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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. oktéber 2.)

a 2001/83/EK eurdopai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek Kkiilsé6 csomagolasan elhelyezendé biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok
meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu széveg)

(HL L 32., 2016.2.9., 1. 0.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
> M1 A Bizottsag (EU) 2021/457 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. L 91 1 2021.3.17.
januar 13.)
> M2 A Bizottsag (EU) 2021/1686 felhatalmazason alapul6 rendelete (2021. L 332 1 2021.9.21.
julius 7.)
»M3 A Bizottsag (EU) 2022/315 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. L 55 33 2022.2.28.

december 17.)
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO
RENDELETE

(2015. oktdber 2.)

a 2001/83/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi

felhasznalasra szant gyégyszerek Kkiilsé csomagolasan elhelyezendd

biztonsagi elemekre vonatkozé részletes szabalyok meghatirozasa
tekintetében torténd kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. FEJEZET
TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatarozza:

a) a gyogyszerek eredetiség-ellendrzését és az egyes gyogyszercso-
magok azonositasat lehetévé tevd egyedi azonositd jellemzoit és
miszaki eldirasait;

b) a biztonsagi elemek ellendrzésének modozatait;

c) a biztonsagi elemek informacioit tartalmaz6 adattarold rendszer 1étre-
hozasara, kezelésére és az ahhoz vald hozzaférésre vonatkozo rendel-
kezéseket,

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

e) azon orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek és termékkate-
goriak jegyzékét, amelyeken biztonsagi elemeket kell elhelyezni;

f) a Bizottsagnak az illetékes nemzeti hatosagok altali értesitésére
vonatkoz6 eljarasokat azokr6l az orvosi rendelvényhez nem kotott
gyogyszerekrol, amelyek megitélésiik szerint ki vannak téve a hami-
sitas kockdazatanak, valamint azokrdl az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekrol, amelyeknél megitélésiik szerint nem all fenn a hami-
sitas kockazata a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke (2) bekezdésének
b) pontjaban foglalt kritériumok szerint;

g) az e cikk f) pontjaban emlitett értesitések gyors értékelésének elja-
rasait.

2. cikk

Alkalmazasi kor
(1) Ez az rendelet az alabbiakra alkalmazando:

a) azok az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek, amelyek csoma-
golasan a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke (1) bekezdése szerint el
kell helyezni biztonsagi elemeket, kivéve, ha szerepelnek az e ren-
delet 1. mellékletében meghatarozott jegyzéken;

b) azok az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek, amelyek
szerepelnek az e rendelet II. mellékletében meghatarozott jegyzéken;
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c) azok a gyogyszerek, amelyek esetében az egyedi azonositd vagy a
manipulalas elleni eszkéz alkalmazasi korét a tagallamok a
2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (5) bekezdése szerint kiterjesz-
tették.

(2) E rendelet alkalmazasaban a rendelet valamely rendelkezésében
szerepld, a csomagolasra torténd utalast a kiils6 csomagolasra, vagy
amennyiben a gyogyszer kiils6 csomagolassal nem rendelkezik, a
kozvetlen csomagolasra kell érteni.

3. cikk
Fogalommeghatirozasok

(1) E rendelet alkalmazasaban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében
szereplé fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

(2) E rendelet alkalmazasaban:

a) ,egyedi azonositd”: az egyes gyodgyszercsomagok azonositasat és
eredetiség-ellendrzését lehetévé tevd biztonsagi elem;

b) ,manipuldlas elleni eszkdz”: az annak ellendrzését lehetévé tevo
biztonsagi elem, hogy a gyogyszer csomagoldsit nem manipu-
laltak-e.

c) ,az egyedi azonositd deaktivalasa”: az egyedi azonositd aktiv alla-
potanak atallitisa az e rendelet 31. cikkében emlitett adattarold
rendszerben olyan statusra, amely az adott egyedi azonositd eredeti-
ségének barmely tovabbi sikeres ellenérzését megakadalyozza;

d) ,aktiv egyedi azonositd”: olyan egyedi azonositd, amely még vagy
mar nincs deaktivalva, és amelyet nem azonositottak ,,nem unids
csomagként” a 36. cikk p) pontjaban emlitettek szerint;

e) ,aktiv status”: a 31. cikkben emlitett adattarold rendszerben tarolt
aktiv egyedi azonositd stitusa;

f) ,egészségligyi intézmény”: korhaz, fekvo- vagy jarobetegellatd
klinika vagy egészségiigyi kdzpont.

1. FEJEZET
AZ EGYEDI AZONOSITO MUSZAKI ELOIRASAI

4. cikk

Az egyedi azonosité kialakitisa

A gyartd a gydgyszer csomagolasat egyedi azonositoval latja el, amely
megfelel az alabbi miiszaki eldirdsoknak:

a) Az egyedi azonosito numerikus vagy alfanumerikus karaktersoro-
zatbol 4all, amelynek minden gyogyszercsomagon egyedinek kell
lennie.
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b) Az egyedi azonosité a kovetkezo adatelemekbol all:

i. egy, legalabb az egyedi azonositoval ellatott gyogyszer nevének,
kozonséges nevének, a gyogyszerformanak, a gyogyszer hato-
anyag-tartalmanak, a csomagolds méretének és a csomagolas
tipusanak azonositasat lehetové tevo kod (,,termékkod”);

ii. egy maximum 20 karakterbdl allo, determinisztikus randomizalt
algoritmussal vagy nemdeterminisztikus randomizalt algorit-
mussal generalt numerikus vagy alfanumerikus sorozat (,,sorozat-
szam”);

iii. a nemzeti tamogatasi kod vagy mas, a gyodgyszert azonositd
nemzeti szam, amennyiben a szandékolt forgalomba hozatal
szerinti tagallam eldirja;

iv. a tétel szama,
v. a lejarat napja.

¢) A sorozatszam eltalaldsdnak lehetdsége elhanyagolhatd kell, hogy
legyen; ennek az esélynek minden esetben alacsonyabbnak kell
lennie, mint egy a tizezerhez.

d) A termékkdd és a sorozatszam kombinaciojabol adodo karaktersoro-
zatnak minden egyes gyogyszercsomag esetében egyedinek kell
lennie legalabb a csomag lejarati idejét kovetd egy évig, illetve
azon idépontot kovetd 6t évig, amikor a csomagot a 2001/83/EK
iranyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy
forgalomba bocsatottak, attoél fliggéen, hogy melyik idészak a
hosszabb.

e) Ha a nemzeti tamogatasi kéd vagy mas, a gyodgyszert azonositd
nemzeti szam a termékkod részét képezi, azt az egyedi azonositoban
nem sziikséges megismételni.

5. cikk

Az egyedi azonosité hordozoja

(1) A gyartok az egyedi azonositét egy kétdimenzids vonalkoédban
helyezik el.

(2) A vonalkédnak géppel olvashatd adatmatrixnak kell lennie és az
ECC200 DataMatrixnak megfelelé vagy annal magasabb hibadetektalasi
és hibakorrekcios képességgel kell rendelkeznie. Ugy kell tekintetni,
hogy a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet/Nemzetkozi Elektrotech-
nikai Bizottsag (,,ISO/IEC”) 16022:2006 szabvanyanak megfelelé vonal-
kodok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

(3) A gyartok a vonalkddot a csomagolason egy sima, egységes,
alacsony fényvisszaverd képességii feliiletre nyomtatjak.

(4) Az adatmatrixba torténd kodolas soran az egyedi azonositod felépi-
tése a nemzetkozileg elismert szabvanyos adatszintaktikai és -szeman-
tikai szabalyokat (,,kddolasi rendszer”) koveti, lehetévé téve, hogy az
altalanosan hasznalt leolvasd berendezések hasznalataval az egyedi
azonositot alkotd minden adatelem pontosan felismerheté és dekodol-
haté legyen. A kodolési rendszer az egyedi azonositd minden egyes
adatelemének kezdetét és végét azonositd és az azokban az adatele-
mekben foglalt informécidt meghatdrozé adatazonositokat vagy alkalma-
zhsazonositokat, illetve més karaktersorozatokat tartalmaz. Ugy kell
tekintetni, hogy az ISO/IEC 15418:2009 szabvanyt kovetd kodolasi
rendszerli egyedi azonositok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kove-
telményeknek.
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(5) Az egyedi azonositd adatelemeként az adatmatrixba torténd kodo-
lasa soran a termékkodnak a kodolasi rendszer szabalyait kell kovetnie
és az alkalmazott kodolasi rendszernek megfeleld karakterekkel kell
kezddédnie. Olyan karaktereket vagy karaktersorozatokat is tartalmaznia
kell, amelyet a terméket gyogyszerként azonositjak. Az igy létrejovo
kodnak 50 karakternél rovidebbnek és globalisan egyedinek kell lennie.
Ugy kell tekintetni, hogy az ISO/IEC 15459-3:2014 és az ISO/IEC
15459-4:2014 szabvanyt kovetd termékkodok megfelelnek az e bekez-
désben foglalt kovetelményeknek.

(6) Adott esetben egy egyedi azonositon beliil kiilonboz6 kodolasi
rendszerek is alkalmazhatok, feltéve, hogy az egyedi azonositd dekodo-
lasat ez nem hatraltatja. Ebben az esetben az egyedi azonositonak szab-
vanyos karaktereket kell tartalmaznia, amelyek lehet6vé teszik az egyedi
azonositd kezdetének €s végének azonositasat, valamint minden koédo-
lasi rendszer kezdetének és végének azonositasat. Ugy kell tekintetni,
hogy az ISO/IEC 15434:2006 szabvanyt kovetdé kodolds rendszerii
egyedi azonositok megfelelnek az e bekezdésben foglalt kdvetelmé-
nyeknek.

6. cikk

A kétdimenzios vonalkod nyomtatasanak mindsége

(1) A gyartok legalabb az alabbi paraméterek értékelésével mérik fel
az adatmatrix nyomtatasanak mindségét:

a) a vilagos és a sotét részek kozotti kontraszt;

b) a vilagos és a sotét részek fényvisszaverésének egyenletessége;
¢) tengelymenti nyomattorzulas;

d) racsozati nyomattorzulas;

e) nem alkalmazott helyesbités;

f) sériilt kod;

g) a dekddolasi referenciaalgoritmus kapacitasa az adatmatrix dekodo-
laséra.

(2) A gyartok meghatarozzak azt a minimalis nyomtatdsi mindséget,
amely az adatmatrix olvashatosagat az ellatasi lanc egészében biztositja
legaldbb a csomag lejarati idejét kovetd egy évig, illetve azon idépontot
kdvetd ot évig, amikor a csomagot a 2001/83/EK iranyelv 51. cikkének
(3) bekezdése szerint értékesitetésre vagy forgalomba bocsatottak, attol
fiiggden, hogy melyik id6szak a hosszabb.

(3) Az adatmatrix nyomtatdsakor a gyartok a (2) bekezdésben
meghatarozott minimalis mindségnél gyengébb nyomtatdsi mindséget
nem alkalmazhatnak.

(4) Ugy kell tekintetni, hogy az ISO/IEC 15415:2011 szabvany
szerint legalabb 1,5-0s nyomtatdsi mindség megfelel az e bekezdésben
foglalt kovetelményeknek.
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7. cikk
Ember altal olvashatéo formatum

(1) A gyartoknak az egyedi azonositd kovetkezd adatelemeit kell
megjeleniteniiik a csomagolason, ember altal olvashaté formaban:

a) a termékkad,
b) a sorozatszam;

c) a nemzeti tdmogatdsi kod vagy mas, a gydgyszert azonositd nemzeti
szam, amennyiben a szandékolt forgalomba hozatal szerinti tagallam
eléirja, és amennyiben még nincs a gyogyszer csomagolasan
mashova nyomtatva.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazandd abban az esetben, ha a
csomagolas két leghosszabb oldalanak Osszege 10 centiméter vagy
annal rovidebb.

(3) Ha a csomagolas mérete lehet6vé teszi, az ember altal olvashato
formatumu adatelemeket az egyedi azonositot tartalmazé kétdimenzids
vonalkdd mellett kell elhelyezni.

8. cikk
A kétdimenzios vonalkod altal tartalmazott kiegészité informaciok
A gyartok az egyedi azonositon tal tovabbi informéacidkat is elhelyez-
hetnek az egyedi azonositét tartalmazd kétdimenzids vonalkédban,

amennyiben azt az illetékes hatésag a 2001/83/EK iranyelv V. cimének
megfeleléen engedélyezi.

9. cikk
A csomagolason taldlhat6 vonalkédok
Azon gydgyszerek  csomagolasan, amelyeken a  2001/83/EK
iranyelv 54a. cikke szerint biztonsagi elemeket kell elhelyezni, nem
helyezheté el az azonositasukra és eredetiség-ellendrzésiikre szolgalod

més lathatd kétdimenzids vonalkdd az egyedi azonositdt tartalmazod
kétdimenzi6s vonalkodon kiviil.

III. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK A BIZTONSAGI ELEMEK
ELLENORZESEROL

10. cikk

A biztonsagi elemek ellenérzése

A biztonsagi elemek ellendrzése soran a gyartok, a nagykereskedok és a
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez vagy arra jogosult
személyek az alabbiakat ellendrzik:

a) az egyedi azonosito eredetisége;

b) a manipulalas elleni eszkdz sértetlensége.
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11. cikk

Az egyedi azonosito eredetiségének ellenorzése

Az egyedi azonositd eredetiségének ellendrzése sordn a gyartok, a nagy-
keresked6k és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyek az egyedi azonositot Osszehasonlitjak a
31. cikkben emlitett adattarold rendszerben tarolt egyedi azonositokkal.
Az egyedi azonositd akkor tekinthetd eredetinek, ha az adattarolé rend-
szerben megtalalhatd egy olyan aktiv egyedi azonositd, amelynek
termékkodja és sorozatszama megegyezik az éppen ellendrzott egyedi
azonositd termékkodjaval és sorozatszamaval.

12. cikk

Deaktivalt egyedi azonositok

Azok a gyogyszerek, amelyek deaktivalt egyedi azonositoval vannak
ellatva, nem forgalmazhatok tovabb, illetve a lakossagi gyogyszerella-
tasra nem hasznalhatok fel, az alabbi esetek kivételével:

a) az egyedi azonositot a 22. cikk a) pontja szerint deaktivaltak, és a
gyogyszert az Union kiviilre torténd export céljabol forgalmazzak;

b) az egyedi azonositot még az eldtt deaktivaltak, hogy a gyogyszer a
23., 26., 28. vagy 41. cikk szerint lakossagi ellatas céljara hozzafér-
het6vé valt volna;

c) az egyedi azonositot a 22. cikk b) vagy c) pontja, vagy a 40. cikk
szerint deaktivaltak, és a gyodgyszert az annak artalmatlanitasaért
felelos személynek atadtak;

d) az egyedi azonositot a 22. cikk d) pontja szerint deaktivaltak, és a
gyogyszert az illetékes nemzeti hatdésagoknak atadtak.

13. cikk

A deaktivalt egyedi azonosité statusanak visszaallitasa

(1) A gyartok, a nagykereskedOk és a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult személyek csak akkor allit-
hatjak vissza a deaktivalt egyedi azonosito statusat aktiv statusra, ha az
alabbi feltételek teljesiilnek:

a) a visszaallitds miveletét elvégzd személy ugyanolyan engedéllyel
vagy jogosultsaggal rendelkezik és ugyanazon a helyen dolgozik,
mint az a személy, aki az egyedi azonositot deaktivalta;

b) a status visszaallitasara az egyedi azonositdo deaktivalasat kovetd
legfeljebb tiz napon beliil sor keriil;

c) a gydgyszercsomag szavatossiga még nem jart le;

d) a gyogyszercsomagot az adattarol6 rendszerben nem vették nyilvan-
tartasba visszahivott, forgalombol kivont, megsemmisitésre szant
vagy lopottként megjeldlt gyogyszerként, és a visszadllitas miveletét
elvégzd személy tudomasa szerint a csomag nem lopott;

e) a gyogyszert lakossagi ellatasra nem hasznaltak fel.
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(2) Azokat a gyogyszereket, amelyek egyedi azonositdjanak statusa
az (1) bekezdésben felsorolt feltételek teljesiilésének hianya miatt nem
allithatd vissza aktiv statusra, az eladhatd6 készletekbe nem Ilehet
visszahelyezni.

IV. FEJEZET

A BIZTONSAGI ELEMEK ELLENORZESENEK MODOZATAI ES AZ
EGYEDI AZONOSITO DEAKTIVALASA A GYARTOK ALTAL

14. cikk

A kétdimenzios vonalkéd ellenérzése

A biztonsagi elemeket elhelyez6 gyartd ellendrzi, hogy az egyedi azono-
sitot tartalmazo kétdimenzids vonalkoéd megfelel-e az 5. és a 6. cikknek,
olvashat6-e és a helyes informaciokat tartalmazza-e.

15. cikk

Nyilvantartas

A biztonsagi elemeket elhelyez gyartd nyilvantartast vezet minden,
altala egy gyogyszercsomag egyedi azonositdjaval vagy egyedi azono-
sitojan elvégzett miiveletrdl legalabb a csomag lejarati idejét kdvetd egy
évig, illetve azon idépontot kovetd Ot évig, amikor a csomagot a
2001/83/EK iranyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint értékesitetésre
vagy forgalomba bocsatottak, attol fliggéen, hogy melyik idészak a
hosszabb, és ezt a nyilvantartast kérésre az illetékes hatdosagok rendel-
kezésére bocsatja.

16. cikk

A biztonsagi elemek eltavolitiasa vagy helyettesitése elott elvégzendd
ellenérzések

(1) A Dbiztonsagi elemeknek a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikke
szerinti, részben vagy egészben torténd eltavolitdsa vagy lefedése elott
a gyarto ellendrzi a kovetkezdket:

a) a manipulalas elleni eszkéz sértetlensége;

b) az egyedi azonositd eredetisége, valamint — amennyiben helyettesi-
tették — annak deaktivalasa.

(2) Azok a gyartok, amelyek mind a 2001/83/EK irdnyelv 40.
cikke szerinti gyartasi engedéllyel, mind pedig az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (1) 61. cikke szerinti, a vizsgalati készit-
mények gyartdsara vagy Unidba torténd behozataldra vonatkozd enge-
déllyel rendelkeznek, a gyogyszer engedélyezett vizsgalati készitmény-
ként vagy engedélyezett kiegészitd gyogyszerként valod felhasznalasa
céljabol torténd jracsomagolasa vagy ujracimkézése elbtt a gyogyszer-
csomagon ellendrzik a biztonsagi elemeket és deaktivaljdk az egyedi
azonositot.

(") Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU rendelete

az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek klinikai vizsgalatairdl és a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27.,
1. 0.).
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17. cikk

Egyenértékii egyedi azonosito

A gyéartd, amennyiben a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke (1) bekezdése
b) pontjanak valdé megfelelés céljabol egyenértékii egyedi azonositot
helyez el egy gyogyszercsomagon, ellendrzi, hogy az elhelyezett egyedi
azonosito felépitése €s kialakitasa a termékkod és a nemzeti tdmogatasi
kod vagy mas, a gyogyszert azonositd nemzeti szam tekintetében
megfelel-e a szdndékolt forgalomba hozatal szerinti tagallam altal eldirt
kovetelményeknek, hogy az egyedi azonositd eredetiségét ellendrizni
vagy azt deaktivalni lehessen.

18. cikk

A gyartok altal meghozando intézkedések manipulalas vagy
feltételezett hamisitas esetében

Ha a gyarto okkal feltételezheti, hogy a gydgyszer csomagolasat mani-
pulaltak, vagy a biztonsagi elemek ellendrzése soran kideriil, hogy a
gyogyszer esetleg nem eredeti, a gyartd a gydgyszert nem bocsathatja
értékesitetésre, illetve nem forgalmazhatja, és haladéktalanul tajékoz-
tatnia kell a megfeleld illetékes hatésagokat.

19. cikk

A gyogyszereket nagykereskedoként forgalmazé  gyartéra
alkalmazandé rendelkezések

Amennyiben egy gyartd a gyogyszereket nagykeresked6ként forgal-
mazza, a 14. és 18. cikken kiviil a 20. cikk a) pontja, valamint a 22.,
23., és a 24. cikkek rendelkezései is alkalmazandok ra.

V. FEJEZET

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

20. cikk

Az egyedi azonosito eredetiségének nagykereskedok altali
ellendrzése

A nagykereskedd az egyedi azonosito eredetiségét legalabb a kovetkezd,
birtokdban levé gyodgyszerek esetében ellendrzi:

a) a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult személyek, illetve mas nagykereskeddk altal visszaszolgal-
tatott gyogyszerek;

b) olyan nagykeresked6tdl kapott gydgyszerek, amely sem gyart6, sem
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd nagykereskedd, sem
pedig a forgalombahozatali engedély jogosultja altal irasbeli szer-
z0dés utjan a forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozo gyogy-
szereknek a jogosult nevében torténd tarolasaval és forgalmazasaval
megbizott nagykereskedo.

Az Eszak-frorszagban, Cipruson, [rorszigban és Maltan letelepedett
nagykereskedé megfeleld ellenérzéseket végez annak biztositasa érde-
kében, hogy az Egyesiilt Kiralysag piacara gyartott és cimkézett gyogy-
szerek szallitasa megfeleljen a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (1)
bekezdése szerinti azon kovetelménynek, hogy amennyiben a gyartotol,
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a forgalombahozatali engedély jogosultjatol vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal irasbeli szerzodés utjan a forgalombahozatali
engedély hatdlya ald tartozé termékeknek a jogosult nevében torténd
tarolasaval és forgalmazasaval megbizott nagykeresked6tdl érkezik, el
legyenek rajta helyezve a biztonsagi elemek.

21. cikk
Eltérések a 20. cikk b) pontjatol

A gybgyszerek egyedi azonositdjanak a 20. cikk b) pontban eldirt erede-
tiség-ellendrzését nem kell elvégezni az alabbi helyzetekben:

a) a gyogyszer mas tulajdonaba keriil, azonban fizikailag ugyanazon
nagykereskedd birtokaban marad;

b) a gyogyszert egy tagallam teriiletén beliil terjesztik ugyanazon nagy-
kereskedd vagy jogi személy tulajdonaban levé két raktar kozott, és
adasvételre nem keriil sor.

22. cikk

Az egyedi azonosité nagykereskedok altali deaktivalasa

A nagykereskedd elvégzi a kovetkez gyodgyszerek egyedi azonosito-
janak eredetiség-ellendrzését és deaktivalasat:

a) az Union kiviili forgalmazasra szant gyogyszerek;

b) a nagykereskedonek a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek vagy mas nagykeresked6k
altal visszaszolgaltatott gyogyszerek, amelyeket az eladhatd készle-
tekbe nem lehet visszahelyezni;

¢) a megsemmisitésre szant gyogyszerek;

d) a fizikailag birtokdban 1év6 és az illetékes hatdésagok 4altal mintaként
bekért gyogyszerek;

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

Az a) ponttdl eltérve 2024. december 31-ig a nagykereskedd éltal az
Union kiviil forgalmazni kivant gyogyszerek egyedi azonositojanak
deaktivalasara vonatkozo6 kotelezettség nem vonatkozik azokra a gyogy-
szerekre, amelyeket az Egyesiilt Kirdlysag piacara vagy az Egyesiilt
Kirdlysag és Ciprus, [rorszdg vagy Malta piacira gyartottak és
cimkéztek, és amelyeket a nagykereskedo az Egyesiilt Kiralysagban
szandékozik forgalmazni.

23. cikk

Rendelkezések a tagallami ellatdsi liancok sajatossagainak
figyelembevétele érdekében

A tagéillamok a teriiletiikon m{ikddd ellatdsi lancok sajatossdgainak
figyelembevétele érdekében adott esetben eldirhatjak, hogy a nagykeres-
kedd ellendrizze a gyogyszer biztonsagi elemekeit és deaktivalja az
egyedi azonositot, miel6tt a szoban forgd gyogyszert a kovetkezd
személyeknek vagy intézményeknek kiadna:
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a) nem az egészségligyi intézmények keretein belill vagy gyogyszer-
tarban miikodo, lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyek;

b) allatorvosok és allatgyogyaszati készitmények kiskereskedoi;
¢) fogorvosok;

d) optometristak és latszerészek;

e) mentdapolok és siirgdsségi orvosok;

f) fegyveres erdk, renddrség és mas kormanyzati intézmények, amelyek
a polgari védelem ¢€s katasztrofavédelem céljara gyogyszerkészleteket
tarolnak,

g) egyetemek és mas felsGoktatasi intézmények, amelyek kutatas és
oktatas céljara gyogyszereket hasznalnak fel, az egészségiigyi intéz-
mények kivételével;

h) bortonok;
i) iskolak;
j) hospice ellatast nyuqjté intézmények;

k) gondozé intézmények.

24. cikk

A nagykereskeddk altal meghozandé intézkedések manipulilds vagy
feltételezett hamisitas esetén

A nagykereskedd a gyogyszert nem bocsatja forgalomba és nem expor-
talja, ha okkal feltételezheti, hogy a gyogyszer csomagolasat manipu-
laltdk, vagy a biztonsagi elemek ellendrzése nyoman kideriil, hogy a
gyogyszer esetleg nem eredeti. Ilyenkor haladéktalanul tajékoztatja a
megfeleld illetékes hatosagokat.

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 lakossigi gyégyszerellatisra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek kotelezettségei

(1) A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek a lakossagi ellatasra altaluk kiadott gyogyszerek
esetében a kiadds idOpontjaban ellendrzik a gyogyszer biztonsagi
elemeit, és deaktivaljak minden, biztonsagi elemmel ellatott gyogyszer
egyedi azonositojat.

(2) Az (1) bekezdés ellenére az egészségiigyi intézmények keretein
beliil dolgozo, lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyek az emlitett ellendrzést és deaktivalast barmely
idépontban elvégezhetik, amikor a gyogyszer fizikailag az egészségiigyi
intézmény Dbirtokdban van, feltéve, hogy a gyodgyszer egészségiigyi
intézménybe torténd szallitasa és a lakossagi ellatasra bocsatas idopontja
kozott nem keriil sor a gydgyszer adasvételére.
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(3) Az egyedi azonositd eredetiségének ellendrzése és annak deakti-
valasa érdekében a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6
vagy arra jogosult személyek a 31. cikkben emlitett adattaroldé rend-
szerhez kapcsolodnak az annak a tagallamnak a teriiletét kiszolgald
nemzeti vagy szupranacionalis adattaron keresztiil, amelyben a gyogy-
szerellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak.

(4)  Ezen talmenden ellendrzik az alabbi, biztonsagi elemekkel ellatott
gyogyszerek biztonsagi elemeit, és deaktivaljak azok egyedi azonosi-
tojat:

a) a fizikailag a birtokukban levé olyan gyodgyszerek, amelyeket nem
lehet visszaszolgaltatni a nagykereskeddknek vagy a gyartoknak;

b) a fizikailag birtokukban 1évé és az illetékes hatosagok altal a nemzeti
jogszabalyoknak megfelelden mintaként bekért gyogyszerek;

c) az 536/2014/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 9. és 10. pont-
jaban meghatarozott, engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitmény-
ként vagy engedéllyel rendelkezd kiegészitd gydgyszerként torténd
felhasznalasra kiadott gyogyszerek.

26. cikk
Eltérések a 25. cikktol

(1) A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek felmentést kapnak a biztonsagi elemek ellendrzé-
sének és az egyedi azonositdo deaktivalasanak kotelezettsége alol az
olyan gyogyszerek esetében, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv 96.
cikke szerint ingyenes termékmintaként kaptak.

(2) Azok a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyek, amelyek nem az egészségiigyi intézmények
keretein belill vagy gyogyszertarban miikddnek, felmentést kapnak a
biztonsagi elemek ellendrzésének és az egyedi azonositdo deaktivala-
sanak kotelezettsége aldl azokban az esetekben, amelyekben ezt a kote-
lezettséget a 23. cikk szerint nemzeti jogszabalyok irjak el a nagyke-
reskeddk szédmaéra.

(3) A 25. cikk ellenére a tagallamok a teriiletiikon miikodé ellatasi
lancok sajatossagainak figyelembevétele érdekében adott esetben ugy
donthetnek, hogy egy egészségiigyi intézmények keretein beliil vagy
gyogyszertarban mukodo, lakossagi  gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyt felmentenek a biztonsagi elemek
ellendrzésének és az egyedi azonositd deaktivalasanak kotelezettsége
alol, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személy az egyedi azonositoval ellatott gyogyszerhez
olyan nagykeresked6n keresztiil jutott hozza, amely ugyanazon jogi
személyhez tartozik, mint az egészségligyi intézmény;

b) az egyedi azonositd ellenérzését és deaktivalasat az a nagykereskedd
végzi el, amely a gyodgyszert az egészségiigyi intézménynek szallitja;

¢) a gyogyszert kiado nagykereskedd és az emlitett egészségiigyi intéz-
mény kozott nem keriil sor a gyogyszer adasvételére;

d) a gydgyszert az emlitett egészségiigyi intézményben bocsatjak lakos-
sagi ellatasra.
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(4) 2024. december 31-ig az Egyesiilt Kiralysag hatosigai Eszak-
frorszag tekintetében eltekinthetnek attol a kotelezettségtol, hogy ellen-
Orizzék a 23. cikkben felsorolt személyeknek vagy intézményeknek
szallitott gyogyszer biztonsagi elemeit és deaktivaljak az egyedi azono-
sitot az Egyesiilt Kiradlysag mas részein talalhatd nagykereskeddktol
szallitott termékek tekintetében, amelyeket Eszak-frorszag tekintetében
az Egyesiilt Kiralysag piacara szantak.

27. cikk

Kotelezettségek az eltérések alkalmazasa esetén

Amennyiben az egyedi azonositd eredetiségének ellendrzését és deakti-
valasat a 23. és a 26. cikk értelmében a 25. cikk (1) bekezdésében
emlitett idOpont el6tt végzik el, a manipulalas elleni eszkdz sértetlen-
ségét abban az idopontban kell ellendrizni, amikor a gyogyszert a lakos-
sagi ellatasra elérhetové teszik.

28. cikk

Kotelezettségek abban az esetben, ha csak a csomag egy része keriil
kiadasra

A 25. cikk (1) bekezdése ellenére amennyiben a lakossagi gyogysze-
rellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a nem
deaktivalt egyedi azonositoval rendelkezé gydgyszercsomag tartalmanak
csak egy részét adjak ki, a csomag elsd alkalommal torténd felnyita-
sakor ellendrzik annak biztonsagi elemeit és deaktivaljak egyedi azono-
sitojat.

29. cikk

Kotelezettségek abban az esetben, ha az egyedi azonosité eredetiség-
ellendrzése és deaktivalasa nem lehetséges

A 25. cikk (1) bekezdése ellenére, amennyiben a lakossagi gyogysze-
rellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek technikai
probléméak miatt nem tudjak elvégezni az egyedi azonositd eredeti-
ségének ellendrzését és annak deaktivaldsat abban az idépontban,
amikor a szoban forgd egyedi azonositoval ellatott gyogyszert lakossagi
ellatasra elérhetdvé teszik, az emlitett lakossagi gyogyszerellatasra enge-
déllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek nyilvantartasba veszik
az egyedi azonositot és a technikai problémak megoldasat kdvetéen a
lehetd leghamarabb ellenérzik az egyedi azonositd eredetiségét és
elvégzik annak deaktivalasat.

30. cikk

A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek dltal meghozandé intézkedések feltételezett
hamisitas esetén

Amennyiben a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyek okkal feltételezhetik, hogy a gyogyszer csoma-
golasat manipulaltdk, vagy a biztonsadgi elemek ellendrzése soran
felmeriil annak gyanuja, hogy a gyodgyszer nem eredeti, a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek
a gyogyszert nem adjak ki, és haladéktalanul tajékoztatjak a megfeleld
illetékes hatosagokat.
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VII. FEJEZET

AZ ADATTAROLO RENDSZER LETREHOZASA, KEZELESE ES
HOZZAFERHETOSEGE

31. cikk

Az adattarolo rendszer létrehozasa

(1) A biztonsagi elemekre vonatkozo informaciok tarolasara szolgald
adattarold rendszer l1étrehozasa és kezelése a 2001/83/EK iranyelv 54a.
cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében a biztonsagi elemekkel
ellatott gyogyszerek gyartoi és forgalombahozatali engedélyeinek jogo-
sultjai altal az Unidban létesitett nonprofit jogi személy(ek) feladata.

(2) Az adattarol6 rendszer létrehozasakor az (1) bekezdésben emlitett
jogi személy(ek) konzultal(nak) legalabb a nagykereskeddkkel, a lakos-
sagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyekkel és a megfeleld illetékes nemzeti hatésagokkal.

(3) A nagykeresked6k és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek részt vehetnek az (1) bekez-
désben emlitett jogi személy(ek) munkajaban Onkéntes alapon, térités-
mentesen.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett jogi személy(ek) nem irhatja/irhatjak
eld a gyartok, a forgalombahozatali engedély jogosultjai és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek
szamara, hogy az adattarolé rendszer hasznalata érdekében tagsaggal
rendelkezzenek meghatarozott szervezet(ek)ben.

(5) A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke (2) bekezdésének e) pontja
értelmében az adattarold rendszer kdltségeit a biztonsagi elemekkel ella-
tott gyogyszerek gyartoi viselik.

32. cikk

Az adattarolo rendszer felépitése

(1) Az adattarold rendszer az alabbi elektronikus adattarakbol épiil
fel:

a) kozponti informacio- és adat-utvonalvalasztd (router) (kozponti adat-
bazis);

b) egy tagallam teriiletét kiszolgald adattarak (,,nemzeti adattarak™) és
tobb tagallam teriiletét kiszolgald adattarak (,,szupranacionalis adat-
tarak”). Az emlitett adattdrak a kozponti adatbazishoz kapcsolédnak.
» M3 Az Union kiviili teriileteket kiszolgalo adattarak nem kapcso-
lédhatnak a kozponti adatbdzishoz. <«

(2) A nemzeti és szupranacionalis adattarak szdmanak elegendének
kell lennie annak biztositasdhoz, hogy minden egyes tagallam teriiletét
kiszolgalja egy nemzeti vagy egy szupranacionalis adattar.

(3) Az adattarolé rendszer rendelkezik a sziikséges informaciotech-
nologiai infrastrukturaval, hardverekkel és szoftverekkel az alabbi
feladatok elvégzéséhez:

a) a gyogyszerek eredetiség-ellendrzését és azonositasat lehetévé tevd
biztonsagi elemekkel kapcsolatos informaciok feltdltése, dsszegytij-
tése, feldolgozasa, modositasa €s tarolasa;
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b) a biztonsagi elemekkel ellatott gyodgyszercsomag azonositisa és
annak csomagolasan az egyedi azonositd eredetiségének ellenérzése
és az azonositd deaktivalasa a jogszer(i ellatdsi lanc barmely pontjan.

(4) Az adattarold rendszer rendelkezik olyan felhasznaldi program
interfésszel, amely a nagykereskeddk vagy a lakossagi gyogyszerella-
tasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek szamara lehe-
tové teszi az adatbazis szoftver segitésével torténd lekérdezését az
egyedi azonositok eredetiségének ellendrzése és azok deaktivalasa
céljabol az adattarold rendszerben. A felhasznal6i program interfészek
az illetékes nemzeti hatésagok szdmara is lehetové teszik az adattarold
rendszerhez valdo hozzaférést szoftver segitségével, a 39. cikkben
foglaltak szerint.

Az adattaroldé rendszer tovabba grafikus felhaszndloi interfésszel is
rendelkezik, amely az adattarold rendszerhez kozvetlen hozzaférést
biztosit a 35. cikk (1) bekezdésének i) pontjaban foglaltak szerint.

Az adattarold rendszer egyedi azonositd leolvasdsahoz hasznalt fizikai
leolvasé berendezést nem tartalmaz.

33. cikk

Informacié feltoltése az adattarolé rendszerbe

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja, vagy parhuzamosan
importalt vagy forgalmazott, a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének
valé megfelelés céljabol egyenértékii egyedi azonositoval ellatott gyogy-
szerek esetében az adott gydgyszer forgalomba hozatalaért felelds
személy biztositja a (2) bekezdésben emlitett informacidknak az adatta-
rold rendszerbe vald feltoltését, miel6tt a gydgyszert a gyartd értékesi-
tetésre vagy forgalomba bocsatja, tovabba biztositja ezen informaciok
naprakészen tartasat.

Az informaciot valamennyi, az egyedi azonositoval ellatott gyogyszer
szandékolt forgalomba hozatala szerinti tagallam(ok) teriiletét kiszolgalo
nemzeti vagy szupranacionalis adattarban eltaroljak. Az e cikk (2)
bekezdésének a)-d) pontjaban emlitett informaciok tarolasa — a sorozat-
szam kivételével — szintén a kdzponti adatbazisban torténik.

(2) Az egyedi azonositoval ellatott gyogyszerre vonatkozdan az adat-
tarolod rendszerbe legalabb az alabbi informaciokat kell felt6lteni:

a) az egyedi azonositonak a 4. cikk b) pontjaban felsorolt adatelemei;

b) a kodolasi rendszer €s a termékkaod;

c) a gyogyszer neve, kozonséges neve, a gyogyszerforma, a hatdanyag-
tartalom, a csomagolas mérete és a csomagolas tipusa az
520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (1) 25. cikke (1) bekez-
désének b) és e)—g) pontjaban szerepld terminologianak megfelelden;

d) az a tagallam vagy azok a tagallamok, ahol a gydgyszert forgalomba
hozni szandékozzak;

() A Bizottsag 2012. jinius 19-i 520/2012/EU végrehajtasi rendelete a

726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendeletben és a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben el6irt farmakovigilanciai tevékeny-
ségek végrehajtasarol (HL L 159., 2012.6.20., 5. o.).
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e) adott esetben az egyedi azonositoval ellatott gydgyszerhez tartozo, az
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 57. cikkének
(1) bekezdésében emlitett adatbazisban szerepld bejegyzést azonositd
kod;

f) a biztonsagi elemeket elhelyezé gyartd neve és cime;
g) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve €s cime;

h) a forgalombahozatali engedély jogosultja altal irasbeli szerzodés
utjan a forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozd gyogysze-
reknek a nevében torténd tarolasaval és forgalmazasaval megbizott
nagykereskeddk listaja.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informaciot az adattarolé rendszerbe
vagy a kozponti adatbazison, vagy a nemzeti, illetve szupranacionalis
adattaron keresztiil kell feltolteni.

Amennyiben a feltoltés a kozponti adatbazison keresztiil torténik, a
kozponti adatbazisban tarolni kell a (2) bekezdés a)-d) pontjaban emli-
tett informaciok masolatat — a sorozatszam kivételével —, és az Osszes
informaciot at kell adni valamennyi, az egyedi azonositoval ellatott
gyogyszer szandékolt forgalomba hozatala szerinti tagallam(ok) teriiletét
kiszolgald nemzeti vagy szupranacionalis adattarnak.

Amennyiben a feltdltés a nemzeti vagy szupranacionalis adattaron
keresztiil torténik, az adattdr haladéktalanul atadja a kozponti adatba-
zisnak a (2) bekezdés a)—d) pontjaban emlitett informaciok masolatat — a
sorozatszam kivételével — a kozponti adatbazis altal meghatarozott adat-
formatum és adatcsere-specifikdcio alkalmazisaval.

(4) A (2) bekezdésben emlitett informaciot abban az adattarban kell
tarolni, ahova eredetileg feltoltotték, legalabb a gyogyszer lejarati idejét
kovetd egy évig, illetve azon iddpontot kovetdé o6t évig, amikor a
csomagot a 2001/83/EK iranyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint
értékesitetésre vagy forgalomba bocsatottak, attol fliggden, hogy melyik
idészak a hosszabb.

34. cikk

A kozponti adatbazis miikodése

(1) Az adattarold rendszert alkoté valamennyi nemzeti vagy szupra-
nacionalis adattar adatokat cserél a kozponti adatbazissal, a kdzponti
adatbazis altal meghatarozott adatformatum és adatcsere-specifikacio
alkalmazasaval.

(2) Amennyiben az egyedi azonositdé nem ellendrizhetd, mert a
nemzeti vagy a szupranacionalis adattar nem tartalmaz az ellendrizend6
egyedi azonositoéval megegyez6 termékkoddal és sorozatszdmmal
rendelkezd egyedi azonositot, a nemzeti vagy a szupranacionalis adattar
a lekérdezést atkiildi a kozponti adatbazisnak annak ellendrzése érde-
kében, hogy az adott egyedi azonosité megtalalhatd-e mashol az adatta-
rol6 rendszerben.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és
az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30.,
1. 0.).
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Amikor a kozponti adatbazishoz beérkezik a lekérdezés, a kozponti
adatbazis az abban talalhat6 informacio alapjan azonositja az egyedi
azonositoval ellatott gydgyszer szandékolt forgalomba hozatala szerinti
tagallam(ok) teriiletét kiszolgald Osszes nemzeti vagy szupranacionalis
adattarat, és tovabbitja a lekérdezést azoknak.

A kozponti adatbazis ezt kovetSen atadja az ezektdl az adattaraktol
kapott valaszt annak az adattarnak, amely a lekérdezést kezdeményezte.

(3) Amennyiben a nemzeti vagy a szupranacionlis adattar tajékoz-
tatast nyljt az egyedi azonositd statusanak megvaltozasarol, a kdzponti
adatbazis biztositja a szoban forgd status szinkronizalasat az egyedi
azonositoval ellatott gydgyszer szandékolt forgalomba hozatala szerinti
tagallam(ok) teriiletét kiszolgald érintett nemzeti vagy szupranacionalis
adattarak kozott.

(4)  Amikor a kdzponti adatbazishoz beérkeznek a 35. cikk (4) bekez-
désében emlitett informdaciok, az adatbazis biztositja az Gjracsomagolasi
vagy Ujracimkézési miiveletek el6tti és utani tételszamok elektronikus
Osszekapcsolasat a deaktivalt egyedi azonositokkal és az elhelyezett
egyenértékii egyedi azonositokkal.

35. cikk

Az adattarolé rendszer jellemz6i

(1) Az adattarol6 rendszerben minden adattarnak meg kell felelnie az
Osszes alabbi feltételnek:

a) fizikailag az Undban talalhato;

b) létrehozasa és kezelése a biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszerek
gyartoi és forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai altal az
Unidban Iétrehozott nonprofit jogi személy, illetve amennyiben a
részvétel mellett dontottek, nagykereskeddk és lakossagi gyogysze-
rellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek altal
torténik;

¢) az adattarold rendszert alkotd valamennyi adattarral teljesen interope-
rabilis; e fejezet alkalmazdsdban az interoperabilitds az adattarak
teljes funkcionalis integralasat és a kozottik megvalosuld elektro-
nikus adatcserét jelenti, fiiggetleniil a vélasztott szolgaltatotol,

d) e rendelet kovetelményeinek megfelelden lehet6vé teszi az egyes
gyogyszercsomagok megbizhatd elektronikus azonositasat és erede-
tiség-vizsgalatat a gyartok, nagykereskedok és lakossagi gyogysze-
rellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek
szamara,

e) rendelkezik olyan felhasznaldi program interfésszel, amely lehetdvé
teszi a nagykereskeddk, a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek és adott esetben a nemzeti
illetékes nemzeti hatésagok altal hasznalt szoftverekkel torténd adat-
tovabbitast és adatcserét;

f) anagykereskeddk és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendel-
kezd vagy arra jogosult személyek altal az egyedi azonosito eredetiség-
ellenérzése és deaktivalasa céljabol kezdeményezett lekérdezésekre az
adattar valaszadasi ideje — fiiggetleniil az internetkapcsolat sebes-
ségétdl — a lekérdezések 95 %-a esetében 300 milliszekundumnal
kevesebb. Az adattar teljesitménye lehetévé teszi a nagykereskeddk
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¢és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult személyek szamara, hogy jelent6s késedelem nélkiil mikod-
jenek;

g) minden, az egyedi azonositoval kapcsolatos miiveletrl, a miivele-
teket végzd személyekrdl és a miiveletek jellegérol teljes nyilvantar-
tast vezet (,,ellenérzési nyomvonal”); az ellen6rzési nyomvonal akkor
jon létre, amikor az egyedi azonosito az adattarba feltoltésre keriil, és
az egyedi azonositoval ellatott gyogyszer lejarati idejét kdvetd egy
évig, illetve azon id6pontot kovetd 6t évig tarolasra keriil, amikor a
gyogyszert a 2001/83/EK iranyelv 51. cikkének (3) bekezdése szerint
értékesitetésre vagy forgalomba bocsatottak, attol fliggéen, hogy
melyik id6szak a hosszabb;

h

=

az adattarolo rendszer strukturaja a 38. cikknek megfeleléen bizto-
sitja a személyes adatok és az iizleti szempontbdl bizalmas jellegli
informaciok védelmét, valamint a gyartok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a nagykereskeddk és a lakossagi gyogysze-
rellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek altal
torténd hasznalata soran keletkezett adatok tulajdonjoganak és titkos-
saganak védelmét;

1) grafikus felhasznaldi interfésszel rendelkezik, amely a 37. cikk b)
pontjdban foglaltak szerint kozvetlen hozzaférést biztosit az alabbi
felhasznalok szamara:

i. nagykereskedok ¢és lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezé vagy arra jogosult személyek az egyedi azonositd
eredetiségének ellendrzése és annak deaktivalasa céljabol, ameny-
nyiben a sajat szoftveriik meghibasodott;

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

(2) Amennyiben egy tobb tagillamban torténd forgalomba hozatalra
szant gyogyszer egyedi azonositdjanak statusa egy nemzeti vagy egy
szupranacionalis adattarban megvaltozik, az adattar haladéktalanul érte-
siti a status megvaltozasarol a kozponti adatbazist, kivéve abban az
esetben, ha a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a 40. vagy
a 41. cikk szerinti deaktivaldsra keriilt sor.

(3) A nemzeti vagy a szupranacionalis adattarakba nem t6lthetd fel és
nem tarolhaté egy mar ott tarolt egyedi azonositoéval megegyezd
termékkodot és sorozatszamot tartalmazd egyedi azonosito.

(4) Az ujracsomagolt vagy Ujracimkézett gydgyszerek minden olyan
tétele esetében, amelyeken a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének vald
megfelelés céljabol egyenértékii egyedi azonositot helyeztek el, a
gyogyszer forgalomba hozatalaért felelés személy értesiti a kdzponti
adatbazist az Ujracsomagoldsra vagy Ujracimkézésre szant csomagok
tételszamardl vagy tételszamairol és az azokhoz a csomagokhoz tartozo
egyedi azonositorol. Kozli tovabba a kozponti adatbazissal az Gjracso-
magolasi vagy Ujracimkézési miiveletek eredményeképpen kapott tétel-
szamot ¢s az adott tételhez tartozd egyenértékii egyedi azonositokat.
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36. cikk

Az adattarolé rendszer miiveletei

Az adattarolo rendszerben legalabb az alabbi miiveletek végezhetdk el:

a)

b)

<)

d)

€)

2)

h)

)

az aktiv egyedi azonositd eredetiségének 11. cikk szerinti ismételt
ellenérzése;

a rendszerben és az egyedi azonositd eredetiség-ellendrzésének
helye szerinti terminalban riasztas elinditdsa, amikor az ellenérzés
soran nem erGsitheté meg az egyedi azonositd eredetisége a
11. cikknek megfeleléen. Az ilyen eseményt a rendszerben a hami-
sitas potencialis eseteként kell megjeldlni, kivéve, ha a gyogyszer a
rendszerben visszahivott, forgalombol kivont vagy megsemmisitésre
szant gyogyszerként szerepel;

az egyedi azonositd e rendelet kdvetelményeinek megfelelé deakti-
véalasa;

az egyedi azonositoval ellatott gydgyszercsomag azonositasanak és a
szoban forgd egyedi azonositd eredetiség-ellenérzésének és deakti-
valasanak egylittes miiveletei;

az egyedi azonositoval ellatott gydgyszercsomag azonositasa és a
szoban forgd egyedi azonositd eredetiség-ellenérzése és deaktivalasa
olyan tagallamban, amely nem az a tagallam, ahol az egyedi azono-
sitoval ellatott adott gyogyszert eredetileg forgalomba hoztak;

az egyedi azonositot kodold kétdimenzids vonalkod altal tartalma-
zott informdaci6 leolvasasa, a vonalkoddal ellatott gyogyszer azono-
sitdsa és az egyedi azonositd statusdnak ellendrzése, az e cikk b)
pontjaban emlitett riasztas elinditasa nélkiil;

a 35. cikk (1) bekezdése h) pontjanak sérelme nélkiil az ellendrzott
nagykereskedd hozzaférése a 33. cikk (2) bekezdésének h) pont-
jaban emlitett, a nagykereskeddket tartalmazo listahoz annak megal-
lapitasa érdekében, hogy sziikséges-e ellendrizniiik egy adott gyogy-
szer egyedi azonositojat.

az egyedi azonositd eredetiség-ellenérzése és deaktivalasa a rend-
szerben az egyedi azonositd adatelemeivel, manudlis Uton torténd
lekérdezés segitségével,

kérésre haladéktalan informacidszolgaltatas az illetékes nemzeti
hatésagok és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére egy adott
egyedi azonositoval kapcsolatban;

jelentések készitése, amelyek az illetékes hatosagok szamara lehe-
tévé teszik, hogy ellendrizzék a forgalombahozatali engedélyek
egyes jogosultjai, egyes lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek, gyartok és nagykeres-
kedok e rendeletnek vald megfelelését, vagy kivizsgaljak a hamisitas
potencialis eseteit;
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k)

)

0)

p)

a deaktivalt egyedi azonositd statusanak aktiv statusra vald vissza-
allitasa a 13. cikkben foglalt feltételek mellett;

annak jelzése, hogy az egyedi azonosité deaktivalva van;

annak jelzése, hogy a gydgyszer visszahivott, forgalombdl kivont,
lopott, exportalt, az illetékes hatosagok altal mintaként bekért, a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal ingyenes mintaként
megjelolt vagy megsemmisitésre szant;

az eltavolitott vagy lefedett egyedi azonositokra vonatkozo informa-
ciok Osszekapcsolasa —a gyogyszerek tételei révén — a 2001/83/EK
iranyelv 47a. cikkének vald megfelelés céljabol ezeken a gydgy-
szereken elhelyezett egyenértékli egyedi azonositd informaciodival;

az egyedi azonositd statusanak szinkronizalasa az adott gydgyszer
szandékolt forgalomba hozatala szerinti tagallamok teriiletét kiszol-
galé nemzeti vagy szupranacionalis adattarak kozott;

»hem unios csomagként” azonositott riasztas elinditasa az adattarolo
rendszerben és a terminalon, ahol az egyedi azonositd eredeti-
ségének az 11. cikkel Osszhangban torténd ellendrzésére sor keriil,
amennyiben mindkét alabbi feltétel teljesiil:

i. az ellenérzés megallapitja, hogy az egyedi azonositoval ellatott
gyogyszert az Egyesiilt Kiradlysdg piacara vagy az Egyesiilt
Kiralysag piacara, valamint Ciprus, frorszag vagy Malta piacara
gyartottak és cimkézték;

ii. az ellenérzésre nem Eszak-Irorszagban, Cipruson, Irorszagban
vagy Maltan keril sor.

37. cikk

Az adattarolo rendszer részét képezé adattarat létrehozo és kezeld

jogi személyek kotelezettségei

Az adattarold rendszer részét képezo adattarat 1étrehozo és miikodtetd
barmely jogi személy a kovetkezd intézkedéseket hozza meg:

a)

b)

tajékoztatja a megfeleld illetékes nemzeti hatésagokat arrél a szan-
dékarol, hogy az adattarat vagy annak egy részét fizikailag a teriile-
tiikon kivanja létrehozni, és értesiti 6ket, amikor az adattar m{iko-
désbe 1ép;

biztonsagi eljarasokat Iéptet életbe annak érdekében, hogy csak olyan
felhasznalok férjenek hozza az adattarhoz, vagy tolthessenek fel abba
a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokat, akik személya-
zonossagat, szerepét és legitimitasat ellendrizték;
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c) folyamatosan figyelemmel kiséri az adattarban a hamisitas potenci-
alis eseteiként riasztast kivaltd eseményeket a 36. cikk b) pontja
szerint;

d) a 36. cikk b) pontja szerint a rendszerben hamisitas potencialis esete-
iként megjelolt események azonnali kivizsgalasarél gondoskodik, és
amennyiben a hamisitds megerdsitést nyer, értesiti az illetékes
nemzeti hatdsagokat, az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget és a Bizott-
sagot;

e) rendszeresen ellendrzi az adattarat az e rendelet kovetelményeinek
valéo megfelelés tekintetében. Az ilyen ellendrzésre az e rendeletnek
az adattar fizikai helye szerinti tagallamban torténd alkalmazasa
kezdetét kovetd elsd Ot évben legalabb évente, majd ezt kdvetden
legalabb haromévente kertiil sor. Az ellendrzések eredményét kérésre
az illetékes hatdsadgok rendelkezésére kell bocsatani;

f) a 35. cikk (1) bekezdésének g) pontjaban emlitett ellenérzési ttvo-
nalat kérésre haladéktalanul az illetékes hatosagok rendelkezésére
bocsatja;

g) a 36. cikk j) pontjaban emlitett jelentést kérésre az illetékes hato-
sagok rendelkezésére bocsatja.

38. cikk

Adatvédelem és adattulajdonlas

(1) A gyartok, a forgalombahozatali engedé€ly jogosultjai, a nagyke-
resked6k és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy
arra jogosult személyek felelosek minden, az adattarold rendszerrel
tortént interakciojuk soran generalt és az ellendrzési nyomvonalban
tarolt adatért. Tulajdonjoggal és hozzaféréssel csak az emlitett adatok
tekintetében rendelkeznek, a 33. cikk (2) bekezdésében emlitett, az
egyedi azonositod statusara vonatkozé informacié kivételével.

(2) Az ellendrzési nyomvonalat tartalmazé adattarat kezeld jogi
személy az ellenérzési nyomvonalhoz és az abban foglalt adatokhoz
nem fér hozza az adatok jogszer( tulajdonosainak irasbeli beleegyezése
nélkiil, kivéve a 36. cikk b) pontja szerint a rendszerben hamisitas
potencialis eseteiként megjelolt események kivizsgalasa céljabol.

39. cikk

Az illetékes nemzeti hatosagok altali hozzaférés
A valamely tagallamban forgalomba hozott gydgyszerek egyedi azono-
sitoi eredetiségének ellendrzéséhez vagy azok deaktivalasahoz hasznalt
adattarat 1étrehozd és kezelé jogi személy hozzaférést biztosit az adott

adattarhoz és az abban tarolt informéacidkhoz az adott tagallam illetékes
hatdsagai szamara a kovetkezd célokbol:

a) az adattarak miikodésének feliigyelete és a hamisitds potencialis
eseteinek kivizsgalasa;

b) visszatérités;

¢) farmakovigilancia és farmakoepidemiologia.
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VIII. FEJEZET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAIRA, A
PARHUZAMOS IMPORTOROKRE ES A PARHUZAMOS
FORGALMAZOKRA HARULO KOTELEZETTSEGEK

40. cikk
Visszahivott, forgalombdl kivont vagy lopott gyogyszerek

A forgalombahozatali engedély jogosultja vagy parhuzamosan importalt
vagy forgalmazott, a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének valo megfe-
lelés céljabol egyenértékii egyedi azonositoval ellatott gyogyszerek
esetében az adott gyogyszer forgalomba hozatalaért felelos személy
késedelem nélkiil meghozza a kovetkezd intézkedéseket:

a) biztositja a visszahivandé vagy forgalombdl kivonandd gydgyszer
egyedi azonositdjanak deaktivalasat minden, a visszahivas vagy a
forgalombol torténd kivonas szerinti tagallam teriiletét kiszolgald
nemzeti vagy szupranacionalis adattarban;

b) biztositja — amennyiben ismeretes — a lopott gydgyszer egyedi
azonositdjanak deaktivalasat minden nemzeti vagy szupranacionalis
adattarban, ahol a szoban forgd gyogyszerrdl adatokat taroltak;

¢) jelzi az a) és b) pontban emlitett adattaraknak, hogy a szoban forgd
gyogyszer — adott esetben — visszahivott, forgalombol kivont, illetve
lopott.

41. cikk

Ingyenes termékmintaként kiadott gyogyszerek

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a 2001/83/EK
iranyelv  96. cikke szerint ingyenes termékmintaként szandékozik
gyogyszert kiadni, a biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszert az adatta-
rol6 rendszerben ingyenes termékmintaként megjeloli és gondoskodik az
egyedi azonositd deaktivalasardl, miel6tt a gyogyszerek rendelésére
képesitéssel rendelkezd személyek rendelkezésére bocsatana azt.

42. cikk

Az egyedi azonositok eltavolitisa az adattirolé rendszerbdl

A forgalombahozatali engedély jogosultja vagy parhuzamosan importalt
vagy forgalmazott, a 2001/83/EK iranyelv 47a. cikkének valdo megfe-
lelés céljabol egyenértékii egyedi azonositoval ellatott gyogyszerek
esetében az adott gydgyszer forgalomba hozataldért felelds személy
csak azt kovetden tolt fel az adattarold rendszerbe egyedi azonositokat,
hogy onnan — adott esetben — eltavolitotta a feltdltendd egyedi azono-
sitokéval megegyezd termékkoddal és sorozatszammal rendelkezd
régebbi egyedi azonositokat.
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IX. FEJEZET
AZ ILLETEKES NEMZETI HATOSAGOK KOTELEZETTSEGEI

43. cikk

Az illetékes nemzeti hatésag altal nydjtandé informacio

Az illetékes nemzeti hatdsagok kérésre a kovetezd informaciokat elér-
hetévé teszik a forgalombahozatali engedély jogosultjai, a gyartok, a
nagykereskeddk és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendel-
kez6 vagy arra jogosult személyek szamara:

a) a teriiletikon forgalomba hozott gyogyszerek, amelyeken a
2001/83/EK iranyelv 54. cikkének o) pontja és e rendelet szerint
biztonsagi elemeket kell elhelyezni;

b) az orvosi rendelvényhez kotott vagy visszatéritésre jogositd gyogy-
szerek, amelyek esetében az egyedi azonosité alkalmazasi korét a
2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (5) bekezdése szerint visszaté-
rités vagy farmakovigilancia céljabol kiterjesztették;

c) azon gyogyszerek, amelyek estében a manipuldlas elleni eszkoz
alkalmazasi korét a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (5) bekez-
dése szerint a betegek biztonsaga érdekében Kkiterjesztették.

44. cikk

Az adattarolé rendszer feliigyelete

(1) Az illetékes nemzeti hatdsadgok minden, fizikailag a teriiletiikon
talalhato adattar mikodését feliigyelik annak érdekében, hogy ellen-
Orizzék — sziikség esetén kivizsgalds utjdn —, hogy az adattar és az
adattar 1étrehozasaért és kezeléséért felelos jogi személy megfelel-e e
rendelet kdvetelményeinek.

(2) Egy illetékes nemzeti hatosag az e cikkben eldirt barmely kote-
lezettsége teljesitésére irasbeli megallapodas utjan felhatalmazast adhat
egy masik tagallam illetékes hatosaganak vagy egy harmadik félnek.

(3) Amennyiben olyan adattarat hasznalnak egy tagallamban forga-
lomba hozott gyogyszerek eredetiségének ellenérzésére, amely fizikailag
nem a szoban forgd tagillam teriiletén talalhatd, a tagallam illetékes
hatosaga megfigyelheti az adattar kivizsgalasat, vagy elvégezheti
annak fiiggetlen vizsgalatat amennyiben ebbe beleegyezik az a tagallam,
amelynek teriiletén az adattar fizikailag talalhato.

(4) Az illetékes nemzeti hatosag a feliigyeleti tevékenységekrol szolo
jelentést megkiildi az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek, amely azt elér-
hetdvé teszi a tobbi illetékes nemzeti hatdsag és a Bizottsdg szamara.

(5) Az illetékes nemzeti hatéosagok hozzajarulhatnak a tagallamuk
teriiletén forgalomba hozott gydgyszerek azonositasat és egyedi azono-
sitoik eredetiségének ellendrzését vagy azok deaktivalasat szolgald adat-
tarak kezeléséhez.

Az illetékes nemzeti hatésagok részt vehetnek az adattarat 1étrehozo és
kezeld jogi személyek igazgatdtanacsaban, a tagok legfeljebb egyhar-
madat alkoté mértékben.
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X. FEJEZET

AZ ELTERESEK JEGYZEKEI ES A BIZOTTSAGNAK KULDENDO
ERTESITESEK

45. cikk

A Dbiztonsagi elemek elhelyezésére, illetve el nem helyezésére
vonatkozo kotelezettségtol valo eltérések jegyzéke

(1)  Azon orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek és termékkatego-
riak jegyzékét, amelyeken biztonsagi elemeket nem lehet elhelyezni, e
rendelet 1. melléklete hatarozza meg.

(2)  Azon orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek és termékka-
tegoriak jegyzékét, amelyeken biztonsagi elemeket kell elhelyezni, e
rendelet II. melléklete hatarozza meg.

46. cikk
A Bizottsagnak kiildendé értesitések

(1) Az illetékes nemzeti hatosagok értesitik a Bizottsagot azokrol az
orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrdl, amelyek megitélésiik
szerint a hamisitas kockdzatanak vannak kitéve, amint az ilyen kockazat
a tudomasukra jut. E célra az e rendelet III. mellékletében szerepld
formanyomtatvanyt hasznaljak.

(2) Az illetékes nemzeti hatdosagok értesithetik a Bizottsagot azokrol
a gyogyszerekrdl is, amelyek megitélésiik szerint a hamisitas kockaza-
tanak nincsenek kitéve. E célra az e rendelet IV. mellékletében szerepld
formanyomtatvanyt hasznaljak.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett értesitések céljabol az illetékes
nemzeti hatésagok a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke (2) bekezdésének
b) pontjaban foglalt kritériumok figyelembevételével elvégzik az ilyen
gyogyszerek hamisitasa veszélyének és a hamisitasbol eredd veszé-
lyeknek az értékelését.

(4) A Bizottsagnak szo6ld, az (1) bekezdésben emlitett értesités
benyujtasakor az illetékes nemzeti hatésagok a Bizottsagnak a hamisitasi
esetekre vonatkozo bizonyitékot és az esetek aldtimasztasara szolgald
dokumentumokat is szolgaltatnak.

47. cikk

Az értesitések értékelése

Amennyiben a 46. cikkben emlitett értesitést koveten a Bizottsag vagy
egy tagallam az Unidban tartdzkodd személyek korében a hamisitott
gyogyszereknek valo Kkitettség miatt bekovetkezett halalesetek vagy
korhazi kezelések alapjan ugy itéli meg, hogy a kozegészség védelme
érdekében gyors intézkedésekre van sziikség, a Bizottsdg késedelem
nélkiil, de legfeljebb 45 napon beliil értékeli az értesitést.
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XI. FEJEZET
ATMENETI INTEZKEDESEK ES HATALYBALEPES

48. cikk

Atmeneti intézkedések

Azok a gyogyszerek, amelyek egy tagallamban e rendeletnek a vonat-
kozd tagallambeli alkalmazasa kezdetének idépontjat megel6zGen,
biztonsagi elemek nélkiil keriiltek értékesitésre vagy forgalomba, és
amelyeket ezt kovetéen nem csomagoltak vagy cimkéztek Gjra, a szoban
forgd tagallamban a lejaratuk napjaig forgalomba hozhatok, terjeszt-
hetdk ¢és lakossagi gyogyszerellatasra felhasznalhatok.

49. cikk

A gyogyszerek eredetiség-ellenérzésére és az egyes
gyogyszercsomagok azonositisira szolgalo rendszerekkel mar
rendelkezé tagallamokban torténdé alkalmazas

(1) A 2011/62/EU iranyelv 2. cikke (2) bekezdése masodik albekez-
dése b) pontjanak masodik mondataban emlitett minden tagallam értesiti
a Bizottsagot arrol az idépontrol, amikor az e rendelet 1-48. cikke a
teriiletén az 50. cikk harmadik albekezdésének megfelelden alkalmazan-
dova valik. Az értesitésre az emlitett alkalmazas idGpontjat legalabb
6 honappal megelézéen keriil sor.

(2) A Bizottsag értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban minden olyan idépontrol, amelyrdl az (1) bekezdésnek megfe-
leléen tajékoztatast kapott.

50. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1€p hatalyba.
Ezt a rendeletet 2019. februar 9-t61 kell alkalmazni.

Azonban a 2011/62/EU iranyelv 2. cikke (2) bekezdése masodik albe-
kezdése b) pontjanak masodik mondataban emlitett tagallamok e rende-
let 1-48. cikkét legkésobb 2025. februar 9-t6l alkalmazzak.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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I MELLEKLET

Azon orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek vagy termékkategoridk felsoroliasa, amelyeken
a 45. cikk (1) bekezdése értelmében nem lehet biztonsagi elemeket elhelyezni

Hatoanyag vagy termékkategoria elnevezése Gyogyszerforma | Hatéanyag-tartalom [ Megjegyzések
Homeopatids gyogyszerek barmely barmely
Radionuklid-generatorok barmely barmely
Készletek barmely barmely
Radionuklid-prekurzorok barmely barmely
Szoveteket vagy sejteket tartalmazd vagy barmely barmely
azokbol allo fejlett terapias gyogyszerkészit-
mények
Tulnyomasos orvosi gazok tulnyomasos barmely

orvosi gaz
Oldatok parenteralis taplalashoz, amelyek | oldatos infuzid barmely
anatomiai, gyogyaszati ¢és kémiai (ATC-)
kodja BOSBA-val kezddédik
Az elektrolitegyenstlyt befolyasoldé oldatok, | oldatos infuzid barmely
amelyek ATC-kodja BOSBB-vel kezdddik
Ozmotikus diuresist kivaltdo oldatok, amelyek | oldatos infazio barmely
ATC-kédja BOSBC-vel kezd6dik
Intravénas  oldatok  adalékai, amelyek barmely barmely
ATC-kodja B0O5X-szel kezdddik
Oldoészerek, higito oldatok, beleértve az 6blitd barmely barmely
oldatokat, amelyek ATC-kodja VO07AB-vel
kezdédik
Kontrasztanyagok, amelyek ATC-kodja VO08- barmely barmely
cal kezdddik
Allergias betegségek diagnosztizélasara szol- barmely barmely
galdo  vizsgalatok, amelyek ATC-kodja
VO04CL-lel kezdddik
Allergénkivonatok,  amelyek  ATC-kodja barmely barmely
VO1AA-val kezddédik
D0O3AX ATC-koddal rendelkezé hamositd légylarvak

szerek
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II. MELLEKLET

Azon orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek vagy termékkategoriak felsorolasa,
amelyeken a 45. cikk (2) bekezdése értelmében biztonsagi elemeket kell elhelyezni

Hatoanyag vagy termékkategoria elnevezése Gyogyszerforma H?;)ti;\g;g- Megjegyzések
Omeprazol gyomornedv- 20 mg
ellenallo kemény
kapszula
Omeprazol gyomornedv- 40 mg
ellenallo kemény
kapszula
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Il MELLEKLET

A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfelelden a Bizottsag értesitése azokrol
az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrdl, amelyek hamisitds kockazatanak vannak kitéve

Tagallam:

Illetékes hatosag neve:

Bejegyz-
és szdma

Hatoanyag
(kozonséges
név)

Gyogyszer-
forma

Hatoanyag-
tartalom

Anatomiai,
gyogyaszati és
kémiai (ATC-) kod

Alatamasztd bizonyitékok
(kérjiik, az informacidforras
megjelolésével szolgaltasson

bizonyitékot egy vagy tobb, a
legalis ellatasi lancban eléfor-
dult hamisitasi esetr6l)

11

12

13

14

15

Megjegyzés: A bejegyzések szama nem kotott.
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1V. MELLEKLET

A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (4) bekezdésének megfeleléen a Bizottsag értesitése azokrol a
gyogyszerekrdl, amelyek nem veszélyeztetettek a hamisitas kockazata altal

Tagallam:

Illetékes hatosag neve:

Bejegyz-
és szama

Hatdanyag
(kozonséges
név)

Gyogyszer-
forma

Hatéanyag-
tartalom

Anatomiai,
gyogyaszati és
kémiai (ATC-) kod

Megjegyzések/kiegészit6 infor-
macio

10

11

12

13

14

15

Megjegyzés: A bejegyzések szama nem kotott.
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