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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r.

uzupeklniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady przez okresSlenie szczegotowych zasad dotyczacych

zabezpieczen umieszczanych na  opakowaniach  produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT 1 DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okresla sig¢:

a) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora
umozliwiajgcego weryfikacje autentycznosci produktow leczniczych
oraz identyfikacje opakowan jednostkowych;

b) sposoby weryfikacji zabezpieczen;

¢) przepisy dotyczace tworzenia i dostepnosci systemu baz, w ktorym
zawarte sg informacje na temat zabezpieczen, oraz zarzadzania tym
systemem,

d) wykaz produktéw leczniczych i kategorii produktow wydawanych na
recepte, ktore nie zawierajg zabezpieczen,

e) wykaz produktéow leczniczych i kategorii produktéw wydawanych
bez recepty, ktore zawierajg zabezpieczenia;

f) procedury powiadamiania Komisji przez wlasciwe organy krajowe
o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, uznanych za
narazone na ryzyko falszowania, oraz produktach leczniczych wyda-
wanych na recept¢, nieuznanych za narazone na ryzyko fatszowania
zgodnie z kryteriami okreslonymi w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE;

~

procedury szybkiej oceny i decyzji w sprawie powiadomien,
o ktoérych mowa w lit. f) niniejszego artykutu.

8

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) produktow leczniczych wydawanych na recepte zawierajacych
zabezpieczenia na opakowaniu zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, chyba ze zostaly one ujete w wykazie w zalgczniku
I do niniejszego rozporzadzenia;

b

~

produktow leczniczych wydawanych bez recepty ujetych w wykazie
w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia;
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¢) produktow leczniczych, na ktére panstwa cztonkowskie rozszerzyly
zakres stosowania niepowtarzalnego identyfikatora lub elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania zgodnie z art. 54a ust. 5
dyrektywy 2001/83/WE.

2. Do celow niniejszego rozporzadzenia, jezeli przepis niniejszego
rozporzadzenia odwotuje si¢ do opakowania, przepis ten stosuje si¢
do opakowania zbiorczego zewngtrznego albo do opakowania zbior-
czego bezposredniego, jezeli produkt leczniczy nie ma opakowania
zbiorczego zewngtrznego.

Artykut 3

Definicje

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte
w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,,niepowtarzalny identyfikator” oznacza zabezpieczenie umozliwia-
jace weryfikacje autentyczno$ci i identyfikacj¢ opakowania jedno-
stkowego produktu leczniczego;

b) ,.element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania” oznacza zabez-
pieczenie umozliwiajace weryfikacj¢ tego, czy opakowanie produktu
leczniczego zostalo naruszone;

¢) ,,wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora” oznacza operacj¢ pole-
gajaca na zmianie aktywnego statusu niepowtarzalnego identyfika-
tora zapisanego w systemie baz, o ktorym mowa w art. 31 niniej-
szego rozporzadzenia, na status uniemozliwiajacy pozniejsza pozy-
tywng  weryfikacj¢  autentycznoSci  tego  niepowtarzalnego
identyfikatora;

d) ,,aktywny niepowtarzalny identyfikator” oznacza niepowtarzalny
identyfikator, ktory nie zostal wycofany lub nie jest juz wycofany
i ktory nie zostat oznakowany jako ,,opakowanie nieunijne” zgodnie
z art. 36 lit. p);

e) ,,aktywny status” oznacza status aktywnego niepowtarzalnego iden-
tyfikatora zapisanego w systemie baz, o ktorym mowa w art. 31;

f) ,.instytucja opieki zdrowotnej” oznacza szpital, placowke leczenia
zamknigtego lub ambulatoryjnego lub os$rodek zdrowia.

ROZDZIAL 11

SPECYFIKACJE TECHNICZNE NIEPOWTARZALNEGO
IDENTYFIKATORA

Artykut 4

Struktura niepowtarzalnego identyfikatora

Producent umieszcza na opakowaniu produktu leczniczego niepowta-
rzalny identyfikator zgodny z nastgpujacymi specyfikacjami technicz-
nymi:

a) Niepowtarzalny identyfikator sktada si¢ z ciggu znakéw numerycz-
nych lub alfanumerycznych, ktory jest unikatowy dla danego opako-
wania produktu leczniczego.
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b) Niepowtarzalny identyfikator sktada si¢ z nastgpujacych elementow
danych:

(i) kodu umozliwiajgcego rozpoznanie co najmniej nazwy, nazwy
zwyczajowej, postaci farmaceutycznej, mocy, wielkosci opako-
wania i rodzaju opakowania produktu leczniczego opatrzonego
niepowtarzalnym identyfikatorem (,,kod produktu”);

(i) ciagu znakow numerycznych lub alfanumerycznych o dtugosci
maksymalnie 20 znak6éw, wygenerowanego przez determinis-
tyczny lub niedeterministyczny algorytm randomizacyjny
(,,numer seryjny”);

(iii) krajowego numeru refundacyjnego Ilub innego krajowego
numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego, jezeli jest on
wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt jest
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu;

(iv) numeru partii;
(v) terminu waznosci.

¢) Prawdopodobienstwo odgadnigcia numeru seryjnego musi by¢
bardzo niskie i w kazdym przypadku nizsze niz jeden na dziesigé

tysigey.

d) Cigg znakéw wynikajacy z potaczenia kodu produktu i numeru
seryjnego musi by¢ niepowtarzalny dla danego opakowania produktu
leczniczego przez okres co najmniej jednego roku po uplywie
terminu wazno$ci opakowania lub przez okres pigciu lat po dopusz-
czeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepi-
sami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego,
ktéry z tych dwoch okreséw jest diuzszy.

e) Jezeli krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identy-
fikacyjny produktu leczniczego zawiera si¢ w kodzie produktu, nie
jest wymagane jego powtarzanie w strukturze niepowtarzalnego
identyfikatora.

Artykut 5

Nosnik niepowtarzalnego identyfikatora

1.  Producenci kodujg niepowtarzalny identyfikator w dwuwymia-
rowym kodzie kreskowym.

2. Stosuje si¢ nadajacy si¢ do przetwarzania automatycznego kod
kreskowy Data Matrix o poziomie wykrywania i korekcji btedow
réwnym lub wyzszym niz w przypadku Data Matrix ECC200. Kody
kreskowe zgodne z norma Miedzynarodowej Organizacji Normaliza-
cyjnej/Migdzynarodowej Komisji  Elektrotechnicznej  (,,ISO/IEC”)
16022:2006 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okreslonymi w niniej-
szym ustgpie.

3. Producenci nadrukowuja kod kreskowy na opakowanie na glad-
kiej, jednorodnej, powierzchni stabo odbijajacej $wiatlo.

4. Struktura niepowtarzalnego identyfikatora, po zakodowaniu
w Data Matrix, musi by¢ zgodna z uznanymi mig¢dzynarodowo, stan-
dardowymi sktadnig i semantykg danych (,,system kodowania”), ktore
umozliwiaja identyfikacj¢ i dokladne odkodowanie kazdego elementu
struktury danych niepowtarzalnego identyfikatora przy uzyciu
powszechnie stosowanych urzadzen do skanowania. System kodowania
obejmuje identyfikatory danych, identyfikatory zastosowan lub inne
ciggi znakéw identyfikujace poczatek i koniec ciggu kazdego elementu
danych niepowtarzalnego identyfikatora oraz definiujace informacje
zawarte w tych elementach danych. Niepowtarzalne identyfikatory
o systemie kodowania zgodnym z ISO/IEC 15418:2009 uznaje si¢ za
zgodne z wymogami okre§lonymi w niniejszym ustepie.
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5. Kod produktu, po zakodowaniu w Data Matrix jako element
danych niepowtarzalnego identyfikatora, musi by¢ zgodny z systemem
kodowania i zaczyna si¢ od znakdéw charakterystycznych dla zastoso-
wanego systemu kodowania. Zawiera on roéwniez znaki lub ciggi
znakéw identyfikujace produkt jako produkt leczniczy. Powstaly
w ten sposob kod jest krotszy niz 50 znakéw i powszechnie niepowta-
rzalny. Kody produktow zgodne z ISO/IEC 15459-3:2014 i ISO/IEC
15459-4:2014 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okre§lonymi w niniej-
szym ustepie.

6. W razie potrzeby mogag by¢ uzywane roézne systemy kodowania
w jednym niepowtarzalnym identyfikatorze, pod warunkiem ze odczyt
niepowtarzalnego identyfikatora nie jest utrudniony. W takim przypadku
niepowtarzalny identyfikator zawiera standardowe znaki umozliwiajace
identyfikacje poczatku i konca niepowtarzalnego identyfikatora, jak
rowniez poczatek i koniec kazdego systemu kodowania. Zawierajace
rozne systemy kodowania niepowtarzalne identyfikatory zgodne
z ISO/IEC 15434:2006 uznaje si¢ za zgodne z wymogami okreslonymi
W niniejszym ustepie.

Artykut 6

Jako$¢ druku dwuwymiarowego kodu kreskowego

1. Producenci oceniajg jakos¢ druku kodu Data Matrix poprzez oceng
co najmniej nastgpujacych parametréw Data Matrix:

a) kontrast miedzy jasnymi i ciemnymi cz¢Sciami,

b) jednorodno$¢ odbicia promienia skanujgcego dla jasnych i ciemnych
czescei,

¢) niejednorodno$¢ osiowa;

d) niejednorodnos¢ siatki;

e) niewykorzystane korygowanie bledow;

f) uszkodzenie ustalonego wzoru;

g) mozliwosci wzorcowego algorytmu dekodowania w dekodowaniu
kodu Data Matrix.

2. Producenci okreslaja minimalng jakos¢ drukowania, ktora
zapewnia doktadno$¢ odczytu kodu Data Matrix w catym tancuchu
dystrybucji przez okres co najmniej jednego roku po uptywie terminu
waznosci opakowania lub przez okres pigciu lat po dopuszczeniu opako-
wania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego, ktory z tych dwoch
okresow jest dluzszy.

3. Do druku kodéw Data Matrix producenci nie stosuja jako$ci druku
nizszej od minimalnej jako$ci, o ktorej mowa w ust. 2.

4. Jako$¢ druku oceniong na 1,5 zgodnie z norma ISO/IEC
15415:2011 uznaje si¢ za zgodna z wymogami okre§lonymi w niniej-
szym ustgpie.
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Artykut 7
Format czytelny dla czlowieka

1. Producenci drukuja na opakowaniu nastgpujace elementy danych
niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla cztowieka:

a) kod produktu;
b) numer seryjny;

c) krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfika-
cyjny produktu leczniczego, jezeli jest on wymagany przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym produkt jest przeznaczony do wprowa-
dzenia do obrotu i nie jest wydrukowany w innym miejscu na
opakowaniu.

2. Ustgpu 1 nie stosuje si¢, jesli suma dwoch najdluzszych
wymiardw opakowania jest mniejsza lub réwna 10 cm.

3. Jezeli rozmiar opakowania na to pozwala, elementy danych
czytelne dla cztowieka przylegaja do dwuwymiarowego kodu kresko-
wego zawierajgcego niepowtarzalny identyfikator.

Artykut 8
Dodatkowe informacje w dwuwymiarowym kodzie kreskowym
Producenci mogg uwzgledni¢ informacje inne niz niepowtarzalny iden-
tyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym zawierajacym niepo-

wtarzalny identyfikator, jezeli zezwala na to wlasciwy organ zgodnie
z tytulem V dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 9
Kody kreskowe na opakowaniu
Produkty lecznicze, ktére muszg by¢ opatrzone zabezpieczeniami
zgodnie z art. 54a dyrektywy 2001/83/WE, nie moga mie¢ na opako-
waniu, do celéow ich identyfikacji i weryfikacji ich autentycznoci,
zadnych innych widocznych dwuwymiarowych kodéw kreskowych

oprocz dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajacego niepowta-
rzalny identyfikator.

ROZDZIAL 111
PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE WERYFIKACJI ZABEZPIECZEN

Artykut 10

Weryfikacja zabezpieczen

Weryfikujac zabezpieczenia, producenci, hurtownicy i osoby upowaz-
nione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
weryfikuja:

a) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora;

b) integralno$¢ elementu uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania.
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Artykut 11

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora

Weryfikujac autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora, producenci,
hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych poréwnuja niepowtarzalny identyfi-
kator z niepowtarzalnymi identyfikatorami  przechowywanymi
w systemie baz, o ktorym mowa w art. 31. Niepowtarzalny identyfikator
uznaje si¢ za autentyczny, jezeli system baz zawiera aktywny niepowta-
rzalny identyfikator z kodem produktu i numerem seryjnym, ktore sg
identyczne z kodem i numerem weryfikowanego niepowtarzalnego
identyfikatora.

Artykut 12

Wycofane niepowtarzalne identyfikatory

Produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem, ktory
zostal wycofany, nie moze by¢ przedmiotem dalszej dystrybucji ani
dostawy pacjentom z wyjatkiem nastgpujacych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. a)
i produkt leczniczy jest dystrybuowany do celow wywozu poza
Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany przed dostarczeniem
pacjentowi produktu leczniczego zgodnie z art. 23, 26, 28 lub 41,

¢) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. b)
lub c¢) lub art. 40 i produkt leczniczy jest przekazywany osobie
odpowiedzialnej za jego usunigcie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. d)
i produkt leczniczy jest przekazywany wlasciwym organom
krajowym.

Artykut 13

Przywrocenie statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora

1. Producenci, hurtownicy oraz osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktow leczniczych moga przywrocic
aktywny status wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spel-
nione sg nastgpujace warunki:

a) osoba przeprowadzajgca operacj¢ przywrocenia korzysta z tego
samego upowaznienia lub uprawnienia i dziala w tym samym
obiekcie co osoba, ktéra wycofata niepowtarzalny identyfikator;

b) przywrocenie statusu ma miejsce nie pozniej niz dziesigé dni po
wycofaniu niepowtarzalnego identyfikatora;

¢) nie upltynal termin waznosci opakowania produktu leczniczego;

d) opakowanie produktu leczniczego nie zostalo zarejestrowane
w systemie baz jako wycofane, przeznaczone do zniszczenia lub
skradzione i osoba przeprowadzajaca operacj¢ przywrdcenia nie
wie o tym, ze opakowanie zostalo skradzione;

e) produkt leczniczy nie zostal dostarczony pacjentowi.
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2. Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfika-
torem, ktoremu nie mozna przywroci¢ aktywnego statusu ze wzgledu na
niespelnienie warunkow okreslonych w ust. 1, nie zwraca si¢ do
zapasOw przeznaczonych do sprzedazy.

ROZDZIAL IV

SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEN 1 WYCOFYWANIA
NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ PRODUCENTOW

Artykut 14

Weryfikacja dwuwymiarowego kodu kreskowego

Producent umieszczajacy zabezpieczenia sprawdza, czy dwuwymiarowy
kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator jest zgodny
z art. 5 1 6, jest czytelny i zawiera prawidlowe informacje.

Artykut 15

Prowadzenie rejestrow

Producent umieszczajacy zabezpieczenia prowadzi rejestr wszystkich
operacji przeprowadzonych z niepowtarzalnym identyfikatorem lub na
niepowtarzalnym identyfikatorze na opakowaniu produktu leczniczego
przez okres co najmniej jednego roku po uptywie terminu waznosci
opakowania lub pig¢ lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy
lub dystrybucji zgodnie z art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE,
zaleznie od tego, ktory z tych dwoch okresow jest dhuzszy, oraz
udostepnia ten rejestr wlasciwym organom na ich zgdanie.

Artykul 16

Weryfikacje przed usuni¢ciem lub zastapieniem zabezpieczen

1.  Przed catkowitym lub czeSciowym usunieciem lub zakryciem
zabezpieczen zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE producent
sprawdza:

a) integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania;

b) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofanie go
w przypadku zastgpienia.

2. Producenci posiadajagcy zaréwno pozwolenie na wytwarzanie
zgodnie z art. 40 dyrektywy 2001/83/WE, jak i pozwolenie na wytwa-
rzanie lub import badanych produktéw leczniczych do Unii, o ktérym
mowa w art. 61 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 ('), dokonujg weryfikacji zabezpieczen i wycofujg niepo-
wtarzalny identyfikator na opakowaniu produktu leczniczego przed
ponownym zapakowaniem lub ponownym oznaczeniem go do celow
wykorzystania jako badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
lub pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158
z 27.5.2014, s. 1).
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Artykut 17

Roéownowazny niepowtarzalny identyfikator

Umieszczajac rownowazny niepowtarzalny identyfikator do celow zgod-
no$ci z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE, producent
sprawdza, czy struktura i zawarto§¢ niepowtarzalnego identyfikatora
umieszczonego na opakowaniu sg zgodne — w odniesieniu do kodu
produktu i krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego
numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego — z wymogami panstwa
cztonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy jest przeznaczony do
wprowadzenia do obrotu, tak aby ten niepowtarzalny identyfikator
mogl zosta¢ zweryfikowany pod wzgledem autentyczno$ci i wycofany.

Artykut 18

Dzialania, ktére maja zosta¢ podjete przez producentéw
w przypadku naruszenia opakowania lub podejrzenia falszerstwa

Jezeli producent ma powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczni-
czego zostalo naruszone, lub weryfikacja zabezpieczen wskazuje na
to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, producent nie dopuszcza
produktu do sprzedazy ani dystrybucji i niezwlocznie informuje o tym
odpowiednie wlasciwe organy.

Artykut 19

Przepisy majace zastosowanie do producenta dystrybuujacego swoje
produkty w sprzedazy hurtowej

Jezeli producent dystrybuuje swoje produkty w sprzedazy hurtowej,
majg do niego zastosowanie art. 20 lit. a) oraz art. 22, 23 i 24, dodat-
kowo oprocz art. 14-18.

ROZDZIAL V

SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEN I WYCOFYWANIA
NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ HURTOWNIKOW

Artykut 20

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora przez
hurtownikéw

Hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora co
najmniej nastepujacych produktow leczniczych w jego fizycznym posiadaniu:

a) produktow leczniczych zwrdéconych mu przez osoby upowaznione
Iub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
lub przez innego hurtownika;

b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktory nie jest
ani producentem, ani hurtownikiem posiadajagcym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej
umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
dystrybucji w jego imieniu produktoéw objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Hurtownik majacy siedzib¢ w Irlandii Pétnocnej, na Cyprze, w Irlandii
lub na Malcie przeprowadza odpowiednie weryfikacje w celu zapew-
nienia, aby przesytki produktéw leczniczych wytworzonych i oznaczo-
nych na potrzeby rynku Zjednoczonego Krolestwa w momencie ich
otrzymania od producenta, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu lub hurtownika wyznaczonego w pisemnej umowie przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do przechowywania
i dystrybucji w jego imieniu produktow objetych jego pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu spelnialy wymoég zawierania zabezpieczen
na mocy art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 21
Odstepstwa od art. 20 lit. b)

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego nie jest wymagana na mocy art. 20 lit. b) w ktorejkolwiek
z nastgpujacych sytuacji:

a) produkt leczniczy zmienia wlasciciela, lecz pozostaje w fizycznym
posiadaniu tego samego hurtownika;

b) produkt leczniczy jest dystrybuowany na terytorium jednego panstwa
czlonkowskiego migdzy dwoma magazynami nalezacymi do tego
samego hurtownika lub do tego samego podmiotu prawnego, ale
nie odbywa si¢ sprzedaz.

Artykut 22

Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatoré6w przez hurtownikéw

Hurtownik weryfikuje autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora
i wycofuje go w przypadku nastepujacych produktéow leczniczych:

a) produktow, ktore zamierza dystrybuowac poza Unig;

b) produktow, ktére zostaly mu zwrocone przez osoby upowaznione
lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
lub przez innego hurtownika i nie mogg by¢ zwrdcone do zapasow
przeznaczonych do sprzedazy;

¢) produktow, ktore sg przeznaczone do zniszczenia;

d) produktow bedacych w jego fizycznym posiadaniu, ktére sa wyma-
gane przez wlasciwe organy jako probki;

e) produktow, ktore zamierza dystrybuowac¢ wsrod osob lub instytucji,
o ktérych mowa w art. 23, w przypadku gdy jest to wymagane przez
prawodawstwo krajowe zgodnie z tym artykutem.

Na zasadzie odstgpstwa od lit. a) do dnia 31 grudnia 2024 r. obowigzek
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych,
ktére hurtownik zamierza dystrybuowa¢ poza Unig, nie ma zastoso-
wania do produktow leczniczych wytworzonych i1 oznaczonych na
potrzeby rynku Zjednoczonego Krélestwa lub na potrzeby rynku Zjed-
noczonego Kroélestwa oraz rynkéw Cypru, Irlandii lub Malty, ktore
zamierza on dystrybuowa¢ w Zjednoczonym Krolestwie.

Artykut 23

Przepisy uwzgledniajace szczegélne cechy lancuchéw dystrybucji
w panstwach czlonkowskich

W razie potrzeby uwzglednienia szczeg6lnych cech tancucha dystry-
bucji na swoim terytorium panstwa cztonkowskie moga wymagaé od
hurtownika weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora produktu leczniczego przed dostawg tego produktu lecz-
niczego dla jednej z nastgpujacych osob lub instytucji:
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a) osob upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych, ktore nie dzialaja w instytucji opieki zdro-
wotnej ani w aptece;

b) weterynarzy i osob prowadzacych handel detaliczny weterynaryj-
nymi produktami leczniczymi;

c) lekarzy dentystow;
d) optometrystow i optykow;
e) sanitariuszy i ratownikow medycznych;

f) sit zbrojnych, policji i innych instytucji rzadowych utrzymujacych
zapasy produktow leczniczych do celow ochrony ludnosci i opano-
wywania katastrof i klgsk zywiotowych;

g) uniwersytetow i innych instytucji szkolnictwa wyzszego korzystaja-
cych z produktéw leczniczych do celow badan i edukacji, z wyjat-
kiem instytucji opieki zdrowotnej;

h) zaktadow karnych;
i) szkot;
j) hospicjow;

k) placowek opiekunczo-pielegnacyjnych.

Artykut 24

Dzialania, ktéore maja zosta¢ podjete przez hurtownikéow
w przypadku naruszenia opakowania lub podejrzenia falszerstwa

Hurtownik nie dostarcza ani nie wywozi produktu leczniczego, jezeli
ma powody sadzié, ze jego opakowanie zostato naruszone, lub weryfi-
kacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt
moze nie by¢ autentyczny. Niezwlocznie informuje o tym odpowiednie
wlasciwe organy.

ROZDZIAL VI

SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEN 1 WYCOFYWANIA

NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ OSOBY

UPOWAZNIONE LUB UPRAWNIONE DO DOSTARCZANIA
PACJENTOM PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 25

Obowigzki os6b upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych

1.  Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych weryfikuja zabezpieczenia i wycofujg niepowta-
rzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego zawierajacego zabez-
pieczenia dostarczanego przez nich pacjentom w momencie dostarczenia
g0 pacjentowi.

2. Niezaleznie od przepisow ust. 1 osoby upowaznione lub upraw-
nione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych dziatajace
w instytucji opieki zdrowotnej moga przeprowadza¢ weryfikacje i wyco-
fanie w dowolnym momencie, kiedy produkt leczniczy jest w fizycznym
posiadaniu instytucji opieki zdrowotnej, pod warunkiem ze migdzy
dostarczeniem produktu leczniczego instytucji opieki zdrowotnej
a dostarczeniem go pacjentowi nie ma miejsca jego sprzedaz.
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3. W celu weryfikacji autentycznos$ci niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego i wycofania tego niepowtarzalnego identyfikatora
osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych lacza si¢ z systemem baz, o ktorym mowa
w art. 31, za posrednictwem systemu krajowego lub ponadnarodowego
obstugujacego terytorium panstwa czlonkowskiego, w ktorym sg
upowaznieni lub uprawnieni do dostaw.

4.  Weryfikuja one rowniez zabezpieczenia i wycofujg niepowtarzalny
identyfikator nastgpujacych produktow leczniczych zawierajacych
zabezpieczenia:

a) produktow leczniczych w ich fizycznym posiadaniu, ktore nie moga
by¢ zwrdcone hurtownikom ani producentom;

b) produktéw leczniczych bedacych w ich fizycznym posiadaniu, ktore
sa wymagane przez wiasciwe organy jako probki zgodnie z przepi-
sami krajowymi;

c) produktéw leczniczych dostarczanych przez nie do pozniejszego
wykorzystania jako badane produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu lub pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 9 i 10 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

Artykut 26
Odstepstwa od art. 25

1.  Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych sa zwolnione z obowigzku weryfikacji zabezpie-
czeh 1 wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku
produktow leczniczych dostarczonych im jako bezptatne probki zgodnie
z art. 96 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych, ktore nie dziataja w instytucji opieki zdrowotnej
ani w aptece, sg zwolnione z obowigzku weryfikacji zabezpieczen
i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych,
jezeli ten obowigzek spoczywa na hurtownikach na mocy przepisow
krajowych, zgodnie z art. 23.

3. Niezaleznie od przepisow art. 25, w razie potrzeby uwzglednienia
szczegblnych cech tancucha dystrybucji na swoim terytorium panstwa
cztonkowskie moga postanowi¢ o zwolnieniu osoby upowaznionej lub
uprawnionej do dostarczania pacjentom produktoéw leczniczych, dziata-
jacej w instytucji opieki zdrowotnej, z obowigzku weryfikacji i wyco-
fania niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spetnione sa nastgpujace
warunki:

a) osoba upowazniona lub uprawniona do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych uzyska produkt leczniczy opatrzony niepo-
wtarzalnym identyfikatorem za po$rednictwem hurtownika nalezg-
cego do tego samego podmiotu prawnego co instytucja opieki
zdrowotnej;

b) weryfikacj¢ i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przepro-
wadza hurtownik dostarczajacy produkt do instytucji opieki
zdrowotnej;

¢) pomi¢dzy hurtownikiem a instytucja opieki zdrowotnej nie ma
miejsca sprzedaz produktu leczniczego;

d) produkt leczniczy jest dostarczany pacjentom w obrebie danej insty-
tucji opieki zdrowotne;j.
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4. Do dnia 31 grudnia 2024 r. organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej mogg odstapi¢ od obowigzku wery-
fikacji zabezpieczen 1 wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego dostarczanego osobom lub instytucjom wymie-
nionym w art. 23 w przypadku produktéw przeznaczonych na rynek
Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Pdétnocnej dostar-
czanych przez hurtownikow zlokalizowanych w innych czg¢sciach Zjed-
noczonego Krolestwa.

Artykut 27

Obowiazki przy stosowaniu odstepstw

Jezeli weryfikacje autentycznos$ci i wycofanie niepowtarzalnego identy-
fikatora przeprowadza si¢ wczesniej, niz o tym mowa w art. 25 ust. 1,
zgodnie z art. 23 lub 26, integralno$¢ elementu uniemozliwiajgcego
naruszenie opakowania sprawdza si¢ w momencie dostarczenia
produktu leczniczego pacjentowi.

Artykut 28

Zobowiazania przy dostawie cze$ci opakowania

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1, jezeli osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych dostar-
czaja tylko czgs¢ opakowania produktu leczniczego, ktorego niepowta-
rzalny identyfikator nie zostal wycofany, weryfikuja one zabezpieczenia
i wycofujg ten niepowtarzalny identyfikator przy pierwszym otwarciu
opakowania.

Artykut 29

Obowiazki w przypadku niemoznosci weryfikacji autentycznoS$ci
i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1, jezeli problem techniczny
uniemozliwia osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych weryfikacje autentycznosci i wyco-
fanie niepowtarzalnego identyfikatora w momencie dostarczenia pacjen-
towi produktu leczniczego opatrzonego tym identyfikatorem, osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych odnotowujg niepowtarzalny identyfikator i, jak tylko
problemy techniczne zostang rozwigzane, weryfikuja autentyczno$é
niepowtarzalnego identyfikatora i wycofujg go.

Artykut 30

Dzialania, ktére maja zosta¢ podjete przez osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
w przypadku podejrzenia falszerstwa

Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych majg powody sadzi¢, ze opakowanie produktu
leczniczego zostatlo naruszone lub weryfikacja zabezpieczen produktu
leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny,
osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych nie dostarczaja produktu i niezwlocznie infor-
mujg o tym odpowiednie wlasciwe organy.
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ROZDZIAL VII

TWORZENIE I DOSTEPNOSC SYSTEMU BAZ ORAZ ZARZADZANIE
NIM

Artykut 31

Tworzenie systemu baz

1. System baz, w ktérym zawarte sa informacje o zabezpieczeniach
zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. e) dyrektywy 2001/83/WE, jest tworzony
i zarzadzany przez podmiot prawny niekomercyjny lub podmioty
prawne niekomercyjne, utworzony lub utworzone w Unii przez produ-
centdOw 1 posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych zabezpieczenia.

2.  Przy tworzeniu systemu baz podmiot prawny lub podmioty
prawne, o ktorych mowa w ust. 1, konsultujg si¢ co najmniej z hurtow-
nikami, osobami uprawnionymi lub upowaznionymi do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych oraz z wlasciwymi organami
krajowymi.

3. Hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych sa uprawnieni do dobrowolnego
udzialu w podmiocie prawnym lub podmiotach prawnych, o ktdrych
mowa w ust. 1, bez ponoszenia kosztow.

4. Podmiot prawny lub podmioty prawne, o ktérych mowa w ust. 1,
nie wymagaja od producentéw, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, hurtownikéw lub 0séb upowaznionych lub uprawnionych do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych cztonkostwa w okre-
$lonej organizacji lub organizacjach w celu korzystania z systemu baz.

5. Koszty systemu baz ponosza producenci produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. e) dyrektywy
2001/83/WE.

Artykul 32

Struktura systemu baz

1. System baz sklada si¢ z nastepujacych systemow elektronicznych:
a) centralny ruter informacji i danych (,,system centralny”);

b) systemy obstugujace terytorium jednego panstwa czlonkowskiego
(,,systemy krajowe”) lub terytorium kilku panstw cztonkowskich
(,,systemy ponadnarodowe”). Systemy te polaczone s3a z systemem
centralnym. M3 Systemy baz, ktore obstuguja terytoria poza
Unia, nie sa podtaczane do systemu centralnego. <«

2. Liczba systeméw krajowych i ponadnarodowych powinna by¢
wystarczajaca do zapewnienia, aby terytorium kazdego panstwa czton-
kowskiego obstugiwatl jeden system krajowy lub ponadnarodowy.

3. System baz obejmuje niezbedng infrastrukture informatyczna,
sprzgt 1 oprogramowanie umozliwiajace realizacj¢ nastgpujacych zadan:

a) przesylanie, zestawianie, przetwarzanie, modyfikowanie oraz prze-
chowywanie informacji o zabezpieczeniach umozliwiajacych weryfi-
kacje autentycznodci i identyfikacj¢ produktow leczniczych;
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b) identyfikacja pojedynczego opakowania produktu leczniczego zawie-
rajagcego zabezpieczenia oraz weryfikacja autentyczno$ci niepowta-
rzalnego identyfikatora na tym opakowaniu i wycofywanie go na
dowolnym etapie legalnego tancucha dystrybucji.

4.  System baz zawiera interfejsy programowania aplikacji umozliwia-
jace hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych przeszukiwanie systemu
baz za pomoca oprogramowania do celéw weryfikacji autentyczno$ci
niepowtarzalnych identyfikatoréw i wycofywania ich z systemu baz.
Interfejsy programowania aplikacji umozliwiaja réwniez wilasciwym
organom krajowym dostep do systemu baz za pomoca oprogramowania,
zgodnie z art. 39.

System baz obejmuje takze graficzne interfejsy uzytkownika umozliwia-
jace bezposredni dostgp do systemu baz zgodnie z art. 35 ust. 1 lit. i).

System baz nie obejmuje urzadzen do skanowania uzywanych do
odczytu niepowtarzalnego identyfikatora.

Artykut 33

Przesylanie informacji do systemu baz

1.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przy-
padku importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktéw
leczniczych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfika-
torem do celow zgodnos$ci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu
zapewnia przestanie informacji, o ktorych mowa w ust. 2, do systemu
baz przed dopuszczeniem produktu leczniczego do sprzedazy lub
dystrybucji przez producenta oraz pdzniejszg aktualnosé tych informacji.

Informacje przechowuje si¢ we wszystkich krajowych lub ponadnaro-
dowych systemach obstugujacych terytorium panstwa cztonkowskiego
lub panstw cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy opatrzony
niepowtarzalnym identyfikatorem jest przeznaczony do wprowadzenia
do obrotu. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a)-d) niniejszego
artykutu, z wyjatkiem numeru seryjnego, przechowuje si¢ roéwniez
w systemie centralnym.

2. Dla produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfi-
katorem do systemu baz przesyta si¢ co najmniej nastgpujace infor-
macje:

a) elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 4
lit. b);

b) system kodowania kodu produktu;

¢) nazwe i nazwe¢ zwyczajowg produktu leczniczego, postaé farmaceu-
tyczng, moc, rodzaj opakowania i wielko§¢ opakowania produktu
leczniczego zgodnie z terminologia, o ktérej mowa w art. 25 ust. 1
lit. b) oraz e)-g) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 520/2012 (1);

d) panstwo cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt
leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu,;

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca
2012 r. w sprawie dziatan zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (Dz.U. L 159 z 20.6.2012, s. 5).
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e) w stosownych przypadkach kod identyfikujacy pozycje odpowiada-
jaca produktowi leczniczemu zawierajacemu niepowtarzalny identy-
fikator w bazie danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1);

f) nazwe i adres producenta umieszczajacego zabezpieczenia;
g) nazwe i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

h) wykaz hurtownikéw wyznaczonych w pisemnej umowie przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do przechowywania
i dystrybucji w jego imieniu produktow objetych pozwoleniem.

3.  Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, przesyla si¢ do systemu baz
za posrednictwem systemu centralnego lub systemu krajowego lub
ponadnarodowego.

Jezeli przesylanie odbywa si¢ za posrednictwem systemu centralnego,
w systemie centralnym przechowuje si¢ kopi¢ informacji, o ktérych
mowa w ust. 2 lit. a)-d), z wyjatkiem numeru seryjnego, oraz przeka-
zuje si¢ pelne informacje do wszystkich systemow krajowych lub
ponadnarodowych obstugujacych terytorium panstwa cztonkowskiego
lub panstw cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy opatrzony
niepowtarzalnym identyfikatorem jest przeznaczony do wprowadzenia
do obrotu.

Jezeli przesytanie odbywa si¢ za posrednictwem systemu krajowego lub
ponadnarodowego, system ten niezwlocznie przekazuje do systemu
centralnego kopi¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a)-d),
z wyjatkiem numeru seryjnego, z wykorzystaniem formatu danych
i specyfikacji wymiany danych zdefiniowanych przez system centralny.

4.  Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, przechowuje si¢ w syste-
mach, do ktérych zostaly one pierwotnie przestane, przez okres co
najmniej jednego roku po uptywie terminu waznos$ci produktu leczni-
czego lub przez okres pigciu lat po dopuszczeniu produktu do sprzedazy
lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE w zaleznoéci od tego, ktory z tych dwoch okresow jest
dhuzszy.

Artykut 34

Funkcjonowanie systemu centralnego

1. Kazdy system krajowy lub ponadnarodowy skladajacy si¢ na
system baz wymienia dane z systemem centralnym z wykorzystaniem
formatu danych i sposobdéw wymiany danych zdefiniowanych przez
system centralny.

2. Jezeli autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora nie moze
zosta¢ zweryfikowana, poniewaz system krajowy lub ponadnarodowy
nie zawiera niepowtarzalnego identyfikatora z kodem produktu
1 numerem seryjnym identycznymi z kodem i numerem weryfikowa-
nego niepowtarzalnego identyfikatora, system krajowy lub ponadnaro-
dowy przekazuje zapytanie do systemu centralnego w celu sprawdzenia,
czy dany niepowtarzalny identyfikator jest przechowywany w innym
miejscu w systemie baz.

(") Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wete-
rynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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Po otrzymaniu zapytania system centralny okres$la na podstawie zawar-
tych w nim informacji wszystkie systemy krajowe lub ponadnarodowe
obstugujace terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstw cztonkow-
skich, w ktorych produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identy-
fikatorem jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, i przekazuje
zapytanie do tych systeméw.

System centralny przekazuje nastgpnie odpowiedz z tych systemow do
systemu, ktory zainicjowal zapytanie.

3.  Po otrzymaniu powiadomienia z systemu krajowego lub ponad-
narodowego o zmianie statusu niepowtarzalnego identyfikatora system
centralny zapewnia synchronizacj¢ tego statusu miedzy systemami
krajowymi lub ponadnarodowymi obslugujacymi terytorium panstwa
czlonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych produkt lecz-
niczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem byl przeznaczony
do wprowadzenia do obrotu.

4.  Po otrzymaniu informacji, o ktorych mowa w art. 35 ust. 4,
system centralny zapewnia elektroniczne powigzanie numerdw partii
przed operacjami ponownego zapakowania i ponownego oznaczenia
i po tych operacjach z zestawem wycofanych niepowtarzalnych identy-
fikatoréw oraz z zestawem umieszczonych rownowaznych niepowtarzal-
nych identyfikatoréw.

Artykut 35
Charakterystyka systemu baz

1. Kazdym system w systemie baz spelia wszystkie nastgpujace
warunki:

a) jest fizycznie zlokalizowany w Unii,

b) jest utworzony i zarzadzany przez niekomercyjny podmiot prawny
utworzony w Unii przez producentdw i posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych zabez-
pieczenia oraz — w przypadku podjecia przez nich decyzji o udziale
— przez hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych;

¢) jest w pelni interoperacyjny z innymi systemami sktadajacymi si¢ na
system baz; do celéow niniejszego rozdziatu interoperacyjnosé
oznacza pelng integracj¢ funkcjonalng systemow i elektroniczng
wymian¢ danych pomig¢dzy systemami niezaleznie od uslugodawcy;

d) umozliwia wiarygodna identyfikacj¢ elektroniczna i weryfikacje
autentyczno$ci opakowan jednostkowych produktéw leczniczych
przez producentow, hurtownikéw i osoby upowaznione lub upraw-
nione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych zgodnie
z wymogami niniejszego rozporzadzenia;

e) posiada interfejsy programowania aplikacji, ktore moga przekazywaé
i wymienia¢ dane z oprogramowaniem uzywanym przez hurtow-
nikéw, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych oraz, w stosownych przypadkach,
wlasciwe organy krajowe;

f) w przypadku przesylania zapytania do systemu przez hurtownikow
i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych w celu weryfikacji autentycznosci i wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora, czas reakcji systemu, bez uwzgled-
nienia szybkosci potgczenia internetowego, musi by¢ krotszy niz 300
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milisekund dla co najmniej 95 % zapytan. Szybko$¢ dziatania
systemu musi umozliwia¢ hurtownikom i osobom upowaznionym
lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
dziatanie bez znacznych opdznien;

g) zachowuje pelny rejestr (,,Sciezka audytu”) wszystkich operacji doty-
czacych niepowtarzalnego identyfikatora, uzytkownikow wykonuja-
cych te operacje i charakteru operacji; Sciezk¢ audytu tworzy sie¢
w momencie gdy niepowtarzalny identyfikator jest przesylany do
systemu i zachowuje si¢ jg przez okres co najmniej jednego roku
po uplywie terminu wazno$ci produktu leczniczego opatrzonego
niepowtarzalnym identyfikatorem lub przez okres pigciu lat po
dopuszczeniu produktu do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z prze-
pisami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zalezno$ci od tego,
ktéry z tych dwoch okreséw jest dtuzszy;

h) zgodnie z art. 38 jego struktura musi gwarantowa¢ ochrong¢ danych
osobowych i poufnych informacji handlowych oraz uprawnienia do
wytworzonych danych i poufno$é tych danych w czasie korzystania
z niego przez producentéw, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, hurtownikéw oraz osdb upowaznionych lub uprawnio-
nych do dostarczania pacjentom produktow leczniczych;

i) obejmuje graficzne interfejsy uzytkownika umozliwiajace bezpo-
sredni dostgp do niego nastepujacym uzytkownikom zweryfiko-
wanym zgodnie z art. 37 lit. b):

(i) hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych, do celéw wery-
fikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora i wyco-
fania go w przypadku awarii ich wlasnego oprogramowania,

(i1) wlasciwym organom krajowym, do celéw, o ktéorych mowa
w art. 39.

2. Jezeli status niepowtarzalnego identyfikatora dla produktu leczni-
czego przeznaczonego do wprowadzenia do obrotu w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim zmienia si¢ w systemie krajowym lub ponad-
narodowym, system ten niezwlocznie powiadamia system centralny
o zmianie statusu, z wyjatkiem przypadkéw wycofania przez posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 40 lub 41.

3. Systemy krajowe lub ponadnarodowe nie zezwalaja na przestanie
ani przechowywanie niepowtarzalnego identyfikatora zawierajacego ten
sam kod produktu oraz numer seryjny co inny niepowtarzalny identy-
fikator juz w nich przechowywany.

4. W przypadku kazdej partii ponownie zapakowanych lub ponownie
oznaczonych opakowan produktu leczniczego, na ktorych umieszczono
rownowazne niepowtarzalne identyfikatory do celow zgodnosci z art. 47a
dyrektywy 2001/83/WE, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu informuje system centralny o numerze
partii lub numerach opakowan, ktore maja by¢é ponownie zapakowane
lub ponownie oznaczone oraz o niepowtarzalnych identyfikatorach na
tych opakowaniach. Ponadto musi ona dodatkowo poinformowaé
system centralny o numerze partii powstatej w wyniku ponownego
zapakowania lub ponownego oznaczenia i o réwnowaznych niepowta-
rzalnych identyfikatorach w tej partii.
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Artykut 36

Operacje w systemie baz

System baz umozliwia co najmniej nastepujgce operacje:

a)

b)

<)

d)

g

h)

)

wielokrotna weryfikacja autentycznos$ci aktywnego niepowtarzal-
nego identyfikatora zgodnie z art. 11;

uruchomienie alarmu w systemie i w terminalu, w ktérym ma
miejsce weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora,
jezeli taka weryfikacja nie potwierdzi autentyczno$ci niepowtarzal-
nego identyfikatora zgodnie z art. 11. Zdarzenie takie zostaje ozna-
kowane w systemie jako ewentualny przypadek falszowania, chyba
ze produkt jest oznaczony w systemie jako wycofany lub przezna-
czony do zniszczenia;

wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z wymogami
niniejszego rozporzadzenia;

polaczone operacje identyfikacji opakowania produktu leczniczego
opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem oraz weryfikacji
autentyczno$ci 1 wycofania tego niepowtarzalnego identyfikatora;

identyfikacja opakowania produktu leczniczego opatrzonego niepo-
wtarzalnym identyfikatorem oraz weryfikacja autentyczno$ci i wyco-
fanie tego niepowtarzalnego identyfikatora w panstwie cztonkow-
skim innym niz panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt leczniczy
opatrzony tym niepowtarzalnym identyfikatorem zostal wprowa-
dzony do obrotu;

odczyt informacji w dwuwymiarowym kodzie kreskowym zawiera-
jacym niepowtarzalny identyfikator, identyfikacja produktu leczni-
czego z kodem kreskowym oraz weryfikacja statusu niepowtarzal-
nego identyfikatora bez uruchamiania alarmu, o ktérym mowa
w lit. b) niniejszego artykutu;

bez uszczerbku dla art. 35 ust. 1 lit. h) dostep dla zweryfikowanych
hurtownikéw do wykazu hurtownikéw, o ktérym mowa w art. 33
ust. 2 lit. h), do celéw ustalenia, czy musza oni zweryfikowaé
niepowtarzalny identyfikator danego produktu leczniczego;

weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora oraz
jego wycofanie przez r¢cznie wprowadzone zapytanie w systemie
z elementami danych niepowtarzalnego identyfikatora;

niezwloczne dostarczanie wlasciwym organom krajowym i Europej-
skiej Agencji Lekéw informacji dotyczacych danego niepowtarzal-
nego identyfikatora na ich zadanie;

tworzenie raportow umozliwiajgcych wiasciwym organom zweryfi-
kowanie przestrzegania wymogow niniejszego rozporzadzenia przez
poszczegodlnych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
producentéw, hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych oraz badanie
ewentualnych przypadkow falszowania;
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k)

)

p)

przywracanie statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora
do statusu aktywnego, z zastrzezeniem warunkow okreslonych
w art. 13;

wskazanie, ze niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany;

wskazanie, ze produkt leczniczy zostal wycofany, skradziony, wyek-
sportowany, wymagany jako probka przez wlasciwe organy
krajowe, oznaczony jako bezptatna probka przez posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu lub przeznaczony do zniszczenia;

powiagzanie, wedlug partii produktow leczniczych, informacji
o usuni¢tych lub zakrytych niepowtarzalnych identyfikatorach
z informacjami o rownowaznych niepowtarzalnych identyfikatorach
umieszczonych na tych produktach leczniczych do celow zgodnos$ci
z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE;

synchronizacja statusu niepowtarzalnego identyfikatora migdzy
systemami krajowymi lub ponadnarodowymi obstugujacymi teryto-
rium panstw cztonkowskich, w ktérych dany produkt leczniczy jest
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu;

uruchomienie alarmu powodujacego oznakowanie jako ,,opakowanie
nieunijne” w systemie baz i w terminalu, w ktérym ma miejsce
weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie
z art. 11, gdy spelnione sa oba nastepujace warunki:

(1) w wyniku weryfikacji stwierdzono, ze produkt leczniczy opat-
rzony niepowtarzalnym identyfikatorem jest wytwarzany i ozna-
kowany na potrzeby rynku Zjednoczonego Kroélestwa lub na
potrzeby rynku Zjednoczonego Krolestwa oraz rynkéw Cypru,
Irlandii lub Malty;

(i) weryfikacji nie dokonuje si¢ w Irlandii Pdotnocnej, na Cyprze,
w Irlandii ani na Malcie.

Artykul 37

Obowiazki podmiotow prawnych tworzacych system bedacy czescig

systemu baz oraz zarzadzajacych nim

Kazdy podmiot tworzacy system bedacy czgscia systemu baz oraz
zarzadzajacy nim wykonuje nastgpujace czynnosci:

a)

b)

informuje wlasciwe organy krajowe o swoim zamiarze fizycznego
zlokalizowania systemu lub jego czgsci na terytorium danego
panstwa i powiadamia je o tym, ze system zaczal dziatac;

wprowadza procedury bezpieczenstwa zapewniajagce dostep do
systemu i mozliwo$¢ przesytania informacji, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 2, tylko uzytkownikom, ktorych tozsamos¢, rola
i mandat zostaty zweryfikowane;
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¢) stale monitoruje system pod katem wydarzen ostrzegajacych o ewen-
tualnych przypadkach falszowania zgodnie z art. 36 lit. b);

d) zapewnia niezwloczne badanie wszystkich ewentualnych przy-
padkow falszowania oznaczonych w systemie zgodnie z art. 36 lit. b)
i powiadamianie wilasciwych organow krajowych, Europejskiej
Agencji Lekoéw i Komisji w razie potwierdzenia falszerstwa;

e) przeprowadza regularne kontrole systemu w celu sprawdzenia zgod-
no$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Kontrole sg przepro-
wadzane co najmniej raz w roku przez pierwsze pig¢ lat po rozpo-
czeciu stosowania niniejszego rozporzadzenia w panstwie czlonkow-
skim, w ktorym dany system jest fizycznie zlokalizowany,
a nastegpnie co najmniej co trzy lata. Wyniki tych kontroli przekazy-
wane sg wlasciwym organom na ich zadanie;

f) niezwlocznie udostepnia $ciezk¢ audytu, o ktérej mowa w art. 35
ust. 1 lit. g), wlasciwym organom na ich zadanie;

g) udostgpnia raporty, o ktorych mowa w art. 36 lit. j), wlasciwym
organom na ich zadanie.

Artykut 38

Ochrona danych i uprawnienia do danych

1. Producenci, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownicy i osoby uprawnione lub upowaznione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych sg odpowiedzialne za wszelkie dane
wygenerowane podczas korzystania z systemu baz i przechowywane
w §ciezce audytu. Majg oni tylko uprawnienia do tych danych i dostep
do nich, z wyjatkiem informacji, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2, oraz
informacji dotyczacych statusu niepowtarzalnego identyfikatora.

2. Podmiot prawny zarzadzajacy systemem, w ktorym przechowy-
wana jest Sciezka audytu, nie moze mieé¢ dostepu do $ciezki audytu
i danych w niej przechowywanych bez pisemnej zgody wlasciciela
danych z wyjatkiem dostgpu na potrzeby badania ewentualnych przy-
padkéw fatszowania oznaczonych w systemie zgodnie z art. 36 lit. b).

Artykut 39

Dostep dla wlasciwych organéw krajowych

Podmiot prawny tworzacy system uzywany do weryfikacji autentycz-
nosci lub wycofywania niepowtarzalnych identyfikatoréw produktéw
leczniczych wprowadzanych do obrotu w panstwie czlonkowskim
i zarzadzajacy tym systemem zapewnia dostep do systemu i zawartych
w nim informacji wlasciwym organom tego panstwa cztonkowskiego do
nastepujacych celow:

a) nadzoru nad funkcjonowaniem systemow i badania ewentualnych
przypadkow fatszowania;

b) zwrotu kosztow;

¢) nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub
farmakoepidemiologii.
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ROZDZIAL VIII

OBOWIAZKI POSIADACZY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU, IMPORTEROW ROWNOLEGLYCH I DYSTRYBUTOROW
ROWNOLEGLYCH

Artykut 40

Produkty wycofane lub skradzione

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku
importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktow leczni-
czych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do
celow zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowie-
dzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych do obrotu podej-
muje niezwlocznie nastgpujace dzialania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu lecz-
niczego, ktoéry ma by¢ wycofany, z kazdego krajowego lub ponad-
narodowego systemu obslugujacego terytorium panstwa cztonkow-
skiego lub panstw cztonkowskich, w ktorych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory
zostal skradziony, jest znany, zapewnia wycofanie go z kazdego
krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktéorym informacja
o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktorych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt
odpowiednio jako wycofany lub skradziony.

Artykut 41
Produkty dostarczane jako bezplatne prébki

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierzajacy dostar-
czy¢ jeden ze swoich produktow leczniczych zawierajacych zabezpie-
czenia jako bezptatng probke zgodnie z art. 96 dyrektywy 2001/83/WE
oznacza go jako bezptatng probke w systemie baz i zapewnienia wyco-
fanie jego niepowtarzalnego identyfikatora przed przekazaniem go
osobom uprawnionym do jego przepisania.

Artykut 42

Usuwanie niepowtarzalnych identyfikatoréw z systemu baz

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku
importu réwnolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktow leczni-
czych opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do
celow zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowie-
dzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych do obrotu nie
przesyla niepowtarzalnych identyfikatorow do systemu baz, zanim nie
usunie z niego ewentualnych starych niepowtarzalnych identyfikatorow
zawierajacych ten sam kod produktu i numer seryjny co przesylane
niepowtarzalne identyfikatory.
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ROZDZIAL 1X

OBOWIAZKI WEASCIWYCH ORGANOW KRAJOWYCH

Artykut 43

Informacje przekazywane przez wlasciwe organy krajowe

Wiasciwe organy krajowe udostepniajg na zadanie posiadaczom
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentom, hurtownikom
i osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych nastgpujace informacje:

a) o produktach leczniczych wprowadzonych do obrotu na ich teryto-
rium, zawierajacych zabezpieczenia zgodnie z art. 54 lit. o) dyrekty-
wy 2001/83/WE oraz z niniejszym rozporzadzeniem;

b) o produktach leczniczych wydawanych na recept¢ lub refundowa-
nych, na ktore rozszerzono zakres niepowtarzalnego identyfikatora
do celéw zwrotu kosztow lub nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE;

¢) o produktach leczniczych, na ktére rozszerzono zakres elementu
uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania do celéw bezpieczen-
stwa pacjentow zgodnie z art. 54a ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 44

Nadzér nad systemem baz

1.  Wiladciwe organy krajowe nadzoruja funkcjonowanie kazdego
systemu fizycznie zlokalizowanego na ich terytorium w celu spraw-
dzenia, w razie potrzeby w drodze inspekcji, ze system i podmiot
prawny odpowiedzialny za utworzenie systemu i zarzadzanie nim spet-
niajg wymogi niniejszego rozporzadzenia.

2. Wiasciwy organ krajowy moze przekaza¢ dowolne z obowigzkéw
okreslonych w niniejszym artykule wlasciwemu organowi innego
panstwa cztonkowskiego lub osobie trzeciej, w drodze pisemnej
umowy.

3. Jezeli system fizycznie niezlokalizowany na terytorium panstwa
cztonkowskiego jest uzywany do celow weryfikacji autentycznoS$ci
produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu w tym panstwie
czlonkowskim, wlasciwy organ tego panstwa czlonkowskiego moze
obserwowac¢ inspekcje systemu lub przeprowadzi¢ niezalezng inspekcje
pod warunkiem wyrazenia na to zgody przez panstwo cztonkowskie,
w ktéorym system jest fizycznie zlokalizowany.

4.  Wilasciwy organ krajowy przekazuje sprawozdania z dziatan
nadzorczych Europejskiej Agencji Lekow, ktora udostepnia je innym
wlasciwym organom krajowym i Komisji.

5. Wilasciwe organy krajowe moga uczestniczy¢ w zarzadzaniu
kazdym systemem uzywanym do identyfikacji produktow leczniczych
oraz weryfikacji autentycznosci i wycofywania niepowtarzalnych iden-
tyfikatoréw produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu na tery-
torium ich panstwa cztonkowskiego.

Wiasciwe organy krajowe mogg zasiada¢ w zarzadzie podmiotéw praw-
nych zarzadzajagcych tymi systemami, przy czym moga stanowic
najwyzej jedng trzecig cztonkow zarzadu.
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ROZDZIAL X

WYKAZ ODSTEPSTW 1 POWIADOMIENIA PRZEKAZYWANE
KOMISJI

Artykut 45

Wykazy odstepstw  od umieszczania lub nieumieszczania
zabezpieczen

1.  Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktow wydawa-
nych na recepte, ktore nie zawierajg zabezpieczen, zawarto w zatgczniku
I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktow wydawa-
nych bez recepty, ktore zawieraja zabezpieczenia, zawarto w zataczniku
IT do niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 46

Powiadomienia przekazywane Komisji

1.  Wlasciwe organy krajowe powiadamiaja Komisj¢ o produktach
leczniczych wydawanych bez recepty, w ktorych przypadku, ich
zdaniem, istnieje ryzyko fatszowania, gdy tylko dowiedza si¢ o takim
ryzyku. Do tego celu stosujag one formularz zawarty w zataczniku III do
niniejszego rozporzadzenia.

2. Wiadciwe organy krajowe moga informowac¢ Komisj¢ o produktach
leczniczych, w ktérych przypadku, wedlug nich, nie ma ryzyka fatszo-
wania. Do tego celu stosuja one formularz zawarty w zataczniku IV do
niniejszego rozporzadzenia.

3. Do celow powiadomien, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, wlasciwe
organy krajowe przeprowadzajg ocen¢ ryzyka falszowania takich
produktow oraz ryzyka wynikajagcego z falszowania, biorgc pod
uwage kryteria okre§lone w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE.

4.  Przedktadajac Komisji powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1,
wlasciwe organy krajowe dostarczaja Komisji dowody i dokumenty
potwierdzajace wystepowanie przypadkow falszowania.

Artykut 47

Ocena powiadomien

Jezeli wskutek powiadomienia, o ktorym mowa w art. 46, Komisja lub
panstwo czlonkowskie uzna na podstawie ofiar lub hospitalizacji oséb
w Unii w zwigzku z narazeniem na sfalszowane produkty lecznicze, ze
niezb¢dne jest szybkie podjecie dziatan w celu ochrony zdrowia
publicznego, Komisja niezwlocznie ocenia powiadomienie, nie pozniej
niz w ciaggu 45 dni.
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ROZDZIAL XI
SRODKI PRZEJSCIOWE I WEJSCIE W ZYCIE

Artykut 48

Srodki przejsciowe

Produkty lecznicze, ktdre zostalty dopuszczone do sprzedazy lub dystry-
bucji w panstwie cztonkowskim bez zabezpieczen przed data rozpo-
czecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w tym panstwie czlon-
kowskim i nie zostaly w pdzniejszym terminie ponownie zapakowane
ani ponownie oznaczone, moga by¢ wprowadzane do obrotu, dystry-
buowane i dostarczane pacjentom w tym panstwie czlonkowskim az do
terminu ich waznosci.

Artykut 49

Stosowanie w panstwach czlonkowskich, w ktorych istnieja systemy
weryfikacji autentyczno$ci produktéow leczniczych oraz identyfikacji
opakowan jednostkowych

1. Kazde z panstw czlonkowskich, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2
akapit drugi lit. b) zdanie drugie dyrektywy 2011/62/UE, powiadamia
Komisj¢ o dacie, od ktorej artykulty 1-48 niniejszego rozporzadzenia
stosuje si¢ na jego terytorium zgodnie z art. 50 akapit trzeci. Powiado-
mienia dokonuje si¢ nie podzniej niz 6 miesigcy przed rozpoczgciem
stosowania.

2. Komisja publikuje ogtoszenie o kazdej z dat zgloszonych zgodnie
z ust. 1 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 50
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 lutego 2019 r.

Jednakze panstwa czlonkowskie, o ktorych mowa w art. 2 ust. 2 akapit
drugi lit. b) zdanie drugie dyrektywy 2011/62/UE, stosuja artykuty 1-48
niniejszego rozporzadzenia najpdzniej od dnia 9 lutego 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wydawanych na recepte,

ktére nie maja zawieraé zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1

Posta¢ farmaceu-

Nazwa substancji czynnej lub kategorii produktow tyczna Moc Uwagi
Homeopatyczne produkty lecznicze Dowolna Dowolna
Generatory izotopoéw promieniotworczych Dowolna Dowolna
Zestawy Dowolna Dowolna
Prekursory nuklidéw promieniotworczych Dowolna Dowolna
Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, Dowolna Dowolna
ktore zawieraja tkanki lub komoérki lub skta-
daja si¢ z nich
Gazy medyczne Gaz medyczny Dowolna
Roztwory do  zywienia pozajelitowego Roztwor do Dowolna
o kodzie anatomiczno-terapeutyczno- infuzji
chemicznym (,,ATC”) zaczynajacym si¢ od
BO5BA
Roztwory wplywajace na rownowage elektro- Roztwor do Dowolna
litowa o kodzie ATC zaczynajacym si¢ od infuzji
B0SBB
Roztwory wywotujace osmoz¢ diuretyczng Roztwor do Dowolna
o kodzie ATC zaczynajacym si¢ od BOSBC infuzji
Dozylne roztwory uzupetniajace o kodzie Dowolna Dowolna
ATC zaczynajacym si¢ od B0O5X
Rozpuszczalniki 1 rozcienczalniki, wiacznie Dowolna Dowolna
z ptynami do irygacji, o kodzie ATC zaczy-
najacym si¢ od VO7AB
Srodki cieniujace o kodzie ATC zaczyna- Dowolna Dowolna
jacym sie od V08
Testy na choroby alergiczne o kodzie ATC Dowolna Dowolna
zaczynajacym si¢ od VO4CL
Ekstrakty alergenow o kodzie ATC zaczyna- Dowolna Dowolna

jacym sie od VOIAA

Leki zablizniajace o kodzie ATC D0O3AX

Larwy much
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ZALACZNIK 11

Wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wydawanych bez recepty,
ktére maja zawiera¢ zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2

Nazwa substancji czynnej lub kategorii produktéw Posta(t:y‘f:a;ln;aceu- Moc Uwagi

Omeprazol Kapsulka dojeli- 20 mg
towa, twarda

Omeprazol Kapsutka dojeli- 40 mg
towa, twarda
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ZALACZNIK I

Powiadomienie Komisji Europejskiej o produktach leczniczych wydawanych bez recepty, uznanych
za narazone na ryzyko sfalszowania, zgodnie z art. 54a ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

Panstwo cztonkowskie:

Nazwa wlasciwego organu:

Lp.

Substancja
czynna (nazwa
ZWYyczajowa)

Posta¢ farma-
ceutyczna

Dowody
(Prosze poda¢ dowody na co
najmniej jeden przypadek
fatszerstwa w legalnym
tancuchu dostaw ze wskaza-
niem zrodta informacji)

Kod anatomiczno-
Moc terapeutyczno-
chemiczny (ATC)

11

12

13

14

15

Uwaga

: Liczba wpiséw nie jest wigzaca.
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ZALACZNIK 1V

Powiadomienie Komisji Europejskiej o produktach leczniczych uznanych za nienarazone na ryzyko
sfalszowania, zgodnie z art. 54a ust. 4 dyrektywa 2001/83/WE

Panstwo cztonkowskie:

Nazwa wlasciwego organu:

Lp.

Substancja
czynna (nazwa
ZWyczajowa)

Posta¢ farma-
ceutyczna

Kod anatomiczno-
Moc terapeutyczno- Uwagi/dodatkowe informacje
chemiczny (ATC)

10

11

12

13

14

15

Uwaga

: Liczba wpiséw nie jest wiazaca.




	Tekst skonsolidowany: Rozporządzenie delegowane Komisji�(UE) 2016/161z dnia 2 października 2015 r.
	zmienione przez:

	Rozporządzenie delegowane Komisji�(UE) 2016/161 z dnia 2 października 2015 r. uzupełniające dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez określenie szczegółowych zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych na opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Tekst mający znaczenie dla EOG)
	ROZDZIAŁ I PRZEDMIOT I DEFINICJE
	Artykuł 1 Przedmiot
	Artykuł 2 Zakres
	Artykuł 3 Definicje

	ROZDZIAŁ II SPECYFIKACJE TECHNICZNE NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA
	Artykuł 4 Struktura niepowtarzalnego identyfikatora
	Artykuł 5 Nośnik niepowtarzalnego identyfikatora
	Artykuł 6 Jakość druku dwuwymiarowego kodu kreskowego
	Artykuł 7 Format czytelny dla człowieka
	Artykuł 8 Dodatkowe informacje w dwuwymiarowym kodzie kreskowym
	Artykuł 9 Kody kreskowe na opakowaniu

	ROZDZIAŁ III PRZEPISY OGÓLNE DOTYCZĄCE WERYFIKACJI ZABEZPIECZEŃ
	Artykuł 10 Weryfikacja zabezpieczeń
	Artykuł 11 Weryfikacja autentyczności niepowtarzalnego identyfikatora
	Artykuł 12 Wycofane niepowtarzalne identyfikatory
	Artykuł 13 Przywrócenie statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora

	ROZDZIAŁ IV SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEŃ I WYCOFYWANIA NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ PRODUCENTÓW
	Artykuł 14 Weryfikacja dwuwymiarowego kodu kreskowego
	Artykuł 15 Prowadzenie rejestrów
	Artykuł 16 Weryfikacje przed usunięciem lub zastąpieniem zabezpieczeń
	Artykuł 17 Równoważny niepowtarzalny identyfikator
	Artykuł 18 Działania, które mają zostać podjęte przez producentów w przypadku naruszenia opakowania lub podejrzenia fałszerstwa
	Artykuł 19 Przepisy mające zastosowanie do producenta dystrybuującego swoje produkty w sprzedaży hurtowej

	ROZDZIAŁ V SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEŃ I WYCOFYWANIA NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ HURTOWNIKÓW
	Artykuł 20 Weryfikacja autentyczności niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtowników
	Artykuł 21 Odstępstwa od art. 20 lit. b)
	Artykuł 22 Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorów przez hurtowników
	Artykuł 23 Przepisy uwzględniające szczególne cechy łańcuchów dystrybucji w państwach członkowskich
	Artykuł 24 Działania, które mają zostać podjęte przez hurtowników w przypadku naruszenia opakowania lub podejrzenia fałszerstwa

	ROZDZIAŁ VI SPOSOBY WERYFIKACJI ZABEZPIECZEŃ I WYCOFYWANIA NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ OSOBY UPOWAŻNIONE LUB UPRAWNIONE DO DOSTARCZANIA PACJENTOM PRODUKTÓW LECZNICZYCH
	Artykuł 25 Obowiązki osób upoważnionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktów leczniczych
	Artykuł 26 Odstępstwa od art. 25
	Artykuł 27 Obowiązki przy stosowaniu odstępstw
	Artykuł 28 Zobowiązania przy dostawie części opakowania
	Artykuł 29 Obowiązki w przypadku niemożności weryfikacji autentyczności i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
	Artykuł 30 Działania, które mają zostać podjęte przez osoby upoważnione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktów leczniczych w przypadku podejrzenia fałszerstwa

	ROZDZIAŁ VII TWORZENIE I DOSTĘPNOŚĆ SYSTEMU BAZ ORAZ ZARZĄDZANIE NIM
	Artykuł 31 Tworzenie systemu baz
	Artykuł 32 Struktura systemu baz
	Artykuł 33 Przesyłanie informacji do systemu baz
	Artykuł 34 Funkcjonowanie systemu centralnego
	Artykuł 35 Charakterystyka systemu baz
	Artykuł 36 Operacje w systemie baz
	Artykuł 37 Obowiązki podmiotów prawnych tworzących system będący częścią systemu baz oraz zarządzających nim
	Artykuł 38 Ochrona danych i uprawnienia do danych
	Artykuł 39 Dostęp dla właściwych organów krajowych

	ROZDZIAŁ VIII OBOWIĄZKI POSIADACZY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, IMPORTERÓW RÓWNOLEGŁYCH I DYSTRYBUTORÓW RÓWNOLEGŁYCH
	Artykuł 40 Produkty wycofane lub skradzione
	Artykuł 41 Produkty dostarczane jako bezpłatne próbki
	Artykuł 42 Usuwanie niepowtarzalnych identyfikatorów z systemu baz

	ROZDZIAŁ IX OBOWIĄZKI WŁAŚCIWYCH ORGANÓW KRAJOWYCH
	Artykuł 43 Informacje przekazywane przez właściwe organy krajowe
	Artykuł 44 Nadzór nad systemem baz

	ROZDZIAŁ X WYKAZ ODSTĘPSTW I POWIADOMIENIA PRZEKAZYWANE KOMISJI
	Artykuł 45 Wykazy odstępstw od umieszczania lub nieumieszczania zabezpieczeń
	Artykuł 46 Powiadomienia przekazywane Komisji
	Artykuł 47 Ocena powiadomień

	ROZDZIAŁ XI ŚRODKI PRZEJŚCIOWE I WEJŚCIE W ŻYCIE
	Artykuł 48 Środki przejściowe
	Artykuł 49 Stosowanie w państwach członkowskich, w których istnieją systemy weryfikacji autentyczności produktów leczniczych oraz identyfikacji opakowań jednostkowych
	Artykuł 50 Wejście w życie

	ZAŁĄCZNIK I Wykaz produktów leczniczych lub kategorii produktów leczniczych wydawanych na receptę, które nie mają zawierać zabezpieczeń, o których mowa w art. 45 ust. 1
	ZAŁĄCZNIK II Wykaz produktów leczniczych lub kategorii produktów leczniczych wydawanych bez recepty, które mają zawierać zabezpieczenia, o których mowa w art. 45 ust. 2
	ZAŁĄCZNIK III
	ZAŁĄCZNIK IV


