieni do dobrowolnego udzialu w podmiocie prawnym lub podmiotach prawnych, o ktérych mowa w ust. 1, bez
ponoszenia kosztow.

4. Podmiot prawny lub podmioty prawne, o ktérych mowa w ust. 1, nie wymagaja od producentéw, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw lub oséb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych czlonkostwa w okreslonej organizacji lub organizacjach w celu korzystania z systemu
baz.

5. Koszty systemu baz ponosza producenci produktéw leczniczych zawierajacych zabezpieczenia zgodnie z art. 54a
ust. 2 lit. e) dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 32
Struktura systemu baz

1. System baz sklada si¢ z nastepujacych systemoéw elektronicznych:
a) centralny ruter informacji i danych (,system centralny”);

b) systemy obstugujace terytorium jednego panstwa czlonkowskiego (,systemy krajowe”) lub terytorium kilku panstw
cztonkowskich (,systemy ponadnarodowe”). Systemy te polaczone sg z systemem centralnym.

2. Liczba systeméw krajowych i ponadnarodowych powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia, aby terytorium
kazdego paristwa czlonkowskiego obstugiwat jeden system krajowy lub ponadnarodowy.
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3. System baz obejmuje niezbedna infrastrukture informatyczng, sprzet i oprogramowanie umozliwiajace realizacje
nastepujacych zadan:

a) przesylanie, zestawianie, przetwarzanie, modyfikowanie oraz przechowywanie informacji o zabezpieczeniach umozli-
wiajacych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych;

b) identyfikacja pojedynczego opakowania produktu leczniczego zawierajacego zabezpieczenia oraz weryfikacja
autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora na tym opakowaniu i wycofywanie go na dowolnym etapie legalnego
faficucha dystrybucji.

4.  System baz zawiera interfejsy programowania aplikacji umozliwiajace hurtownikom i osobom upowaznionym lub
uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych przeszukiwanie systemu baz za pomocg oprogra-
mowania do celéw weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnych identyfikatoréw i wycofywania ich z systemu baz.
Interfejsy programowania aplikacji umozliwiaja rowniez wlaciwym organom krajowym dostep do systemu baz za
pomocg oprogramowania, zgodnie z art. 39.

System baz obejmuje takze graficzne interfejsy uzytkownika umozliwiajace bezposredni dostep do systemu baz zgodnie
z art. 35 ust. 1 lit. ).

System baz nie obejmuje urzadzeni do skanowania uzywanych do odczytu niepowtarzalnego identyfikatora.

Artykut 33
Przesylanie informacji do systemu baz

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnolegltego lub dystrybucji
réwnoleglej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci
z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu
zapewnia przestanie informacji, o ktérych mowa w ust. 2, do systemu baz przed dopuszczeniem produktu leczniczego
do sprzedazy lub dystrybucji przez producenta oraz pdzniejszg aktualno¢ tych informacji.

Informacje przechowuje si¢ we wszystkich krajowych lub ponadnarodowych systemach obstugujacych terytorium
panstwa cztonkowskiego lub panistw czlonkowskich, w ktorych produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfi-
katorem jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a)-d) niniejszego
artykutu, z wyjatkiem numeru seryjnego, przechowuje si¢ réwniez w systemie centralnym.

2. Dla produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem do systemu baz przesyla si¢ co najmniej
nastepujace informacje:

a) elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 4 lit. b);
b) system kodowania kodu produktu;
¢) nazwe i nazwe zwyczajowg produktu leczniczego, postal farmaceutyczng, moc, rodzaj opakowania i wielkos¢

opakowania produktu leczniczego zgodnie z terminologia, o ktdérej mowa w art. 25 ust. 1 lit. b) oraz e)-g) rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 (');

&

panstwo czlonkowskie lub panstwa czlonkowskie, w ktérych produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia
do obrotu;

e) w stosownych przypadkach kod identyfikujacy pozycje odpowiadajaca produktowi leczniczemu zawierajagcemu
niepowtarzalny identyfikator w bazie danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥;

f) nazwe i adres producenta umieszczajacego zabezpieczenia;

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i
w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 159 2 20.6.2012, 5. 5).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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g) nazwe i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

h) wykaz hurtownikéw wyznaczonych w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do przechowywania i dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem.

3. Informagje, o ktérych mowa w ust. 2, przesyla si¢ do systemu baz za posrednictwem systemu centralnego lub
systemu krajowego lub ponadnarodowego.

Jezeli przesylanie odbywa si¢ za posrednictwem systemu centralnego, w systemie centralnym przechowuje si¢ kopie
informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a)-d), z wyjatkiem numeru seryjnego, oraz przekazuje si¢ pelne informacje do
wszystkich systeméw krajowych lub ponadnarodowych obstugujacych terytorium panstwa czlonkowskiego lub panistw
czlonkowskich, w ktérych produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem jest przeznaczony do
wprowadzenia do obrotu.

Jezeli przesylanie odbywa si¢ za posrednictwem systemu krajowego lub ponadnarodowego, system ten niezwlocznie
przekazuje do systemu centralnego kopi¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a)-d), z wyjatkiem numeru seryjnego,
z wykorzystaniem formatu danych i specyfikacji wymiany danych zdefiniowanych przez system centralny.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, przechowuje si¢ w systemach, do ktérych zostaly one pierwotnie przestane,
przez okres co najmniej jednego roku po uplywie terminu waznosci produktu leczniczego lub przez okres pieciu lat po
dopuszczeniu produktu do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
w zaleznosci od tego, ktéry z tych dwéch okresow jest diuzszy.

Artykut 34
Funkcjonowanie systemu centralnego

1. Kazdy system krajowy lub ponadnarodowy skladajacy si¢ na system baz wymienia dane z systemem centralnym
z wykorzystaniem formatu danych i sposobéw wymiany danych zdefiniowanych przez system centralny.

2. Jezeli autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora nie moze zostaé zweryfikowana, poniewaz system krajowy
lub ponadnarodowy nie zawiera niepowtarzalnego identyfikatora z kodem produktu i numerem seryjnym identycznymi
z kodem i numerem weryfikowanego niepowtarzalnego identyfikatora, system krajowy lub ponadnarodowy przekazuje
zapytanie do systemu centralnego w celu sprawdzenia, czy dany niepowtarzalny identyfikator jest przechowywany
w innym miejscu w systemie baz.

Po otrzymaniu zapytania system centralny okre$la na podstawie zawartych w nim informacji wszystkie systemy krajowe
lub ponadnarodowe obstugujace terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstw czlonkowskich, w ktérych produkt
leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, i przekazuje
zapytanie do tych systemow.

System centralny przekazuje nastgpnie odpowiedz z tych systeméw do systemu, ktory zainicjowal zapytanie.

3. Po otrzymaniu powiadomienia z systemu krajowego lub ponadnarodowego o zmianie statusu niepowtarzalnego
identyfikatora system centralny zapewnia synchronizacj¢ tego statusu miedzy systemami krajowymi lub ponadnaro-
dowymi obstugujacymi terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstw czlonkowskich, w ktérych produkt leczniczy
opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem byt przeznaczony do wprowadzenia do obrotu.

4. Po otrzymaniu informacji, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4, system centralny zapewnia elektroniczne powigzanie
numerdw partii przed operacjami ponownego zapakowania i ponownego oznaczenia i po tych operacjach z zestawem
wycofanych niepowtarzalnych identyfikator6w oraz z zestawem umieszczonych réwnowaznych niepowtarzalnych
identyfikatoréw.

Artykut 35
Charakterystyka systemu baz

1. Kazdym system w systemie baz spelnia wszystkie nastepujace warunki:
a) jest fizycznie zlokalizowany w Unii;

b) jest utworzony i zarzadzany przez niekomercyjny podmiot prawny utworzony w Unii przez producentéw
i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych zabezpieczenia oraz — w
przypadku podjecia przez nich decyzji o udziale — przez hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych;
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c) jest w pelni interoperacyjny z innymi systemami skladajacymi si¢ na system baz; do celéw niniejszego rozdziatu
interoperacyjno$¢ oznacza pelng integracje funkcjonalng systeméw i elektroniczng wymiang danych pomiedzy
systemami niezaleznie od ustugodawcy;

d) umozliwia wiarygodna identyfikacje elektroniczng i weryfikacje autentyczno$ci opakowan jednostkowych produktéw
leczniczych przez producentéw, hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia;

e) posiada interfejsy programowania aplikacji, ktére moga przekazywa¢ i wymienia¢ dane z oprogramowaniem
uzywanym przez hurtownikéw, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwe organy krajowe;

f) w przypadku przesylania zapytania do systemu przez hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych w celu weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora, czas reakcji systemu, bez uwzglednienia szybkosci polaczenia internetowego, musi by¢ krétszy niz
300 milisekund dla co najmniej 95 % zapytan. Szybko$¢ dzialania systemu musi umozliwia¢ hurtownikom i osobom
upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych dzialanie bez znacznych
opdznien;

g) zachowuje pelny rejestr (S$ciezka audytu”) wszystkich operacji dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora,
uzytkownikéw wykonujacych te operacje i charakteru operacji; $ciezke audytu tworzy si¢ w momencie gdy niepowta-
rzalny identyfikator jest przesylany do systemu i zachowuje si¢ ja przez okres co najmniej jednego roku po uplywie
terminu waznosci produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem lub przez okres pieciu lat po
dopuszczeniu produktu do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
w zaleznosci od tego, ktéry z tych dwoch okresow jest dtuzszy;

h) zgodnie z art. 38 jego struktura musi gwarantowa¢ ochrong danych osobowych i poufnych informacji handlowych
oraz uprawnienia do wytworzonych danych i poufno$¢ tych danych w czasie korzystania z niego przez producentéw,
posiadaczy pozwolei na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw oraz oséb upowaznionych lub uprawnionych do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych;

i) obejmuje graficzne interfejsy uzytkownika umozliwiajace bezposredni dostep do niego nastepujacym uzytkownikom
zweryfikowanym zgodnie z art. 37 lit. b):

(i) hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, do
celow weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora i wycofania go w przypadku awarii ich
wlasnego oprogramowania;

(ii) wlasciwym organom krajowym, do celéw, o ktérych mowa w art. 39.

2. Jezeli status niepowtarzalnego identyfikatora dla produktu leczniczego przeznaczonego do wprowadzenia do
obrotu w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim zmienia si¢ w systemie krajowym lub ponadnarodowym, system
ten niezwlocznie powiadamia system centralny o zmianie statusu, z wyjatkiem przypadkéw wycofania przez posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 40 lub 41.

3. Systemy krajowe lub ponadnarodowe nie zezwalajg na przestanie ani przechowywanie niepowtarzalnego identyfi-
katora zawierajacego ten sam kod produktu oraz numer seryjny co inny niepowtarzalny identyfikator juz w nich

przechowywany.

4. W przypadku kazdej partii ponownie zapakowanych lub ponownie oznaczonych opakowan produktu leczniczego,
na ktérych umieszczono réwnowazne niepowtarzalne identyfikatory do celéw zgodnoici z art. 47a dyrektywy
2001/83/WE, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu informuje system centralny
o numerze partii lub numerach opakowan, ktére maja by¢ ponownie zapakowane lub ponownie oznaczone oraz
o niepowtarzalnych identyfikatorach na tych opakowaniach. Ponadto musi ona dodatkowo poinformowaé system
centralny o numerze partii powstalej w wyniku ponownego zapakowania lub ponownego oznaczenia i o réwnowaznych
niepowtarzalnych identyfikatorach w tej partii.

Artykut 36
Operacje w systemie baz

System baz umozliwia co najmniej nastgpujace operacje:
a) wielokrotna weryfikacja autentycznosci aktywnego niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 11;

b) uruchomienie alarmu w systemie i w terminalu, w ktérym ma miejsce weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego
identyfikatora, jezeli taka weryfikacja nie potwierdzi autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie
z art. 11. Zdarzenie takie zostaje oznakowane w systemie jako ewentualny przypadek falszowania, chyba ze produkt
jest oznaczony w systemie jako wycofany lub przeznaczony do zniszczenia;
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¢) wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia;

d) polaczone operacje identyfikacji opakowania produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem
oraz weryfikacji autentycznosci i wycofania tego niepowtarzalnego identyfikatora;

e) identyfikacja opakowania produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem oraz weryfikacja
autentycznosci i wycofanie tego niepowtarzalnego identyfikatora w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo
cztonkowskie, w ktérym produkt leczniczy opatrzony tym niepowtarzalnym identyfikatorem zostal wprowadzony
do obrotuy;

f) odczyt informacji w dwuwymiarowym kodzie kreskowym zawierajgcym niepowtarzalny identyfikator, identyfikacja
produktu leczniczego z kodem kreskowym oraz weryfikacja statusu niepowtarzalnego identyfikatora bez
uruchamiania alarmu, o ktérym mowa w lit. b) niniejszego artykutu;

g) bez uszczerbku dla art. 35 ust. 1 lit. h) dostep dla zweryfikowanych hurtownikéw do wykazu hurtownikéw,
o ktéorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. h), do celéw ustalenia, czy musza oni zweryfikowaé niepowtarzalny identy-
fikator danego produktu leczniczego;

h) weryfikacja autentycznos$ci niepowtarzalnego identyfikatora oraz jego wycofanie przez recznie wprowadzone
zapytanie w systemie z elementami danych niepowtarzalnego identyfikatora;

i) niezwloczne dostarczanie wlasciwym organom krajowym i Europejskiej Agencji Lekéw informacji dotyczacych
danego niepowtarzalnego identyfikatora na ich zadanie;

j) tworzenie raportéw umozliwiajacych wlasciwym organom zweryfikowanie przestrzegania wymogdw niniejszego
rozporzadzenia przez poszczegélnych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentéw,
hurtownik6éw i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych oraz badanie
ewentualnych przypadkéw falszowania;

k) przywracanie statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora do statusu aktywnego, z zastrzeZeniem
warunkéw okreslonych w art. 13;

) wskazanie, Ze niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany;

m) wskazanie, ze produkt leczniczy zostal wycofany, skradziony, wyeksportowany, wymagany jako probka przez
wlasciwe organy krajowe, oznaczony jako bezplatna prébka przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub przeznaczony do zniszczenia;

n) powigzanie, wedlug partii produktéw leczniczych, informacji o usunigtych lub zakrytych niepowtarzalnych identyfi-
katorach z informacjami o réwnowaznych niepowtarzalnych identyfikatorach umieszczonych na tych produktach
leczniczych do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE;

o) synchronizacja statusu niepowtarzalnego identyfikatora miedzy systemami krajowymi lub ponadnarodowymi

obstugujacymi terytorium panstw czlonkowskich, w ktérych dany produkt leczniczy jest przeznaczony do
wprowadzenia do obrotu.

Artykut 37

Obowigzki podmiotéw prawnych tworzacych system bedacy czesdcig systemu baz oraz zarzadza-
jacych nim

Kazdy podmiot tworzacy system bedacy czeScig systemu baz oraz zarzadzajacy nim wykonuje nastgpujace czynnosci:

a) informuje wlasciwe organy krajowe o swoim zamiarze fizycznego zlokalizowania systemu lub jego czgsci na
terytorium danego pafistwa i powiadamia je o tym, ze system zaczgl dziala¢;

b) wprowadza procedury bezpieczefistwa zapewniajgce dostep do systemu i mozliwo$¢ przesylania informacji,
o ktérych mowa w art. 33 ust. 2, tylko uzytkownikom, ktérych tozsamos¢, rola i mandat zostaly zweryfikowane;

c) stale monitoruje system pod katem wydarzen ostrzegajacych o ewentualnych przypadkach falszowania zgodnie
z art. 36 lit. b);

d) zapewnia niezwloczne badanie wszystkich ewentualnych przypadkéw falszowania oznaczonych w systemie zgodnie
z art. 36 lit. b) i powiadamianie wlasciwych organéw krajowych, Europejskiej Agencji Lekéw i Komisji w razie
potwierdzenia falszerstwa;
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e) przeprowadza regularne kontrole systemu w celu sprawdzenia zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
Kontrole sg przeprowadzane co najmniej raz w roku przez pierwsze pig¢ lat po rozpoczeciu stosowania niniejszego
rozporzadzenia w panstwie czlonkowskim, w ktérym dany system jest fizycznie zlokalizowany, a nastepnie co
najmniej co trzy lata. Wyniki tych kontroli przekazywane sa wlasciwym organom na ich zadanie;

f) niezwlocznie udostepnia Sciezke audytu, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1 lit. g), wlaSciwym organom na ich Zadanie;

g) udostepnia raporty, o ktérych mowa w art. 36 lit. j), wlaSciwym organom na ich zadanie.

Artykut 38
Ochrona danych i uprawnienia do danych

1. Producenci, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownicy i osoby uprawnione lub upowaznione
do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych sg odpowiedzialne za wszelkie dane wygenerowane podczas
korzystania z systemu baz i przechowywane w §ciezce audytu. Majg oni tylko uprawnienia do tych danych i dostep do
nich, z wyjatkiem informacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2, oraz informacji dotyczacych statusu niepowtarzalnego
identyfikatora.

2. Podmiot prawny zarzadzajacy systemem, w ktérym przechowywana jest Sciezka audytu, nie moze mie¢ dostepu
do Sciezki audytu i danych w niej przechowywanych bez pisemnej zgody wlasciciela danych z wyjatkiem dostepu na
potrzeby badania ewentualnych przypadkéw falszowania oznaczonych w systemie zgodnie z art. 36 lit. b).

Artykut 39
Dostep dla wlaéciwych organéw krajowych

Podmiot prawny tworzacy system uzywany do weryfikacji autentycznosci lub wycofywania niepowtarzalnych identyfi-
katoré6w produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w panstwie czlonkowskim i zarzadzajacy tym systemem
zapewnia dostep do systemu i zawartych w nim informacji wlasciwym organom tego panstwa czlonkowskiego do
nastepujacych celow:

a) nadzoru nad funkcjonowaniem systeméw i badania ewentualnych przypadkéw falszowania;

b) zwrotu kosztow;

¢) nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii lub farmakoepidemiologii.

ROZDZIAL VIII

OBOWIAZKI POSIADACZY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, IMPORTEROW
ROWNOLEGLYCH I DYSTRYBUTOROW ROWNOLEGLYCH

Artykut 40
Produkty wycofane lub skradzione

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnoleglego lub dystrybucji réwnoleglej
produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a
dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje
niezwlocznie nastgpujace dzialania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢ wycofany, z kazdego
krajowego lub ponadnarodowego systemu obslugujacego terytorium pafistwa czlonkowskiego lub panstw
cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostal skradziony, jest znany, zapewnia wycofanie go
z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany lub skradziony.



9.2.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 32/21

Artykut 41
Produkty dostarczane jako bezplatne probki

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierzajacy dostarczy¢ jeden ze swoich produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia jako bezplatng probke zgodnie z art. 96 dyrektywy 2001/83/WE oznacza go jako
bezplatng probke w systemie baz i zapewnienia wycofanie jego niepowtarzalnego identyfikatora przed przekazaniem go
osobom uprawnionym do jego przepisania.

Artykut 42
Usuwanie niepowtarzalnych identyfikatoréw z systemu baz

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku importu réwnoleglego lub dystrybucji réwnoleglej
produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a
dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu nie przesyla
niepowtarzalnych identyfikator6w do systemu baz, zanim nie usunie z niego ewentualnych starych niepowtarzalnych
identyfikatoréw zawierajacych ten sam kod produktu i numer seryjny co przesylane niepowtarzalne identyfikatory.

ROZDZIAL IX

OBOWIAZKI WEASCIWYCH ORGANOW KRAJOWYCH
Artykut 43
Informacje przekazywane przez wlasciwe organy krajowe

Wiasciwe organy krajowe udostepniajg na zadanie posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentom,
hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
nastepujace informacje:

a) o produktach leczniczych wprowadzonych do obrotu na ich terytorium, zawierajacych zabezpieczenia zgodnie
z art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE oraz z niniejszym rozporzadzeniem;

b) o produktach leczniczych wydawanych na recepte lub refundowanych, na ktére rozszerzono zakres niepowtarzalnego
identyfikatora do celéw zwrotu kosztéw lub nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zgodnie z art. 54a ust. 5
dyrektywy 2001/83/WE;

¢) o produktach leczniczych, na ktére rozszerzono zakres elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania do
celow bezpieczefistwa pacjentéw zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 44
Nadzér nad systemem baz

1.  Wlasciwe organy krajowe nadzoruja funkcjonowanie kazdego systemu fizycznie zlokalizowanego na ich
terytorium w celu sprawdzenia, w razie potrzeby w drodze inspekcji, ze system i podmiot prawny odpowiedzialny za
utworzenie systemu i zarzadzanie nim spelniaja wymogi niniejszego rozporzadzenia.

2. Wilasciwy organ krajowy moze przekazaé¢ dowolne z obowigzkéw okreslonych w niniejszym artykule wlasciwemu
organowi innego panstwa cztonkowskiego lub osobie trzeciej, w drodze pisemnej umowy.

3. Jezeli system fizycznie niezlokalizowany na terytorium paristwa czlonkowskiego jest uzywany do celéw weryfikacji
autentycznosci produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu w tym panstwie cztonkowskim, wlasciwy organ tego
panstwa czlonkowskiego moze obserwowacl inspekcje systemu lub przeprowadzi¢ niezalezng inspekcje pod warunkiem
wyrazenia na to zgody przez panstwo czlonkowskie, w ktérym system jest fizycznie zlokalizowany.

4. Wlaiciwy organ krajowy przekazuje sprawozdania z dzialan nadzorczych Europejskiej Agencji Lekéw, ktéra
udostepnia je innym wlasciwym organom krajowym i Komisji.
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5. Wlasciwe organy krajowe moga uczestniczy¢ w zarzadzaniu kazdym systemem uzywanym do identyfikacji
produktéw leczniczych oraz weryfikacji autentycznosci i wycofywania niepowtarzalnych identyfikatoré6w produktéow
leczniczych wprowadzanych do obrotu na terytorium ich pafistwa cztonkowskiego.

Wiasciwe organy krajowe moga zasiadaé w zarzadzie podmiotéw prawnych zarzadzajacych tymi systemami, przy czym
moga stanowi najwyzej jedng trzecig cztonkéw zarzadu.

ROZDZIAL X

WYKAZ ODSTEPSTW I POWIADOMIENIA PRZEKAZYWANE KOMISJI
Artykut 45
Wykazy odstepstw od umieszczania lub nieumieszczania zabezpieczen

1. Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw wydawanych na recepte, ktére nie zawieraja zabezpieczen,
zawarto w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw wydawanych bez recepty, ktére zawieraja zabezpieczenia,
zawarto w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 46
Powiadomienia przekazywane Komisji

1. Wlasciwe organy krajowe powiadamiaja Komisj¢ o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, w ktérych
przypadku, ich zdaniem, istnieje ryzyko falszowania, gdy tylko dowiedzg si¢ o takim ryzyku. Do tego celu stosujg one
formularz zawarty w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wlasciwe organy krajowe moga informowa¢ Komisje o produktach leczniczych, w ktérych przypadku, wedtug
nich, nie ma ryzyka falszowania. Do tego celu stosuja one formularz zawarty w zalgczniku IV do niniejszego rozporza-
dzenia.

3. Do celéow powiadomien, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wlaSciwe organy krajowe przeprowadzaja ocen¢ ryzyka
falszowania takich produktéw oraz ryzyka wynikajacego z falszowania, biorac pod uwage kryteria okreslone w art. 54a
ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

4. Przedkladajgc Komisji powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwe organy krajowe dostarczajg Komisji
dowody i dokumenty potwierdzajace wystepowanie przypadkéw falszowania.
Artykut 47
Ocena powiadomien

Jezeli wskutek powiadomienia, o ktérym mowa w art. 46, Komisja lub panstwo czlonkowskie uzna na podstawie ofiar
lub hospitalizacji obywateli Unii w zwigzku z narazeniem na sfalszowane produkty lecznicze, ze niezbedne jest szybkie
podjecie dzialafi w celu ochrony zdrowia publicznego, Komisja niezwlocznie ocenia powiadomienie, nie pdZniej niz
w ciggu 45 dni.

ROZDZIAL XI

SRODKI PRZEJSCIOWE I WEJSCIE W ZYCIE
Artykut 48
Srodki przejéciowe

Produkty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone do sprzedazy lub dystrybucji w panstwie czlonkowskim bez
zabezpieczen przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w tym panstwie czlonkowskim i nie
zostaly w pdZniejszym terminie ponownie zapakowane ani ponownie oznaczone, moga by¢ wprowadzane do obrotu,
dystrybuowane i dostarczane pacjentom w tym panstwie cztonkowskim az do terminu ich waznoci.
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Artykut 49

Stosowanie w panstwach czlonkowskich, w ktorych istnieja systemy weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych oraz identyfikacji opakowan jednostkowych

1.  Kazde z panstw czlonkowskich, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 akapit drugi lit. b) zdanie drugie dyrektywy
2011/62|UE, powiadamia Komisj¢ o dacie, od ktérej artykuly 1-48 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ na jego
terytorium zgodnie z art. 50 akapit trzeci. Powiadomienia dokonuje si¢ nie pdzniej niz 6 miesiecy przed rozpoczeciem

stosowania.

2. Komisja publikuje ogloszenie o kazdej z dat zgloszonych zgodnie z ust. 1 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 50
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 lutego 2019 r.

Jednakze panstwa czlonkowskie, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 akapit drugi lit. b) zdanie drugie dyrektywy
2011/62|UE, stosujg artykuly 1-48 niniejszego rozporzadzenia najp6zniej od dnia 9 lutego 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 pazdziernika 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wydawanych na recepte,

ktdre nie majg zawiera¢ zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1

Posta¢ farmaceu-

Nazwa substancji czynnej lub kategorii produktéw tyezna Moc Uwagi
Homeopatyczne produkty lecznicze Dowolna Dowolna
Generatory izotopéw promieniotworczych Dowolna Dowolna
Zestawy Dowolna Dowolna
Prekursory nuklidéw promieniotwérczych Dowolna Dowolna
Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, ktére zawieraja Dowolna Dowolna
tkanki lub komoérki lub skladajg si¢ z nich
Gazy medyczne Gaz medyczny Dowolna
Roztwory do zywienia pozajelitowego o kodzie anato- Roztwoér do Dowolna
miczno-terapeutyczno-chemicznym (,ATC”) zaczynajacym infuzji
si¢ od BO5BA
Roztwory wplywajace na réwnowage elektrolitowa o ko- Roztwér do Dowolna
dzie ATC zaczynajacym si¢ od BO5BB infuzji
Roztwory wywolujace osmoze diuretyczng o kodzie ATC Roztwér do Dowolna
zaczynajacym si¢ od BO5BC infuzji
Dozylne roztwory uzupehiajace o kodzie ATC zaczynajg- Dowolna Dowolna
cym si¢ od BO5X
Rozpuszczalniki i rozciefczalniki, wlacznie z plynami do Dowolna Dowolna
irygacji, o kodzie ATC zaczynajacym si¢ od VO7AB
Srodki cieniujace o kodzie ATC zaczynajacym si¢ od V08 Dowolna Dowolna
Testy na choroby alergiczne o kodzie ATC zaczynajacym Dowolna Dowolna
sie od V04CL
Ekstrakty alergenéw o kodzie ATC zaczynajacym si¢ od Dowolna Dowolna

VO1AA
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ZALACZNIK 11

Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wydawanych bez recepty,
ktére maja zawieraé zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2

Nazwa substancji czynnej lub kategorii Postad farmaceutyczna Moc Uwagi
produktéw
Omeprazol Kapsutka dojelitowa, 20 mg
twarda
Omeprazol Kapsutka dojelitowa, 40 mg
twarda
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ZALACZNIK 11

Powiadomienie Komisji Europejskiej o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, uznanych za narazone na ry-
zyko sfalszowania, zgodnie z art. 54a ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

Pafistwo cztonkowskie:

Nazwa wlaSciwego organu:

Lp.

Substancja czynna
(nazwa zwycza-
jowa)

Postaé farmaceu-
tyczna

Moc

Kod anato-
miczno-terapeu-
tyczno-chemiczny
(ATC)

Dowody
(Prosze poda¢ dowody na co najmniej je-
den przypadek falszerstwa w legalnym
taicuchu dostaw ze wskazaniem Zrodta
informacji)

10

11

12

13

14

15

Uwaga:

Liczba wpiséw nie jest wiazaca.
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ZAEACZNIK IV

Powiadomienie Komisji Europejskiej o produktach leczniczych uznanych za nienarazone na ryzyko sfalszowania,
zgodnie z art. 54a ust. 4 dyrektywa 2001/83/WE

Pafistwo cztonkowskie:

Nazwa wlasciwego organu:

Lp.

Substancja czynna
(nazwa zwycza-
jowa)

Postaé farmaceu-
tyczna

Moc

Kod anato-
miczno-terapeu-
tyczno-chemiczny
(ATQ)

Uwagi/dodatkowe informacje

10

11

12

13

14

15

Uwaga: Liczba wpisOw nie jest wigzaca.
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