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KLAIDU ISTAISYMAS

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62[ES, kuria i§ dalies

kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus

vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinkla prevencijos, klaidy
iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 174, 2011 m. liepos 1 d.)

80 puslapis, 1 straipsnis, 12 dalis
yra: »12. Jterpiamas Sis straipsnis:

»54a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, iSskyrus atvejus, kai
jie jrasyti i sarasg laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b punkta.

Nereceptiniai vaistai neturi 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy, iSskyrus atvejus, kai
iSimties tvarka jie jrasyti i saraSa laikantis tvarkos pagal Sio straipsnio 2 dalies b punktg, jei jvertinus
nustatyta, kad yra $iy vaisty falsifikacijos rizika.

2. Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei laikydamasi 121b
ir 121c straipsniuose nustatyty sglygy, patvirtina priemones, papildancias 54 straipsnio o punkta, siek-
dama nustatyti i§samias apsaugos priemoniy, nurodyty 54 straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) 54 straipsnio o dalyje nurodyty apsaugos priemoniy unikalaus identifikatoriaus, kuris suteikia gali-
mybe patikrinti vaisty autentiSkuma ir identifikuoti atskiras pakuotes, charakteristikos ir techninés
specifikacijos. Nustatant apsaugos priemones reikia tinkamai atsizvelgti j ekonominj veiksminguma;

b) sgrasai, kuriuose i§vardyti vaistai ar vaisty kategorijos, kuriems, kai jie yra receptiniai vaistai, apsaugos
priemonés, nurodytos 54 straipsnio o punkte, netaikomos, ir kai jie yra nereceptiniai vaistai, $ios prie-
mongs taikomos. Tie sarasai nustatomi atsizvelgiant | falsifikacijos rizika, susijusig ar kylancig dél

“u

vaisty ar jy kategorijy.;
turi biiti: ,12. Iterpiamas $is straipsnis:
»24a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi turéti 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, iSskyrus
atvejus, kai jie jrasyti | sgrasa laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b punktg.

Nereceptiniai vaistai neturi turéti 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy, i$skyrus atvejus,
kai iSimties tvarka jie jrasyti | sarasa laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b punkta, jei jvertinus
nustatyta, kad yra $iy vaisty falsifikacijos rizika.

2. Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei laikydamasi 121b
ir 121c straipsniuose nustatyty salygy, patvirtina priemones, papildancias 54 straipsnio o punkta, siek-
dama nustatyti i§samias apsaugos priemoniy, nurodyty 54 straipsnio o punkte, naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) 54 straipsnio o dalyje nurodyty apsaugos priemoniy unikalaus identifikatoriaus, kuris suteikia gali-
mybe patikrinti vaisty autentiSkumg ir identifikuoti atskiras pakuotes, charakteristikos ir techninés
specifikacijos. Nustatant apsaugos priemones reikia tinkamai atsizvelgti i ekonominj veiksminguma;

b) sarasai, kuriuose i§vardyti vaistai ar vaisty kategorijos, kuriems, kai jie yra receptiniai vaistai, apsaugos
priemongés, nurodytos 54 straipsnio o punkte, neturi biiti taikomos, ir kai jie yra nereceptiniai vaistai,
Sios priemonés taikomos. Tie sarasai nustatomi atsizvelgiant i falsifikacijos rizikg, susijusig ar kylancia
dél vaisty ar jy kategorijy.“
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