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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. oktdber 2.)

a 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szint
gyogyszerek kiilsG csomagoldsin elhelyezend§ biztonsigi elemekre vonatkozo részletes szabilyok
meghatdrozisa tekintetében toérténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 54a. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

A modositott 2001/83/EK irdnyelv intézkedéseket ir el§ a hamisitott gydgyszerek jogszeri elldtdsi lincba valo
bekeriilésének megakaddlyozdsira az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek csomagoldsin elhelyezendd, a
gyogyszerek azonositdsat és eredetiségvizsgdlatdt lehetdvé tevd, egyedi azonositobdl és manipulalds elleni
eszkozbdl 4ll6 biztonsagi elemekre vonatkozé kovetelmény altal.

A gydgyszerek kiilonb6z8 nemzeti vagy regiondlis nyomonkévethet8ségi kovetelményeken alapulé eredetiségvizs-
gélati mechanizmusainak eltérései korlatot jelenthetnek a gydgyszerek Unién belili forgalmazasa tekintetében, és
novelhetik az ellatdsi lanc valamennyi szereplGjének koltségeit. Ezért sziikséges az egész Unidra kiterjed
szabalyokat megéllapitani az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek biztonsdgi elemeire vonatkozdan,
kiilonosen az egyedi azonositd jellemz6i és miszaki el8irdsai, a biztonsagi elemek ellendrzésének modozatai és a
biztonségi elemek informécidit tartalmazé adattdrol6 rendszer létrehozdsa és kezelése tekintetében.

A 2011/62[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 4. cikke, valamint a 2001/83/EK bizottsdgi irdnyelv
54a. cikke (2) és (3) bekezdése szerint a Bizottsdg értékelte az egyedi azonosit jellemzdi és mdszaki elirdsai, a
biztonsdgi elemek ellenérzésének moédozatai, valamint az adattdrolé rendszer 1étrehozdsa és kezelése kiillonb6z6
szakpolitikai lehet8ségeinek el8nyeit, koltségeit és koltséghatékonysdgat. A leginkdbb koltséghatékonyként
azonositott szakpolitikai lehetségek alkotjik e rendelet kozponti elemeit.

Ez a rendelet meghatdrozza a biztonsdgi elemmel elldtott gydgyszerek azonositisit és eredetiségvizsgalatat
szavatold, ,végponttdl végpontig” jellegii ellendrzési rendszert, amelyet a hamisitds magasabb kockdzatdnak kitett
gyogyszerek esetében a nagykereskedSk altali ellenSrzések egészitenek ki. A gyakorlatban a gydgyszerek kiilsé

() HLL 311.,2001.11.28.,67.0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. jinius 8-i 2011/62[EU irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl szolé6 2001/83[EK irdnyelvnek a hamisitott gydgyszerek jogszer(i elldtdsi ldncba valé bekeriilésének megakadilyozésa
tekintetében torténd modositdsarol (HLL 174.,2011.7.1., 74. 0.).
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csomagoldsin elhelyezett biztonsdgi elemek eredetiségét és sértetlenségét az ellatdsi lanc elején abban az
idépontban kell ellendrizni, amikor a gydgyszert a lakossdg szdmdra elérhet6vé teszik, azonban bizonyos
esetekben eltérések alkalmazand6k. A hamisitds magasabb kockdzatdnak kitett gydgyszerek esetében azonban a
nagykereskedSknek kiegészitG ellendrzéseket kell végezniiik az elldtdsi ldnc egészében, hogy minimalisra
csokkentsék annak a kockdzatdt, hogy a hamisitott gydgyszerek hosszii id6n at észrevétleniil forgalomban
maradjanak. Az egyedi azonositd eredetiségének ellenGrzését az egyedi azonosit és az adattdrolé rendszerben
térolt jogszerti egyedi azonositok 6sszehasonlitdsdval kell végezni. Ha a csomagot a lakossdg részére adjdk ki vagy
az Unidn kivill forgalmazzdk, illetve kiilonleges helyzetekben az adott csomagon elhelyezett egyedi azonositot az
adattdrolé rendszerben deaktivélni kell, hogy barmely mds, ugyanazt az egyedi azonositot visel§ csomagot ne
lehessen sikeresen beazonositani.

(5) Az egyes gydgyszercsomagok azonositdsat és eredetiség-ellendrzését lehetévé kell tenni a gydgyszer piaci forgal-
mazdsanak teljes idGtartamdra, tovdbba arra az idGtartamra, amely a lejart szavatossagi idejli gydgyszerek vissza-
szolgaltatdsdhoz ds drtalmatlanitdsdhoz szitkséges. Ezért a termékkdd és a sorozatszdm kombindcidjabol ad6do
karaktersorozatnak minden egyes gydgyszercsomag esetében egyedinek kell lennie legaldbb az adott csomag
lejérati idejét kovets egy évig, illetve azon idSpontot kovetd 6t évig, amikor a gydgyszert a 2001/83/EK irdnyelv
51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitésre vagy forgalomba bocsatottdk, attdl fiiggGen, hogy melyik idGszak
a hosszabb.

(6) Az egyedi azonositéban a termékkdd, a nemzeti tdmogatdsi kod és azonositd szam, a tétel szdma és a lejdrati
idépont szerepeltetése a termékvisszahivds, a forgalombdl torténd kivonds, a visszaszolgiltatdsi eljdrdsok és a
farmakovigilancia el6segitése altal noveli a betegbiztonsigot a gy6gyszerdgazatban.

(7)  Annak érdekében, hogy elhanyagolhat6 legyen annak lehet8sége, hogy a sorozatszamot a hamisitok eltaldljdk, a
sorozatszamot specifikus randomizalt szabalyok szerint kell generalni.

(8) A nemzetkozi szabvdnyoknak valé megfelelés nem kotelez§ ugyan, azonban bizonyitékként szolgalhat az e
rendeletben foglalt kovetelmények teljesitésének aldtdmasztdsira. Amennyiben a nemzetkozi szabvanyoknak vald
megfelelést nem lehet bizonyitani, az adott kovetelményeknek valé megfelelést azoknak a személyeknek kell
ellendrizhetd médon bizonyitaniuk, amelyekre a kotelezettségek harulnak.

(9) Az egyedi azonosité kodoldsa szabvanyos adatstruktira és formdtum (szintaxis) alkalmazasaval torténik, hogy az
dltaldnosan haszndlt leolvasé berendezésekkel megfelelden felismerhetd és dekddolhaté legyen az Unié egészében.

(10) A termékkdod globdlis egyedisége nemcsak az egyedi azonositd egyértelmdi voltdhoz jdrul hozzd, hanem
megkonnyiti az egyedi azonositonak az adattdrolé rendszerben torténd deaktivaldsat is, amikor erre a mveletre
olyan tagdllamban keriil sor, amely eltér a gydgyszer szdndékolt eredeti forgalomba hozataldnak helye szerinti
tagdllamtdl. A bizonyos nemzetkozi szabvanyoknak megfelelS termékkédot globdlisan egyedinek kell vélelmezni.

(11) A nagykeresked8k és a lakossdgi gyogyszerellatisra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek szdmara
az egyedi azonosit eredetiség-ellenérzésének és az adattirold rendszerben torténd deaktivaldsinak megkony-
nyitése céljdbdl biztositani kell, hogy az egyedi azonositét jelold kétdimenzids vonalkdd felépitése és a nyomtatds
mindsége lehetGvé tegye a nagy sebességii leolvasast és minimalizalja a leolvasasi hibakat.

(12) Az egyedi azonosité adatelemeit a csomagoldsra ember dltal olvashat6 formdban kell nyomtatni, hogy az egyedi
azonosité eredetiség-ellendrzését és az adattdrolé rendszerben torténd deaktivdlasdt akkor is el lehessen végezni,
ha a kétdimenziés vonalkéd olvashatatlan.

(13) A kétdimenziés vonalkdd tobb informaciét tartalmazhat, mint az egyedi azonosité adatelemei. Lehet6vé kell
tenni, hogy a fennmarad tarolokapacitdst az Gjabb vonalkédok elhelyezésének elkeriilése érdekében tovabbi
informdcidk bevitelére haszndljék fel.

(14) A csomagoldson tobb kétdimenziés vonalkdd egyideji jelenléte zavart okozhat a tekintetben, hogy a gydgyszer
eredetiség-ellendrzése és azonositdsa céljabol mely vonalkddot kell leolvasni. Ez a gydgyszer eredetiség-ellendrzé-
sében hibdkhoz, valamint a hamisitott gydgyszerek lakossdghoz torténd szandékolatlan eljuttatiséhoz vezethet.
Ezért a gy6gyszerek azonositisira és eredetiség-ellenSrzésére szolgalé kétdimenzids vonalkédok tobbszords
jelenlétét a gydgyszerek csomagoldsdn keriilni kell.
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(15)

(16)

17)

(19)

(20)

(22)

A ,végponttdl végpontig” jellegli ellendrzési rendszerben a gydgyszerek eredetiségének biztositdsa érdekében
mindkét biztonsdgi elemet ellendrizni kell. Az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzésének célja annak biztositdsa,
hogy a gy6gyszer a torvényes gyartotdl szdrmazzon. A manipuldlds elleni eszkoz sértetlenségének ellendrzése
megmutatja, hogy a csomagoldst felnyitottdk vagy megvdltoztattik-e azt kovetSen, hogy az elhagyta a gydrtds
helyét, ezaltal biztositva, hogy a csomagolds tartalma eredeti.

Az egyedi azonosité eredetiségének ellendrzése kritikus fontossdga 1épés az azt visel6 gyogyszer eredetisége
bizonyitdsdnak folyamatdban, és csakis az adattdrol6 rendszerbe ellendrzott felhaszndldk altal feltoltott, jogszerd
egyedi azonositokra vonatkozé megbizhat6 informdcikkal val6 6sszehasonlitdson alapulhat.

A szitkségtelen gyogyszerveszteség elkeriilése érdekében lehet§vé kell tenni az adattdrolé rendszerben deaktivalt
egyedi azonositok stitusdnak visszadllitdsat. A status visszadllitdsdt azonban szigoru feltételekhez kell kotni, hogy
minimdlis legyen az adattdrol6 rendszer biztonsdgdnak veszélyeztetése abban az esetben, ha a hamisiték az ilyen
miveletekkel visszaélnének. Ezeket a feltételeket attdl fiiggetleniil kell alkalmazni, hogy a deaktivaldsi miveletre a
lakosségi elldtdsra torténd kiadds id6pontjaban vagy anndl kordbbi id6pontban keriilt-e sor.

Az illetékes hat6sdgok szdmdra hozzaférést kell biztositani a gydgyszer biztonsdgi elemeivel kapcsolatos informaé-
cidkhoz mindaddig, amig a gybgyszer az elldtdsi lancban jelen van, illetve miutdn azt lakossdgi elltdsra kiadtdk,
visszahivtdk, vagy a forgalombdl kivontdk. E célbdl a gyartdknak az adott gydgyszer egyedi azonositéval vagy
egyedi azonosit6jan végzett miiveletekrdl nyilvdntartdst kell vezetniiik, és az azonosité deaktivdldsa utdn legalabb
a szoban forgb gyodgyszer lejarati idejét kovetS egy évig, illetve azon idGpontot kovet ot évig megGrizniiik,
amikor a csomagot a 2001/83/EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba
bocsatottak, attdl fiiggden, hogy melyik id8szak a hosszabb.

A hamisitds multbeli esetei azt mutatjdk, hogy bizonyos gydgyszerek — példaul a lakossdgi gydgyszerellatdsra
engedéllyel rendelkezd, arra jogosult személyek vagy a nagykereskedk dltal visszaszolgaltatott gyogyszerek, vagy
az olyan személyek dltal terjesztett gydgyszerek, amelyek nem gydrtdk, sem forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd nagykereskeddk, sem pedig megbizott nagykeresked6k — a hamisitds magasabb kockdzatinak vannak
kitéve. Ezeknek a gydgyszereknek az esetében ezért a nagykereskedSknek kiegészits eredetiség-ellendrzéseket kell
végeznitk az ellatdsi lanc egészében, hogy minimaélisra csokkentsék annak a kockdzatit, hogy a jogszerd ellatdsi
lancba bejuté hamisitott gyogyszerek keriiljenek szabad forgalomba az Unid teriiletén beliil, miel6tt a lakossagi
ellatasra torténd kiadds idépontjaban ellendriznék azokat.

A hamisitds magasabb kockdzatdnak kitett gyogyszerek eredetiségének nagykereskeddk éltali ellendrzése egyarant
hatékony az egyedi azonositok egyenként torténd leolvasdsaval, illetve egy olyan Osszesitett kod haszndlatdval,
amely tobb egyedi azonositdé egyszerre torténd ellendrzését teszi lehet6vé. Az ellenérzés tovabbd azonos
eredménnyel barmikor elvégezhet§ a gydgyszernek a nagykeresked6hoz torténs beérkezése és a gydgyszer
tovabbszallitdsa kozotti barmely id6pontban. Ezért a nagykeresked6nek lehetdséget kell adni arra, hogy eldontse,
egyenként kivdnja-e leolvasni az egyedi azonositokat, vagy az Osszesitett kodot haszndlja, amennyiben ilyen van,
illetve mely id6pontban végzi el az ellendrzést, azzal a feltétellel, hogy e rendeletnek megfelelen biztositja
valamennyi, a birtokdban 1évé, a hamisitds magasabb kockdzatdnak kitett gydgyszer valamennyi egyedi azonosi-
téjanak ellendrzését.

Az osszetett unids elldtdsi ldncban megtorténhet, hogy egy gydgyszer mdsnak a tulajdondba keriil, azonban
fizikailag ugyanazon nagykereskedd birtokdban marad, vagy egy gydgyszert egy tagillam teriiletén terjesztik két,
azonos nagykeresked vagy jogi személy tulajdondban levd raktdr kozott, de addsvételre nem keriil sor. Ezekben
az esetekben a nagykereskedSket fel kell menteni az egyedi azonosité ellen6rzésének kotelessége aldl, mivel a
hamisitds kockdzata elhanyagolhatd.

Az adattdrolé rendszerben az egyedi azonosité adattdrbeli deaktivdldsa a ,végponttdl végpontig” jellegli
ellen6rzési rendszerben dltaldban az elldtdsi linc végén torténik, amikor a gydgyszert lakossdgi elldtds céljara
hozzaférhet6vé teszik. Bizonyos gydgyszercsomagok azonban nem jutnak el a lakossighoz, ezért az egyedi
azonositéjuk deaktivaldsit az ellitdsi ldnc mds pontjan kell biztositani. Ez vonatkozik példdul azokra a
gyogyszerekre, amelyeket az Uni6én kivil forgalmaznak, megsemmisitésre szdnnak, az illetékes hatdsdgok
mintaként bekérték, valamint a visszaszolgéltatott gyodgyszerekre, amelyeket az eladhat6 készletekbe mdr nem
lehet visszahelyezni.

Jollehet a 2011/62[EU irdnyelv bevezetett a lakossdgi tavértékesitésre kindlt gydgyszerek szabdlyozdsdra
vonatkoz6 rendelkezéseket, és megbizta a Bizottsigot, hogy dolgozza ki a biztonsdgi elemeknek a lakossdgi
gyogyszerelldtisra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek dltali ellen6rzésének mddozatait, a
lakossdgi gyogyszerelldtds szabélyozdsa tovabbra is nagyrészt nemzeti szinten torténik. Az elldtdsi lanc vége a
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kilonbozd tagdllamokban eltéréen szervezddik, és abban kiillonbozd egészségiigyi szakemberek érintettek.
Lehet6vé kell tenni a tagdllamok szdmdra, hogy — elldtdsi lancuk sajitossdgait figyelembe véve és annak
érdekében, hogy az ellendrzési intézkedések hatdsai az érintettekre nézve ardnyosak legyenek — meghatdrozott
intézményeket vagy lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyeket
felmentsenek a biztonsdgi elemek ellendrzésének kotelezettsége aldl.

(24) Az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzése nemcsak a gydgyszer eredetiségvizsgdlata szempontjabdl fontos,
hanem arrdl is tdjékoztatja az ellendrzést végzé személyt, hogy az adott gydgyszer lejart, visszahivott,
forgalombdl kivont vagy lopottként nyilvantartott-e. A lakossdgi gydgyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyeknek ellendriznitik kell az egyedi azonositd eredetiségét, és annak deaktivaldsit abban az
idépontban kell elvégezniiik, amikor a gydgyszert lakossagi elldtds céljara hozzaférhetévé teszik, annak érdekében,
hogy a gydgyszerrdl a legfrissebb informacié legyen hozzaférhetd, valamint a lejart, visszahivott, forgalombdl
kivont vagy lopottként nyilvantartott gyogyszerek lakossdg részére torténd kiaddsa megakadalyozdsdnak céljabol.

(25) Az egészségiigyi intézmények napi miveletire gyakorolt tilzott hatdsok elkeriilése érdekében a tagdllamok
szdmdra lehetévé kell tenni, hogy az egészségiigyi intézmények keretein beliil dolgozd, lakossigi gydgyszerel-
latdsra engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyek az egyedi azonositd eredetiség-ellensrzését és deakti-
valasdt elvégezhessék még azelStt, hogy a gyodgyszereket a lakossig szdmdra kiadndk, vagy e személyeket
bizonyos feltételek mellett felmentsék az ilyen kotelezettség alél.

(26)  Bizonyos tagillamokban a lakossdgi gydgyszerelldtasra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek
felnyithatjdk a gyogyszerek csomagoldsat annak érdekében, hogy a lakossdg szdmdra a csomag tartalmdanak egy
részét kiadjdk. Ezért szabélyozni kell az egyedi azonosité biztonsdgi elemeinek ellenérzését és deaktivaldsat ebben
a sajatos helyzetben.

(27) A ,végponttdl végpontig” jellegti ellenSrzési rendszer eredményessége a hamisitott gyégyszerek lakossaghoz valé
eljutdsdanak megakadilyozdsdban a biztonsagi elemek szisztematikus ellendrzésétSl és az egyedi azonosit azt
kovetd deaktivalasatdl fiigg minden egyes szallitott csomag esetében, annak érdekében, hogy az egyedi azonositét
az illegalis gyogyszer-keresked6k ne tudjék djra felhaszndlni. Ezért fontos annak biztositdsa, hogy ezeket a
miveleteket, amennyiben technikai problémdk miatt nem végezhet6k el abban az id6pontban, amikor a
gyogyszert a lakossag elldtds céljara hozzaférhetvé teszik, a lehetd leghamarabb elvégezzék.

(28) A ,végponttdl végpontig” jellegli ellenGrzési rendszer megkivanja egy adattdrold rendszer létrehozdsdt, amelyben
tobbek kozott a gybgyszerek jogszerti egyedi azonositdira vonatkozd informdcikat tdroljdk, amelyek
lekérdezhet6k az egyedi azonosité eredetiség-cllenérzése és deaktivildsa céljdbdl. Az adattdrolé rendszert a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak — mivel 6k felelGsek a gydgyszer forgalomba hozataldért —, valamint a
biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszerekre vonatkozé gyartasi engedélyek jogosultjainak — mivel a 2001/83/EK
irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerint 8k viselik az adattirolé rendszer koltségeit — kell
létrehozniuk és kezelniitk. A nagykereskedGknek és a lakossdgi gyGgyszerellatisra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyeknek azonban jogosultaknak kell lenniiik arra, hogy amennyiben részt kivinnak venni az
adattdrol6 rendszer 1étrehozdsdban és kezelésében, azt megtehessék, mivel napi munkdjuk a rendszer megfelel§
miikodésétdl fiigg majd. A rendszer létrehozdsakor konzultdlni kell tovdbba az illetékes nemzeti hatésagokkal is,
mivel azok korai részvétele megkonnyiti a késébbi feliigyeleti tevékenységeket.

(29) Az adattdrol6 rendszer haszndlatinak korldtozdsit nem lehet piaci el6nyszerzés céljira felhaszndlni. Ezért a
bizonyos szervezetekben val6 tagsdg nem jelentheti az adattdrolé rendszerhez valé hozziférés el6feltételét.

(30) Az adattdrol6 rendszer struktardjat gy kell kialakitani, hogy a gydgyszer ellendrzésének lehetGsége az Unid
egészében biztositott legyen. Ez adott esetben megkivinja az egyes egyedi azonositok adatainak és informacidinak
dtaddsat az adattdrol6 rendszer adattdrai kozott. Az adattdrak kozotti szitkséges kapcsolatok minimalizéldsa és az
interoperabilitdsuk biztositdsa érdekében az adattdrolé rendszerhez tartozé valamennyi nemzeti és szupranaci-
ondlis adattirnak egy kozponti adatbazishoz kell kapcsolddnia, amely hdlézati dtvonalvalasztoként szolgal az
adatok és informéciok cseréjéhez.

(31) Az adattdrol6 rendszernek rendelkeznie kell a szitkséges interfészekkel a nagykereskeddk, a lakossagi gydgyszerel-
latdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek és az illetékes nemzeti hatdsdgok felé, hogy azok — az
e rendelet dltal elSirt kotelezettségeik teljesitése érdekében — vagy kozvetlenill, vagy szoftver haszndlatdval
hozziférhessenek a rendszerhez.
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(32)

(34)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Tekintve a jogszer(i egyedi azonositék informdcibinak bizalmas jellegét és a kozegészségiigyre abban az esetben
gyakorolt potencidlis negativ hatdst, amennyiben ilyen informéciok illegalis gydgyszerkeresked6k kezére jutnak,
az ilyen informdcidk adattdrolé rendszerbe torténd feltoltése biztositdsdnak felelgsségét a forgalombahozatali
engedély jogosultjai vagy az egyedi azonositéval elldtott termék forgalomba hozataldért felel6s személyek viselik.
Az informéciot olyan id6tartamra kell meg6rizni, amely elegendd ahhoz, hogy a hamisitds eseteit megfelelGen ki
lehessen vizsgélni.

Az adatformdtumoknak és az adatcserének a teljes adattdrol6 rendszerben torténé harmonizéldsa és az adattarak
interoperabilitdsa, valamint az dtadott adatok olvashatésdgdnak és pontossigdnak biztositisa érdekében
valamennyi nemzeti és szupranaciondlis adattdrnak a kozponti adatbdzis dltal meghatirozott adatformdtumot és
adatcsere-specifikiciot kell alkalmaznia.

Annak érdekében, hogy a gydgyszerek ellendrzése ne akaddlyozza a gydgyszerek mozgdsit az egységes piacon, a
nagykereskeddk és a lakossdgi gyogyszerellitisra engedéllyel rendelkezs vagy arra jogosult személyek szdméra
lehetSséget kell biztositani, hogy az egyedi azonositd eredetiségének ellenSrzését és annak deaktivalasit barmely
tagéllamban elvégezhessék, fiiggetleniil attdl, hogy az egyedi azonositéval ellatott adott gydgyszert az Unidn belil
eredetileg hol kivantdk forgalomba hozni. E célbdl az egyedi azonositok stitusdt az adattirak kozott szinkro-
nizalni kell, és sziikség esetén az ellendérzd lekérdezéseket a kozponti adatbazis dltal 4t kell irdnyitani az azokat a
tagdllamokat kiszolgdlé adattirakba, amelyekben a gy6gyszert eredetileg forgalomba kivantdk hozni.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az adattdrold rendszer miikodése tdmogassa a gyodgyszerek eredetiségének
,végponttol végpontig” jellegii ellenSrzését, meg kell hatdrozni az adattdrolé rendszer jellemzdit és miiveleteit.

A hamisitas feltételezett és megerdsitett eseteinek kivizsgaldsa szempontjabdl el6nyos volna, ha a lehet§ legtobb
informécié rendelkezésre dllna a vizsgélat targyat képez§ gyogyszerrSl. Ezért az egyedi azonositéval kapcsolatos
valamennyi midvelettel — ideértve az emlitett mveleteket végzs felhaszndlokat és a miiveletek jellemzGit —
kapcsolatos rekordokat az adattirolé rendszerben kell tarolni, és elérhetévé kell tenni a rendszerben a hamisitas
potencidlis eseteiként megjelolt eseményekkel kapcsolatos kivizsgdlds céljdra, valamint az illetékes hatésigok
kérésére azokat haladéktalanul rendelkezésre kell bocsdtani.

A 2001/83[EK iranyelv 54a. cikke (3) bekezdése szerint garantdlni kell a személyes adatok unids jog altal el6irt
védelmét, az tizleti szempontbdl bizalmas jellegli informaciok védelméhez fiz6d6 jogos érdekeknek, valamint a
biztonsagi elemek haszndlata sordn keletkezett adatok tulajdonjogdnak és titkossaganak védelmét. Ezért a gyartok,
a forgalombahozatali engedély jogosultjai és a lakossdgi gyogyszerellitisra engedéllyel rendelkez$ vagy arra
jogosult személyek az adattirolé rendszer haszndlata sordn csak azon adatok tulajdonldsdra jogosultak és
azokhoz az adatokhoz férhetnek hozzd, amelyeket 6k maguk hoztak létre. E felhatalmazdson alapulé rendelet
ugyan nem irja el§ a személyes adatok tdroldsat az adattdrolé rendszerben, a személyes adatok védelmét azonban
biztositani kell azokban az esetekben, amikor az adattirak felhaszndldi az adattdrold rendszert az e rendelet
hatdlyan kiviil es§ célokra haszndlndk.

Az e rendelet 33. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacionak és az egyedi azonositd stitusira vonatkozd
informdciénak elérhet6nek kell lennie valamennyi, a gydgyszerek eredetiségét ellendrzd fél szdmdra, mivel az
ilyen informdci6 sziikséges az emlitett ellenérzések megfelel§ végrehajtasihoz.

Az esetleges kétértelmiiségek és az eredetiségvizsgdlat hibdinak elkeriilése érdekében az adattdrolé rendszerben
nem lehetnek egyszerre jelen azonos termékkddot és sorozatszamot tartalmazé egyedi azonositok.

A 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdése értelmében orvosi rendelvényhez kotott gydgyszereken el kell
helyezni biztonsdgi elemeket, az orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszereken pedig nem lehet elhelyezni
azokat. Azonban az, hogy mely gydgyszerek kotottek orvosi rendelvényhez, leggyakrabban nemzeti hatdskorben
ddl el, és tagallamonként eltér§ lehet. A tagillamok ezen tdlmenden a 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének
(5) bekezdése szerint kiterjeszthetik a biztonsdgi elemek alkalmazdsi korét. Kovetkezésképp el6fordulhat, hogy
ugyanazon a gyogyszeren az egyik tagdllamban kotelez8 biztonsdgi elemeket elhelyezni, egy mdsik tagdllamban
azonban nem. E rendelet megfelel§ alkalmazdsinak biztositdsa érdekében az illetékes nemzeti hatésagoknak
kérésre a forgalombahozatali engedély jogosultjai, a gyartdk, a nagykereskeddk és a lakossdgi gydgyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek rendelkezésére kell bocsitaniuk a teriiletitkon forgalmazott
azon gyogyszerekkel kapcsolatos informdci6kat, amelyeken biztonsagi elemeket kell elhelyezni, ideértve azokat,
amelyek esetében a 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének (5) bekezdése szerint kiterjesztették az egyedi azonositd
vagy a manipuldlds elleni eszkoz alkalmazdsi korét.
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(41) Mivel egy adattdr olyan szervereket haszndlhat, amelyek fizikailag kiilonbozd tagdllamokban taldlhatok, vagy
fizikailag olyan tagdllamban helyezkedhet el, amely nem az a tagdllam, amelyet kiszolgal, az illetékes nemzeti
hat6sdgok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy bizonyos feltételek mellett mdas tagdllamokban is végezhessenek vagy
megfigyelhessenek kivizsgdldsokat.

(42) Az azon gydgyszerek vagy gybgyszercsoportok jegyzékeit, amelyeken az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek
esetében nem lehet elhelyezni biztonsdgi elemeket, illetve az orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek
esetében el kell helyezni biztonsagi elemeket, a gydgyszerek és gyogyszerkategbridk hamisitdsa veszélyének és a
hamisitdsbol eredd veszélyeknek az értékelését figyelembe véve kell meghatdrozni a médositott 2001/83/EK
irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének b) pontja szerint. E kockazatokat az emlitett cikkben foglalt kritériumok
alapjan kell értékelni.

(43) A gyogyszerellatasban bekovetkezd fennakaddsok elkeriilése érdekében dtmeneti intézkedéseket kell meghatdrozni
azokra a gydgyszerekre vonatkozdan, amelyek egy vagy tobb tagallamban e rendelet alkalmazdsanak idépontjat
megel8zGen, biztonsagi elemek nélkiil keriiltek értékesitésre vagy forgalomba.

(44) A 2011/62[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv hatdlybalépésének id6pontjaban Belgium, Gorogorszdg és
Olaszorszdg maér rendelkezett a gyGgyszerek eredetiség-ellendrzését és az egyes gydgyszercsomagok azonositdsdt
szolgdl6 rendszerekkel. A 2011/62/EU irdnyelv ezeknek a tagdllamoknak az irdnyelv dltal az ugyanezekre célokra
bevezetett biztonsdgi elemek harmonizdlt unids rendszeréhez valé alkalmazkoddsra kiegészitG dtmeneti idGszakot
biztositott, lehet6vé téve szdmukra az irdnyelvnek az emlitett rendszer tekintetében torténs alkalmazdsa
elhalasztdsit. Az egyrészrgl az irdnyelv alapjan elfogadott, a nemzeti jogba torténd dtiiltetS intézkedések,
mésrészr6l az e rendeletben foglalt szabdlyok kozotti egységesség biztositdsa érdekében az emlitett tagdllamok
szamdra e rendeletnek az emlitett rendszer tekintetében torténd alkalmazdsdra ugyanolyan kiegészit§ dtmeneti
idGszakot kell lehetévé tenni.

(45) A jogbiztonsdg és a jogi egyértelmiiség érdekében az e rendelet értelmében kiegészitG dtmeneti idGszakkal él6
tagdllamokban alkalmazandé szabalyok tekintetében minden ilyen tagdllam szdmdra el§ kell irni, hogy értesitse a
Bizottsdgot arrdl az idGpontrdl, amelytdl kezdve teriiletén alkalmazanddokka valnak e rendelet azon rendelkezései,
amelyekre kiegészit§ dtmeneti idGszak vonatkozik, hogy a Bizottsdg az alkalmazds kezdetének az adott tagdllamra
vonatkoz6 id6pontjat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kell§ id6ben kozzétehesse,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET

TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatarozza:

a) a gyogyszerek eredetiség-ellendrzését és az egyes gyogyszercsomagok azonositdsdt lehetévé tevs egyedi azonositd
jellemz6it és miiszaki elSirdsait;

b) a biztonsdgi elemek ellendrzésének modozatait;

¢) a biztonsdgi elemek informdcidit tartalmazé adattdrolé rendszer létrehozdsira, kezelésére és az ahhoz vald
hozziférésre vonatkozé rendelkezéseket,

d) azon orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek és termékkategéridk jegyzékét, amelyeken biztonsdgi elemeket nem
lehet elhelyezni;

e) azon orvosi rendelvényhez nem kotott gyodgyszerek és termékkategéridk jegyzékét, amelyeken biztonsdgi elemeket
kell elhelyezni;

f) a Bizottsagnak az illetékes nemzeti hatdsagok altali értesitésére vonatkozé eljdrasokat azokrdl az orvosi rendelvényhez
nem kotott gydgyszerekrdl, amelyek megitélésiik szerint ki vannak téve a hamisitds kockdzatdnak, valamint azokrdl
az orvosi rendelvényhez kotott gybgyszerekrdl, amelyeknél megitélésiik szerint nem 4ll fenn a hamisitds kockazata a
2001/83[EK irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban foglalt kritériumok szerint;

g) az e cikk f) pontjdban emlitett értesitések gyors értékelésének eljardsait.
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2. cikk
Alkalmazisi kor
(1)  Ez az rendelet az aldbbiakra alkalmazando:
a) azok az orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerek, amelyek csomagoldsin a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikke

9

2)

(1) bekezdése szerint el kell helyezni biztonsdgi elemeket, kivéve, ha szerepelnek az e rendelet I. mellékletében
meghatdrozott jegyzéken;

azok az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek, amelyek szerepelnek az e rendelet II. mellékletében meghaté-
rozott jegyzéken;

azok a gydgyszerek, amelyek esetében az egyedi azonosité vagy a manipuldlds elleni eszkoz alkalmazdsi korét a
tagdllamok a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (5) bekezdése szerint kiterjesztették.

E rendelet alkalmazdsdban a rendelet valamely rendelkezésében szerepls, a csomagoldsra torténd utalast a kiilsG

csomagoldsra, vagy amennyiben a gyogyszer kiils6 csomagoldssal nem rendelkezik, a kozvetlen csomagolasra kell érteni.

(1)
)

a)

b)

3. cikk
Fogalommeghatirozasok
E rendelet alkalmazdsdban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkében szerepl$ fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni.

E rendelet alkalmazdsdban:

,egyedi azonositd” az egyes gyogyszercsomagok azonositdsit és eredetiség-ellendrzését lehetévé tevd biztonsagi
elem;

,manipuldlds elleni eszk6z”: az annak ellenSrzését lehet6vé tevd biztonsdgi elem, hogy a gydgyszer csomagoldsat
nem manipuldltik-e.

,az egyedi azonosit6 deaktivaldsa” az egyedi azonositd aktiv dllapotdnak atdllitdsa az e rendelet 31. cikkében emlitett
adattarolé rendszerben olyan stitusra, amely az adott egyedi azonosit eredetiségének barmely tovabbi sikeres
ellenérzését megakadalyozza;

L»aktiv egyedi azonositd”: olyan egyedi azonositd, amely még vagy mar nincs deaktivélva;
yaktiv status™ a 31. cikkben emlitett adattdrolé rendszerben tdrolt aktiv egyedi azonosité statusa;

L,egészségiigyi intézmény”: kérhdz, fekvé- vagy jardbetegellatd klinika vagy egészségiigyi kozpont.
II. FEJEZET
AZ EGYEDI AZONOSITO MUSZAKI ELOTRASAI
4. cikk

Az egyedi azonosito kialakitdsa

A gyart a gyogyszer csomagoldsit egyedi azonositéval latja el, amely megfelel az aldbbi miiszaki el§irasoknak:

a)

b)

Az egyedi azonosité numerikus vagy alfanumerikus karaktersorozatbdl éll, amelynek minden gydgyszercsomagon
egyedinek kell lennie.

Az egyedi azonosit6 a kovetkezs adatelemekbdl 4ll:

i. egy, legaldbb az egyedi azonositoval elldtott gyogyszer nevének, kozonséges nevének, a gydgyszerformdnak, a
gyogyszer hatéanyag-tartalmanak, a csomagolds méretének és a csomagolds tipusinak azonositdsit lehet6vé tevd

kod (,termékkod”);

ii. egy maximum 20 karakterbdl all6, determinisztikus randomizalt algoritmussal vagy nemdeterminisztikus
randomizdlt algoritmussal generdlt numerikus vagy alfanumerikus sorozat (,sorozatszdm”);

iii. a nemzeti timogatdsi kod vagy mds, a gydgyszert azonosité nemzeti szdm, amennyiben a szdndékolt forgalomba
hozatal szerinti tagéllam el6irja;
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iv. a tétel szdma;
v. a lejdrat napja.

¢) A sorozatszdm eltaldldsanak lehetGsége elhanyagolhaté kell, hogy legyen; ennek az esélynek minden esetben alacso-
nyabbnak kell lennie, mint egy a tizezerhez.

d) A termékkéd és a sorozatszam kombindcidjabol ad6dé karaktersorozatnak minden egyes gydgyszercsomag esetében
egyedinek kell lennie legaldbb a csomag lejdrati idejét kovetd egy évig, illetve azon id6pontot kovetd ot évig, amikor a
csomagot a 2001/83/EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba bocsdtottdk, att6l
fiiggden, hogy melyik idGszak a hosszabb.

¢) Ha a nemzeti tdmogatdsi k6d vagy mds, a gydgyszert azonosité nemzeti szdm a termékkdd részét képezi, azt az
egyedi azonositoban nem sziikséges megismételni.

5. cikk
Az egyedi azonosit6é hordozdja
(I) A gyartok az egyedi azonositot egy kétdimenzids vonalkddban helyezik el.

(2) A vonalkédnak geppel olvashat6 adatmdtrixnak kell lennie és az ECC200 DataMatrixnak megfelel§ vagy anndl
magasabb hibadetektdldsi és hibakorrekcios képességgel kell rendelkeznie. Ugy kell tekintetni, hogy a Nemzetkozi
Szabvdnyiigyi Szervezet/Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsig (,ISO/IEC”) 16022:2006 szabvdnydnak megfelel§
vonalkodok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kévetelményeknek.

(3) A gyéarték a vonalkédot a csomagoldson egy sima, egységes, alacsony fényvisszaverd képességii feliiletre
nyomtatjak.

(4) Az adatmétrixba torténd kddolds sordn az egyedi azonosité felépitése a nemzetkozileg elismert szabvdnyos
adatszintaktikai és -szemantikai szabdlyokat (,kodoldsi rendszer”) koveti, lehetévé téve, hogy az dltaldnosan hasznalt
leolvas6 berendezések hasznélatdval az egyedi azonosit6t alkoté minden adatelem pontosan felismerhetd és dekddolhatd
legyen. A kédoldsi rendszer az egyedi azonosité minden egyes adatelemének kezdetét és végét azonositd és az azokban
az adatelemekben foglalt informéaciét meghatdrozé adatazonositokat vagy alkalmazdsazonositokat, illetve mds karakter-
sorozatokat tartalmaz. Ugy kell tekintetni, hogy az ISO/IEC 15418:2009 szabvanyt kovetS kédoldsi rendszerd egyedi
azonositok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

(5) Az egyedi azonosité adatelemeként az adatmatrixba torténd kdédoldsa sordn a termékkddnak a kédoldsi rendszer
szabdlyait kell kovetnie és az alkalmazott kodoldsi rendszernek megfelel6 karakterekkel kell kezd@dnie. Olyan
karaktereket vagy karaktersorozatokat is tartalmaznia kell, amelyet a terméket gyogyszerként azonositjdk. Az igy
1étrejové kodnak 50 karakternél rovidebbnek és globdlisan egyedinek kell lennie. Ugy kell tekintetni, hogy az ISO/IEC
15459-3:2014 és az ISO[IEC 15459-4:2014 szabvinyt kovet§ termékkddok megfelelnek az e bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

(6)  Adott esetben egy egyedi azonositon belill killonboz8 koédoldsi rendszerek is alkalmazhatdk, feltéve, hogy az
egyedi azonosité dekddoldsat ez nem hétréltatja. Ebben az esetben az egyedi azonositonak szabvényos karaktereket kell
tartalmaznia, amelyek lehet6vé teszik az egyedl azonosité kezdetének és végének azonositdsdt, valamint minden kdédoldsi
rendszer kezdetének és végének azonositasit. Ugy kell tekintetni, hogy az ISOJIEC 15434:2006 szabvanyt kovetd
kédolds rendszerti egyedi azonositok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

6. cikk

A kétdimenzi6s vonalkdd nyomtatisinak minGsége

(1) A gyartok legaldbb az aldbbi paraméterek értékelésével mérik fel az adatmatrix nyomtatdsinak mingségét:
a) avildgos és a sotét részek kozotti kontraszt;
b) a vildgos és a sotét részek fényvisszaverésének egyenletessége;

c) tengelymenti nyomattorzulds;
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d) rdcsozati nyomattorzulds;

¢) nem alkalmazott helyesbités;

f) sériilt kod;

g) a dekddoldsi referenciaalgoritmus kapacitdsa az adatmdtrix dekddoldsara.

(2) A gyartok meghatdrozzdk azt a minimdlis nyomtatdsi minéséget, amely az adatmatrix olvashatdsdgat az elltasi
lanc egészében biztositja legaldbb a csomag lejérati idejét kovets egy évig, illetve azon id6pontot kovets 6t évig, amikor

a csomagot a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba bocsitottdk, attdl
figgBen, hogy melyik idGszak a hosszabb.

(3) Az adatmitrix nyomtatdsakor a gydrték a (2) bekezdésben meghatdrozott minimdlis minéségnél gyengébb
nyomtatdsi minéséget nem alkalmazhatnak.

(4)  Ugy kell tekintetni, hogy az ISO[IEC 15415:2011 szabvény szerint legaldbb 1,5-6s nyomtatdsi minGség megfelel
az e bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

7. cikk
Ember dltal olvashaté formdtum

(I) A gyartéknak az egyedi azonosité kovetkez$ adatelemeit kell megjeleniteniik a csomagoldson, ember dltal
olvashaté formaban:

a) a termékkdd;
b) a sorozatszdm;

¢) a nemzeti tdmogatdsi kod vagy mds, a gydgyszert azonositd nemzeti szdm, amennyiben a szandékolt forgalomba
hozatal szerinti tagallam el8irja, és amennyiben még nincs a gyogyszer csomagoldsin mashova nyomtatva.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 abban az esetben, ha a csomagolds két leghosszabb oldaldnak osszege
10 centiméter vagy anndl rovidebb.

(3) Ha a csomagolds mérete lehetévé teszi, az ember altal olvashaté formdtumd adatelemeket az egyedi azonositét
tartalmazé kétdimenzi6s vonalkéd mellett kell elhelyezni.

8. cikk
A kétdimenzids vonalkdd dltal tartalmazott kiegészits informdaciok

A gyartok az egyedi azonositéon tdl tovabbi informdacidkat is elhelyezhetnek az egyedi azonositét tartalmazéd
kétdimenziés vonalkdédban, amennyiben azt az illetékes hatdsig a 2001/83[EK irdnyelv V. cimének megfelelGen
engedélyezi.

9. cikk

A csomagoldson taldlhaté vonalkédok

Azon gyébgyszerek csomagoldsdn, amelyeken a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikke szerint biztonsdgi elemeket kell
elhelyezni, nem helyezhetd el az azonositdsukra és eredetiség-ellendrzésiikre szolgdlé mds lathaté kétdimenzi6s vonalkod
az egyedi azonositot tartalmazd kétdimenzids vonalkddon kiviil.
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III. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK A BIZTONSAGI ELEMEK ELLENORZESERGL
10. cikk
A biztonsdgi elemek ellen§rzése

A Dbiztonsagi elemek ellendrzése sordn a gyarték, a nagykereskedSk és a lakossdgi gyogyszerelldtasra engedéllyel
rendelkez§ vagy arra jogosult személyek az aldbbiakat ellendrzik:

a) az egyedi azonositd eredetisége;

b) a manipuldlas elleni eszkoz sértetlensége.

11. cikk
Az egyedi azonosité eredetiségének ellendrzése

Az egyedi azonositd eredetiségének ellendrzése sordn a gydrtok, a nagykereskedSk és a lakossdgi gyogyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek az egyedi azonositt Osszehasonlitidk a 31. cikkben emlitett
adattdrolé rendszerben tdrolt egyedi azonositokkal. Az egyedi azonosité akkor tekinthetd eredetinek, ha az adattrold
rendszerben megtaldlhat egy olyan aktiv egyedi azonosit6, amelynek termékkddja és sorozatszdima megegyezik az
éppen ellendrzott egyedi azonosit6 termékkddjaval és sorozatszamaval.

12. cikk
Deaktivilt egyedi azonositok

Azok a gydgyszerek, amelyek deaktivdlt egyedi azonositoval vannak ellitva, nem forgalmazhatok tovabb, illetve a
lakossagi gydgyszerelldtasra nem haszndlhatok fel, az alabbi esetek kivételével:

a) az egyedi azonositét a 22. cikk a) pontja szerint deaktivéltdk, és a gydgyszert az Unidén kiviilre torténd export
céljabol forgalmazzdk;

b) az egyedi azonositot még az elétt deaktivaltdk, hogy a gydgyszer a 23., 26., 28. vagy 41. cikk szerint lakossdgi ellatds
céljdra hozzaférhet6vé vilt volna;

) az egyedi azonositt a 22. cikk b) vagy c) pontja, vagy a 40. cikk szerint deaktivaltdk, és a gyogyszert az annak
artalmatlanitdséért felel6s személynek atadtak;

d) az egyedi azonositét a 22. cikk d) pontja szerint deaktivdltdk, és a gydgyszert az illetékes nemzeti hatdsdgoknak
atadtak.

13. cikk
A deaktivalt egyedi azonosité stitusinak visszaallitisa

(1) A gyartok, a nagykereskedSk és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek
csak akkor dllithatjak vissza a deaktivalt egyedi azonosité statusat aktiv stitusra, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

a) a visszadllitds miiveletét elvégzs személy ugyanolyan engedéllyel vagy jogosultsiggal rendelkezik és ugyanazon a
helyen dolgozik, mint az a személy, aki az egyedi azonositot deaktivalta;

b) a status visszadllitdsdra az egyedi azonosité deaktivaldsit kovets legfeljebb tiz napon belil sor keriil;
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) a gydgyszercsomag szavatossiga még nem jart le;

d) a gyogyszercsomagot az adattdrolé rendszerben nem vették nyilvdntartisba visszahivott, forgalombdl kivont,
megsemmisitésre szdnt vagy lopottként megjelolt gyogyszerként, és a visszadllitds mveletét elvégzd személy
tudomdsa szerint a csomag nem lopott;

e) a gyogyszert lakossagi elldtdsra nem haszndltak fel.

(2)  Azokat a gyogyszereket, amelyek egyedi azonositéjanak stitusa az (1) bekezdésben felsorolt feltételek teljesii-
lésének hidnya miatt nem dllithatd vissza aktiv stdtusra, az eladhaté készletekbe nem lehet visszahelyezni.

IV. FEJEZET
A BIZTONSAGI ELEMEK ELLENORZESENEK MODOZATAI ES AZ EGYEDI AZONOSITO DEAKTIVALASA
A GYARTOK ALTAL
14. cikk

A kétdimenziés vonalkdd ellenSrzése

A biztonségi elemeket elhelyez8 gyartd ellendrzi, hogy az egyedi azonositét tartalmazé kétdimenzids vonalkdd megfelel-
e az 5. és a 6. cikknek, olvashatd-e és a helyes informécidkat tartalmazza-e.

15. cikk
Nyilvédntartds

A biztonsagi elemeket elhelyezé gyart6 nyilvantartast vezet minden, dltala egy gyodgyszercsomag egyedi azonositéjaval
vagy egyedi azonositdjin elvégzett miiveletrdl legaldbb a csomag lejarati idejét kovetS egy évig, illetve azon idGpontot
kovetd ot évig, amikor a csomagot a 2001/83(EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy
forgalomba bocsatottdk, attdl fiiggéen, hogy melyik iddszak a hosszabb, és ezt a nyilvantartdst kérésre az illetékes
hatdsagok rendelkezésére bocsatja.

16. cikk
A biztonsdgi elemek eltdvolitisa vagy helyettesitése el§tt elvégzend§ ellendrzések

(1) A biztonsagi elemeknek a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke szerinti, részben vagy egészben torténé eltdvolitdsa
vagy lefedése el6tt a gyart6 ellendrzi a kovetkezSket:

a) a manipuldlds elleni eszkoz sértetlensége;
b) az egyedi azonositd eredetisége, valamint — amennyiben helyettesitették — annak deaktivalasa.

(2)  Azok a gydrtok, amelyek mind a 2001/83[EK irdnyelv 40. cikke szerinti gyartdsi engedéllyel, mind pedig az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 61. cikke szerinti, a vizsgdlati készitmények gydrtdsdra vagy
Uniéba torténd behozataldra vonatkozé engedéllyel rendelkeznek, a gyodgyszer engedélyezett vizsgalati készitményként
vagy engedélyezett kiegészit§ gyogyszerként valé felhasznaldsa céljdbdl torténd Gjracsomagoldsa vagy tjracimkézése el6tt
a gyogyszercsomagon ellendrzik a biztonsdgi elemeket és deaktivéljdk az egyedi azonositét.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2014. dprilis 16-i 536/2014/EU rendelete az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizsgala-
tairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HLL 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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17. cikk
Egyenértékii egyedi azonosité

A gyartd, amennyiben a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak valé megfelelés céljabdl egyenértékii
egyedi azonositot helyez el egy gyodgyszercsomagon, ellendrzi, hogy az elhelyezett egyedi azonositd felépitése és
kialakitdsa a termékkdd és a nemzeti tdmogatdsi kod vagy mds, a gydgyszert azonositdé nemzeti szdm tekintetében
megfelel-e a szdndékolt forgalomba hozatal szerinti tagdllam dltal elSirt kovetelményeknek, hogy az egyedi azonositd
eredetiségét ellenGrizni vagy azt deaktivalni lehessen.

18. cikk
A gyirtok dltal meghozand6 intézkedések manipuldlds vagy feltételezett hamisitds esetében

Ha a gydrté okkal feltételezheti, hogy a gydgyszer csomagoldsit manipulaltdk, vagy a biztonsdgi elemek ellendrzése
soran kideriil, hogy a gyogyszer esetleg nem eredeti, a gyartd a gyogyszert nem bocsithatja értékesitetésre, illetve nem
forgalmazhatja, és haladéktalanul tdjékoztatnia kell a megfelels illetékes hat6sdgokat.

19. cikk
A gyégyszereket nagykereskedGként forgalmazé gydrtora alkalmazandé rendelkezések

Amennyiben egy gydrt6 a gydgyszereket nagykereskedSként forgalmazza, a 14. és 18. cikken kivil a 20. cikk a) pontja,
valamint a 22, 23., és a 24. cikkek rendelkezései is alkalmazandok ré.

V. FEJEZET

A BIZTONSAGI ELEMEK ELLENGRZESENEK MODOZATAI ES AZ EGYEDI AZONOSITO DEAKTIVALASA
A NAGYKERESKEDOK ALTAL

20. cikk
Az egyedi azonosité eredetiségének nagykereskeddk dltali ellenGrzése

A nagykeresked§ az egyedi azonositd eredetiségét legaldbb a kovetkezd, birtokdban levs gydgyszerek esetében ellendrzi:

a) a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek, illetve mds nagykereskeddk altal
visszaszolgaltatott gyogyszerek;

b) olyan nagykeresked6t6l kapott gydgyszerek, amely sem gyartd, sem forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
nagykereskedd, sem pedig a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal irdsbeli szerz6dés titjan a forgalombahozatali
engedély hatdlya ald tartozé gydgyszereknek a jogosult nevében torténd tdroldsival és forgalmazdsdval megbizott
nagykereskedd.

21. cikk
Eltérések a 20. cikk b) pontjatél

A gybgyszerek egyedi azonositdjanak a 20. cikk b) pontban el6irt eredetiség-cllenGrzését nem kell elvégezni az aldbbi
helyzetekben:

a) a gydgyszer mds tulajdondba keriil, azonban fizikailag ugyanazon nagykereskedd birtokdban marad;

b) a gybgyszert egy tagallam teriiletén belul terjesztik ugyanazon nagykereskedd vagy jogi személy tulajdonaban lev két
raktar kozott, és adasvételre nem keriil sor.

22. cikk
Az egyedi azonosité nagykereskeddk altali deaktivildsa

A nagykeresked§ elvégzi a kovetkezs gyodgyszerek egyedi azonositdjanak eredetiség-ellendrzését és deaktivaldsat:
a) az Union kiviili forgalmazdsra szdnt gyogyszerek;

b) a nagykereskedének a lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek vagy mds
nagykereskeddk éltal visszaszolgaltatott gy6gyszerek, amelyeket az eladhaté készletekbe nem lehet visszahelyezni;
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¢) a megsemmisitésre szant gyogyszerek;
d) a fizikailag birtokdban 1év§ és az illetékes hatdsdgok altal mintaként bekért gydgyszerek;

e) a 23. cikkben emlitett személyeknek vagy intézményeknek torténd terjesztésre szdnt gyogyszerek, amennyiben a
nemzeti jogszabalyok ugyanazon cikk értelmében azt el6irjak;

23. cikk
Rendelkezések a tagdllami elldtdsi lincok sajitossdgainak figyelembevétele érdekében

A tagillamok a teriiletiikon mikodd elltdsi lincok sajdtossdgainak figyelembevétele érdekében adott esetben el6irhatjak,
hogy a nagykeresked§ ellendrizze a gyogyszer biztonsdgi elemekeit és deaktivilja az egyedi azonositét, miel6tt a szoban
forgd gydgyszert a kovetkezd személyeknek vagy intézményeknek kiadnd:

a) nem az egészségiigyi intézmények keretein belil vagy gydgyszertirban mikodd, lakossdgi gydgyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek;

b) éllatorvosok és dllatgydgydszati készitmények kiskereskeddi;
¢) fogorvosok;

d) optometristdk és latszerészek;

e) mentGapolok és siirgésségi orvosok;

f) fegyveres erdk, rendSrség és mds kormdnyzati intézmények, amelyek a polgdri védelem és katasztréfavédelem céljira
gyogyszerkészleteket tarolnak,

g) egyetemek és mds felsGoktatdsi intézmények, amelyek kutatds és oktatds céljira gydgyszereket haszndlnak fel, az
egészségiigyi intézmények kivételével;

h) bortonok;
i) iskoldk;
j) hospice ellatast nytjté intézmények;

k) gondozé intézmények.

24. cikk
A nagykereskedék dltal meghozand6 intézkedések manipulilds vagy feltételezett hamisitds esetén

A nagykereskedd a gyogyszert nem bocsdtja forgalomba és nem exportdlja, ha okkal feltételezheti, hogy a gydgyszer
csomagoldsat manipuldltdk, vagy a biztonsagi elemek ellendrzése nyomadn kideriil, hogy a gydgyszer esetleg nem eredeti.
Ilyenkor haladéktalanul tdjékoztatja a megfeleld illetékes hatdsdgokat.

VI. FEJEZET

A BIZTONSAGI ELEMEK ELLENORZESENEK MODOZATAI ES AZ EGYEDI AZONOSITO DEAKTIVALASA
A LAKOSSAGI GYOGYSZERELLATASRA ENGEDELLYEL RENDELKEZO VAGY ARRA JOGOSULT
SZEMELYEK ALTAL

25. cikk
A lakosségi gyégyszerelldtisra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek kotelezettségei

(1) A lakossagi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek a lakossigi elldtdsra dltaluk
kiadott gyogyszerek esetében a kiadds id6pontjdban ellendrzik a gyodgyszer biztonsagi elemeit, és deaktivaljak minden,
biztonsdgi elemmel elldtott gyogyszer egyedi azonositdjat.

(2) Az (1) bekezdés ellenére az egészségiigyi intézmények keretein beliil dolgozd, lakossdgi gydgyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek az emlitett ellendrzést és deaktivaldst barmely id6pontban
elvégezhetik, amikor a gydgyszer fizikailag az egészségiigyi intézmény birtokdban van, feltéve, hogy a gydgyszer
egészségiigyi intézménybe torténd szdllitdsa és a lakossdgi elldtdsra bocsdtds id6pontja kozott nem keriil sor a gydgyszer
addsvételére.
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(3) Az egyedi azonosité eredetiségének ellendrzése és annak deaktivdldsa érdekében a lakossdgi gydgyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyek a 31. cikkben emlitett adattdrolé rendszerhez kapcsolddnak az
annak a tagdllamnak a teriiletét kiszolgdlé nemzeti vagy szupranaciondlis adattdron keresztiil, amelyben a gy6gyszerel-
latdsra engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak.

(4)  Ezen tilmenden ellenrzik az aldbbi, biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszerek biztonsdgi elemeit, és deaktivaljik
azok egyedi azonositojat:

a) a fizikailag a birtokukban lev§ olyan gydgyszerek, amelyeket nem lehet visszaszolgaltatni a nagykeresked6knek vagy
a gyartoknak;

b) a fizikailag birtokukban 1év4 és az illetékes hatdsdgok dltal a nemzeti jogszabalyoknak megfelelSen mintaként bekért
gyogyszerek;

¢) az 536/2014[EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 9. és 10. pontjdban meghatdrozott, engedéllyel rendelkezd
vizsgdlati készitményként vagy engedéllyel rendelkezd kiegészit6 gydgyszerként torténd felhaszndldsra kiadott
gyogyszerek.

26. cikk
Eltérések a 25. cikktdl

(1) A lakossdgi gyogyszerelltasra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek felmentést kapnak a biztonsdgi
elemek ellenérzésének és az egyedi azonositd deaktivalasinak kotelezettsége aldl az olyan gydgyszerek esetében,
amelyeket a 2001/83/EK irdnyelv 96. cikke szerint ingyenes termékmintaként kaptak.

(2)  Azok a lakossigi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez§ vagy arra jogosult személyek, amelyek nem az
egészségligyi intézmények keretein belil vagy gydgyszertirban mtikodnek, felmentést kapnak a biztonsagi elemek ellen-
Grzésének és az egyedi azonositd deaktivaldsanak kotelezettsége aldl azokban az esetekben, amelyekben ezt a kotele-
zettséget a 23. cikk szerint nemzeti jogszabalyok irjdk el6 a nagykeresked6k szdmdra.

(3) A 25. cikk ellenére a tagdllamok a teriiletitkén miikodd elldtdsi lancok sajdtossdgainak figyelembevétele érdekében
adott esetben 1gy donthetnek, hogy egy egészségiigyi intézmények keretein belil vagy gydgyszertirban mikods,
lakossdgi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyt felmentenek a biztonsagi elemek ellendr-
zésének és az egyedi azonosité deaktivdlasinak kotelezettsége aldl, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a lakossdgi gydgyszerelldtisra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személy az egyedi azonositéval elldtott
gyogyszerhez olyan nagykereskeddn keresztiil jutott hozzd, amely ugyanazon jogi személyhez tartozik, mint az
egészségligyi intézmény;

b) az egyedi azonosité ellenérzését és deaktivdlasit az a nagykereskedd végzi el, amely a gyogyszert az egészségiigyi
intézménynek szallitja;

c) a gydgyszert kiad6 nagykeresked§ és az emlitett egészségiigyi intézmény kozott nem keriil sor a gydgyszer
addsvételére;

d) a gydgyszert az emlitett egészségiigyi intézményben bocsatjdk lakossdgi elldtdsra.

27. cikk
Kotelezettségek az eltérések alkalmazdisa esetén

Amennyiben az egyedi azonositd eredetiségének ellenSrzését és deaktivaldsdt a 23. és a 26. cikk értelmében a 25. cikk
(1) bekezdésében emlitett idGpont el6tt végzik el, a manipuldlds elleni eszkoz sértetlenségét abban az id6pontban kell
ellendrizni, amikor a gydgyszert a lakossagi elldtdsra elérhet6vé teszik.

28. cikk
Kotelezettségek abban az esetben, ha csak a csomag egy része keriil kiaddsra

A 25. cikk (1) bekezdése ellenére amennyiben a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyek a nem deaktivélt egyedi azonositéval rendelkezs gydgyszercsomag tartalmdnak csak egy részét adjdk ki, a
csomag elsé alkalommal torténd felnyitdsakor ellendrzik annak biztonsdgi elemeit és deaktivaljak egyedi azonositdjat.
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29. cikk

Kotelezettségek abban az esetben, ha az egyedi azonosit6 eredetiség-ellenGrzése és deaktivildsa
nem lehetséges

A 25. cikk (1) bekezdése ellenére, amennyiben a lakossdgi gydgyszerelltdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyek technikai problémdk miatt nem tudjik elvégezni az egyedi azonosité eredetiségének ellenSrzését és annak
deaktivaldsat abban az id6pontban, amikor a széban forgd egyedi azonositoval ellitott gydgyszert lakossagi ellatdsra
elérhet6vé teszik, az emlitett lakossdgi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek nyilvan-
tartdsba veszik az egyedi azonositét és a technikai problémdk megolddsit koveten a lehetd leghamarabb ellendrzik az
egyedi azonosité eredetiségét és elvégzik annak deaktivaldsit.

30. cikk

A lakossigi gyodgyszerellitisra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek dltal
meghozand¢ intézkedések feltételezett hamisitds esetén

Amennyiben a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyek okkal feltételezhetik,
hogy a gybgyszer csomagoldsit manipulaltdk, vagy a biztonsdgi elemek ellenérzése sordn felmeriil annak gyantja, hogy
a gyogyszer nem eredeti, a lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel rendelkez vagy arra jogosult személyek a gydgyszert
nem adjdk ki, és haladéktalanul tdjékoztatjak a megfeleld illetékes hatdsdgokat.

VII. FEJEZET

AZ ADATTAROLO RENDSZER LETREHOZASA, KEZELESE £S HOZZAFERHETOSEGE
31. cikk
Az adattirol6 rendszer létrehozdsa

(1) A biztonsdgi elemekre vonatkozé informdcidk taroldsara szolgdlé adattirolé rendszer létrehozdsa és kezelése a
2001/83[EK irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében a biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszerek
gyartdi és forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai dltal az Unidban létesitett nonprofit jogi személy(ek) feladata.

(2) Az adattdrolé rendszer létrehozdsakor az (1) bekezdésben emlitett jogi személy(ek) konzultdl(nak) legaldbb a
nagykereskedSkkel, a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyekkel és a megfelel§
illetékes nemzeti hatésigokkal.

(3) A nagykereskedSk és a lakossdgi gydgyszerelltasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek részt
vehetnek az (1) bekezdésben emlitett jogi személy(ek) munkdjaban 6nkéntes alapon, téritésmentesen.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett jogi személy(ek) nem irhatja/irhatjdk el6 a gydrtok, a forgalombahozatali engedély
jogosultjai és a lakossdgi gydgyszerellitisra engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyek szdmdra, hogy az
adattdrolé rendszer haszndlata érdekében tagsdggal rendelkezzenek meghatdrozott szervezet(ek)ben.

(5) A 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének €) pontja értelmében az adattirolé rendszer koltségeit a
biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszerek gydrtoi viselik.

32. cikk
Az adattdrol6 rendszer felépitése

(1) Az adattdrolé rendszer az aldbbi elektronikus adattdrakbdl épiil fel:
a) kozponti informdcié- és adat-titvonalvalaszt (router) (kozponti adatbézis);

b) egy tagdllam teriiletét kiszolgdlé adattirak (,nemzeti adattirak”) és tobb tagdllam teriiletét kiszolgdlé adattdrak
(,szupranaciondlis adattdrak”). Az emlitett adattdrak a kozponti adatbdzishoz kapcsolddnak.

(2) A nemzeti és szupranaciondlis adattdrak szdmdnak elegenddnek kell lennie annak biztositdsihoz, hogy minden
egyes tagdllam teriiletét kiszolgélja egy nemzeti vagy egy szupranacionalis adattdr.
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(3) Az adattdrold rendszer rendelkezik a szitkséges informdacidtechnoldgiai infrastruktardval, hardverekkel és szoftve-
rekkel az aldbbi feladatok elvégzéséhez:

a) a gydgyszerek eredetiség-cllendrzését és azonositdsdt lehetGvé tevd biztonsdgi elemekkel kapcsolatos informacik
feltoltése, osszegytijtése, feldolgozasa, médositdsa és tdroldsa;

b) a biztonsdgi elemekkel elldtott gyogyszercsomag azonositdsa és annak csomagoldsin az egyedi azonosit6 eredeti-
ségének ellendrzése és az azonosit6 deaktivdldsa a jogszert elldtdsi lanc barmely pontjin.

(4) Az adattdrolé rendszer rendelkezik olyan felhaszndléi program interfésszel, amely a nagykeresked6k vagy a
lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek szdmadra lehetévé teszi az adatbdzis
szoftver segitésével torténd lekérdezését az egyedi azonositok eredetiségének ellendrzése és azok deaktivaldsa céljabol az
adattdrol6 rendszerben. A felhaszndl6i program interfészek az illetékes nemzeti hatsdgok szdmdra is lehet6vé teszik az
adattdrol6 rendszerhez valé hozzaférést szoftver segitségével, a 39. cikkben foglaltak szerint.

Az adattdrolé rendszer tovabbd grafikus felhaszndléi interfésszel is rendelkezik, amely az adattirolé rendszerhez
kozvetlen hozzaférést biztosit a 35. cikk (1) bekezdésének i) pontjdban foglaltak szerint.

Az adattdrol6 rendszer egyedi azonosit leolvasdsahoz hasznalt fizikai leolvasé berendezést nem tartalmaz.

33. cikk
Informadcié feltoltése az adattirolé rendszerbe

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja, vagy pdrhuzamosan importdlt vagy forgalmazott, a 2001/83/EK
irdnyelv 47a. cikkének valo megfelelés céljabol egyenértékii egyedi azonositéval elldtott gybgyszerek esetében az adott
gybgyszer forgalomba hozataldért felel6s személy biztositja a (2) bekezdésben emlitett informdacidknak az adattdrold
rendszerbe valo feltoltését, miel6tt a gydgyszert a gyartd értékesitetésre vagy forgalomba bocsétja, tovabba biztositja ezen
informdcidk naprakészen tartdsdt.

Az informdciét valamennyi, az egyedi azonositéval ellatott gydgyszer szdndékolt forgalomba hozatala szerinti tagallam
(ok) teriiletét kiszolgdlé nemzeti vagy szupranaciondlis adattirban eltdroljék. Az e cikk (2) bekezdésének a)-d) pontjaban
emlitett informdciok tdroldsa — a sorozatszdm kivételével — szintén a kozponti adatbazisban torténik.

(2) Az egyedi azonositéval ellitott gydgyszerre vonatkozdéan az adattirolé rendszerbe legaldbb az aldbbi informa-
ciokat kell feltolteni:

a) az egyedi azonositonak a 4. cikk b) pontjiban felsorolt adatelemeti;
b) a kodoldsi rendszer és a termékkdd;

) a gyogyszer neve, kozonséges neve, a gyogyszerforma, a hatéanyag-tartalom, a csomagolds mérete és a csomagolds
tipusa az 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (') 25. cikke (1) bekezdésének b) és e)—g) pontjiban szerepls
terminoldgidnak megfelelGen;

d) az a tagédllam vagy azok a tagdllamok, ahol a gydgyszert forgalomba hozni szindékozzak;

e) adott esetben az egyedi azonositéval elldtott gydgyszerhez tartozé, az 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) 57. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatbdzisban szerepl8 bejegyzést azonosité kod;

f) a biztonsdgi elemeket elhelyezd gyart6 neve és cime;

(") A Bizottsdg 2012. junius 19-i 520/2012/EU végrehajtdsi rendelete a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben el8irt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasarol (HL L 159., 2012.6.20.,
5.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsardl (HLL 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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g) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime;

h) a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal irdsbeli szerz8dés utjan a forgalombahozatali engedély hatdlya ald
tartozd gyogyszereknek a nevében torténd tdrolasdval és forgalmazasaval megbizott nagykereskeddk listdja.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informdacidt az adattdrolé rendszerbe vagy a kozponti adatbdzison, vagy a nemzeti,
illetve szupranaciondlis adattdron keresztiil kell felt6lteni.

Amennyiben a feltoltés a kozponti adatbdzison keresztiil torténik, a kozponti adatbdzisban tdrolni kell a (2) bekezdés
a)-d) pontjdban emlitett informdciok madsolatdt — a sorozatszdm kivételével —, és az Osszes informdciét at kell adni
valamennyi, az egyedi azonositoval ellitott gydgyszer szdndékolt forgalomba hozatala szerinti tagdllam(ok) teriiletét
kiszolgalé nemzeti vagy szupranaciondlis adattdrnak.

Amennyiben a feltoltés a nemzeti vagy szupranaciondlis adattdron keresztiil torténik, az adattdr haladéktalanul 4tadja a
kozponti adatbazisnak a (2) bekezdés a)-d) pontjdban emlitett informdciok mdsolatit — a sorozatszdm kivételével — a
kozponti adatbdzis dltal meghatdrozott adatformdtum és adatcsere-specifikdcié alkalmazdsaval.

(4) A (2) bekezdésben emlitett informdaci6t abban az adattdrban kell tdrolni, ahova eredetileg feltoltotték, legalibb a
gyogyszer lejérati idejét kovetS egy évig, illetve azon id6pontot kovetd 6t évig, amikor a csomagot a 2001/83/EK
irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba bocsdtottdk, attél figgSen, hogy melyik
idGszak a hosszabb.

34. cikk
A kozponti adatbdzis mitkodése

(1) Az adattdrolé rendszert alkoté valamennyi nemzeti vagy szupranaciondlis adattdr adatokat cserél a kozponti
adatbdzissal, a kozponti adatbézis ltal meghatdrozott adatformatum és adatcsere-specifikdcié alkalmazdsaval.

(2)  Amennyiben az egyedi azonosité nem ellendrizhet§, mert a nemzeti vagy a szupranaciondlis adattir nem
tartalmaz az ellendrizend§ egyedi azonositééval megegyez8 termékkéddal és sorozatszammal rendelkezd egyedi
azonositét, a nemzeti vagy a szupranaciondlis adattdr a lekérdezést atkiildi a kozponti adatbdzisnak annak ellenérzése
érdekében, hogy az adott egyedi azonosité megtaldlhaté-e mashol az adattirolé rendszerben.

Amikor a kozponti adatbdzishoz beérkezik a lekérdezés, a kozponti adatbdzis az abban taldlhaté informdci6 alapjn
azonositja az egyedi azonositoval elldtott gydgyszer szdndékolt forgalomba hozatala szerinti tagallam(ok) teriiletét
kiszolgalé osszes nemzeti vagy szupranacionalis adattdrat, és tovabbitja a lekérdezést azoknak.

A kozponti adatbdzis ezt kovetGen atadja az ezektdl az adattdrakt6l kapott valaszt annak az adattdrnak, amely a
lekérdezést kezdeményezte.

(3)  Amennyiben a nemzeti vagy a szupranaciondlis adattdr tdjékoztatdst nyujt az egyedi azonosit6 statusinak megval-
tozdsardl, a kozponti adatbdzis biztositja a szoban forgd stdtus szinkronizdldsdt az egyedi azonositoval elldtott gyogyszer
szandékolt forgalomba hozatala szerinti tagdllam(ok) teriiletét kiszolgdld érintett nemzeti vagy szupranacionalis adattdrak
kozott.

(4)  Amikor a kozponti adatbdzishoz beérkeznek a 35. cikk (4) bekezdésében emlitett informdcidk, az adatbdzis
biztositja az Gjracsomagoldsi vagy Gjracimkézési mitiveletek el6tti és utdni tételszamok elektronikus Gsszekapcsoldsat a
deaktivalt egyedi azonositokkal és az elhelyezett egyenértékdi egyedi azonositokkal.

35. cikk
Az adattdrol6 rendszer jellemzGi

(1) Az adattdrol6 rendszerben minden adattdrnak meg kell felelnie az 6sszes aldbbi feltételnek:
a) fizikailag az Unéban taldlhaté;
b) létrehozdsa és kezelése a biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszerek gyartdi és forgalombahozatali engedélyeinek

jogosultjai dltal az Unidban létrehozott nonprofit jogi személy, illetve amennyiben a részvétel mellett dontottek,
nagykereskeddk és lakossdgi gydgyszerelldtasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek éltal torténik;
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¢) az adattdrolé rendszert alkot6 valamennyi adattarral teljesen interoperdbilis; e fejezet alkalmazdsdban az interopera-
bilitds az adattdrak teljes funkciondlis integrdldsat és a kozottiik megvalosulé elektronikus adatcserét jelenti,
fuggetleniil a vilasztott szolgaltat6tol;

d) e rendelet kovetelményeinek megfelelSen lehet6vé teszi az egyes gydgyszercsomagok megbizhatd elektronikus
azonositdsat és eredetiség-vizsgalatat a gyartok, nagykereskeddk és lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyek szdmdra;

e) rendelkezik olyan felhaszndléi program interfésszel, amely lehet6vé teszi a nagykereskeddk, a lakossdgi gy6gyszerel-
latasra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek és adott esetben a nemzeti illetékes nemzeti hatdsdgok
dltal hasznalt szoftverekkel torténd adattovabbitdst és adatcserét;

f) a nagykereskeddk és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek éltal az egyedi
azonositd eredetiség-ellendrzése és deaktivaldsa céljabol kezdeményezett lekérdezésekre az adattdr vélaszaddsi ideje —
fuggetleniil az internetkapcsolat sebességétsl — a lekérdezések 95 %-a esetében 300 milliszekundumnal kevesebb. Az
adattdr teljesitménye lehetévé teszi a nagykereskedSk és a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyek szdmdra, hogy jelent8s késedelem nélkil miikodjenek;

g) minden, az egyedi azonositoval kapcsolatos miiveletrdl, a miiveleteket végzé személyekrdl és a miiveletek jellegérdl
teljes nyilvantartdst vezet (,ellendrzési nyomvonal”); az ellen6rzési nyomvonal akkor jon létre, amikor az egyedi
azonositd az adattdrba feltoltésre keriil, és az egyedi azonositoval elldtott gydgyszer lejarati idejét kovetd egy évig,
illetve azon id8pontot kovetS o6t évig tdroldsra kerill, amikor a gydgyszert a 2001/83/EK irdnyelv 51. cikkének
(3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba bocsdtottak, attdl fiiggSen, hogy melyik id@szak a hosszabb;

h) az adattdrol6 rendszer struktdrdja a 38. cikknek megfelel6en biztositja a személyes adatok és az tizleti szempontbdl
bizalmas jellegli informaciok védelmét, valamint a gyartdk, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a nagyke-
resked6k és a lakossdgi gydgyszerellitisra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek altal torténd
hasznélata sordn keletkezett adatok tulajdonjogdnak és titkossdgdnak védelmét;

i) grafikus felhaszndléi interfésszel rendelkezik, amely a 37. cikk b) pontjdban foglaltak szerint kozvetlen hozzaférést
biztosit az aldbbi felhaszndlok szdmdra:

i. nagykeresked6k és lakossdgi gydgyszerellitdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek az egyedi
azonosito eredetiségének ellenGrzése és annak deaktivaldsa céljabol, amennyiben a sajat szoftveritk meghibédsodott;

ii. az illetékes nemzeti hatésagok a 39. cikkben foglalt célbol.

(2)  Amennyiben egy tobb tagillamban torténé forgalomba hozatalra szdnt gy6gyszer egyedi azonosit6janak stdtusa
egy nemzeti vagy egy szupranaciondlis adattirban megvaltozik, az adattdr haladéktalanul értesiti a status megvaltozdsardl
a kozponti adatbézist, kivéve abban az esetben, ha a forgalombahozatali engedély jogosultjai dltal a 40. vagy a 41. cikk
szerinti deaktivéldsra keriilt sor.

(3) A nemzeti vagy a szupranaciondlis adattirakba nem tolthetS fel és nem tdrolhaté egy madr ott tdrolt egyedi
azonosit6éval megegyezd termékkddot és sorozatszdmot tartalmazé egyedi azonosito.

(4) Az Gjracsomagolt vagy tjracimkézett gydgyszerek minden olyan tétele esetében, amelyeken a 2001/83/EK irdnyelv
47a. cikkének valé megfelelés céljabol egyenértékd egyedi azonositét helyeztek el, a gydgyszer forgalomba hozataldért
felel6s személy értesiti a kozponti adatbdzist az Ujracsomagoldsra vagy Gjracimkézésre szant csomagok tételszamarol
vagy tételszdmairdl és az azokhoz a csomagokhoz tartozé egyedi azonositordl. Kozli tovdbba a kozponti adatbazissal az

Ujracsomagoldsi vagy djracimkézési miiveletek eredményeképpen kapott tételszdmot és az adott tételhez tartozd
egyenértékd egyedi azonositokat.

36. cikk
Az adattdrold rendszer miiveletei

Az adattdrol6 rendszerben legaldbb az aldbbi mveletek végezhetdk el:
a) az aktiv egyedi azonositd eredetiségének 11. cikk szerinti ismételt ellendrzése;

b) a rendszerben és az egyedi azonosit6 eredetiség-ellenSrzésének helye szerinti termindlban riasztds elinditdsa, amikor
az ellen6rzés sordn nem erdsithet§ meg az egyedi azonosité eredetisége a 11. cikknek megfeleléen. Az ilyen
eseményt a rendszerben a hamisitds potencidlis eseteként kell megjelolni, kivéve, ha a gydgyszer a rendszerben
visszahivott, forgalombdl kivont vagy megsemmisitésre szdnt gy6gyszerként szerepel;
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) az egyedi azonositd e rendelet kovetelményeinek megfelel§ deaktivéldsa;

d) az egyedi azonositdval ellatott gydgyszercsomag azonositdsanak és a széban forgd egyedi azonositd eredetiség-ellen-
Grzésének és deaktivaldsinak egyiittes miveletei;

e) az egyedi azonositoval ellatott gyogyszercsomag azonositisa és a szoban forgd egyedi azonositd eredetiség-
ellendrzése és deaktivdldsa olyan tagdllamban, amely nem az a tagdllam, ahol az egyedi azonositéval elldtott adott
gyogyszert eredetileg forgalomba hoztdk;

f) az egyedi azonosit6t kédol6 kétdimenzios vonalkdd éltal tartalmazott informacié leolvasdsa, a vonalkdddal elldtott
gybgyszer azonositdsa és az egyedi azonositd stitusinak ellendrzése, az e cikk b) pontjdban emlitett riasztds
elinditdsa nélkiil;

g) a 35. cikk (1) bekezdése h) pontjinak sérelme nélkill az ellenérzott nagykereskedS hozzaférése a 33. cikk
(2) bekezdésének h) pontjaban emlitett, a nagykereskedket tartalmazé listéhoz annak megallapitdsa érdekében, hogy
szitkséges-e ellendrizniiik egy adott gydgyszer egyedi azonositdjat.

h) az egyedi azonosit6 eredetiség-ellendrzése és deaktivdldsa a rendszerben az egyedi azonositd adatelemeivel, manudlis
tton torténd lekérdezés segitségével;

i) kérésre haladéktalan informdcibszolgéltatds az illetékes nemzeti hatésdgok és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
részére egy adott egyedi azonositéval kapcsolatban;

j)  jelentések készitése, amelyek az illetékes hatdsagok szdmdra lehetdvé teszik, hogy ellendrizzék a forgalombahozatali
engedélyek egyes jogosultjai, egyes lakossdgi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek,
gyartok és nagykereskeddk e rendeletnek valé megfelelését, vagy kivizsgdljdk a hamisitds potencidlis eseteit;

k) a deaktivilt egyedi azonositd statusdnak aktiv stdtusra val visszadllitdsa a 13. cikkben foglalt feltételek mellett;
1) annak jelzése, hogy az egyedi azonosité deaktivalva van;

m) annak jelzése, hogy a gydgyszer visszahivott, forgalombdl kivont, lopott, exportdlt, az illetékes hatdsagok dltal
mintaként bekért, a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal ingyenes mintaként megjelolt vagy megsemmisitésre
szant;

n) az eltdvolitott vagy lefedett egyedi azonositokra vonatkozé informdcidk osszekapcsoldsa —a gydgyszerek tételei révén
— a 2001/83[EK irdnyelv 47a. cikkének valo megfelelés céljabdl ezeken a gydgyszereken elhelyezett egyenértéki
egyedi azonositd informécidival;

0) az egyedi azonosité stitusinak szinkronizdldsa az adott gydgyszer szdndékolt forgalomba hozatala szerinti
tagdllamok teriiletét kiszolgalé nemzeti vagy szupranaciondlis adattdrak kozott.

37. cikk
Az adattirol6 rendszer részét képez6 adattdrat 1étrehoz6 és kezeld jogi személyek kotelezettségei

Az adattdrol6 rendszer részét képezd adattdrat létrehozé és mikodtetd barmely jogi személy a kovetkezd intézkedéseket
hozza meg:

a) tdjékoztatja a megfelel illetékes nemzeti hatdsdgokat arrdl a szandékdrél, hogy az adattdrat vagy annak egy részét
fizikailag a teriiletiikon kivdnja létrehozni, és értesiti Sket, amikor az adattdr mtikodésbe 1ép;

b) biztonsdgi eljdrdsokat 1éptet életbe annak érdekében, hogy csak olyan felhasznalok férjenek hozzd az adattirhoz, vagy
tolthessenek fel abba a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett informdcidkat, akik személyazonossigat, szerepét és legiti-
mitdsat ellendrizték;

¢) folyamatosan figyelemmel kiséri az adattirban a hamisitds potencidlis eseteiként riasztdst kivéltd eseményeket a
36. cikk b) pontja szerint;

d) a 36. cikk b) pontja szerint a rendszerben hamisitds potencidlis eseteiként megjelolt események azonnali kivizsgd-
lasdrdl gondoskodik, és amennyiben a hamisitds megerdsitést nyer, értesiti az illetékes nemzeti hatdsdgokat, az
Eurépai Gydgyszeriigynokséget és a Bizottsigot;
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e) rendszeresen ellendrzi az adattdrat az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés tekintetében. Az ilyen ellendrzésre
az e rendeletnek az adattdr fizikai helye szerinti tagallamban torténd alkalmazdsa kezdetét kovetS els§ 6t évben
legalabb évente, majd ezt kovetSen legaldbb haromévente keriil sor. Az ellendrzések eredményét kérésre az illetékes
hat6sdgok rendelkezésére kell bocsatani;

f) a 35. cikk (1) bekezdésének g) pontjdban emlitett ellendrzési ttvonalat kérésre haladéktalanul az illetékes hatésagok
rendelkezésére bocsitja;

g) a 36. cikk j) pontjdban emlitett jelentést kérésre az illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsdtja.

38. cikk
Adatvédelem és adattulajdonlds

(1) A gyarték, a forgalombahozatali engedély jogosultjai, a nagykeresked6k és a lakossdgi gydgyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek felelsek minden, az adattdrolé rendszerrel tortént interakcidjuk
soran generdlt és az ellenérzési nyomvonalban tdrolt adatért. Tulajdonjoggal és hozzéiféréssel csak az emlitett adatok
tekintetében rendelkeznek, a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett, az egyedi azonosité stitusira vonatkozd informdcid
kivételével.

(2) Az ellendrzési nyomvonalat tartalmazé adattdrat kezelS jogi személy az ellenérzési nyomvonalhoz és az abban
foglalt adatokhoz nem fér hozzd az adatok jogszerii tulajdonosainak irdsbeli beleegyezése nélkill, kivéve a 36. cikk
b) pontja szerint a rendszerben hamisitds potencidlis eseteiként megjelolt események kivizsgdldsa céljabol.

39. cikk
Az illetékes nemzeti hatésdgok éltali hozziaférés

A valamely tagdllamban forgalomba hozott gydgyszerek egyedi azonosit6i eredetiségének ellendrzéséhez vagy azok
deaktivdldsdhoz haszndlt adattdrat 1étrehoz6 és kezel§ jogi személy hozzaférést biztosit az adott adattrhoz és az abban
tarolt informdacidkhoz az adott tagdllam illetékes hatdsdgai szdmara a kovetkezd célokbol:
a) az adattdrak miikodésének feliigyelete és a hamisitds potencidlis eseteinek kivizsgaldsa;

b) visszatérités;

¢) farmakovigilancia és farmakoepidemioldgia.

VIII. FEJEZET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAIRA, A ,PABHUZAMOS ,IMPORT(’jR(')KRE ES A
PARHUZAMOS FORGALMAZOKRA HARULO KOTELEZETTSEGEK

40. cikk
Visszahivott, forgalombdl kivont vagy lopott gyégyszerek

A forgalombahozatali engedély jogosultja vagy parhuzamosan importdlt vagy forgalmazott, a 2001/83/EK irdnyelv
47a. cikkének val6é megfelelés céljdbol egyenértékd egyedi azonositéval ellitott gyogyszerek esetében az adott gy6gyszer
forgalomba hozatalaért felelds személy késedelem nélkiil meghozza a kovetkez§ intézkedéseket:

a) biztositja a visszahivand6 vagy forgalombdl kivonand6 gydgyszer egyedi azonositéjanak deaktivildsit minden, a
visszahivds vagy a forgalombdl torténd kivonds szerinti tagdllam teriiletét kiszolgdlé nemzeti vagy szupranaciondlis
adattdrban;

b) biztositja — amennyiben ismeretes — a lopott gydgyszer egyedi azonositjanak deaktivildsit minden nemzeti vagy
szupranaciondlis adattdrban, ahol a sz6ban forgd gydgyszerr6l adatokat taroltak;

c) jelzi az a) és b) pontban emlitett adattdraknak, hogy a szdéban forgd gydgyszer — adott esetben — visszahivott,
forgalombdl kivont, illetve lopott.
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41. cikk
Ingyenes termékmintaként kiadott gyégyszerek

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a 2001/83/EK irdnyelv 96. cikke szerint ingyenes termékmin-
taként szdndékozik gyogyszert kiadni, a biztonsdgi elemekkel elldtott gyogyszert az adattirolé rendszerben ingyenes
termékmintaként megjeloli és gondoskodik az egyedi azonositdé deaktivéldsirdl, miel6tt a gydgyszerek rendelésére
képesitéssel rendelkezs személyek rendelkezésére bocsdtand azt.

42. cikk
Az egyedi azonositdk eltdvolitisa az adattirolé rendszerbdl

A forgalombahozatali engedély jogosultja vagy pdrhuzamosan importdlt vagy forgalmazott, a 2001/83/EK irdnyelv
47a. cikkének val6é megfelelés céljdbol egyenértéki egyedi azonositéval ellitott gyogyszerek esetében az adott gy6gyszer
forgalomba hozataldért felel6s személy csak azt kovetGen tolt fel az adattdrold rendszerbe egyedi azonositdkat, hogy
onnan — adott esetben — eltdvolitotta a feltdltend§ egyedi azonositokéval megegyezd termékkdddal és sorozatszammal
rendelkezd régebbi egyedi azonositokat.

IX. FEJEZET

AZ ILLETEKES NEMZETI HATOSAGOK KOTELEZETTSEGEI
43. cikk
Az illetékes nemzeti hat6sdg iltal nyijtandé informécié

Az illetékes nemzeti hatésdgok kérésre a kovetezd informdcidkat elérhetévé teszik a forgalombahozatali engedély
jogosultjai, a gydrtok, a nagykeresked6k és a lakossdgi gydgyszerellitisra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyek szdmadra:

a) a teriiletiikon forgalomba hozott gydgyszerek, amelyeken a 2001/83/EK irdnyelv 54. cikkének o) pontja és e rendelet
szerint biztonsdgi elemeket kell elhelyezni;

b) az orvosi rendelvényhez kotott vagy visszatéritésre jogositd gydgyszerek, amelyek esetében az egyedi azonositd
alkalmazdsi korét a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (5) bekezdése szerint visszatérités vagy farmakovigilancia
céljabdl kiterjesztették;

¢) azon gyo6gyszerek, amelyek estében a manipuldlds elleni eszkoz alkalmazdsi korét a 2001/83/EK irdnyelv
54a. cikkének (5) bekezdése szerint a betegek biztonsiga érdekében kiterjesztették.

44. cikk
Az adattirol6 rendszer feliigyelete

(1) Az illetékes nemzeti hatésdgok minden, fizikailag a teriiletiikon taldlhaté adattdr mikodését feliigyelik annak
érdekében, hogy ellendrizzék — szitkség esetén kivizsgdlds atjdn —, hogy az adattdr és az adattdr létrehozdsdért és
kezeléséért felelGs jogi személy megfelel-e e rendelet kovetelményeinek.

(2)  Egy illetékes nemzeti hatosdg az e cikkben el6irt barmely kotelezettsége teljesitésére irdsbeli megéllapodds utjan
felhatalmazdst adhat egy masik tagallam illetékes hat6sdgdnak vagy egy harmadik félnek.

(3)  Amennyiben olyan adattdrat hasznalnak egy tagallamban forgalomba hozott gyogyszerek eredetiségének ellendrzé-
sére, amely fizikailag nem a széban forgd tagillam teriiletén talalhat6, a tagdllam illetékes hatdsiga megfigyelheti az
adattar kivizsgaldsat, vagy elvégezheti annak fiiggetlen vizsgalatit amennyiben ebbe beleegyezik az a tagdllam, amelynek
teriiletén az adattdr fizikailag taldlhato.

(4) Az illetékes nemzeti hatdsdg a feliigyeleti tevékenységekrdl sz6l6 jelentést megkiildi az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
ségnek, amely azt elérhetGvé teszi a tobbi illetékes nemzeti hatdsdg és a Bizottsdg szamara.
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(5) Az illetékes nemzeti hatésigok hozzdjirulhatnak a tagdllamuk teriiletén forgalomba hozott gydgyszerek
azonositdsat és egyedi azonosit6ik eredetiségének ellendrzését vagy azok deaktivéldsat szolgdlé adattdrak kezeléséhez.

Az illetékes nemzeti hatésigok részt vehetnek az adattdrat létrehozd és kezelS jogi személyek igazgatStandcsdban, a
tagok legfeljebb egyharmadat alkoté mértékben.

X. FEJEZET
AZ ELTERESEK JEGYZEKEI ES A BIZOTTSAGNAK KULDENDO ERTESITESEK

45. cikk

A biztonsigi elemek elhelyezésére, illetve el nem helyezésére vonatkozé kotelezettségtdl valo
eltérések jegyzéke

(1)  Azon orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek és termékkategoridk jegyzékét, amelyeken biztonsdgi elemeket
nem lehet elhelyezni, e rendelet I. melléklete hatdrozza meg.

(2) Azon orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek és termékkategéridk jegyzékét, amelyeken biztonsdgi
elemeket kell elhelyezni, e rendelet II. melléklete hatdrozza meg.

46. cikk
A Bizottsignak kiildendd értesitések

(1) Az illetékes nemzeti hatosdgok értesitik a Bizottsdgot azokrél az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrdl,
amelyek megitélésiik szerint a hamisitds kockdzatdnak vannak kitéve, amint az ilyen kockazat a tudomdsukra jut. E célra
az e rendelet III. mellékletében szerepld formanyomtatvanyt hasznaljak.

(2) Az illetékes nemzeti hatdsdgok értesithetik a Bizottsdgot azokrél a gydgyszerekrdl is, amelyek megitélésiik szerint
a hamisitds kockdzatdnak nincsenek kitéve. E célra az e rendelet IV. mellékletében szerepl§ formanyomtatvanyt
hasznaljak.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitések céljiabdl az illetékes nemzeti hatésigok a 2001/83/EK irdnyelv
54a. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban foglalt kritériumok figyelembevételével elvégzik az ilyen gydgyszerek
hamisitdsa veszélyének és a hamisitdsbol ered§ veszélyeknek az értékelését.

(4) A Bizottsignak sz016, az (1) bekezdésben emlitett értesités benydjtisakor az illetékes nemzeti hatésdgok a
Bizottsdgnak a hamisitdsi esetekre vonatkozé bizonyitékot és az esetek aldtdmasztdsdra szolgdlé dokumentumokat is
szolgdltatnak.

47. cikk
Az értesitések értékelése
Amennyiben a 46. cikkben emlitett értesitést kovetGen a Bizottsdg vagy egy tagdllam az unibs polgdrok korében a
hamisitott gyogyszereknek valé kitettség miatt bekovetkezett haldlesetek vagy korhdzi kezelések alapjan ugy itéli meg,

hogy a kozegészség védelme érdekében gyors intézkedésekre van szitkség, a Bizottsdg késedelem nélkiil, de legfeljebb
45 napon beliil értékeli az értesitést.

XI. FEJEZET
ATMENETI INTEZKEDESEK ES HATALYBALEPES

48. cikk
Atmeneti intézkedések

Azok a gyogyszerek, amelyek egy tagillamban e rendeletnek a vonatkozd tagillambeli alkalmazdsa kezdetének
id6pontjat megel6z8en, biztonsdgi elemek nélkiil keriiltek értékesitésre vagy forgalomba, és amelyeket ezt kovetGen nem
csomagoltak vagy cimkéztek ujra, a széban forgé tagdllamban a lejaratuk napjdig forgalomba hozhatok, terjeszthetdk és
lakossdgi gyogyszerelldtasra felhaszndlhatok.
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49. cikk

A gyégyszerek eredetiség-ellendrzésére és az egyes gydgyszercsomagok azonositisira szolgild
rendszerekkel mér rendelkezé tagillamokban torténé alkalmazis

(1) A 2011/62[EU irdnyelv 2. cikke (2) bekezdése mdasodik albekezdése b) pontjanak masodik mondatdban emlitett
minden tagillam értesiti a Bizottsdgot arrdl az id6pontrdl, amikor az e rendelet 1-48. cikke a teriiletén az 50. cikk
harmadik albekezdésének megfelelGen alkalmazandéva valik. Az értesitésre az emlitett alkalmazds idGpontjat legaldbb
6 honappal megel6zden kerill sor.

(2) A Bizottsdg értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban minden olyan idpontrdl, amelyrsl az
(1) bekezdésnek megfelelGen tdjékoztatdst kapott.

50. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2019. februdr 9-t6l kell alkalmazni.

Azonban a 2011/62/EU irdnyelv 2. cikke (2) bekezdése mdsodik albekezdése b) pontjanak médsodik mondatdban emlitett
tagdllamok e rendelet 1-48. cikkét legkésébb 2025. februdr 9-t8l alkalmazzak.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. oktéber 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

Azon orvosi rendelvényhez kotott gyégyszerek vagy termékkategoridk felsoroldsa, amelyeken a
45. cikk (1) bekezdése értelmében nem lehet biztonsdgi elemeket elhelyezni

Hatéanyag vagy termékkategoria elnevezése Gyogyszerforma | Hatbanyag-tartalom Megjegyzések
Homeopatids gyogyszerek barmely barmely
Radionuklid-generatorok barmely barmely
Készletek barmely barmely
Radionuklid-prekurzorok barmely barmely
Szoveteket vagy sejteket tartalmazd vagy azokbdl all6 fej- barmely barmely

lett terdpids gydgyszerkészitmények

Tulnyomadsos orvosi gdzok tilnyomdsos barmely
orvosi gdz

Oldatok parenterélis tdplaldshoz, amelyek anatémiai, gy6- | oldatos infiizié barmely
gyaszati és kémiai (ATC-) kdja BO5BA-val kezdddik

Az elektrolitegyenstlyt befolydsol6 oldatok, amelyek ATC- | oldatos infuzi6 barmely
kédja BO5BB-vel kezdédik

Ozmotikus diuresist kivéltd oldatok, amelyek ATC-kédja | oldatos inflizid barmely
B05BC-vel kezdddik

Intravénds oldatok adalékai, amelyek ATC-kédja BO5X-szel barmely barmely
kezdédik

Oldészerek, higitd oldatok, beleértve az 6blit oldatokat, barmely barmely
amelyek ATC-kédja VO7AB-vel kezdSdik

Kontrasztanyagok, amelyek ATC-kddja V08-cal kezdddik barmely barmely
Allergids betegségek diagnosztizaldsdra szolgdld vizsgdla- barmely barmely

tok, amelyek ATC-kddja VO4CL-lel kezdddik

Allergénkivonatok, amelyek ATC-kédja VO1AA-val kezd§- barmely barmely
dik
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II. MELLEKLET

Azon orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek vagy termékkategéridk felsoroldsa, amelyeken
a 45. cikk (2) bekezdése értelmében biztonsigi elemeket kell elhelyezni

Hatéanyag vagy termékkategéria elnevezése Gyogyszerforma Hatéanyag-tartalom Megjegyzések

Omeprazol gyomornedv-ellenall6 20 mg
kemény kapszula

Omeprazol gyomornedv-ellenall6 40 mg
kemény kapszula
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III. MELLEKLET

A 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg értesitése azokrél az orvosi rendel-
vényhez nem kotott gydgyszerekrdl, amelyek hamisitas kockdzatdnak vannak kitéve

Tagéllam:

Illetékes hatdsdg neve:

Bejegy-
z€s
szama

Hatéanyag (kozon-
séges név)

Gybgyszerforma

Hatbanyag-
tartalom

Anatémiai, gyé-
gydszati és kémiai
(ATC-) kod

Alatdmaszté bizonyitékok
(kérjiik, az informdcidforrds megjel6lésével
szolgéltasson bizonyitékot egy vagy tobb,
a legdlis elldtdsi lancban el6fordult hamisi-
tasi esetrdl)

10

11

12

13

14

15

Megjegyzés: A bejegyzések szama nem kotott.
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IV. MELLEKLET

A 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfelelGen a Bizottsag értesitése azokrol a gydgyszerekrdl,
amelyek nem veszélyeztetettek a hamisitds kockdzata altal

Tagéllam:

Iletékes hatdsdg neve:

Bejegy-
zés
szadma

Hatdanyag (k6zon-
séges név)

Gyogyszerforma

Hat6anyag-
tartalom

Anatémiai, gyo-
gydszati és kémiai
(ATC-) kod

Megjegyzések/kiegészits informdcid

1

2

10

11

12

13

14

15

Megjegyzés: A bejegyzések szdma nem kotott.
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