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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VéstnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»B KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/161
(2015. gada 2. oktobris),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus
noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 32, 9.2.2016., 1. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Veéstnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/457 (2021. gada 13. janvaris) L 91 1 17.3.2021.
> M2 Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/1686 (2021. gada 7. julijs) L 332 1 21.9.2021.

> M3 Komisijas Delegéta regula (ES) 2022/315 (2021. gada 17. decembris) L 55 33 28.2.2022.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/161
(2015. gada 2. oktobris),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par droSuma
pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

I NODALA
PRIEKSMETS UN DEFINICIJAS

1. pants

PriekSmets

ST regula noteic:

a) raksturlielumus un tehnisko specifikaciju unikalajam identifikatoram,
ar kuru iesp€jams verificét zalu autentiskumu un identificét atsevis-
kas pakas;

b) droSuma pazimju verific€Sanas kartibu;

¢) noteikumus par to, ka izveido un parvalda dro§uma pazimju infor-
maciju glabajoso repozitoriju sistému un ka tai pieklust;

d) sarakstu ar tadam recepSu zalém vai $adu zalu kategorijam, ko
nedrikst aprikot ar droSuma pazimém;

e) sarakstu ar tadam bezrecepSu zalém vai §adu zalu kategorijam, ko
apriko ar droSuma pazimém;

f) procediras, ka valsts kompetentas iestades Komisijai pazino bezre-
cepSu zales, ko saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta
2. punkta b) apakSpunkta kritérijiem uzskata par viltoSanas riska
zalém, un recepsu zales, ko saskana ar Siem krit€rijiem par vilto$anas
riska zalém neuzskata;

g) procediras, ka atri izvert€ §a panta f) punkta ming€tos pazinojumus
un par tiem lem;.

2. pants

Darbibas joma

1. Siregula attiecas uz:

a) recepSu zalém, kuru iesainojums, pildot Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 1. punktu, ir aprikots ar droSuma pazimém, iznemot
tadas zales, kas noraditas $is regulas I pielikuma saraksta;

b) bezrecepSu zalém, kuras noraditas $is regulas II pielikuma saraksta;
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c) zalem, attiectba uz kuram dalibvalstis saskana ar Direktivas
2001/83/EK 54.a panta 5. punktu paplaSinajusas unikala identifika-
tora vai iesainojuma neskartibas pazimes piemérojamibu.

2. Sis regulas vajadzibam gadijumos, kur kada §is regulas noteikuma
tieck min€ts iesainojums, §is noteikums attiecas uz argjo iesainojumu,
vai, ja zalém argja iesainojuma nav, uz tieSo iesainojumu.

3. pants

Definicijas

1. Saja regula pieméro Direktivas 2001/83/EK 1. panta definicijas.
2. Pieméro $adas definicijas:

a) “unikalais identifikators” ir droSuma pazime, ar kuras palidzibu
iespgjams verificet atseviskas zalu pakas autentiskumu un to identi-
ficét;

b) “iesainojuma neskartibas pazime” ir droSuma pazime, ar kuras pali-
dzibu iesp&jams verificét, vai ar€jais iesainojums ir neskarts;

c) “unikala identifikatora dz€Sana” ir operacija, ar kuru Sis regulas
31. panta minétaja repozitoriju sisttma glabata unikala identifikatora
statusu “aktivs” maina uz statusu, kas liedz jebkadi talak sekmigi
verificét $§a unikala identifikatora autentiskumu;

d) “aktivs unikalais identifikators” ir unikals identifikators, kas nav
dzests vai vairs nav dzests un kas nav apziméts ka 36. panta
p) punkta minéta “arpussavienibas paka;

e) “aktivs statuss” ir 31. panta min€taja repozitoriju sistema glabata
aktiva unikala identifikatora statuss;

f) “veselibas apriipes iestade” ir slimnica, klinika, poliklinika vai vese-
libas centrs.

11 NODALA
UNIKALA IDENTIFIKATORA TEHNISKA SPECIFIKACIJA

4. pants
Unikala identifikatora sastavs
RaZotajs zalu iesainojumu apriko ar unikalu identifikatoru, kas atbilst

sadai tehniskajai specifikacijai:

a) unikalais identifikators ir konkrétajai zalu pakai unikala skaitlu vai
burtciparu virkne;
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b) unikalais identifikators sastav no Sadiem datelementiem:

i) koda, kas dod iesp&ju identificet vismaz ar unikalo identifikatoru
aprikoto zalu nosaukumu, visparpienemto nosaukumu, zalu
formu, koncentraciju, zalu pakas izmeru un veidu (“zalu kods”);

if) deterministiska vai nedeterministiska nejausinaSanas algoritma
generétas skaitlu vai burtciparu virknes ar ne vairak ka 20 rakst-
zimém (“serialais numurs”);

iii) valsts kompensacijas numura vai cita zales identificgjosa valsts
numura, ja to prasa dalibvalsts, kura zales paredzeéts laist tirgi;

iv) partijas numura;

v) deriguma termina;

¢) varbiitibai, ka serialo numuru iesp&jams uzminét, jablit pavisam
niecigai un jebkura gadijuma zemakai neka viens pret desmittukstos;

d) rakstzimju virkne, ko iegiist, zalu kodu kombingjot ar serialo
numuru, ir tada, lai vismaz vienu gadu péc minétas pakas deriguma
termina vai piecus gadus péc attiecigas pakas laiSanas tirdznieciba
vai izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu
— atkariba no ta, kurs$ laiks ir ilgaks, — ta attiecigajai zalu pakai butu
unikala;

e) ja zalu koda ietilpst valsts kompensacijas numurs vai cits valsts
numurs, kas zales identific€, unikalaja identifikatora tas nav jaat-
karto.

5. pants

Unikala identifikatora datnesis

1. RaZotaji unikalo identifikatoru iekodé divdimensiju svitrkoda.

2. Svitrkods ir masinlasama datu matrica, kas klidas nosaka un
korigé lidzvertigi Data Matrix ECC200 vai par to kvalitativak. Tiek
prezumé&ts, ka $a punkta prasibam atbilst Starptautiskas Standartizacijas
organizacijas / Starptautiskas Elektrotehnikas komisijas standartam
(ISO/IEC) 16022:2006 atbilstosie svitrkodi.

3. Razotaji svitrkodu uz iesainojuma iespiez uz gludas, viendabigas,
mazatstarojoSas virsmas.

4. Datu matrica ickodéta unikala identifikatora struktiira atbilst starp-
tautiski atzitai standartiz&tai datu sintaksei un semantikai (“kod&Sanas
shémai”) un tadgjadi paver iesp&ju katru no unikalo identifikatoru veido-
joSajiem datu elementiem identific€t un precizi atkod@t ar parastu skené-
Sanas aprikojumu. KodéSanas shéma ietilpst tadi datu identifikatori,
lietotnu identifikatori vai citas rakstzimju virknes, kas unikalaja identi-
fikatora apzZime katra atseviska datu elementa virknes sakumu un beigas
un defin€ Sajos datu elementos ietilpstoso informaciju. Tiek prezuméts,
ka $a punkta prasibam atbilst ar ISO/IEC 15418:2009 atbilstoSu kode-
Sanas shému aprikotie unikalie identifikatori.
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5. Zalu kodam, kas iekod€ts datu matrica ka unikala identifikatora
datu elements, jaatbilst kodéSanas shémai un jasakas ar izmantotajai
kodesanas sheémai raksturigajam rakstzimém. Tam jasatur arT rakstzimes
vai rakstzimju virknes, kas razojumu identificé ka zales. Iegiitaja koda
nav vairak ka 50 rakstzimju, un tas ir pasaulé unikals. Tiek prezumgéts,
ka $a punkta prasibam atbilst ISO/IEC 15459-3:2014 un ISO/IEC
15459-4:2014 atbilstosie zalu kodi.

6.  Vajadzibas gadijuma vienam un tam paSam unikalajam identifika-
toram var izmantot dazadas kod€Sanas shémas, ja vien tas neapgriitina
unikala identifikatora atkod&sanu. Saja gadijuma unikalaja identifikatora
jabut standartizétam rakstzZimém, ar kuram iesp&jams identificét unikala
identifikatora sakumu un beigas, ka arT katras kodéSanas sheémas sakumu
un beigas. Attieciba uz vairakas kodéSanas sistémas saturoSiem unika-
liem identifikatoriem tiek prezuméts, ka $a punkta prasibam atbilst
ISO/IEC 15434:2006 atbilstosi unikalie identifikatori.

6. pants

Divdimensionala svitrkoda drukas kvalitate

1.  Datu matricas drukas kvalitati razotaji izvert€, novertgjot vismaz
$adus datu matricas parametrus:

a) gaiSo un tumso dalu kontrasts;

b) gaiSo un tumsSo dalu atstarotsp&jas vienveidiba;

¢) aksiala nevienveidiba;

d) rastriska nevienveidiba;

e) neizmantota kludu korekcija;

f) pastavigie zim&uma bojajumi;

g) etaloniskas atkodéSanas algoritma sp&ja atkodét datu matricu.

2. RaZotaji apzina minimalo drukas kvalitati, kas datu matricas
precizu nolasamibu visa piegades k&€d€ nodroSina vismaz vienu gadu
peéc pakas deriguma termina vai piecus gadus pec attiecigas pakas
laiSanas tirdznieciba vai izplatisana saskapa ar Direktivas 2001/83/EK
51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kurs laiks ir ilgaks.

3. Drukajot datu matricu, razotdji neizmanto drukas kvalitati, kas
zemaka par 2. punkta min€to minimalo kvalitati.

4.  Tiek prezumets, ka $a panta prasibam atbilst drukas kvalitate, kas
saskana ar ISO/IEC 15415:2011 vertgjama vismaz ar 1,5.



02016R0161 — LV —01.01.2022 — 003.001 — 6

7. pants
Cilveéklasama forma

1.  Razotaji cilveklasama forma uz iesainojuma druka $adus unikala
identifikatora datu elementus:

a) zalu kodu;

b) serialo numuru;

c) ja to prasa dalibvalsts, kura zales paredzets laist tirgli, un ja $ads
numurs nav nodrukats citur uz iesainojuma, valsts kompensacijas
numuru vai citu zales identificgjosu valsts numuru.

2. Sa panta 1. punktu nepieméro tad, ja iesainojuma divu lielako
izm@ru summa ir 10 cm vai mazaka.

3. Ja iesainojuma izméri lauj, cilvéklasamie datu elementi tiek izvie-
toti blakus divdimensionalajam svitrkodam, kas ir unikala identifikatora
nesgjs.

8. pants
Divdimensionalaja svitrkoda ietilpstosa papildu informacija
Ja kompetenta iestade to atlauj, razotaji divdimensionalaja svitrkoda, kas

ir unikala identifikatora nesgjs, var atbilstoSi Direktivas 2001/83/EK
V sadalai ieklaut informaciju, kas nav unikalais identifikators.

9. pants

Svitrkodi uz iepakojuma

Zales, kas, pildot Direktivas 2001/83/EK 54.a panta prasibas, ir jaapriko
ar droSuma pazimém, uz iesainojuma to identific€Sanai un to autentis-
kuma verificéSanai nedrikst aprikot ne ar kadu citu redzamu divdimen-
sionalu svitrkodu ka vien to, kas ir unikala identifikatora nesgjs.

III NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI PAR DROSUMA PAZIMJU VERIFICESANU

10. pants

DroSuma pazimju verificéSana
Verificgjot droSuma pazimes, razotaji, vairumtirgotdji un personas, kam
atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, verifice:

a) unikala identifikatora autentiskumu;

b) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu.
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11. pants

Unikala identifikatora autentiskuma verificé§ana

Verificgjot unikala identifikatora autentiskumu, razotaji, vairumtirgota;ji
un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales,
unikalo identifikatoru kontrolparbaudé salidzina ar 31. panta minétaja
repozitoriju sisttma glabatajiem unikalajiem identifikatoriem. Unikalo
identifikatoru uzskata par autentisku tad, ja repozitoriju sisttma glabajas
aktivs unikals identifikators ar zalu kodu un serialo numuru, kas iden-
tiski verificgjama unikala identifikatora attiecigajam kodam un
numuram.

12. pants
Dzesti unikalie identifikatori

Zales, kas aprikotas ar dze€stu unikalu identifikatoru, iedzivotajiem talak
neizplata vai nepiegada, iznemot $adas situacijas:

a) unikalais identifikators dz&sts saskana ar 22. panta a) punktu, un
zales tiek izplatitas, lai tas eksportétu arpus Savienibas;

b) unikalais identifikators dzésts agrak par bridi, kad zales, pildot 23.,
26., 28. vai 41. pantu, piegadatas iedzivotajiem;

c) unikalais identifikators dzésts saskana ar 22. panta b) vai c) punktu
vai 40. pantu, un zales ir piegadatas par to likvidésanu atbildigajai
personai;

d) unikalais identifikators dzests saskana ar 22. panta d) punktu, un
zales ir piegadatas valsts kompetentajam iestadém.

13. pants
Dzésta unikala identifikatora statusa atjaunoSana
1.  Razotaji, vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas

iedzivotajiem piegadat zales, dzéstam unikalam identifikatoram statusu
“akttvs” var atjaunot, tikai izpildot sadus nosacijumus:

a) atjaunoSanas operaciju veikusajai personai ir tads pats pilnvarojums
vai tiesibas un tas darbojas tajas pasas telpas ka persona, kas dzgsusi
unikalo identifikatoru;

b) statusu atjauno ne vé&lak ka desmit dienas péc tam, kad unikalais
identifikators dz€sts;

¢) zalu pakai nav parsniegts deriguma termins;

d) zalu paka repozitoriju sistéma nav registréta ka atsaukta, iznemta no
tirgus vai paredz€ta iznicinaSanai, un ta nav nozagta, atjaunoSanas
operacijas veicgjai personai nezinot par tas nozagsanu,

e) zales nav piegadatas iedzivotajiem.
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2. Zales, kas aprikotas ar unikalu identifikatoru, kuram nav iesp&jams
atjaunot statusu “aktivs”, jo nav izpilditi 1. punkta nosacijumi, pardo-
damiem krajumiem atkal nepievieno.

IV NODALA

KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO
IDENTIFIKATORU DZES RAZOTAJI

14. pants

Divdimensionala svitrkoda verificeSana

Razotajs, kas pakas apriko ar droSuma pazimém, verific€, ka unikala
identifikatora nesgjs divdimensionalais svitrkods atbilst 5. un 6. pantam,
ir nolasams un satur pareizo informaciju.

15. pants

Pieraksti

Razotajs, kas pakas apriko ar droSuma pazimeém, pierakstus par katru
operaciju, ko tas veicis ar kadas zalu pakas unikalo identifikatoru, glaba
vismaz vienu gadu p€c attiecigas pakas deriguma termina vai piecus
gadus peéc pakas laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kur§ laiks ir
ilgaks, — un p&c pieprasijuma Sos pierakstus iesniedz kompetentajam
iestadem.

16. pants

VerificeSana, kas javeic pirms droSuma pazimju nonemsanas vai
nomainas

1. Pirms saskana ar Direktivas 2001/83/EK 47.a pantu dalgji vai
pilnigi nonemt vai aizsegt droSuma pazimes, razotajs verifice:

a) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu;

b) unikala identifikatora autentiskumu un, ja tas nomainits, to dzes.

2.  Pirms razotajs, kam ir gan razoSanas atlauja saskana ar Direktivas
2001/83/EK 40. pantu, gan Eiropas Parlamenta un Padomes Regu-
las (ES) Nr. 536/2014 (') 61. panta minéta atlauja p&tamo zalu razoSanai
vai importéSanai uz Savienibu, kadu zalu paku parpako vai parmarke,
lai tas izmantotu par atlautam p&tamajam zalém vai atlautam papil-
dzalém, tas verificé pakas droSuma pazimes un dzé§ tas unikalo
identifikatoru.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES)

Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko
atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. lpp.).
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17. pants

Lidzvertigs unikalais identifikators

Zales Direktivas 2001/83/EK 47.a panta 1. punkta b) apakSpunkta
izpildes vajadzibam aprikojot ar lidzvertigu unikalo identifikatoru, razo-
tajs verificé, ka iesainojuma unikalais identifikators attieciba uz zalu
kodu un valsts kompensacijas numuru vai citu zales identific€josu valsts
numuru pec struktliras un sastava atbilst tas dalibvalsts prasibam, kur
zales paredzgts laist tirgi, tadgjadi darot iespgjamu unikala identifikatora
autentiskuma verific€Sanu un identifikatora dzeSanu.

18. pants

Pasakumi, kas raZotajiem javeic, ja ir nesankcionéti atverts
iesainojums vai ir aizdomas par viltosanu

Ja razotajam ir pamats uzskatit, ka zalu iesainojums ir nesankcion&ti
atverts, vai ja droSuma pazimju verificé$ana liecina, ka zales, iesp&jams,
nav autentiskas, razotajs zales nelaiz pardosana vai izplatiSana un talit
informé attiecigas kompetentas iestades.

19. pants

Noteikumi, kas attiecinami uz raZotaju, kur§ zales izplata
vairumtirgos

Ja razotajs zales izplata vairumtirgos, uz to papildus 14. Iidz 18. pantam
attiecas 20. panta a) punkts un 22., 23. un 24. pants.

V NODALA

KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO
IDENTIFIKATORU DZES VAIRUMTIRGOTAJI

20. pants

Vairumtirgotaju veikta unikala identifikatora autentiskuma
verificeSana

Vairumtirgotajs verifice unikala identifikatora autentiskumu vismaz
Sadam zalem, kas ir ta fiziskaja valdijuma:

a) zalem, ko tam atpakal nosttfjusas personas, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, vai cits vairumtirgotajs;

b) zalém, ko tas sanemis no vairumtirgotdja, kas nav ne raZotajs, ne
tirdzniecibas atlaujas turétajs vairumtirgotajs, ne arT vairumtirgotajs,
kam tirdzniecibas atlaujas turétajs ar rakstisku ligumu atlavis sava
varda glabat un izplatit zales, uz ko attiecas ta tirdzniecibas atlauja.

Ziemelirija, Kipra, Irija vai Malta iedibinats vairumtirgotajs veic verifi-
céSanu, ar ko pietiek, lai nodrosinatu, ka Apvienotas Karalistes tirgum
razotu un mark&tu zalu sitijumi, tos sanemot no razotaja, tirdzniecibas
atlaujas turétaja vai vairumtirgotaja, kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
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iecelis ar rakstisku ligumu uzglabat un izplatit zales, uz ko attiecas vina
tirdzniecibas atlauja, atbilst Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 1. punkta
prasibai par droSuma pazimém.

21. pants

20. panta b) punkta izpémumi

Zalu unikala identifikatora autentiskuma verificeSana saskana ar
20. panta b) punktu netiek prasita $adas situacijas:

a) mainas zalu IpaSumtiesibas, tacu tas paliek viena un ta paSa vairum-
tirgotaja fiziskaja valdijuma;

b) zales kadas dalibvalsts teritorija tiek izplatiSanas noliika parvietotas
starp divam vienam un tam paSam vairumtirgotagjam vai juridiskai
personai piedero$am noliktavam, tacu nenotiek pardoSana.

22. pants

Vairumtirgotaju veikta unikalo identifikatoru dzesana

Vairumtirgotajs verificé autentiskumu un dze§ unikalos identifikatorus
$adam zalem:

a) zalém, ko tas paredzgjis izplatit arpus Savienibas;

b) zalém, ko tam atpakal nosiitijusas personas, kuram atlauts vai kuras
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, vai cits vairumtirgotajs un ko
nav iesp&jams atkal pievienot pardodamiem krajumiem;

¢) iznicinasanai paredz&tam zalém;

d) zaleém, ko, tam atrodoties vairumtirgotaja fiziskaja valdijuma, kompe-
tentas iestades pieprasijusas paraugiem;

e) zalem, ko vairumtirgotajs paredzgjis izplatit 23. pantd miné&tajam
personam vai iestadém, ja to saskana ar to pasu pantu prasa valsts
tiestbu akti.

Atkapjoties no a) apakSpunkta, Iidz 2024. gada 31. decembrim piena-
kums dzest to zalu unikalo identifikatoru, kuras vairumtirgotajs plano
izplatit arpus Savienibas, neattiecas uz zalém, kas razotas un mark&tas
Apvienotas Karalistes tirgum vai Apvienotas Karalistes un Kipras, Irijas
vai Maltas tirgiem un ko tas plano izplatit Apvienotaja Karalistg.

23. pants

Noteikumi, ka nemt véra dalibvalstu piegades kéZu konkrétas
ipatnibas

Ja tas nepiecieSams, lai biitu nemtas véra piegades kézu konkrétas ipat-
nibas dalibvalstu teritorija, dalibvalstis var pieprasit, lai vairumtirgotajs
kadu zalu droSuma pazimes verificé un to unikalo identifikatoru dzes,
pirms tas mingtas zales piegada $adam personam vai iestadeém:
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a) personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales
un kas nestrada veselibas apriipes iestade vai aptieka;

b) veterinararstiem un veterinaro zalu mazumtirgotajiem;
¢) zobarstiem,
d) optometristiem un optikiem;

e) paramedicinas specialistiem un neatlickamas mediciniskas palidzibas
specialistiem;

f) brunotajiem spékiem, policijai un citam valsts iestadém, kas glaba
zalu krajumus civilas aizsardzibas un dabas katastrofu parvaldibas
vajadzibam;

g) universitatém un citam augstakas izglitibas iestadém, kas zales lieto
pétniecibas un izglitibas nolukiem, iznemot veselibas apriipes
iestades;

h) cietumiem;
i) skolam;
j) nearst§jamu cilvéku apripes centriem;

k) apriipes iestadeém.

24. pants

Pasakumi, kas vairumtirgotajiem javeic, ja ir nesankcionéti atverts
iesainojums vai ir aizdomas par viltoSanu

Vairumtirgotajs nepiegada un neeksporte zales, ja tam ir iemesls
uzskatit, ka to iesainojums ir nesankciongti atverts, vai ja zalu droSuma
pazimju verificeSana liecina, ka zales var nebiit autentiskas. Tas neka-
vgjoties informé attiecigas kompetentas iestades.

VI NODALA

KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO
IDENTIFIKATORU DZES PERSONAS, KAM ATLAUTS VAI KAS
TIESIGAS IEDZIVOTAJIEM PIEGADAT ZALES

25. pants

Pienakumi personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales

1. Personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales,
visam ar droSuma pazimém aprikotajam zalém, ko tas piegada iedzivo-
tajiem, droSuma pazimes verifice un unikalo identifikatoru dze$ bridi,
kad zales tiek piegadatas iedzivotajiem.

2. Neskarot 1. pantu, veselibas apriipes iestade stradajoSas personas,
kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, So verificéSanu
un dz€Sanu var veikt jebkura laika, kad zales atrodas veselibas apriipes
iestades valdijuma, ja vien laika no zalu piegades veselibas apripes
iestadei lidz to piegadei iedzivotajiem zales netiek pardotas.
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3. Lai verificeétu kadu zalu unikala identifikatora autentiskumu un
$adu unikalo identifikatoru dz&stu, personas, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales, izmantojot nacionalo vai parnacionalo
repozitoriju, kur§ apkalpo dalibvalsti, kur tiem pieskirtas atlaujas vai
tiesibas, veido savienojumus ar 31. pantd minéto repozitoriju sistému.

4.  Tas arl verificeé droSuma pazimes un dze§ unikalos identifikatorus
sadam ar droSuma pazimém aprikotam zalém:

a) zalém, kas atrodas to fiziskaja valdijuma un ko nav iesp&jams nosftit
atpakal vairumtirgotajiem vai razotajiem,;

b) zalem, ko, tam atrodoties $o personu fiziskaja valdijuma, kompe-
tentas iestades saskapa ar valsts tiestbu aktiem pieprasijusas
paraugiem;

c) zales, ko S§is personas piegada, lai tas velak tiktu izmantotas ka
atlautas petamas zales vai atlautas papildzales, kuras defintas
Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 9. un 10. apakSpunkta.

26. pants

25. panta iznémumi

1.  Personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat
zales, nav pienakuma verificét droSuma pazimes un dze€st unikalo iden-
tifikatoru tadam zalém, kuras tiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK
96. pantu piegadatas ka bezmaksas paraugi.

2. Ja pienakums verificét zalu droSuma pazimes un dze&st to unikalo
identifikatoru ir saskana ar 23. pantu ar valsts tiesibu aktiem uzlikts
vairumtirgotajiem, tad personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivota-
jiem piegadat zales un kas nestrada veselibas apriipes iestade vai
aptieka, no $a pienakuma atbrivo.

3. Neskarot 25. pantu, ja tas vajadzigs, lai nemtu veéra konkrétas
Ipatnibas, kas piemit piegades kédei to teritorija, dalibvalstis var lemt,
ka kadu personu, kam atlauts vai kas tiesiga iedzivotajiem piegadat
zales un kas strada veselibas apriipes iestadé, no pienakuma verificét
unikalo identifikatoru un to dzest atbrivo, ja vien ir izpilditi $adi nosa-
cljumi:

a) persona, kam atlauts vai kas tiesiga iedzivotajiem piegadat zales, ar
unikalo identifikatoru aprikotas zales iegiist ar tada vairumtirgotaja
starpniecibu, kur§ pieder tai pasai juridiskajai personai ka veselibas
apripes iestade;

b) unikalo identifikatoru verificé un dze§ tas pats vairumtirgotajs, kas
veselibas apriipes iestadei piegada zales;

c) starp minéto zalu piegadataju vairumtirgotaju un min&to veselibas
apripes iestadi nenotiek So zalu pardoSana;

d) mingtaja veselibas apriipes iestade zales tiek piegadatas iedzivota-
jiem.
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4. No pienakuma verificét droSuma pazimes un dz€st unikalo identi-
fikatoru zalem, kuras 23. panta noraditajam personam vai iestadém no
vairumtirgotajiem, kas atrodas citas Apvienotas Karalistes dalas, piega-
datas Apvienotas Karalistes tirgum attieciba uz Ziemeliriju, Apvienotas
Karalistes iestades attieciba uz Ziemeliriju lidz 2024. gada 31. decem-
brim drikst tikt atbrivotas.

27. pants

Pienakumi izpémumu piemérosana

Ja, pildot 23. vai 26. pantu, zalu autentiskumu verifice un unikalo
identifikatoru dzes agrak, neka minéts 25. panta 1. punkta, iesainojuma
neskartibas pazimes neskartibu verificé bridi, kad zales piegada iedzi-
votajiem.

28. pants

Pienakumi gadijumai, ja piegada tikai dalu pakas

Neskarot 25. panta 1. punktu, ja personas, kam atlauts vai kas tiesigas
iedzivotajiem piegadat zales, piegada tikai dalu no tadu zalu pakas, kam
nav dz€sts unikalais identifikators, droSuma pazimes tas verificé un
minéto unikalo identifikatoru dzes§, paku atverot pirmoreiz.

29. pants

Pienakumi gadijuma, ja nav iespéjams verificet unikala
identifikatora autentiskumu un to dzést

Neskarot 25. panta 1. punktu, ja bridi, kad ar unikalu identifikatoru
aprikotas zales piegada iedzivotajiem, personam, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, tehniskas problémas liedz verificét
minéta unikala identifikatora autentiskumu un to dz€st, miné&tas
personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales,
unikalo identifikatoru nem uzskait€ un ta autentiskumu verificg un iden-
tifikatoru dzes tulit pec tehnisko problému atrisinasanas.

30. pants

Personu, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales,
riciba viltoSanas aizdomu gadijuma

Ja personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir
iemesls uzskatit, ka zalu iesainojums nesankcionéti atvérts, vai ja So
zalu droSuma pazimju verificESana norada, ka zales, iesp€jams, nav
autentiskas, personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat
zales, §1s zales iedzivotajiem nepiegdda un nekavgjoties informe attie-
cigas kompetentas iestades.
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VII NODALA

REPOZITORIJU  SISTEMAS  IZVEIDE, PARVALDIBA UN
PIEKL.USTAMIBA

31. pants

Repozitoriju sistemas izveide

1. Repozitoriju sistému, kura, pildot Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. punkta e) apakSpunktu, glaba informaciju par droSuma
pazimém, izveido un parvalda bezpelnas juridiska persona vai bezpelnas
juridiskas personas, ko Savieniba dibinajusi ar droSuma pazimém apri-
kotu zalu razotaji un to tirdzniecibas atlauju turetaji.

2. Veidojot repozitoriju sistému, 1. punkta minéta juridiska persona
val personas apspriezas vismaz ar vairumtirgotdjiem, personam, kam
atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, un attiecigajam
valsts kompetentajam iestadem.

3. Vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivo-
tajiem piegadat zales, ir tiesigas uz bezmaksas brivpratigu dalibu
1. punkta mingtaja juridiskaja persona vai personas.

4. Sa panta 1. punkta minéta juridiskd persona vai personas neno-
saka, ka repozitorija sisttmu var lietot tikai pie noteiktas organizacijas
val organizacijam piederoSi razotaji, tirdzniecibas atlaujas tur€taji,
vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales.

5. Repozitoriju sisttmas izmaksas saskana ar Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. punkta e) apakS$punktu sedz ar droSuma pazimém aprikoto
zalu razotaji.

32. pants

Repozitoriju sistemas struktiira

1.  Repozitoriju sistéma sastav no $adiem elektroniskiem repozitori-
jiem:

a) centrals informacijas un datu marsSrutétajs (“centrmezgls”);

b) repozitoriji, kas apkalpo vienas dalibvalsts teritoriju (“nacionalie
repozitoriji”’) vai vairaku dalibvalstu teritoriju (“parnacionalie repo-
zitoriji”).  Sie repozitoriji ir savienoti ar centrmezglu.
» M3 Repozitoriji, kas apkalpo teritorijas arpus Savienibas, nav
savienoti ar centrmezglu. <«

2. Nacionalo un parnacionalo repozitoriju skaitam jabit pietickamam,
lai biitu drosiba, ka katras dalibvalsts teritoriju apkalpo viens nacionals
vai parnacionals repozitorijs.

3. Repozitoriju sistémai ir tada vajadziga informacijas tehnologiju
infrastruktira, aparatira un programmatiira, lai biitu iesp&ams pildit
$adus uzdevumus:

a) augSupieladét, apkopot, apstradat, modificét un glabat informaciju
par droSuma pazimém, kuras dara iespgjamu zalu auteniskuma veri-
ficéSanu un to identificé$anu;
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b) identificét atseviSku ar droSuma pazimém aprikotu zalu paku un
verificét minétas pakas identifikatora autentiskumu, ka ari identifika-
toru dzest jebkura legalas piegades k&des punkta.

4. Repozitoriju sisttma ietilpst lietotnu programmeésanas saskarnes, ar
kuru starpniecibu vairumtirgotaji vai personas, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, var ar programmatiiras starpnie-
cibu $o sisteému izvaicat, lai repozitoriju sistéma verificétu unikalo iden-
tifikatoru autentiskumu un tos dzestu. Lietotnu programmesanas
saskarnes arT dara iesp&jamu, ka ar programmatiiras starpniecibu repo-
zitoriju sisttmai saskana ar 39. pantu pieklst valsts kompetentas
iestades.

Repozitoriju sistema ietilpst arT grafiskas lietotaju saskarnes, kas nodro-
Sina tieSu piekluvi repozitoriju sist€émai saskana ar 35. panta 1. punkta
i) apakSpunktu.

Repozitoriju sisttma neietilpst fiziska sken€sanas sistéma, ko izmanto
unikala identifikatora nolasiSanai.

33. pants

Informacijas augSupieladeSana repozitoriju sistema

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai attieciba uz paraléli import&tam
vai paraleli izplatitam zalém, kuras Direktivas 2001/83/EK 47.a panta
izpildes vajadzibam ir aprikotas ar lidzvertigiem unikalajiem identifika-
toriem, par So zalu laiSanu tirgi atbildiga persona gada, ka 2. punkta
mingta informacija repozitoriju sistéma ir augSupieladeta, pirms razotajs
§is zales laiz tirdznieciba vai izplatiSana, un ka péc tam ta pastavigi tiek
atjauninata.

Informaciju glaba visos nacionalajos vai parnacionalajos repozitorijos,
kuri apkalpo tas dalibvalsts vai dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo
identifikatoru aprikotas zales paredzets laist tirgh. Centrmezgla glaba
arl §a panta 2. punkta a) Iidz d) apakSpunkta min&to informaciju,
izpemot serialo numuru.

2. Par zalem, kas aprikotas ar unikalu identifikatoru, repozitoriju
sisttma augsupieladé vismaz $adu informaciju:

a) unikala identifikatora datu elementus saskana ar 4. panta b) punktu;

b) zalu koda kod&Sanas shemu;

¢) zalu nosaukumu un visparpienemto nosaukumu, zalu formu, koncen-
traciju, zalu pakas veidu un izméru saskana ar Komisijas Isteno$anas
regulas (ES) Nr. 520/2012 (') 25. panta 1. punkta b) un e) lidz
g) apak$punkta min&to terminologiju;

d) dalibvalsti vai dalibvalstis, kur zales paredzgts laist tirgi;

(") Komisijas 2012. gada 19. junija Isteno$anas regula (ES) Nr. 520/2012 par

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu
izpildi (OV L 159, 20.6.2012., 5. lpp.).
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e) attieciga gadijuma kodu, kas ierakstu par zalém, kuras aprikotas ar
unikalo identifikatoru, identificé Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 726/2004 (') 57. panta 1. panta 1) apak$punkta
mingtaja datubaze;

f) droSuma pazimes aprikojusa razotaja nosaukumu un adresi;

g) tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu vai nosaukumu un adresi,

h) sarakstu ar vairumtirgotajiem, ko tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ar
rakstisku Iigumu iec€lis sava varda glabat un izplatit ta tirdzniecibas
atlaujas aptvertas zales.

3.  Sa panta 2. punkta minéto informaciju repozitoriju sistéma augs-
upielad@ vai nu ar centrmezgla, vai ar nacionala vai parnacionala repo-
zitorija starpniecibu.

Ja augSupieladésanu veic ar centrmezgla starpniecibu, centrmezgla glaba
2. punkta a) lidz d) apakS$punkta minétas informacijas dublikatu,
iznemot serialo numuru, un pilnigo informaciju nosiita visiem naciona-
lajiem vai parnacionalajiem repozitorijiem, kas apkalpo tas dalibvalsts
vai to dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales
paredzets laist tirgd.

Ja augSupieladésanu veic ar nacionala vai parnacionala repozitorija
starpniecibu, §is repozitorijs, izmantojot centrmezgla definéto datu
formatu un datu apmainas specifikacijas, uz centrmezglu nekavéjoties
nosiita 2. punkta a) lidz d) apakSpunkta minétas informacijas dublikatu,
iznemot serialo numuru.

4. Sa panta 2. punkta mindto informaciju repozitorijos, kuros ta
sakotngji augsSupieladeéta, glaba vismaz vienu gadu péc zalu deriguma
termina vai piecus gadus péc attiecigo zalu laiSanas tirdznieciba vai
izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu —
atkariba no ta, kur$ laiks ir ilgaks.

34. pants

Centrmezgla darbiba

1. Katrs nacionalais vai parnacionalais repozitorijs, no kuriem sastav
repozitoriju sistéma, apmainas datiem ar centrmezglu, izmantojot centr-
mezgla defingto datu formatu un datu apmainas specifikacijas.

2. Ja kada unikala identifikatora autentiskumu verificét nav iespe-
jams, jo nacionala vai parnacionala repozitorija neglabajas unikals iden-
tifikators ar zalu kodu un serialo numuru, kas butu identiski verifice-
jama identifikatora kodam un numuram, nacionalais vai parnacionalais
repozitorijs vaicajumu parsiita centrmezglam, lai parliecinatos, vai
unikalais identifikators neglabajas citur repozitoriju sisteéma.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré-
$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru
(OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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Kad centrmezgls sanémis vaicajumu, tas, pamatojoties uz taja eso$o
informaciju, identificé visus nacionalos vai parnacionalos repozitorijus,
kuri apkalpo tas dalibvalsts vai to dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo
identifikatoru aprikotas zales bija paredzgets laist tirgli, un nosiita vaica-
jumu Siem repozitorijiem.

So repozitoriju atbildi centrmezgls p&c tam nosiita repozitorijam, kas
saka vaicajumu.

3.  Kad centrmezgls sanem nacionala vai parnacionala repozitorija
pazinojumu par kada unikala identifikatora statusa mainu, centrmezgls
gada par §a statusa sinhroniz&Sanu starp nacionalajiem vai parnaciona-
lajiem repozitorijiem, kuri apkalpo tas dalibvalsts vai to dalibvalstu
teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales bija paredzets
laist tirgt.

4.  San@mis 35. panta 4. punktd mingto informaciju, centrmezgls
nodrosina, lai partiju numuri pirms un p&c parpakoSanas vai parmarke-
Sanas operacijam tiktu elektroniski sasaistiti ar dz&€sto unikalo identifi-
katoru komplektu un ar Iidzvertigo unikalo identifikatoru komplektu, ar
kuriem partijas aprikotas.

35. pants

Repozitoriju sistemas Ipatnibas

1. Visi repozitoriju sist€mas repozitoriji apmierina visus $0s nosaci-
jumus:

a) tie fiziski atrodas Savieniba;

b) tos ir izveidojusi un parvalda bezpelnas juridiska persona, ko Savie-
niba izveidojusi ar droSuma pazimém aprikoto zalu razotaji un tirdz-
niecibas atlauju turétaji, ka arl vairumtirgotaji un personas, kam
atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ja ar tie vélas
piedalities;

¢) tie ir pilnigi sadarbspgjigi ar citiem repozitoriju sisttmu veidojoSiem
repozitorijiem; $aja nodala sadarbsp&ja nozimé tadu pilnigu funkcio-
nalu integraciju un elektronisku datu apmainu starp repozitorijiem,
kas nebiitu atkarigas no izmantota pakalpojumu sniedzgja;

d) tie raZotajiem, vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, dod iesp€ju saskana ar §Ts
regulas prasibam ticami elektroniski identificét un autentificét atse-
viskas zalu pakas;

e) tiem ir lietotnu programmeéSanas saskarnes, kas sp&j nosttit datus un
apmainities ar tiem, izmantojot programmatiru, kuru izmanto
vairumtirgotdji, personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales, un attieciga gadijuma valsts kompetentas iestades;

f) kad vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzi-
votajiem piegadat zales, kada unikala identifikatora autentiskuma
verificéSanas un identifikatora dz€Sanas vajadzibam izvaica repozito-
riju, ta reag€lanas laiks, nenemot vera interneta savienojuma atrumu,
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vismaz 95 % vaicajumu nesasniedz 300 milisekundes. Repozitorija
veiktspgja ir tada, lai vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, varétu darboties bez biitiskiem
kav&jumiem,;

~

par visam operacijam, kas attiecas uz kadu unikalu identifikatoru, par
lietotajiem, kas §is operacijas veic, un par $o operaciju dabu tas uztur
pilnigus pierakstus (“auditpédas”); auditpedas izveidojas tad, kad
unikalais identifikators ir uzladets repozitorija, un tas glaba vismaz
vienu gadu péc ar unikalo identifikatoru aprikoto zalu deriguma
termina vai piecus gadus pec attiecigas pakas laiSanas tirdznieciba
vai izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu
— atkariba no ta, kur§ laiks ir ilgaks;

g

h) saskana ar 38. pantu to struktira ir tada, lai biitu nodroSinata
personas datu un konfidencialas komercinformacijas aizsardziba, un
Tpasumtiesibas uz tiem datiem, ka ar konfidencialitate to datu sakara,
kas generéti, ar repozitoriju mijiedarbojoties raZotajiem, vairumtirgo-
tajlem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales;

1) taja ietilpst grafiskas lietotaju saskarnes, kas dod iesp&u tam tiesi
piekliit Sadiem saskana ar 37. panta b) punktu verificétiem lietota-
jiem:

1) vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzi-

votajiem piegadat zales, — unikala identifikatora autentiskuma
verific€Sanai un ta dzE€Sanai pasu programmatiiras atteices gadi-
juma;

ii) valsts kompetentajam iestadem — 39. panta minétajam vaja-
dzibam.

2. Ja unikala identifikatora statuss kadam zalém, kuras ar to aprikotas
un kuras paredzets laist tirgii vairak neka viena dalibvalsti, nacionala vai
parnacionala repozitorija mainas, $im repozitorijam statusa maina tulit
japazino uz centrmezglu, iznemot gadijumus, kur tirdzniecibas atlaujas
turétaji identifikatoru saskana ar 40. vai 41. pantu dzesusi.

3. Nacionalie vai parnacionalie repozitoriji liedz augSupieladet vai
glabat unikalu identifikatoru ar tadu paSu zalu kodu un serialo numuru
ka citam taja glabatam unikalam identifikatoram.

4.  Par zalu laiSanu tirgl atbildiga persona attieciba uz katru parpa-
kotu vai parmarketu zalu paku partiju, kas Direktivas 2001/83/EK
47.a panta izpildes vajadzibam aprikota ar lidzvertigiem unikalajiem
identifikatoriem, centrmezglu informé par parpakojamo vai parmarke-
jamo paku partijas numuru vai numuriem un $o paku unikalajiem iden-
tifikatoriem. ST persona centrmezglu papildus informé par parpakosana
vai parmarkeSana iegiitas partijas numuru un par §1s partijas lidzverti-
gajiem unikalajiem identifikatoriem.
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36. pants

Repozitoriju sistemas darbibas

Repozitoriju sisttma ir paredzeta vismaz $adu darbibu iespgja:

a)

b)

<)

d)

e)

2

h)

)

i)

atkartoti verificét kada aktiva unikala identifikatora autentiskumu
saskana ar 11. pantu,

ja unikala identifikatora autentiskuma verificeSanas laika netiek ap-
stiprinats, ka unikalais identifikators saskana ar 11. pantu ir auten-
tisks, inici€t trauksmi sist€tma un terminali, kura autentiskums tiek
verificéts. Ja vien zales sisttma nav ar karodzinu atzim@tas ka
atsauktas, iznemtas no tirgus vai paredzetas iznicinasanai, $adu noti-
kumu sistema atzimé ka potencialu viltoSanas incidentu;

dzést kadu unikalu identifikatoru saskana ar §is regulas prasibam;

kombingti izpildit tadas darbibas ka identificét ar unikalu identifika-
toru aprikotu zalu paku, verificet minéta identifikatora autentiskumu
un So identifikatoru dzést;

identificet ar unikalu identifikatoru aprikotu zalu paku, verificet
minéta identifikatora autentiskumu un $o identifikatoru dzést dalib-
valsti, kura nav ta dalibvalsts, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas
zales laistas tirgd;

nolastt informaciju, ko satur divdimensionalais svitrkods, kura ieko-
déts unikalais identifikators, identificét ar svitrkodu aprikotas zales
un verificeét unikala identifikatora statusu, neizraisot $a panta
b) punkta minéto trauksmi;

neskarot 35. panta 1. punkta h) apakSpunktu, verificétiem vairum-
tirgotajiem pieklit 33. panta 2. punkta h) apakSpunktd minétajam
vairumtirgotaju sarakstam, lai noteiktu, vai tiem javerificé kadu zalu
unikalais identifikators;

kada unikala identifikatora autentiskumu identificét un to dzest,
sistému ar unikala identifikatora datu elementiem izvaicajot manuali;

péc pieprasijuma par kadu konkrétu unikalu identifikatoru tulitgji
informét valsts kompetentas iestades un Eiropas Zalu agentiru;

generét zinojumus, kas kompetentajam iestadém dod iesp&ju veri-
ficet, ka atseviski tirdzniecibas atlauju turétaji, razotaji, vairumtirgo-
taji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat
zales, ievero §is regulas prasibas, vai izmeklet iespgjamus viltoSanas
incidentus;
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k)

)

n)

p)

ar 13. panta mingtajiem nosacijumiem kada unikala identifikatora
statusu mainit no “dzésts” uz “aktivs”;

noradit, ka kads unikalais identifikators ir dzests;

noradit, ka kadas zales ir atsauktas, iznemtas no tirgus, nozagtas,
eksportetas, valsts kompetentas iestades tas pieprasjjusas paraugam,
tirdzniecibas atlaujas turétajs tas apzimeéjis par bezmaksas paraugu
vai arl tas paredzg€tas iznicinaSanai;

informaciju par nonemtiem vai apsegtiem unikaliem identifikatoriem
pa zalu partijam saistit ar informaciju par Iidzvertigajiem unikala-
jiem identifikatoriem, ar kuriem S§is zales aprikotas Direktivas
2001/83/EK 47.a panta izpildes vajadzibam;

sinhronizét unikala identifikatora statusu starp nacionalajiem vai
parnacionalajiem repozitorijiem, kas apkalpo to dalibvalstu teritoriju,
kuras zales paredzets laist tirgl;

bridinajums, kas repozitoriju sisttma un terminali, kura saskana ar
11. pantu tiek verificéts kada unikala identifikatora autentiskums, ir
apziméts ka “arpussavienibas paka”, tiek iedarbinats, izpildot $adus
nosacijumus:

i) verifikacija ir konstatéts, ka zales ar $o unikalo identifikatoru ir
razotas un mark€tas Apvienotas Karalistes tirgum vai Apvienotas
Karalistes un Kipras, Irijas vai Maltas tirgum;

ii) verificgSana nenotick Ziemelirija, Kipra, Irija vai Malta.

37. pants

To juridisko personu pienakumi, kas izveido un parvalda

repozitoriju sistéma ietilpstoSu repozitoriju

Jebkura juridiska persona, kas izveido un parvalda repozitoriju sistéma
ietilpstosu repozitoriju, veic $adas darbibas:

a)

b)

attiecigas valsts kompetentas iestades informé par nodomu repozito-
riju vai ta dalu fiziski izvietot to teritorija un tam pazino par repo-
zitorija darbibas uzsaksanu,

ievie§ droSibas procediiras, kas nodroSina, ka repozitorijam pieklut
vai 33. panta 2. punkta mingto informaciju taja augSupieladét var
tikai lietotaji ar verificgtu identitati, lomu un legitimitati,
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c) pastavigi monitoré, vai repozitorija nav trauksmes notikumu, kas
saskana ar 36. panta b) punktu zino par potencialiem viltoSanas
incidentiem;

d) nodroSina, ka visi sisttma saskana ar 36. panta b) punktu ar karo-
dzinu atzim@tie potencialie viltoSanas incidenti nekavgjoties tiek
izmekl&ti un ka viltojuma apstiprinasanas gadijuma tiek bridinatas
valsts kompetentas iestades, Eiropas Zalu agentira un Komisija,

e) repozitorija regulari veic reviziju, lai parliecinatos par atbilstibu Sis
regulas prasibam. Pirmos piecus gadus p&c §is regulas pieméro$anas
datuma dalibvalsti, kura repozitorijs fiziski atrodas, reviziju veic
vismaz reizi gada, bet péc tam — vismaz reizi trijos gados. So revi-
ziju rezultatus pec pieprasijuma iesniedz kompetentajam iestadém;

f) péc kompetento iestazu pieprasijuma nekavEjoties dara tam
pieejamas 35. panta 1. punkta g) apakSpunkta minétas auditp&das;

g) pec kompetento iestazu pieprasjjuma nekavEjoties dara tam
pieejamus 36. panta j) punkta mingtos zinojumus;

38. pants

Datu aizsardziba un IpaSumtiesibas uz datiem

1. Razotaji, tirdzniecibas atlaujas turétaji, vairumtirgotdji un personas,
kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir atbildigas
par jebkadiem auditpédas glabatiem datiem, ko tie gener€jusi, mijiedar-
bojoties ar repozitoriju sistému. Iznemot 33. panta 2. punktd min&to
informaciju un informaciju par jebkada unikala identifikatora statusu,
tiem pieder un ir piekliistami tikai Sie dati.

2. Juridiska persona, kas parvalda repozitoriju, kura glabajas audi-
tpedas, auditpeédam un datiem, ko tas satur, nepieklust bez datu liku-
migo Ipasnieku rakstiskas piekriSanas, iznemot tada noluka ka izmeklet
potencialus viltoSanas incidentus, kuri sistéma ar karodzinu atziméti
saskana ar 36. panta b) punktu.

39. pants
Valsts kompetento iestaZu piekluve
Juridiska persona, kas izveido un parvalda repozitoriju, kuru izmanto
kada dalibvalstt tirgl laistu zalu unikalo identifikatoru autentiskuma
verificéSanai un identifikatoru dzeSanai, piekluvi §im repozitorijam un

ta saturétajai informacijai minétas dalibvalsts kompetentajam iestadém
paver $ados nolukos:

a) repozitoriju darbibu uzraudziba un potencialu viltoSanas incidentu
izmekl&Sana;

b) kompensacijas;

¢) farmakovigilance vai farmakoepidemiologija.
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VIII NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJU TURETAJU, PARALELO IMPORTETAJU
UN PARALELO IZPLATITAJU PIENAKUMI

40. pants

Atsauktas, no tirgus iznemtas vai nozagtas zales

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai — attieciba uz paral€li importétam vai
paraléli izplatitam zalém, kas Direktivas 2001/83/EK 47.a panta izpildes
vajadzibam aprikotas ar lidzveértigu unikalu identifikatoru, — persona,
kas atbildiga par So zalu laiSanu tirgl, nekav€joties veic visus $adus
pasakumus:

a) nodroSina atsaukSanai vai izpemsSanai no tirgus paredzEtu zalu
unikala identifikatora dz€Sanu visos nacionalajos vai parnacionalajos
repozitorijos, kas apkalpo tas dalibvalsts vai dalibvalstu teritoriju,
kuras atsaukSana vai iznems$ana no tirgus paredzgta;

b) ja unikalais identifikators zinams, nodro$ina, ka visos nacionalajos
vai parnacionalajos repozitorijos, kur glabajas informacija par ming-
tajam zalem, dz&§ nozagto zalu unikalo identifikatoru;

c) attieciga gadijuma a) un b) punkta min&tajos repozitorijos norada, ka
§1s zales ir atsauktas, iznemtas no tirgus vai nozagtas.

41. pants

Zales, kas japiegada ka bezmaksas paraugi

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas jebkuras savas ar droSuma pazimém
aprikotas zales paredzgjis saskana ar Direktivas 2001/83/EK 96. pantu
piegadat ka bezmaksas paraugu, Sis zales ka bezmaksas paraugu norada
repozitoriju sisttma un gada, ka pirms So zalu piegades to parakstiSana
kvalificétam personam tieck dzests to unikalais identifikators.

42. pants

Unikalo identifikatoru izpemsana no repozitoriju sistémas

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai — attieciba uz paraléli importetam vai
paral€li izplatitam zalém, kas Direktivas 2001/83/EK 47.a panta izpildes
vajadzibam aprikotas ar lidzvértigu unikalu identifikatoru, — persona,
kas atbildiga par So zalu laiSanu tirgt, unikalos identifikatorus repozi-
toriju sisttma neaugSupielad€, pirms no §Ts sistémas nav iznemti vecaki
unikali identifikatori (ja tadi ir) ar tadiem paSiem zalu kodiem un seria-
lajiem numuriem ka augSupieladéjamajiem unikalajiem identifikatoriem.
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IX NODALA
VALSTS KOMPETENTO IESTAZU PIENAKUMI

43. pants

Informacija, kas jasniedz valsts kompetentajam iestadem

Valsts kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem, razotajiem,
vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivota-
jiem piegadat zales, péc pieprasijuma dara pieejamu $adu informaciju:

a) to teritorija tirgil laistas zales, kas saskana ar Direktivas 2001/83/EK
54. panta o) punktu un ar $o regulu aprikotas ar droSuma pazimém,;

b) recepSu zales vai kompens€jamas zales, attieciba uz kuram kompen-
sacijas vai farmakovigilances noliikos saskana ar Direktivas
2001/83/EK 54.a panta 5. punktu tiek paplasinata unikala identifika-
tora piemé&rojamiba;

c) zales, attieciba uz kuram pacientu drosibas apsvérumu dé] saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 5. punktu tiek paplaSinata iesai-
nojuma neskartibas pazimes pieméerojamiba.

44. pants

Repozitoriju sistemas uzraudziba

1. Valsts kompetentas iestades uzrauga jebkada to teritorija fiziski
esosa repozitorija darbibu, lai, ja vajadzigs, to inspic€jot, parliecinatos,
ka repozitorijs un par ta izveidi un parvaldibu atbildiga juridiska persona
pilda §1s regulas prasibas.

2. Valsts kompetenta iestade jebkuras savas no $a panta izrietoSas
saistibas ar rakstisku noligumu var deleggt citas dalibvalsts kompeten-
tajai iestadei vai treSai personai.

3. Ja kadas dalibvalsts tirgl laistu zalu autentiskuma verificéSanai
izmanto repozitoriju, kas fiziski neatrodas tas dalibvalsts teritorija,
minétas dalibvalsts kompetenta iestade ar tas dalibvalsts piekriSanu,
kura Sis repozitorijs fiziski atrodas, var novérot §a repozitorija inspicg-
Sanu vai tadu veikt neatkarigi.

4.  Valsts kompetenta iestade zinojumus par uzraudzibas darbibam
pazino Eiropas Zalu agentirai, kas tos dara pieejamus citu valstu
kompetentajam iestadém un Komisijai.

5. Valsts kompetentas iestades var palidzet parvaldit jebkuru repozi-
toriju, ko izmanto, lai identificétu to dalibvalsts tirgli laistas zales un
verificétu $adu zalu unikalos identifikatorus vai tos dz@stu.

Valsts kompetentas iestades var piedalities Sos repozitorijus parvaldoso
juridisko personu vald@s, tajas aiznemot Iidz tresdalai valdes loceklu
vietu.
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X NODALA

IZNEMUMU UN KOMISIJAI ADRESETU PAZINOJUMU SARAKSTS

45. pants

Iznémumu saraksts attieciba uz zalu aprikoSanu vai neapriko$anu
ar droSuma pazimeém

1. Saraksts ar tadam recepSu zalém vai sadu zalu kategorijam, ko
nedrikst aprikot ar droSuma pazimém, ir sniegts §is regulas I pielikuma.

2. Saraksts ar tadam bezrecepSu zalém vai $adu zalu kategorijam, ko
apriko ar droSuma pazim&m, ir sniegts $is regulas II pielikuma.

46. pants

Pazinojumi Komisijai

1.  Valsts kompetentas iestades Komisijai pazino par bezrecepsu
zalém, kuras tas uzskata par viltoSanas riskam paklautdm, kolidz par
$adu risku uzzinajusas. Saja noliika tas izmanto §is regulas IIT pielikuma
veidlapu.

2. Valsts kompetentas iestades var Komisiju informé&t par zalém, ko
tas uzskata par viltoSanas riskam nepaklautam. Saja noluka tas izmanto
§is regulas IV pielikuma veidlapu.

3. Sapanta 1. un 2. punkta minéto pazinojumu noliika valsts kompe-
tentas iestades novert€ $adu zalu viltoSanas riskus un ar tiem saistitos
riskus, nemot véra Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta b) apaks-
punkta krit€rijus.

4.  lesniedzot Komisijai 1. punktd mingto pazinojumu, valsts kompe-
tentas iestades Komisijai sniedz pieradfjumus un dokumentaciju, kas
liecina par viltoSanas incidentu klatbatni.

47. pants

Pazinojumu izvertesana

Kad péc 46. panta minéta pazinojuma Komisija vai dalibvalsts, pama-
tojoties uz Savieniba esoSu personu naves vai hospitalizacijas gadiju-
miem sakara ar eksponétibu viltotam zalém, uzskata, ka sabiedribas
veselibas aizsardzibai ir nepiecieSama atra riciba, Komisija pazinojumu
noverte tulit un ne velak ka 45 dienu laika.
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XI NODALA
PAREJAS PASAKUMI UN STASANAS SPEKA

48. pants

Parejas pasakumi

Zales, kas kada dalibvalsti, pirms attiecigaja valstT pieméro So regulu,
laistas pardosana vai izplatiSana bez droSuma pazimém un péc tam nav
parpakotas vai parmark&tas, attiecigaja dalibvalsti drikst laist tirgd,
izplatit un piegadat iedzivotajiem lidz to deriguma terminam.

49. pants

Piemérosana dalibvalstis ar spéka esoSam zalu autentiskuma
verificéSanas un atseviSku paku identificéSanas sistemam

1. lkviena Direktivas 2011/62/ES 2. panta 2. punkta otras dalas
b) apakSpunkta otraja teikuma minéta dalibvalsts Komisijai pazino
datumu, no kuras tas teritorija saskana ar 50. panta treso dalu sak
piemerot §1s regulas 1. lidz 48. pantu. To pazino vismaz seSus ménesus
pirms min&tas speka stasanas.

2. Visus tai saskana ar 1. punktu pazinotos datumus Komisija
publisko Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

50. pants
StaSanas speka
S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicESanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
To piem&ro no 2019. gada 9. februaris.

Tomér Direktivas 2011/62/ES 2. panta 2. punkta otras dalas b) apaks-
punkta otraja teikuma mingtas dalibvalstis §is regulas 1. lidz 48. pantu
pieméro velakais no 2025. gada 9. februaris.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstis.
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1 PIELIKUMS

45. panta 1. punkta mingtais saraksts ar recepSu zalém vai zalu kategorijam, ko nedrikst

aprikot ar drosibas pazimém

Aktivas vielas vai zalu kategorijas nosaukums Zalu forma Koncentracija Piezimes
Homeopatiskas zales Jebkura Jebkura
Radioaktivo nuklidu generatori Jebkura Jebkura
Komplekti Jebkura Jebkura
Radioaktivo nuklidu prekursori Jebkura Jebkura
Jaunieviestas terapijas zales, kas satur audus Jebkura Jebkura
vai §linas vai no tiem sastav
Mediciniskas gazes Medictniska gaze Jebkura
Parenteralas baro$anas §kidumi ar anatomiski |Infuzijas skidums Jebkura
terapeitiski kimiskas (ATK) klasifikacijas
kodu, kas sakas ar BOSBA
Elektrolitu lidzsvaru regulgjosi skidumi, kuru |Infuzijas $kidums Jebkura
ATK kods sakas ar BOSBB
Osmotisku diurézi radosi $kidumi, kuru ATK [Infuzijas $kidums Jebkura
kods sakas ar BOSBC
Intravenozo infuziju piedevas, kuru ATK Jebkura Jebkura
kods sakas ar B0O5X
Skidinataji un at3kaiditaji, ari irigacijas Jebkura Jebkura
$kidumi, kuru ATK kods sakas ar VO7AB
Kontrastvielas, kuru ATK kods sakas ar V08 Jebkura Jebkura
Alergisko slimibu testi, kuru ATK kods sakas Jebkura Jebkura
ar VO4CL
Alergénu ekstrakti, kur ATK kods sakas ar Jebkura Jebkura

VOIAA

Re&tu samazinataji ar ATK kodu DO3AX

Musu kapuri
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1I PIELIKUMS

45. panta 2. punkta minétais saraksts ar bezrecepSu zalem vai zalu kategorijam, kas jaapriko
ar drosibas pazimém

Aktivas vielas vai zalu kategorijas nosaukums Zalu forma Koncentracija Piezimes

omeprazols cieta kungt 20 mg
neskistosa
kapsula

omeprazols cieta kungi 40 mg
neskistosa
kapsula
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11l PIELIKUMS

Pazinojums Eiropas Komisijai par bezrecepSu zalém, ko saskana ar Direkfivas 2001/83/EK
54.a panta 4. punktu uzskata par viltoSanas riskam paklautam

Dalibvalsts: Kompetentas iestades nosaukums:

Apstiprino$i pieradijumi
. Anatomiski tera- (ladzam sniegt pieradijumus
Aktiva viela _ e e pe . o .
Ieraksts . _ Koncentrac- | peitiski kimiskas | par vienu vai vairakiem vilto-
(visparpienem- Zalu forma - el i " L . i
Nr. tais nosaukums) ija klasifikacijas Sanas incidentiem legalas
(ATK) kods piegades k&de un precizet
informacijas avotu)

11

12

13

14

15

Piezime. Terakstu skaits nav saistoss.
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1V PIELIKUMS

Pazinojums Eiropas Komisijai par zalém, ko saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 4. punktu
uzskata par viltoSanas riskam nepaklautam

Dalibvalsts:

Kompetentas iestades nosaukums:

Teraksts
Nr.

Aktiva viela
(visparpienem-
tais nosaukums)

Zalu forma

Anatomiski tera-

Koncentrac- | peitiski kimiskas Komentari / papildu
ija klasifikacijas informacija
(ATK) kods

10

11

12

13

14

15

Piezime. lerakstu skaits nav saistoss.
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