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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2016/161
2015 m. spalio 2 d.

kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos priemoniy ant Zmonéms
skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB

(Tekstas svarbus EEE)

I SKYRIUS
DALYKAS IR TERMINU APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatoma:

a) unikalaus identifikatoriaus, kuris suteikia galimybe¢ patikrinti vaisty
autentiSkuma ir identifikuoti atskiras pakuotes, charakteristikos ir
techninés specifikacijos;

b) apsaugos priemoniy tikrinimo budai;

¢) nuostatos dél kaupykly sistemos, kurioje turi biiti saugoma informa-
cija apie apsaugos priemones, sukiirimo, valdymo ir prieinamumo;

d) sarasas, kuriame iSvardyti receptiniai vaistai ir kategorijos receptiniy
vaisty, ant kuriy pakuotés neturi biiti apsaugos priemoniy;

e) sagraSas, kuriame iSvardyti nereceptiniai vaistai ir kategorijos nerecep-
tiniy vaisty, ant kuriy pakuotés turi biiti apsaugos priemongs;

f) nacionaliniy kompetentingy institucijy pranesimo Komisijai apie
nereceptinius vaistus, kuriems, jy nuomone, kyla falsifikacijos rizika,
ir apie receptinius vaistus, kuriems, jy nuomone, falsifikacijos rizika
nekyla, tvarka, atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83/EB S54a straipsnio
2 dalies b punkte nustatytus kriterijus;

g) Sio straipsnio f punkte nurodyty pranesimy skubaus vertinimo ir
atitinkamy sprendimy priémimo tvarka.

2 straipsnis

Taikymo sritis
1.  Sis reglamentas taikomas:
a) receptiniams vaistams, ant kuriy pakuotés pagal Direktyvos

2001/83/EB 54a straipsnio 1 dalj turi buti apsaugos priemonés,
jeigu tie vaistai nejtraukti j Sio reglamento I priede pateikta sarasa;

b) nereceptiniams vaistams, jtrauktiems ] §io reglamento II priede
pateikta sarasa;
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¢) vaistams, kuriuos valstybés narés, vadovaudamosi Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 5 dalimi, jtrauké j iSplésta reikalavimo
naudoti unikaly identifikatoriy arba apsauginj jtaisg taikymo sritj.

2. Jgyvendinant §j reglamentg, jeigu Sio reglamento nuostatoje
kalbama apie pakuote, ji taikoma iSorinei pakuotei arba, jeigu vaistas
neturi iSorinés pakuotés, — jo vidinei pakuotei.

3 straipsnis

Apibréztys

1. Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys nustatytos Direk-
tyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje.

2. Vartojamy terminy apibréztys:

a) unikalus identifikatorius — apsaugos priemoné, suteikianti galimybe
patikrinti vaisto autentiSkumg ir identifikuoti atskiras vaisto
pakuotes;

b) apsauginis jtaisas — apsaugos priemoné, suteikianti galimybe patik-
rinti, ar vaisto pakuoté nebuvo praimta;

¢) unikalaus identifikatoriaus deaktyvinimas — operacija, kurig atlie-
kant aktyvus Sio reglamento 31 straipsnyje nurodytoje kaupykly
sistemoje saugomo unikalaus identifikatoriaus statusas pakei¢iamas
] statusa, kuris nebeleidzia sékmingai patikrinti to unikalaus identi-
fikatoriaus autentiSkumo;

d) aktyvus unikalus identifikatorius — unikalus identifikatorius, kuris
nebuvo deaktyvintas arba kurio deaktyvinimas panaikintas, ir kuris
nebuvo pazymeétas kaip ,,ne Sgjungos pakuoté”, kaip nurodyta
36 straipsnio p punkte;

e) aktyvus statusas — 31 straipsnyje nurodytoje kaupykly sistemoje
saugomo aktyvaus unikalaus identifikatoriaus statusas;

f) sveikatos prieziliros jstaiga — ligoning, stacionarinio ar ambulato-
rinio gydymo paslaugas teikianti klinika arba sveikatos priezitiros
centras.

II SKYRIUS
UNIKALAUS IDENTIFIKATORIAUS TECHNINES SPECIFIKACIJOS

4 straipsnis
Unikaly identifikatoriy sudaranti informacija

Gamintojas pazenklina vaisto pakuote unikaliu identifikatoriumi, atitin-
kanciu toliau nurodytas technines specifikacijas.

a) Unikalus identifikatorius yra skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny
seka, skirta tik vienai konkreciai vaisto pakuotei ir yra unikali tai
pakuotei.
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b) Unikaly identifikatoriy sudaro $ie duomeny elementai:

i) kodas, suteikiantis galimyb¢ nustatyti bent vaisto, paZzenklinto
unikaliu identifikatoriumi, pavadinima, bendrinj pavadinima,
farmacing forma, stipruma, pakuotés dydj ir pakuotés tipa
(,,produkto kodas®);

ii) 1§ ne daugiau kaip 20 zenkly sudaryta skaitmeny arba raidziy ir
skaitmeny seka, generuota taikant deterministinj arba nedetermi-
nistinj randomizacijos algoritma (,,nuoseklusis numeris®);

iii) nacionalinis kompensavimo numeris arba kitas nacionalinis
vaisto identifikacinis numeris, jeigu to reikalauja valstybé nare,
kurioje tg vaista ketinama pateikti rinkai,

iv) serijos numeris;
v) tinkamumo vartoti pabaigos data.

¢) Tikimybé, kad nuoseklusis numeris bus atspétas, yra labai nedidelé ir
bet kuriuo atveju ne didesné kaip 1 i§ 10 000.

d) Zenkly seka, kurig sudaro produkto kodas ir nuoseklusis numeris,
taikoma tik vienai konkreciai vaisto pakuotei ne maziau kaip metus
po ant pakuotés nurodytos tinkamumo vartoti pabaigos datos arba
penkerius metus po pakuotés iSleidimo pardavimui arba platinimui
pagal Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalj, atsizvelgiant j tai,
kuris laikotarpis yra ilgesnis.

e) Jeigu nacionalinis kompensavimo numeris arba kitas nacionalinis
vaisto identifikacinis numeris yra jtrauktas j produkto koda, jo nebi-
tina kartoti unikaliame identifikatoriuje.

5 straipsnis

Unikalaus identifikatoriaus laikmena

1. Unikaly identifikatoriy gamintojai uzkoduoja dvimaciu bruksniniu
kodu.

2. BriikSninis kodas yra kompiuterio skaitomas Data Matrix tipo su
klaidy nustatymo ir iStaisymo galimybémis, ekvivalentiSkomis ar geres-
némis, nei yra naudojamos Data Matrix ECC200 kodo versijoje. Tarp-
tautinés standartizacijos organizacijos ir Tarptautinés elektrotechnikos
komisijos (ISO/IEC) patvirtintg standartg 16022:2006 atitinkantys briks-
niniai kodai laikomi atitinkanciais Sioje dalyje nustatytus reikalavimus.

3. Gamintojai i§spausdina briik$ninj koda ant lygaus, vientiso ir nedi-
delio atspindzio pakuotés pavirSiaus.

4.  Data Matrix kodu uzkoduoto unikalaus identifikatoriaus atitinka
tarptautiniu mastu pripazjstamg, standartizuota duomeny sintakse ir
semantika (,,kodavimo sistemg“), o tai suteikia galimyb¢ naudojant
jprastus bruksninio kodo skaitymo jrenginius identifikuoti ir tiksliai
dekoduoti visus duomeny elementus, i§ kuriy sudarytas unikalus identi-
fikatorius. Kodavimo sistema apima duomeny identifikatorius arba prie-
taiky identifikatorius ar kitas Zenkly sekas, kuriomis Zymima unikalaus
identifikatoriaus kiekvieno atskiro duomeny elemento sekos pradzia ir
pabaiga ir apibréziama tuose duomeny elementuose esanti informacija.
Unikalts identifikatoriai, kuriy kodavimo sistema atitinka standartg
ISO/IEC 15418:2009, laikomi atitinkanciais Sioje dalyje nustatytus
reikalavimus.
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5. Produkto kodas, uzkoduotas Data Matrix kodu kaip unikalaus
identifikatoriaus duomeny elementu, sudaromas pagal kodavimo sistema
ir prasideda tai kodavimo sistemai buidingais simboliais. Taip pat jame
nurodomi zenklai ar zenkly sekos, kuriomis nurodoma, kad tas
produktas yra vaistas. Galutinis kodas sudarytas i§ maziau nei 50 Zenkly
ir yra visuotinai unikalus. Produkto kodai, atitinkantys standartus
ISO/IEC 15459-3:2014 ir ISO/IEC 15459-4:2014, laikomi atitinkan-
Ciais Sioje dalyje nustatytus reikalavimus.

6. Jei butina, ta patj unikaly identifikatoriy galima uzkoduoti naudo-
jant skirtingas kodavimo sistemas, jeigu tai netrukdo dekoduoti unika-
laus identifikatoriaus. Tokiu atveju unikalus identifikatorius turi bti
sudarytas i§ standartizuoty Zenkly, kurie suteikia galimybe nustatyti
unikalaus identifikatoriaus pradzig ir pabaiga, taip pat kiekvienos koda-
vimo sistemos pradzig ir pabaiga. Jei naudojamos kelios kodavimo
sistemos, unikallis identifikatoriai, atitinkantys standarta ISO/IEC
15434:2006, laikomi atitinkanciais Sioje dalyje nustatytus reikalavimus.

6 straipsnis
Dvimacio briik$ninio kodo spausdinimo kokybé

1.  Gamintojai vertina Data Matrix kody spausdinimo kokybe¢ bent
pagal Siuos Data Matrix kodo parametrus:

a) Sviesiy ir tamsiy segmenty kontrastg;

b) Sviesiy ir tamsiy segmenty atspindzio faktoriaus vienoduma;

¢) asinj nevienoduma;

d) tinklelio nevienoduma;

e) nepanaudota klaidy iStaisymo pajéguma;

f) iStaisyta rasto sugadinima;

g) galimyb¢ dekoduoti Data Matrix kodu taikant pamatinj dekodavimo
algoritmg.

2. Gamintojai nustato minimaliuosius spausdinimo kokybés reikala-
vimus, kuriais uztikrinama galimybé tiksliai nuskaityti Data Matrix
kodu visuose tiekimo grandinés etapuose ne maziau kaip metus po
ant pakuotés nurodytos tinkamumo vartoti pabaigos datos arba penke-
rius metus po pakuotés isleidimo pardavimui arba platinimui pagal
Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalj, atsizvelgiant i tai, kuris
laikotarpis yra ilgesnis.

3. Spausdinant Data Matrix kodus, gamintojy uztikrinama spausdi-
nimo kokybé atitinka bent 2 dalyje nurodytus minimaliuosius kokybés
reikalavimus.

4.  Spausdinimo kokybé, kuri pagal standarta ISO/IEC 15415:2011
vertinama ne maziau kaip 1,5 balo, laikoma atitinkancia Siame straips-
nyje nustatytus reikalavimus.
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7 straipsnis
Zmogui perskaitoma forma

1. Toliau nurodytus unikalaus identifikatoriaus duomeny elementus
gamintojai spausdina ant pakuotés zmogui perskaitoma forma:

a) produkto koda;
b) nuoseklyjj numerj;

¢) nacionalinj kompensavimo numerj arba kitg nacionalinj vaisto iden-
tifikacinj numerj, jeigu to reikalauja valstybé naré, kurioje vaistg
ketinama pateikti rinkai, ir jis neiSspausdintas kitoje pakuotés dalyje.

2. Pirma dalis netaikoma, kai dviejy ilgiausiy pakuotés matmeny
suma yra lygi arba mazesné nei 10 cm.

3. Jeigu pakuotés matmenys suteikia tokig galimybe, zmogui perskai-
toma forma iSreikSti duomeny elementai pateikiami greta dvimacio
britk$ninio kodo, kuriame saugomas unikalus identifikatorius.

8 straipsnis
Papildoma informacija dvimaciame briksniniame kode
Gamintojai gali | dvimatj briksninj koda, kuriame saugomas unikalus
identifikatorius, jtraukti ne tik unikaly identifikatoriy, bet ir kitg infor-

macijg, jeigu kompetentinga institucija leidzia tai daryti pagal Direk-
tyvos 2001/83/EB V antrastinés dalies nuostatas.

9 straipsnis

Mo s e e

Ant vaisty pakuotés, ant kurios pagal Direktyvos 2001/83/EB
S54a straipsnj turi bati apsaugos priemonés, negali biti kity vaisty iden-
tifikavimo ir autentiSkumo patikrinimo tikslais naudojamy matomy
dvimaciy bruksniniy kody, iSskyrus dvimatj briik$ninj koda, kuriame
saugomas unikalus identifikatorius.

III SKYRIUS
BENDROSIOS APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO NUOSTATOS

10 straipsnis

Apsaugos priemoniy tikrinimas

Tikrindami apsaugos priemones, gamintojai, didmenininkai ir asmenys,
turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, patikrina:

a) unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma;

b) apsauginio jtaiso vientisuma.
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11 straipsnis

Unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo tikrinimas

Tikrindami unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma gamintojai, didme-
nininkai ir asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuo-
menei, sutikrina unikaly identifikatoriy su 31 straipsnyje nurodytoje
kaupykly sistemoje saugomais unikaliais identifikatoriais. Unikalus
identifikatorius laikomas autentisku, jei kaupykly sistemoje yra aktyvus
unikalus identifikatorius su produkto kodu ir nuosekliuoju numeriu,
kurie yra tapatiis tikrinamo unikalaus identifikatoriaus produkto kodui
ir nuosekliajam numeriui.

12 straipsnis

Deaktyvinti unikaliis identifikatoriai

Vaisto, ant kurio pakuotés yra deaktyvintas unikalus identifikatorius,
negalima toliau platinti ar tiekti visuomenei, i§skyrus atvejus, kai susi-
klosto bet kuri i§ $iy aplinkybiy:

a) unikalus identifikatorius deaktyvintas vadovaujantis 22 straipsnio
a punktu ir vaistas platinamas siekiant jj eksportuoti j Sgjungai
nepriklausancias Salis;

b) unikalus identifikatorius deaktyvintas prie$ pateikiant vaistg visuo-
menei, vadovaujantis 23, 26, 28 ar 41 straipsniais;

c) unikalus identifikatorius deaktyvintas vadovaujantis 22 straipsnio b
arba ¢ punktu arba 40 straipsniu ir vaistas pateikiamas asmeniui,
atsakingam uz jo sunaikinima;

d) unikalus identifikatorius deaktyvintas vadovaujantis 22 straipsnio
d punktu ir vaistas pateikiamas nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms.

13 straipsnis

Pakartotinis deaktyvinto unikalaus identifikatoriaus statuso
aktyvinimas

1.  Gamintojai, didmenininkai ir asmenys, turintys leidimg arba
jgalioti tiekti vaistus visuomenei, gali vél aktyvinti deaktyvinto unika-
laus identifikatoriaus statusa tik jeigu jvykdomos toliau nurodytos

salygos:

a) asmeniui, kuris vél aktyvina unikalaus identifikatoriaus statusa,
suteiktas tas pats leidimas arba teisé, kaip ir asmeniui, kuris deakty-
vino ta unikaly identifikatoriy, ir jie vykdo veiklg tose paciose
patalpose;

b) unikalaus identifikatoriaus statusas vél aktyvinamas praéjus ne
daugiau kaip deSimt dieny po jo deaktyvinimo;

¢) ant vaisto pakuotés nurodytas tinkamumo vartoti laikas nepasibaiges;

d) vaisto pakuoté neuzregistruota kaupykly sistemoje kaip atSaukta,
pasalinta i§ rinkos, numatyta sunaikinti ar pavogta, ir unikalaus iden-
tifikatoriaus statusg vél aktyvinanéio asmens ziniomis, §i pakuoté
nepavogta,

e) vaistas nepateiktas visuomenei.
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2. Vaisty, ant kuriy pakuotés yra unikalus identifikatorius, kurio
statuso negalima vél aktyvinti dél to, kad jis neatitinka 1 dalyje nusta-
tyty salygu, negalima grazinti prie tinkamy parduoti atsargy.

IV SKYRIUS

GAMINTOJU ATLIEKAMO APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO IR
UNIKALAUS IDENTIFIKATORIAUS DEAKTYVINIMO BUDAI

14 straipsnis

Dvimacdio briik$ninio kodo tikrinimas

Apsaugos priemones ant vaisto pakuotés dedantis gamintojas patikrina,
ar dvimatis bruksninis kodas, kuriame saugomas unikalus identifikato-
rius, atitinka 5 ir 6 straipsniy nuostatas, jj galima nuskaityti ir jame
saugoma teisinga informacija.

15 straipsnis

Irasy saugojimas

Apsaugos priemones ant vaisto pakuotés dedantis gamintojas saugo
jrasus apie kiekvieng savo atlickamg operacija, susijusig su unikaliu
vaisto pakuotés identifikatoriumi, ne maziau kaip metus po ant tos
pakuotés nurodytos tinkamumo vartoti pabaigos datos arba penkerius
metus po pakuotés iSleidimo pardavimui arba platinimui pagal Direk-
tyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalj, atsizvelgiant | tai, kuris laiko-
tarpis yra ilgesnis, ir paprasius pateikia tuos jrasus kompetentingoms
institucijoms.

16 straipsnis

Patikrinimai, kuriuos reikia atlikti prie§ pasalinant arba pakeiciant
apsaugos priemones

1.  Prie§ visiskai arba i§ dalies paSalindamas arba uzdengdamas
apsaugos priemones pagal Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnj, gamin-
tojas patikrina:

a) apsauginio jtaiso vientisumag

b) unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma ir deaktyvina jj, jeigu jis
pakeiciamas kitu.

2. Gamintojai, turintys leidima verstis vaisty gamyba pagal Direk-
tyvos 2001/83/EB 40 straipsnj, ir Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (ES) Nr. 536/2014 (') 61 straipsnyje nurodyta leidima gaminti
arba ] Sgjunga importuoti tiriamuosius vaistus, prie§ perpakuodami arba
i§ naujo pazenklindami vaista, kad jj bty galima naudoti kaip regist-
ruotg tiriamgjj vaista arba registruotg pagalbinj vaista, tikrina ant vaisto
pakuotés esancias apsaugos priemones ir deaktyvina unikaly identifika-
toriy.

(') 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kurivo panaiki-
nama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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17 straipsnis

Lygiavertis unikalus identifikatorius

Zymédamas vaisty pakuote lygiaveréiu unikaliu identifikatoriumi atitik-
ties Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnio 1 dalies b punkto nuostatoms
tikslais, gamintojas patikrina, ar unikalaus identifikatoriaus, kuriuo
zymima pakuoté, struktiira ir jj sudaranti informacija atitinka valstybéje
naréje, kurioje ta vaista numatoma pateikti rinkai, nustatytus reikala-
vimus, susijusius su produkto kodu ir nacionaliniu kompensavimo
numeriu ar kitu nacionaliniu vaisto identifikaciniu numeriu, kad biity
galima patikrinti to unikalaus identifikatoriaus autentiSkumg ir ji
deaktyvinti.

18 straipsnis

Veiksmai, kuriy turi imtis gamintojai, jei pakuoté buvo paZeista
arba jtarus, kad vaistai falsifikuoti

Jeigu gamintojas pagrjstai mano, kad vaisto pakuoté buvo pazeista, arba,
patikrinus vaisto apsaugos priemones, nustatoma, kad jis gali biiti neau-
tentiskas, gamintojas neisleidzia vaisto pardavimui arba platinimui ir
nedelsdamas informuoja apie tai atitinkamas kompetentingas institucijas.

19 straipsnis

Didmeniniu biidu savo produktus platinaniam gamintojui
taikomos nuostatos

Jeigu gamintojas platina savo produktus didmeniniu budu, be
14-18 straipsniy, jam taip pat taikomas 20 straipsnio a punktas bei
22, 23 ir 24 straipsniai.

V SKYRIUS

DIDMENININKU ATLIEKAMO APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO
IR UNIKALAUS IDENTIFIKATORIAUS DEAKTYVINIMO BUDAI

20 straipsnis

Didmenininky atliekamas unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo
tikrinimas

Didmenininkas patikrina bent $iy fiziskai turimy vaisty unikalaus iden-
tifikatoriaus autentiSkuma:

a) vaisty, kuriuos jam grazina asmenys, turintys leidimg arba jgalioti
tiekti vaistus visuomenei, arba kitas didmenininkas;

b) vaisty, gauty i§ didmenininko, kuris néra nei gamintojas, nei rinko-
daros leidimg turintis didmenininkas, nei didmenininkas, kurj rinko-
daros leidimo turétojas raSytine sutartimi paskyré jo vardu saugoti ir
platinti jo rinkodaros leidime nurodytus vaistus.

Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje arba Maltoje jsisteiges didmenininkas
atlieka tinkamus patikrinimus, siekdamas uztikrinti, kad Jungtinés Kara-
lystés rinkai pagaminty ir pazenklinty vaisty siuntos atitikty Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 1 dalyje nustatyta reikalavima turéti
apsaugos priemones, kai jos gaunamos i§ gamintojo, rinkodaros leidimo
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turétojo ar didmenininko, kurj rinkodaros leidimo turétojas raSytine
sutartimi paskyré jo vardu saugoti ir platinti jo rinkodaros leidime nuro-
dytus vaistus.

21 straipsnis

Nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo 20 straipsnio b punkto

Vaisto unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo pagal 20 straipsnio b
punkta tikrinti nereikia esant vienai i$ toliau nurodyty aplinkybiy:

a) keiCiasi to vaisto nuosavybés teisiy turétojas, bet fiziSkai jj ir toliau
turi tas pats didmenininkas;

b) tas vaistas platinamas valstybés narés teritorijoje, ji paskirstant | du
tam paciam didmenininkui arba juridiniam asmeniui priklausancéius
sandélius, bet pardavimas nevyksta.

22 straipsnis

Didmenininky atliekamas unikaliy identifikatoriu deaktyvinimas

Didmenininkas tikrina toliau nurodyty vaisty unikalaus identifikatoriaus
autentisSkumg ir jj deaktyvina:

a) vaisty, kuriuos jis ketina platinti Sajungai nepriklausanciose Salyse;

b) vaisty, kuriuos jam grazino asmenys, turintys leidimg arba jgalioti
tiekti vaistus visuomenei, arba kitas didmenininkas ir kuriy negalima
grazinti prie tinkamy parduoti atsargy;

¢) vaisty, kuriuos ketinama sunaikinti,

d) vaisty, kurivos didmenininkas fiziSkai turi, méginius praSo pateikti
kompetentingos institucijos;

e) vaisty, kuriuos jis ketina platinti 23 straipsnyje nurodytiems asme-
nims ar institucijoms, kai to reikalaujama pagal nacionaling teise,
vadovaujantis tuo paciu straipsniu.

Nukrypstant nuo a punkto, iki 2024 m. gruodzio 31 d. jpareigojimas
deaktyvinti vaisty, kuriuos didmenininkas ketina platinti uz Sgjungos
riby, unikaly identifikatoriy netaikomas vaistams, pagamintiems ir
pazenklintiems Jungtinés Karalystés rinkai arba Jungtinés Karalystés
rinkai ir Kipro, Airijos arba Maltos rinkoms, kuriuos jis ketina platinti
Jungtingje Karalystéje.

23 straipsnis

Nuostatos, suteikiancios galimybe atsizvelgti j valstybiu nariy
tiekimo grandinés ypatumus

Valstybés narés gali reikalauti, kai tai yra biitina dél tam tikry jy teri-
torijoje veikianCios tiekimo grandinés ypatumy, kad didmenininkas
patikrinty vaisto apsaugos priemones ir deaktyvinty jo unikaly identifi-
katoriy, prie§ pateikdamas ta vaista toliau nurodytiems asmenims arba
institucijoms:
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a) ne sveikatos prieziliros jstaigoje ar vaistingje veiklg vykdantiems
asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei;

b) veterinarijos gydytojams ir veterinariniy vaisty mazmenininkams;
¢) gydytojams odontologams;

d) optometrijos ir optikos specialistams;

e) paramedikams ir greitosios pagalbos darbuotojams;

f) ginkluotosioms pajégoms, policijai ir kitoms Vyriausybinéms insti-
tucijoms, kurios kaupia vaisty atsargas civilinés saugos ir nelaimiy
kontrolés tikslais;

2) universitetams ir kitoms auk$tojo mokslo jstaigoms, kuriose vaistai
naudojami moksliniy tyrimy ir Svietimo tikslais, i§skyrus sveikatos
prieziliros jstaigas;

h) kaléjimams;
i) mokykloms;
j) slaugos ligoninéms;

k) slaugos namams.

24 straipsnis

Veiksmai, kuriy turi imtis didmenininkai, jei pakuoté buvo pazeista
arba jtarus, kad vaistai falsifikuoti

Jeigu didmenininkas pagrjstai mano, kad vaisto pakuoté buvo pazeista,
arba, patikrinus vaisto apsaugos priemones, nustatoma, kad jis gali biti
neautentiS$kas, didmenininkas netickia arba neeksportuoja to vaisto.
Didmenininkas nedelsdamas informuoja apie tai atitinkamas kompeten-
tingas institucijas.

VI SKYRIUS

ASMENU, TURINCIU LEIDIMA ARBA IGALIOTU TIEKTI VAISTUS
VISUOMENEI, ATLIEKAMO APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO
IR UNIKALAUS IDENTIFIKATORIAUS DEAKTYVINIMO BUDAI

25 straipsnis

Asmeny, turin¢iy leidimga arba jgalioty tiekti vaistus visuomenei,
pareigos

1.  Asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei,
pateikdami vaista visuomenei tikrina visy visuomenei tiekiamy vaisty,
ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés, apsaugos priemones ir
deaktyvina jy unikaly identifikatoriy.

2. Nepaisant 1 dalies, sveikatos priezitros jstaigoje veiklg vykdantys
asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, gali
atlikti tokj tikrinimg ir deaktyvinti unikaly identifikatoriy bet kuriuo
metu, kai vaistas fiziskai yra sveikatos prieziliros jstaigoje, jei nuo
vaisto pristatymo j sveikatos prieziiiros jstaigg iki jo pateikimo visuo-
menei vaistas néra parduodamas.
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3. Siekdami patikrinti vaisto unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma
ir jj deaktyvinti, asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus
visuomenei, prisijungia prie 31 straipsnyje nurodytos kaupykly sistemos
per nacionalinio arba virSnacionalinio lygmens kaupykla, aptarnaujancia
valstybés narés, kurioje jie turi leidima arba yra jgalioti tiekti vaistus,
teritorija.

4.  Jie taip pat tikrina toliau nurodyty vaisty, ant kuriy pakuotés yra
apsaugos priemonés, apsaugos priemones ir deaktyvina jy unikaly iden-
tifikatoriy:

a) fiziskai turimy vaisty, kuriy negalima grazinti didmenininkams arba
gamintojams;

b) vaisty, kurivos Sie asmenys fiziSkai turi, méginius praSo pateikti
kompetentingos institucijos, vadovaudamosi nacionaline teise;

¢) vaisty, kuriuos jie tiekia tolesniam naudojimui kaip registruotus tiria-
muosius vaistus arba registruotus pagalbinius vaistus, kaip apibrézZta
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 9 ir 10
punktuose.

26 straipsnis

Nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo 25 straipsnio

1.  Asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei,
atleidziami nuo pareigos tikrinti vaisty, kurie pagal Direktyvos
2001/83/EB 96 straipsnj pateikiami jiems kaip nemokami pavyzdziai,
apsaugos priemones ir deaktyvinti jy unikaly identifikatoriy.

2. Ne sveikatos prieziliros jstaigoje ar vaistingje veiklg vykdantys
asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, atlei-
dziami nuo pareigos tikrinti vaisty apsaugos priemones ir deaktyvinti jy
unikaly identifikatoriy, jeigu pagal nacionaling teis¢ tokia pareiga nusta-
tyta didmenininkams vadovaujantis 23 straipsniu.

3. Nepaisant 25 straipsnio, valstybés narés gali nuspresti, kai tai yra
butina dél tam tikry jy teritorijoje veikiancios tiekimo grandinés
ypatumy, atleisti sveikatos priezitros jstaigoje veikla vykdancius
asmenis, turinéius leidimg arba jgaliotus tiekti vaistus visuomenei, nuo
pareigy tikrinti ir deaktyvinti unikaly identifikatoriy, jeigu jvykdomos
toliau nurodytos salygos:

a) asmuo, turintis leidimg arba jgaliotas tiekti vaistus visuomenei, gauna
vaistg su unikaliu identifikatoriumi i§ didmenininko, kuris priklauso
tam paciam juridiniam asmeniui, kaip ir sveikatos prieziliros jstaiga;

b) unikaly identifikatoriy tikrina ir deaktyvina didmenininkas, tiekiantis
vaistg sveikatos prieziliros jstaigai;

c) vaistg tiekiantis didmenininkas neparduoda vaisto tai sveikatos prie-
zilros jstaigai;

d) vaistas tickiamas visuomenei toje sveikatos priezitiros jstaigoje.
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4. ki 2024 m. gruodzio 31 d. Jungtinés Karalystés institucijos, kiek
tai susije su Siaurés Airija, gali netaikyti jpareigojimo tikrinti vaisto
apsaugos priemones ir deaktyvinti jo unikaly identifikatoriy, kai vaistas
tickiamas asmenims arba institucijoms, iSvardytiems 23 straipsnyje,
atsizvelgiant | Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
rinkai skirtus vaistus, tickiamus i$ kitose Jungtinés Karalystés dalyse
esanciy didmenininky.

27 straipsnis

Pareigos, kurias reikia vykdyti taikant nukrypti leidZiancias
nuostatas

Jeigu unikalaus identifikatoriaus autentiSkumas tikrinamas ir jis deakty-
vinamas anksciau, nei nurodyta 25 straipsnio 1 dalyje, vadovaujantis 23
arba 26 straipsniu, vaistg pateikiant visuomenei tikrinamas apsauginio
jtaiso vientisumas.

28 straipsnis

Pareigos, kurias reikia vykdyti visuomenei pateikiant tik dalj
pakuotés kiekio

Nepaisant 25 straipsnio 1 dalies, jeigu asmenys, turintys leidima arba
jgalioti tiekti vaistus visuomenei, visuomenei pateikia tik dalj vaisto, ant
kurio pakuotés yra nedeaktyvintas unikalus identifikatorius, pakuotés
kiekio, apsaugos priemones jie tikrina ir ta unikaly identifikatoriy deak-
tyvina tuo metu, kai pakuoté atidaroma pirmg karta.

29 straipsnis

Pareigos, kurias reikia vykdyti nesant galimybés patikrinti
unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo ir jo deaktyvinti

Nepaisant 25 straipsnio 1 dalies, jeigu dél techniniy nesklandumy
asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, negali
patikrinti unikalaus identifikatoriaus autentiskumo ir jo deaktyvinti tuo
metu, kad vaistas su tuo unikaliu identifikatoriumi pateikiamas visuo-
menei, tie asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuo-
menei, registruoja unikaly identifikatoriy ir, paSalinus techninius
nesklandumus, nedelsdami patikrina autentiSkumg ir deaktyvina unikaly
identifikatoriy.

30 straipsnis

Veiksmai, kuriy turi imtis asmenys, turintys leidima arba jgalioti
tiekti vaistus visuomenei, itarus, kad vaistai falsifikuoti

Jeigu asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei,
pagristai mano, kad vaisto pakuoté buvo pazeista, arba, patikrinus vaisto
apsaugos priemones, nustatoma, kad jis gali biiti neautentiskas, tie
asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, nepa-
teikia vaisto visuomenei ir nedelsdami informuoja apie tai atitinkamas
kompetentingas institucijas.
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VII SKYRIUS

KAUPYKLU SISTEMOS SUKURIMAS, VALDYMAS IR
PRIEINAMUMAS

31 straipsnis

Kaupykly sistemos sukiirimas

1. Kaupykly sistema, kurioje, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB
S54a straipsnio 2 dalies e punktu, turi blti saugoma informacija apie
apsaugos priemones, sukuria ir valdo vaisty, ant kuriy pakuotés yra
apsaugos priemonés, gamintojy ir rinkodaros leidimy turétojy Sajungoje
jsteigtas pelno nesiekiantis (-ys) juridinis (-iai) asmuo (-enys).

2. Kurdamas (-i) kaupykly sistema, 1 dalyje nurodytas (-i) juridinis (-
iai) asmuo (-enys) konsultuojasi bent su didmenininkais, asmenimis,
turinciais leidimg ar jgaliotais tiekti vaistus visuomenei, ir atitinkamomis
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

3. Didmenininkai ir asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti
vaistus visuomenei, turi teis¢ savanoriskai, be atlygio dalyvauti 1 dalyje
nurodyto (-y) juridinio (-iy) asmens (-y) veikloje.

4. 1 dalyje nurodytas (-i) juridinis (-iai) asmuo (-enys) nereikalauja,
kad gamintojai, rinkodaros leidimy turétojai, didmenininkai arba
asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, biity
konkrec¢ios organizacijos ar organizacijy nariai, kad galéty naudotis
kaupykly sistema.

5. Kaupykly sistemos islaidas padengia vaisty, ant kuriy pakuotés yra
apsaugos  priemonés, gamintojai, vadovaudamiesi  Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies e punktu.

32 straipsnis

Kaupykly sistemos struktiira

1.  Kaupykly sistema sudaro tokios elektroninés kaupyklos:

a) centrinis informacijos ir duomeny marSruto parinktuvas (,,centriné
sistemos kaupykla®);

b) kaupyklos, aptarnaujancios vienos valstybés narés teritorijg (,,nacio-
nalinio lygmens kaupyklos®) arba keliy valstybiy nariy teritorija
(,,virSnacionalinio lygmens kaupyklos®). Tos kaupyklos sujungtos
su centrine sistemos kaupykla. »M3 Kaupyklos, aptarnaujancios
teritorijas uZ Sajungos riby, prie centrinés sistemos kaupyklos
neprijungiamos. <«

2. Nacionalinio ir virSnacionalinio lygmens kaupykly turi bati tiek,
kad kiekvienos valstybés teritorija aptarnauty viena nacionalinio arba
vir§nacionalinio lygmens kaupykla.

3. Kaupykly sistemg sudaro bitinoji informaciniy technologijy infra-
struktiira ir aparatiné bei programiné jranga, kuri suteikia galimybe
atlikti Sias uzduotis:

a) jkelti, sulyginti, apdoroti, koreguoti ir saugoti informacijg apie
apsaugos priemones, kuri suteikia galimybe patikrinti vaisty auten-
tiskumg ir juos identifikuoti;
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b) identifikuoti atskiras vaisty pakuotes, ant kuriy yra apsaugos prie-
monés, ir patikrinti ant ty pakuociy esancio unikalaus identifikato-
riaus autentiSkuma bei deaktyvinti jj bet kuriame teisétos tiekimo
grandinés etape.

4.  Kaupykly sistema apima prietaiky programavimo sasajas, kurios
suteikia galimybe¢ didmenininkams ar asmenims, turintiems leidimg ar
jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei, naudojantis programine jranga
kaupykly sistemai pateikti uzklausas, siekiant patikrinti unikaliy identi-
fikatoriy autentiSkumg ir deaktyvinti juos kaupykly sistemoje. Prietaiky
programavimo s3gsajos taip pat suteikia galimybe nacionalinéms kompe-
tentingoms institucijoms, vadovaujantis 39 straipsniu, prisijungti prie
kaupykly sistemos naudojantis programine jranga.

Kaupykly sistema taip pat apima grafines naudotojo sasajas, kurios
suteikia galimybg, vadovaujantis 35 straipsnio 1 dalies i punktu, tiesio-
giai prisijungti prie kaupykly sistemos.

Kaupykly sistema neapima unikalaus identifikatoriaus skaitymui naudo-
jamy bruksninio kodo skaitymo jrenginiy.

33 straipsnis

Informacijos jkélimas j kaupyklu sistema

1.  Rinkodaros teisés turétojas arba, jei tai yra lygiagreiai importuo-
jami ar lygiagre€iai platinami vaistai, kuriy pakuoté atitikties Direktyvos
2001/83/EB 47a straipsnio nuostatoms tikslais paZenklinta lygiaverciu
unikaliu identifikatoriumi, uz ty vaisty pateikima rinkai atsakingas
asmuo uztikrina, kad 2 dalyje nurodyta informacija buty jkelta j
kaupykly sistemg, prie§ gamintojui iSleidziant vaista pardavimui arba
platinimui, ir kad véliau ji biity nuolat atnaujinama.

Si informacija saugoma visose nacionalinio arba vir§nacionalinio
lygmens kaupyklose, aptarnaujanciose valstybés (-iy) narés (-iy),
kurioje (-iose) vaista su unikaliu identifikatoriumi ketinama pateikti
rinkai, teritorija. Sio straipsnio 2 dalies a—d punktuose nurodyta infor-
macija, i$skyrus nuoseklyji numerj, taip pat saugoma centrinéje sistemos
kaupykloje.

2. ] kaupykly sistemg jkeliama bent §i informacija apie vaista su
unikaliu identifikatoriumi:

a) unikalaus identifikatoriaus duomeny elementai, vadovaujantis
4 straipsnio b punktu;

b) produkto kodo kodavimo sistema;

¢) vaisto pavadinimas ir bendrinis pavadinimas, vaisto farmaciné forma,
stiprumas, pakuotés tipas ir pakuotés dydis, vadovaujantis Komisijos
jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 (") 25 straipsnio 1 dalies
b ir e-g punktuose nurodyta terminologija;

d) valstybé (-¢s) naré (-€s), kurioje (-iose) vaista ketinama pateikti
rinkai;

(") 2012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo veiklos, numatytos Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2001/83/EB, vykdymo (OL L 159, 2012 6 20, p. 5).
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e) jei taikytina, koda, pagal kurj galima rasti jraSa apie vaista su
unikaliu  identifikatoriumi  Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 726/2004 (') 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytoje duomeny bazéje;

f) apsaugos priemones ant vaisto pakuotés dedancio gamintojo pavadi-
nimas ir adresas;

g) rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas ir adresas;

h) didmenininky, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas raSytine sutartimi
paskyré jo vardu saugoti ir platinti jo rinkodaros leidime nurodytus
vaistus, sgrasas.

3. 2 dalyje nurodyta informacija j kaupykly sistemg jkeliama arba per
centring sistemos kaupykla, arba per nacionalinio ar virSnacionalinio
lygmens kaupykla.

Jeigu informacija jkeliama per centring sistemos kaupykla, centrinéje
sistemos kaupykloje saugoma 2 dalies a—d punktuose nurodytos infor-
macijos, iSskyrus nuoseklyji numerj, kopija, ir visa informacija i§ jos
perduodama visoms nacionalinio ar vir§nacionalinio lygmens kaupy-
kloms, aptarnaujancioms valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose) vaistg
su unikaliu identifikatoriumi ketinama pateikti rinkai, teritorija.

Jeigu informacija jkeliama per nacionalinio ar virSnacionalinio lygmens
kaupykla, ta kaupykla centrinei sistemos kaupyklai nedelsdama
perduoda 2 dalies a—d punktuose nurodytos informacijos, iSskyrus
nuoseklyjj numerj, kopija, naudodama centringje sistemos kaupykloje
nustatyta duomeny formatg ir laikydamasi joje nustatyty keitimosi
duomenimis specifikacijy.

4. 2 dalyje nurodyta informacija saugoma kaupyklose, | kurias ji
buvo i§ pradziy jkelta, ne maZiau kaip metus po vaisto tinkamumo
vartoti pabaigos datos arba penkerius metus po vaisto i§leidimo parda-
vimui arba platinimui pagal Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalj,
atsizvelgiant j tai, kuris laikotarpis yra ilgesnis.

34 straipsnis

Centrinés sistemos kaupyklos veikimas

1. Visos nacionalinio ar virSnacionalinio lygmens kaupyklos, kurios
sudaro kaupykly sistemg, keiCiasi duomenimis su centrine sistemos
kaupykla, naudodamos centrinéje sistemos kaupykloje nustatyta
duomeny formata ir laikydamosi joje nustatyty keitimosi duomenimis
budy.

2. Jei unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo negalima patikrinti,
nes nacionalinio ar virSnacionalinio lygmens kaupykloje néra unikalaus
identifikatoriaus su produkto kodu ir nuosekliuoju numeriu, kurie bity
tapatiis tikrinamo unikalaus identifikatoriaus produkto kodui ir nuose-
kliajam numeriui, nacionalinio arba virSnacionalinio lygmens kaupykla
perduoda uzklausg centrinei sistemos kaupyklai, kad galéty patikrinti, ar
tas unikalus identifikatorius nesaugomas kitoje kaupykly sistemos
vietoje.

(") 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterina-
riniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agen-
targ (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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Gavusi uzklausg, centriné sistemos kaupykla, remdamasi joje esancia
informacija, nustato visas nacionalinio ar virSnacionalinio lygmens
kaupyklas, aptarnaujancias valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose)
vaistg su unikaliu identifikatoriumi ketinta pateikti rinkai, teritorija, ir
perduoda uzklausa toms kaupykloms.

Véliau centriné sistemos kaupykla perduoda ty kaupykly atsakyma
uzklausg pateikusiai kaupyklai.

3. Nacionalinio ar vir$nacionalinio lygmens kaupyklai pranesus apie
unikalaus identifikatoriaus statuso pasikeitimg, centriné sistemos
kaupykla uztikrina, kad tas statusas bity sinchronizuotas visose nacio-
nalinio ar virSnacionalinio lygmens kaupyklose, aptarnaujanciose vals-
tybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose) vaistg su unikaliu identifikatoriumi
ketinta pateikti rinkai, teritorijg.

4.  Gavusi 35 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija centriné
sistemos kaupykla uZztikrina, kad vaisty serijy numeriai prie§ perpakuo-
jant juos ar i§ naujo paZenklinant jy pakuotes ir po to bty elektroni-
némis priemonémis susieti su deaktyvinty unikaliy identifikatoriy ir su
lygiaver¢iy unikaliy identifikatoriy, kuriais i§ naujo pazenklintos vaisty
pakuotés, grupémis.

35 straipsnis

Kaupykly sistemos charakteristikos

1. Kiekviena kaupykly sistemai priklausanti kaupykla atitinka visas
toliau nurodytas sglygas:

a) kaupykla fiziskai jkurta Sajungos teritorijoje;

b) kaupykla sukuriama ir valdoma pelno nesiekiancio juridinio asmens,
kurj Sajungoje jsteigia vaisty, ant kuriy pakuotés naudojamos
apsaugos priemonés, gamintojai ir rinkodaros leidimy turétojai, taip
pat didmenininkai ir asmenys, turintys leidima ar jgalioti teikti
vaistus visuomenei, jeigu jie nusprendzia dalyvauti tokioje veikloje;

¢) kaupykla yra visiskai sgveiki su kitomis kaupyklomis, kurios sudaro
kaupykly sistema; jgyvendinant Sio skyriaus nuostatas, saveikumas
reiskia visiSkg kaupykly funkcijy sujungimg j vieng visumg ir keiti-
masi duomenimis tarp kaupykly elektroninémis priemonémis, nepai-
sant to, kas yra paslaugy teikéjas;

d) kaupykla suteikia galimybg¢ gamintojams, didmenininkams ir asme-
nims, turintiems leidima ar jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei,
elektroninémis priemonémis patikimai identifikuoti atskiras vaisty
pakuotes ir patikrinti jy autentiSkumg, vadovaujantis Siame regla-
mente nustatytais reikalavimais;

e) kaupykloje jdiegtos prietaiky programavimo sasajos, kurios suteikia
galimybe perduoti duomenis ir jais keistis naudojant programine
jranga, kurig jsidiege didmenininkai, asmenys, turintys leidimg arba
igalioti tiekti vaistus visuomenei, ir, kai taikytina, nacionalinés
kompetentingos institucijos;

f) kai didmenininkai ir asmenys, turintys leidimg ar jgalioti tiekti
vaistus visuomenei, kaupyklai pateikia uzklausg, kad galéty patikrinti
unikalaus identifikatoriaus autentiSkumg ir jj deaktyvinti, kaupyklos
atsakymo pateikimo laikas, neatsizvelgiant ] interneto rysio spartg, ne
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maziau kaip 95 % uzklausy atveju yra trumpesnis nei 300 milise-
kundziy. Kaupyklos eksploatacinis efektyvumas suteikia galimybeg
didmenininkams ir asmenims, turintiems leidima ar jgaliotiems tiekti
vaistus visuomenei, vykdyti savo veiklg be dideliy vélavimy;

g) kaupykla saugo iSsamius jraSus (audito seka) apie visas operacijas,
susijusias su unikaliu identifikatoriumi, apie naudotojus, atlickancius
tas operacijas, ir apie ty operacijy pobudj; audito seka sukuriama, kai
unikalus identifikatorius jkeliamas j kaupykla, ir t¢siama ne maziau
kaip metus po vaisto su unikaliu identifikatoriumi tinkamumo vartoti
pabaigos datos arba penkerius metus po vaisto iSleidimo pardavimui
arba platinimui pagal Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalj,
atsizvelgiant | tai, kuris laikotarpis ilgesnis;

h) vadovaujantis 38 straipsnio nuostatomis, kaupyklos struktiira uztik-
rina asmens duomeny ir konfidencialios verslo informacijos apsauga,
taip pat duomeny, kuriuos gamintojai, rinkodaros leidimy turétojai,
didmenininkai ir asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus
visuomenei, sukuria naudodamiesi ta kaupykla, nuosavybés teises ir
konfidencialuma;

i) kaupykloje jdiegtos grafinés naudotojo sasajos, suteikiancios gali-
mybe tiesiogiai prisijungti Siems pagal 37 straipsnio b punktg patik-
rintiems naudotojams:

i) didmenininkams ir asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems
tiekti vaistus visuomenei, kai jie siekia patikrinti unikalaus iden-
tifikatoriaus autentiSkumg ir deaktyvinti jj, iSkilus nesklandumy
deél jy isidiegtos programinés jrangos veikimo;

ii) nacionalinéms kompetentingoms institucijoms 39 straipsnyje
nurodytais tikslais

2. Jeigu nacionalinio arba virSnacionalinio lygmens kaupykloje pasi-
keicia vaisto, kurj ketinama pateikti rinkai daugiau kaip vienoje valsty-
béje naréje, unikalaus identifikatoriaus statusas, ta kaupykla nedelsdama
informuoja centring sistemos kaupykla apie statuso pasikeitimg, i§skyrus
tuos atvejus, kai unikaly identifikatoriy, vadovaudamiesi 40 ar
41 straipsniu, deaktyvina rinkodaros leidimy turétojai.

3. Nacionalinio arba virSnacionalinio lygmens kaupyklos neleidzia
jkelti ar saugoti unikalaus identifikatoriaus, jei jj sudarantis produkto
kodas ir nuoseklusis numeris yra tokie patys, kaip kito kaupykloje jau
saugomo unikalaus identifikatoriaus.

4.  Kiekvienos perpakuoty vaisty ar i§ naujo pazenklinty vaisty
pakuociy, kurios atitikties Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnio nuosta-
toms tikslais buvo pazenklintos lygiaverciais unikaliais identifikatoriais,
serijos atveju uz vaisto pateikimg rinkai atsakingas asmuo centring
sistemos kaupyklg informuoja apie pakuociy, kurias numatoma perpa-
kuoti arba i$ naujo pazenklinti, serijos numerj arba pakuociy skaiCius ir
apie unikalius identifikatorius ant ty pakuociy. Be to, jis informuoja
centring sistemos kaupykla apie perpakuoty ar i§ naujo pazenklinty
pakuociy grupés serijos numer;j ir apie lygiavercius unikalius identifika-
torius ant tos serijos pakuociy.
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36 straipsnis

Kaupykly sistemos operacijos

Kaupykly sistema leidZia atlikti bent §ias operacijas:

a)

b)

d)

g)

h)

i)

pakartotinai tikrinti aktyvaus unikalaus identifikatoriaus autentis-
kuma pagal 11 straipsnio nuostatas;

skelbti pavojy sistemoje ir terminale, kuriame tikrinamas unikalaus
identifikatoriaus autentiSkumas, kai, atlikus tokj patikrinimg, nepa-
vyksta patvirtinti unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo pagal
11 straipsnio nuostatas. Sistemoje toks jvykis pazymimas kaip
galimas falsifikacijos atvejis, iSskyrus tuos atvejus, kai sistemoje
nurodoma, kad vaistas atSauktas, paSalintas i§ rinkos arba numatytas
sunaikinti,

deaktyvinti unikaly identifikatoriy, vadovaujantis Siame reglamente
nustatytais reikalavimais;

atlikti kombinuotas vaisto pakuotés su unikaliu identifikatoriumi
identifikacijos ir to unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo tikri-
nimo ir deaktyvinimo operacijas;

identifikuoti vaisto pakuot¢ su unikaliu identifikatoriumi bei tikrinti
to unikalaus identifikatoriaus autentiSkumg ir jj deaktyvinti valsty-
béje naréje, kuri néra ta valstybé naré, kurioje vaistas su tuo
unikaliu identifikatoriumi buvo pateiktas rinkai;

nuskaityti informacija, esancia dvimaciame briksniniame kode,
kuriuo uzkoduotas unikalus identifikatorius, identifikuoti vaista,
kuris pazenklintas tuo briks$niniu kodu, ir tikrinti unikalaus identi-
fikatoriaus statusg, neskelbiant §io straipsnio b punkte nurodyto
pavojaus;

neprieStaraujant 35 straipsnio 1 dalies h punktui, suteikti galimybe¢
patikrintiems didmenininkams susipaZzinti su 33 straipsnio 2 dalies h
punkte nurodytu didmenininky sgrasu, kad galéty suZzinoti, ar jiems
reikia tikrinti tam tikro vaisto unikaly identifikatoriy;

tikrinti unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma ir ji deaktyvinti,
rankiniu blidu pateikus uzklausg sistemai dél unikalaus identifikato-
riaus duomeny elementy;

nacionaliniy kompetentingy institucijy ir Europos vaisty agentliros
praSymu, nedelsiant pateikti informacija, susijusia su tam tikru
unikaliu identifikatoriumi;

rengti ataskaitas, kurios suteikia galimybe kompetentingoms institu-
cijoms patikrinti, ar pavieniai rinkodaros leidimy turétojai, gamin-
tojai, didmenininkai ir asmenys, turintys leidimg ar jgalioti tiekti
vaistus visuomenei, laikosi Siame reglamente nustatyty reikalavimuy,
arba iStirti galimus falsifikacijos atvejus;
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k)

)

n)

p)

keisti unikalaus identifikatoriaus statusg i§ deaktyvinto j aktyvy,
jeigu jvykdomos 13 straipsnyje nurodytos salygos;

rodyti, kad unikalus identifikatorius deaktyvintas;

rodyti, kad vaistas atSauktas, pasalintas i§ rinkos, pavogtas, ekspor-
tuotas, nacionaliniy kompetentingy institucijy praSymu pateiktas
joms kaip méginys, rinkodaros leidimo turétojo nurodytas kaip
nemokamas pavyzdys arba numatytas sunaikinti;

pagal vaisty serijas susieti informacija apie paSalintus arba
uzdengtus unikalius identifikatorius su informacija apie lygiavercius
unikalius identifikatorius, kuriais tie wvaistai buvo pazenklinti,
laikantis Direktyvos 2001/83/EB 47a straipsnio nuostaty;

sinchronizuoti unikalaus identifikatoriaus statusa nacionalinio ar
vir§nacionalinio lygmens kaupyklose, aptarnaujanciose valstybiy
nariy, kuriose tg vaistg numatoma pateikti rinkai, teritorija;

skelbti pavojy kaupykly sistemoje ir terminale, kuriame pagal
11 straipsnj tikrinamas unikalaus identifikatoriaus autentiSkumas,
nurodant, kad pakuoté yra ,,ne Sajungos pakuoté®, kai jvykdytos
abi Sios salygos:

i) patikrinus nustatoma, kad unikaly identifikatoriy turintis vaistas
pagamintas ir pazenklintas Jungtinés Karalystés rinkai arba Jung-
tinés Karalystés ir Kipro, Airijos arba Maltos rinkoms;

ii) patikrinimas atlickamas ne Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ar
Maltoje.

37 straipsnis

Kaupykly sistemai priklausanciag kaupykla sukiirusiy ir valdanciy

juridiniy asmeny pareigos

Visi kaupykly sistemai priklausancias kaupyklas suktirg¢ ir valdantys

a)

b)

juridiniai asmenys atlieka Siuos veiksmus:

informuoja atitinkamas nacionalines kompetentingas institucijas apie
savo ketinima fiziskai jkurti kaupykla arba jos dalj jy Salies teritori-
joje ir pranesa joms, kai kaupykla pradeda veikti;

jgyvendina saugumo procediras, uztikrinancias, kad prie kaupyklos
galéty prisijungti arba 33 straipsnio 2 dalyje nurodytg informacija
galéty jkelti tik tie naudotojai, kuriy tapatybé¢, atlickamas vaidmuo ir
teisétumas patikrinti,
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¢) nuolat stebi kaupykla dél jvykiy, ispéjanciy apie galimus falsifika-
cijos atvejus pagal 36 straipsnio b punkta;

d) numato galimybe nedelsiant iStirti visus vadovaujantis 36 straipsnio
b punktu sistemoje pazymétus galimus falsifikacijos atvejus, o
patvirtinus falsifikacijos atvejj — apie pavojy jspéti nacionalines
kompetentingas institucijas, Europos vaisty agentlirg ir Komisija;

e) reguliariai vykdyti kaupyklos auditus, siekiant patikrinti, ar laikomasi
Siame reglamente nustatyty reikalavimy. Pirmus penkerius metus po
Sio reglamento taikymo valstybéje naréje, kurioje kaupykla fiziSkai
jkurta, pradzios auditas atlickamas bent kartg per metus, o véliau —
ne reciau kaip karta per trejus metus. Paprasius $iy audity rezultatai
pateikiami kompetentingoms institucijoms;

f) kompetentingy institucijy praSymu nedelsdamas suteikia joms gali-
mybe susipazinti su 35 straipsnio 1 dalies g punkte nurodyta audito
seka;

g) kompetentingy institucijy praSymu suteikia joms galimybe¢ susipa-
zinti su 36 straipsnio j punkte nurodytomis ataskaitomis.

38 straipsnis

Duomeny apsauga ir duomeny nuosavybés teisés

1.  Gamintojai, rinkodaros leidimy turétojai, didmenininkai ir
asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, yra
atsakingi uz visus duomenis, kurie sukurti naudojantis kaupykly sistema
ir saugomi audito sekoje. Jiems priklauso tik minéty duomeny nuosa-
vybés teisés ir prieiga prie ty duomeny, iSskyrus informacija, nurodyta
33 straipsnio 2 dalyje, ir informacija apie unikalaus identifikatoriaus
statusag.

2. Juridinis asmuo, valdantis kaupykla, kurioje saugoma audito seka,
neturi prieigos prie audito sekos ir joje saugojamy duomeny be rastisko
teiséty duomeny savininky sutikimo, i$skyrus tuos atvejus, kai siekiama
iStirti vadovaujantis 36 straipsnio b punktu sistemoje pazymétus galimus
falsifikacijos atvejus.

39 straipsnis

Galimybé nacionalinéms kompetentingoms institucijoms prisijungti
prie kaupyklos

Juridinis asmuo, sukirgs ir valdantis kaupykla, kuria naudojamasi
siekiant patikrinti vaisty, pateikty valstybés narés rinkai, unikaliy iden-
tifikatoriy autentiSkuma arba juos deaktyvinti, suteikia galimybe tos
valstybés narés kompetentingoms institucijoms prisijungti prie tos
kaupyklos ir susipazinti su joje esanc¢ia informacija toliau nurodytais
tikslais:

a) vykdant kaupykly veiklos prieziiirg ir tiriant galimus falsifikacijos
atvejus;

b) kompensavimo klausimais;

c) farmakologinio budrumo veiklos arba farmakoepidemiologiniy
tyrimy tikslais.
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VIII SKYRIUS

RINKODAROS LEIDIMU TURETOJU, LYGIAGRECIUJU
IMPORTUOTOJU IR LYGIAGRECIUJU PLATINTOJU PAREIGOS

40 straipsnis

AtSaukti, i§ rinkos pasalinti ar pavogti vaistai

Rinkodaros teisés turétojas arba, jei tai yra lygiagreciai importuojami ar
lygiagreCiai platinami vaistai, kuriy pakuoté atitikties Direktyvos
2001/83/EB 47a straipsnio nuostatoms tikslais paZenklinta lygiaverciu
unikaliu identifikatoriumi, uz ty vaisty pateikimg rinkai atsakingas
asmuo nedelsdamas imasi visy §iy priemoniy:

a) uztikrina, kad vaisto, kurj numatoma atSaukti arba pasalinti i§ rinkos,
unikalus identifikatorius blity deaktyvintas kiekvienoje nacionalinio
arba virSnacionalinio lygmens kaupykloje, aptarnaujancioje vals-
tybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose) vaistas bus atSauktas arba
pasalintas i§ rinkos, teritorija;

b) uztikrina, kad wvaisto, kuris, turimomis Zziniomis, buvo pavogtas,
unikalus identifikatorius biity deaktyvintas kiekvienoje nacionalinio
ar virSnacionalinio lygmens kaupykloje, kurioje saugomi duomenys
apie tg vaista;

c) kai taikytina, a ir b punktuose nurodytose kaupyklose nurodo, kad
tas vaistas atSauktas, paSalintas i§ rinkos arba pavogtas.

41 straipsnis

Vaistai, kurie tiekiami kaip nemokami pavyzdZziai

Rinkodaros leidimo turétojas, ketinantis kurj nors i§ savo vaisty tiekti
kaip nemokama pavyzdj pagal Direktyvos 2001/83/EB 96 straipsni,
jeigu ant to vaisto pakuotés yra apsaugos priemonés, kaupykly sistemoje
nurodo, kad tai yra nemokamas pavyzdys, ir uztikrina, kad, prie§ patei-
kiant §] vaista asmenims, galintiems iSrasyti jo recepty, to vaisto
unikalus identifikatorius biity deaktyvintas.

42 straipsnis

Unikaliy identifikatoriy pasSalinimas i§ kaupykly sistemos

Rinkodaros teisés turétojas arba, jei tai yra lygiagreciai importuojami ar
lygiagreciai platinami vaistai, kuriy pakuoté atitikties Direktyvos
2001/83/EB 47a straipsnio nuostatoms tikslais pazenklinta lygiaverciu
unikaliu identifikatoriumi, uz ty vaisty pateikima rinkai atsakingas
asmuo negali | kaupykly sistemg jkelti unikaliy identifikatoriy, i§ jos
nepasalings senesniy unikaliy identifikatoriy (jei tokiy yra), kuriuos
sudarantis produkto kodas ir nuoseklusis numeris yra tokie patys, kaip
unikaliy identifikatoriy, kuriuos norima jkelti j sistema.
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IX SKYRIUS

NACIONALINIU KOMPETENTINGU INSTITUCIJU PAREIGOS

43 straipsnis

Informacija, kuria turi pateikti nacionalinés kompetentingos
institucijos

Nacionalinés kompetentingos institucijos, rinkodaros leidimy turétojy,
gamintojy, didmenininky ir asmeny, turinciy leidimg arba jgalioty tiekti
vaistus visuomenei, praSymu, pateikia tokig informacija;

a) informacija apie jy Salies teritorijoje rinkai pateiktus vaistus, ant
kuriy pakuotés, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio
0 punktu, turi buti apsaugos priemonés;

b) informacijg apie receptinius ar kompensuojamus vaistus, kuriy
atzvilgiu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio
5 dalimi, dél kompensavimo arba farmakologinio budrumo iSpléstas
reikalavimas naudoti unikaly identifikatoriy;

¢) informacijg apie vaistus, kuriy atZvilgiu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 5 dalimi, dél pacienty saugumo buvo
iSpléstas reikalavimas naudoti apsauginj jtaisa.

44 straipsnis

Kaupykly sistemos prieZzitira

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos priziiiri visy savo Salies
teritorijoje fiziskai jkurty kaupykly veikimg, kad galéty patikrinti (jei
biitina, atliekant patikrinimus), ar kaupykla ir juridinis asmuo, atsa-
kingas uz kaupyklos sukiirimg ir valdyma, laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija gali pagal rasytinj susitarima
perduoti bet kurias Siame straipsnyje numatytas savo pareigas Kkitos
valstybés narés kompetentingai institucijai arba treciajai Saliai.

3. Jeigu kaupykla, kuri fiziskai jkurta ne valstybés narés teritorijoje,
naudojama siekiant patikrinti vaisty, kurie pateikti rinkai toje valstybéje
naréje, autentiSkuma, tos valstybés narés kompetentinga institucija gali
stebéti kaupyklos patikrinimg arba atlikti nepriklausoma patikrinima,
jeigu tam pritaria valstybé naré, kurioje kaupykla yra fiziskai jkurta.

4. Nacionaliné kompetentinga institucija perduoda priezitros veiklos
ataskaitas Europos vaisty agentiirai, kuri suteikia galimybe su jomis
susipazinti kitoms nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir
Komisijai.

5. Nacionalinés kompetentingos institucijos gali padéti valdyti
kaupyklas, kuriomis naudojamasi siekiant identifikuoti vaistus ir patik-
rinti vaisty, kurie pateikti rinkai jy valstybés narés teritorijoje, unikaliy
identifikatoriy autentiSkuma ir juos deaktyvinti.

Nacionalinés kompetentingos institucijos gali dalyvauti tas kaupyklas
valdanc¢iy juridiniy asmeny valdybos veikloje, sudarydamos ne daugiau
kaip trecdalj jos nariy.
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X SKYRIUS

NUKRYPTI LEIDZIANCIU NUOSTATU SARASAI IR PRANESIMAI
KOMISIJAI

45 straipsnis

Nuostaty, leidZian¢iy nukrypti nuo reikalavimo ant pakuotés
naudoti apsaugos priemones arba jy nenaudoti, sarasas

1. Sarasas, kuriame iSvardyti receptiniai vaistai ir kategorijos recep-
tiniy vaisty, ant kuriy pakuotés neturi biiti apsaugos priemoniy, pateiktas
Sio reglamento I priede.

2. Sarasas, kuriame iSvardyti nereceptiniai vaistai ir kategorijos nere-
ceptiniy vaisty, ant kuriy pakuotés turi biiti apsaugos priemongs,
pateiktas Sio reglamento II priede.

46 straipsnis

Pranesimai Komisijai

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa
Komisijai apie nereceptinius vaistus, kuriems, jy nuomone, kyla falsifi-
kacijos rizika, kai tik suZino apie tokia rizika. Siuo tikslu jos naudoja $io
reglamento III priede nustatytg forma.

2. Nacionalinés kompetentingos institucijos gali informuoti Komisija
apie vaistus, kuriems, jy nuomone, falsifikacijos rizika nekyla. Siuo
tikslu jos naudoja Sio reglamento IV priede nustatyta forma.

3. 1 ir 2 dalyse nurodyty prane$imy tikslais nacionalinés kompeten-
tingos institucijos, atsizvelgdamos | Direktyvos 2001/83/EB
54a straipsnio 2 dalies b punkte iSvardytus kriterijus, atlieka tokiy vaisty
falsifikacijos ir jos keliamos rizikos vertinima.

4.  Pateikdamos 1 dalyje nurodyta praneSima Komisijai, nacionalinés
kompetentingos institucijos jai pateikia jrodymus ir dokumentus, patvir-
tinancius, kad tokiy falsifikavimo atvejy nustatyta.

47 straipsnis

Pranesimy vertinimas

Jeigu, pateikus 46 straipsnyje nurodyta pranesimg, Komisija arba vals-
tybé naré laikosi nuomonés, kad, remiantis Sgjungoje esanciy asmeny
mirCiy arba hospitalizavimo dél falsifikuoty vaisty poveikio atvejais,
biitina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti visuomenés sveikata,
Komisija nedelsdama ir ne véliau kaip per 45 dienas jvertina §j
pranesima.
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XI SKYRIUS
PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONES IR ISIGALIOJIMAS

48 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

Vaistus, kurie buvo isleisti pardavimui arba platinimui be apsaugos
priemoniy valstybéje naréje iki pradedant taikyti §j reglamenta toje
valstybéje naréje ir kurie véliau nebuvo perpakuoti ar i§ naujo paZen-
klinti, galima pateikti rinkai, platinti ir tiekti visuomenei toje valstybéje
naréje iki jy tinkamumo vartoti pabaigos datos.

49 straipsnis

Reglamento taikymas valstybése narése, kuriose jau veikia vaisty
autentiSkumo tikrinimo ir atskiry pakuociy identifikacijos sistemos

1. Kiekviena Direktyvos 2011/62/ES 2 straipsnio 2 dalies antros
pastraipos b punkto antrame sakinyje nurodyta valstybé naré praneSa
Komisijai apie datg, nuo kurios §io reglamento 1-48 straipsniai taikomi
jy teritorijoje pagal 50 straipsnio treCig pastraipg. PraneSimas patei-
kiamas likus ne maziau kaip 6 ménesiams iki jy taikymo pradzios.

2. Komisija paskelbia praneSimg apie kiekvieng i§ ty daty, apie
kurias jai pranesSta vadovaujantis pirma dalimi, Europos Sgjungoje
oficialiajame leidinyje.

50 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2019 m. vasario 9 d.

Taciau Direktyvos 2011/62/ES 2 straipsnio 2 dalies antros pastraipos b
punkto antrame sakinyje nurodytos valstybés narés Sio reglamento
1-48 straipsnius taiko ne véliau kaip nuo 2025 m. vasario 9 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.
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1 PRIEDAS

45 straipsnio 1 dalyje nurodytas sarasas, kuriame iSvardyti receptiniai vaistai ir kategorijos

receptiniy vaisty, ant kuriy pakuotés neturi biiti apsaugos priemoniy

Veikliosios medziagos arba vaisty kategorijos
pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pastabos

Homeopatiniai vaistai

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Radionuklidy generatoriai

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Rinkiniai

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Radionuklidy pirmtakai

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Pazangiosios terapijos vaistai, kuriy sudétyje
yra audiniy arba lgsteliy arba kurie sudaryti i§
ju

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Medicininés dujos

IMedicininés dujos|

Visy stiprumy

Tirpalai parenterinei mitybai, kuriy anato-
minés terapinés chemingés
klasifikacijos (ATC) kodas prasideda BOSBA

Infuzinis tirpalas

Visy stiprumy

Elektrolity balansa veikiantys tirpalai, kuriy
ATC kodas prasideda BOSBB

Infuzinis tirpalas

Visy stiprumy

Osmosing diurez¢ sukeliantys tirpalai, kuriy
ATC kodas prasideda BOSBC

Infuzinis tirpalas

Visy stiprumy

Intraveniniy tirpaly priedai, kuriy ATC kodas
prasideda BO5X

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Tirpikliai ir skiedikliai, taip pat plovimo
tirpalai, kuriy ATC kodas prasideda VO7AB

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Kontrastinés medziagos, kuriy ATC kodas
prasideda V08

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Alerginiy ligy testai, kuriy ATC kodas prasi-
deda V04CL

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Alergeny ekstraktai, kuriy ATC kodas prasi-
deda VO1AA

Visy farmaciniy
formy

Visy stiprumy

Cikatrizantai, kuriy ATC kodas yra D03AX

Musiy lervos
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1I PRIEDAS

45 straipsnio 2 dalyje nurodytas saraSas, kuriame iSvardyti nereceptiniai vaistai ir kategorijos
nereceptiniy vaisty, ant kuriy pakuotés turi biiti apsaugos priemonés

Veikliosios medzlagos'afba vaisty kategorijos Farmaciné forma Stiprumas Pastabos
pavadinimas
omeprazolas skrandyje neiri 20 mg
kieta kapsule
omeprazolas skrandyje neiri 40 mg
kieta kapsule
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11l PRIEDAS

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 4 dalimi Europos Komisijai teikiamas prane-
Simas apie nereceptinius vaistus, kuriems, manoma, kyla falsifikacijos rizika

Valstybé naré:

Kompetentingos institucijos pavadinimas:

Jrao Nr.

Veiklioji

medziaga

(bendrinis
pavadinimas)

Farmaciné
forma

Anatominés tera-
pinés cheminés
klasifikacijos(ATC)
kodas

Stiprumas

Patvirtinamieji dokumentai
(praSome pateikti duomenis,
patvirtinan¢ius vieng ar
daugiau vaisty falsifikavimo
teisetoje tiekimo grandinéje
atvejy, ir nurodyti informacijos
Saltinj)

10

11

12

13

14

15

Pastaba. Nurodytas jrasy skaiCius neprivalomas.
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1V PRIEDAS

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 4 dalimi Europos Komisijai teikiamas prane-
Simas apie vaistus, kuriems, manoma, falsifikacijos rizika nekyla

Valstybé naré:

Kompetentingos institucijos pavadinimas:

JraSo Nr.

Veiklioji

medziaga

(bendrinis
pavadinimas)

Farmaciné
forma

Stiprumas

Anatominés tera-
pinés cheminés
klasifikacijos(ATC)
kodas

Pastabos ir (arba) papildoma
informacija

10

11

12

13

14

15

Pastaba. Nurodytas jraSy skai¢ius neprivalomas.
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