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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/161
z 2. oktobra 2015,

ktorym sa dopiiia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady

2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel

bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na huméanne
pouZitie

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1

PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Clénok 1

Predmet tpravy

Tymto nariadenim sa stanovuji:

a) charakteristiky a technické Specifikacie Specifického identifikatora,
ktory umoznuje overit' pravost’ liekov a identifikovat jednotlivé
balenia;

b) postupy overovania bezpecnostnych prvkov;

¢) ustanovenia o zriadeni, sprave a pristupe do registratného systému,
v ktorom sa nachadzaju informacie o bezpe¢nostnych prvkoch;

d) zoznam liekov a kategérii liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis a ktoré nesmu byt vybavené bezpecnostnymi
prvkami;

e) zoznam liekov a kategorii liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis a ktoré musia byt vybavené bezpecnostnymi
prvkami;

f) postupy, na zaklade ktorych prislusné vnutrostitne organy v sulade
s kritériami stanovenymi v c¢lanku 54a ods. 2 pism. b) smernice
2001/83/ES oznamuju Komisii lieky vydavané bez lekarskeho pred-
pisu, v pripade ktorych podla ich nazoru existuje riziko falSovania,
ako aj lieky, v pripade ktorych toto riziko neexistuje;

g) postupy rychleho zhodnotenia a rozhodovania o oznameniach uvede-
nych v pismene f) tohto ¢lanku.

Clénok 2

Rozsah posobnosti

1.  Tento predpis sa uplatiiuje na:

a) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a ktoré musia
byt na svojich obaloch vybavené bezpecnostnymi prvkami podla
¢lanku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES, pokial’ nie si zaradené na
zoznam uvedeny v prilohe I k tomuto nariadeniu;

b) lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis zaradené na
zoznam uvedeny v prilohe II k tomuto nariadeniu;
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c) lieky, v pripade ktorych clenské Staty rozsirili v sulade s ¢lankom
54a ods. 5 smernice 2001/83/ES rozsah uplatiovania Specifického
identifiktora alebo nastroja proti neoprdvnenému manipulovaniu
s obalom.

2. Na ucely tohto nariadenia plati, ze ak sa v niektorom z jeho
ustanoveni odkazuje na obal, tak sa toto ustanovenie uplatiiuje na
vonkajsi obal alebo na vnutorny obal, ak liek vonkajsi obal nema.

Clénok 3

Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stano-
vené v Clanku 1 smernice 2001/83/ES.

2. Uplatiiuje sa toto vymedzenie pojmov:

a) ,Specificky identifikator je bezpecnostny prvok, ktory umozZiuje
overit’ pravost’ a identifikovat’ jednotlivé balenia lieku;

b) ,,nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom* je bezpec-
nostny prvok, ktory umoziiuje overit, ¢i sa s balenim lieku neoprav-
nene manipulovalo;

¢) ,,deaktivacia Specifického identifikatora® je operacia, ktorou sa zmeni
aktivny stav Specifického identifikatora ulozeného v registranom
syst¢tme uvedenom v ¢lanku 31 tohto nariadenia na stav, ktory
zabrani kazdému d’alSiemu UspeSnému overeniu pravosti toho Speci-
fického identifikatora;

d) ,aktivny Specificky identifikator je Specificky identifikator, ktory
nebol deaktivovany alebo ktory uz viac nie je deaktivovany
a ktory nebol identifikovany ako ,,balenie, ktoré nie je urcené pre
Uniu“ podla ¢lanku 36 pism. p);

e) ,aktivny stav® je stav aktivneho Specifického identifikatora uloze-
ného v registratnom systéme uvedenom v ¢lanku 31;

f) ,,zdravotnicke zariadenie“ znamena nemocnicu, ambulantné zaria-
denie s lozkovou castou alebo bez 16zkovej Casti alebo zdravotné
stredisko.

KAPITOLA 11
TECHNICKE SPECIFIKACIE SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA

Cldanok 4
ZlozZenie Specifického identifikatora

Vyrobca musi na obal licku umiestnit’ Specificky identifikator, ktory
splna tieto technické Specifikacie:

a) Specificky identifikator je postupnost’ numerickych alebo alfanume-
rickych znakov, ktora je pre dané balenie lieku jedinecna.
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b) Specificky identifikator obsahuje tieto datové prvky:

i) kod umoznujuci minimalne identifikdciu nazvu, bezného nazvu,
lickovej formy, sily lieku, velkosti balenia a typu balenia licku
vybaven¢ho Specifickym identifikdtorom (d’alej len ,kod
produktu®);

ii) postupnost’ najviac 20 numerickych alebo alfanumerickych
znakov vygenerovand deterministickym alebo nedeterminis-
tickym randomizovanym algoritmom (,,sériové Cislo);

iii) vnutrostatny kod lieku alebo iné vnutrostatne identifikacné Cislo
lieku, ak to vyzaduje Clensky Stat, v ktorom ma byt liek uvedeny
na trh;

iv) Cislo Sarze;
v) datum exspiracie.

¢) Pravdepodobnost’, Zze je mozné sériové Cislo odhadnit’ musi byt
zanedbatel'na a v kazdom pripade menSia ako jeden z desat’ tisic
pripadov.

d) Postupnost’ znakov, ktord pozostava z kombinacie kédu produktu
a sériového Cisla, musi byt Specifickd pre to-ktoré balenie lieku,
a to najneskor jeden rok od datumu exspiracie daného balenia
alebo pat rokov po uvolneni balenia do predaja ¢i distribucie
v stlade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho,
ktora lehota vyprSi neskor.

e) Ak vnutrostatny kod lieku alebo iné vnutroStatne identifikacné cislo
lieku obsahuje kod produktu, nemusi sa v Specifickom identifikatore
opakovat’.

Clanok 5

Nosny prvok specifického identifikatora

1. Vyrobcovia musia Specificky identifikator zakédovat' do dvojroz-
merného ¢iarového kodu.

2. Ciarovy kéd je strojom gitateny koéd Data Matrix s rovnakou
alebo vysSou schopnostou detekcie a opravy chyb ako Data Matrix
ECC200. Za &iarové kody, ktoré splhaju poziadavky stanovené
v tomto odseku, sa povazuju ¢iarové kody podla normy Medzinarodnej
organizicie pre normalizdciu/Medzinarodnej elektrotechnickej komisie
(d’alej len ,ISO/IEC*) €. 16022:2006.

3. Vyrobcovia musia ¢iarovy kod na obale vytlacit na hladkom,
rovnom povrchu s nizkou reflexiou.

4.  Pri zakédovani do koédu Data Matrix sa Struktira Specifického
identifikatora riadi medzinarodne uznavanou, Standardizovanou datovou
syntaxou a sémantikou (d’alej len ,,systém kddovania®), ktory po pouziti
bezného skenovacieho zariadenia umoziuje identifikovat’ a presne desif-
rovat’ kazdy datovy prvok, z ktorého je Specificky identifikator zlozeny.
Systém kodovania zahina datové alebo aplikacné identifikatory,
pripadne iné postupnosti znakov, ktoré identifikuju zaciatok a koniec
postupnosti kazdého jedného datového prvku Specifického identifikatora
a definuju informacie obsiahnuté v tychto datovych prvkoch. Za Speci-
fické identifikatory, ktoré spiiajii poziadavky stanovené v tomto
odseku, sa povazuju Specifické identifikatory so systémom kodovania
podl'a normy ISO/IEC 15418:2009.
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5. Ak sa do kodu Data Matrix zakdduje kod produktu ako datovy
prvok Specifického identifikatora, musi sa riadit’ systtmom kddovania
a zacinat’" znakmi, ktoré st pre pouzity systém kodovania Specifické.
Musi tieZ obsahovat znaky alebo postupnosti znakov identifikujuce
vyrobok ako liek. Vysledny koéd musi mat menej ako 50 znakov
a musi byt na celom svete jedineény. Za kody produktov, ktoré spiiiajii
poziadavky stanovené v tomto odseku, sa povazuju kody produktov
podl'a noriem ISO/IEC 15459-3:2014 a ISO/IEC 15459-4:2014.

6. 'V pripade potreby je mozné v jednom Specifickom identifikatore
pouzit’ rdzne systémy kodovania za predpokladu, Ze to nezabrani deko-
dovaniu Specifického identifikdtora. V takom pripade musi Specificky
identifikator pozostavat zo S$tandardizovanych znakov umoznujicich
identifikovat’ zaciatok a koniec $pecifického identifikatora, ako aj
zaciatok a koniec kazdého systému kodovania. Ak st pouzité viaceré
systémy kodovania, za 3pecifické identifikatory, ktoré spifiaji pozia-
davky stanovené v tomto odseku, sa povazuju Specifické identifikatory
podla normy ISO/IEC 15434:2006.

Clénok 6

Kvalita tlace dvojrozmerného ¢iarového kédu

1.  Kuvalitu tlate kodu Data Matrix hodnotia vyrobcovia posudenim
minimalne tychto parametrov:

a) kontrast medzi svetlymi a tmavymi Cast’ami;

b) rovnaka reflexia v pripade svetlych i tmavych casti;

¢) osova nesumernost’;

d) nestimernost’ mriezky;

e) nevyuzita oprava chyb;

f) poSkodenie pevnej Struktury;

g) schopnost’ referencného dekodovacieho algoritmu dekddovat Data
Matrix.

2. Vyrobcovia uréia minimalnu kvalitu tlace, ktora zaru¢i presné
¢itanie kodu Data Matrix v celom dodavatel'skom retazci najmenej
jeden rok od datumu exspiracie dané¢ho balenia alebo pdt rokov po
uvolneni balenia do predaja ¢i distribucie v sulade s ¢lankom 51 ods. 3
smernice 2001/83/ES, podl'a toho, ktora lehota vyprsi neskor.

3. Pri tlad¢i kddu Data Matrix nesmu vyrobcovia pouzit’ tla¢, ktorej
kvalita nezodpoveda minimalnej kvalite uvedenej v odseku 2.

4. Za kvalitu tlade, ktord spiiia poziadavky stanovené v tomto
odseku, sa povazuje kvalita tlace s hodnotou 1,5 podl'a normy ISO/IEC
15415:2011.



02016R0161 — SK — 01.01.2022 — 003.001 — 6

Clanok 7
Format citatePny voI’nym okom

1.  Vyrobcovia musia na obal vytlacit’ tieto udaje Specifického iden-
tifikatora Citatelné volnym okom:

a) kod produktu;
b) sériové Cislo;

¢) vnutroStatny kod lieku alebo iné vnutroStatne identifikacné cislo
lieku, ak to vyzaduje Clensky Stat, v ktorom ma byt liek uvedeny
na trh, v pripade, Zze nie st vytlacené na inom mieste obalu.

2. Odsek 1 sa neuplatiuje, ak sa sucet dvoch najdlhsich rozmerov
obalu rovna alebo je mens$i ako 10 centimetrov.

3. Ak to rozmery obalu umoziuju, musia byt datové prvky Ccitatel'né
volnym okom vytlaéené vedl'a dvojrozmerného ciarového kodu so
Specifickym identifikatorom.

Clanok 8
Dodato¢né informacie v dvojrozmernom ciarovom kode
Vyrobcovia moézu do dvojrozmerného ¢iarového kdédu so Specifickym
identifikatorom zahrnut' aj iné informacie ako S$pecificky identifikator

v pripade, e to v stlade s hlavou V smernice 2001/83/EU povoli
prislus$ny organ.

Clanok 9
Ciarové kody na obale
Lieky, ktoré musia byt v zmysle ¢lanku 54a smernice 2001/83/ES
vybavené bezpecnostnymi prvkami, nesmi mat na obale okrem dvoj-
rozmerného ¢iarového kodu so Specifickym identifikatorom na cely ich

identifikacie a overenia ich pravosti ziaden iny viditelny dvojrozmerny
¢iarovy kod.

KAPITOLA 1II

VSEOBECNE USTANOVENIA TYKAJUCE SA OVEROVANIA
BEZPECNOSTNYCH PRVKOV

Clénok 10

Overovanie bezpecnostnych prvkov

Pri overovani bezpe¢nostnych prvkov musia vyrobcovia, vel’koobchodni
distributori a osoby, ktoré maju povolenie alebo si opravnené dodavat
lieky verejnosti, overit:

a) pravost’ $pecifického identifikatora;

b) neporusenost’ nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.
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Clénok 11

Overovanie pravosti Specifického identifikatora

Pri overovani pravosti $pecifického identifikdtora musia vyrobcovia,
vel’koobchodni distributori a osoby, ktoré maju povolenie alebo su
opravnené dodavat’ lieky verejnosti, porovnat’ Specificky identifikator
so Specifickym identifikditorom uloZenym v registracnom systéme
uvedenom v ¢lanku 31. Specificky identifikator sa povazuje za pravy
v pripade, Ze sa v registratnom systéme nachadza Specificky identifi-
kator s kédom produktu a sériovym c¢islom, ktoré zodpovedaju kodu
produktu a sériovému ¢islu overovaného Specifického identifikédtora.

Clénok 12

Deaktivované Specifické identifikatory

Liek vybaveny Specifickym identifikatorom, ktory bol deaktivovany,
nesmie byt d’alej distribuovany ani doddvany verejnosti v pripade, Ze
nejde o jeden z tychto pripadov:

a) Specificky identifikator bol deaktivovany v sulade s €lankom 22
pism. a) a liek je distribuovany na vyvoz mimo uzemia Unie;

b) Specificky identifikator bol deaktivovany skor, ako bol lieck dodany
verejnosti podla ¢lankov 23, 26, 28 alebo 41;

¢) Specificky identifikator bol deaktivovany v sulade s ¢lankom 22
pism. b) alebo c) alebo ¢lankom 40 a liek je urceny osobe zodpo-
vednej za jeho likvidaciu;

d) Specificky identifikator bol deaktivovany v sulade s ¢lankom 22
pism. d) a liek je uréeny prisluSnym vnutroStatnym organom.

Clanok 13

Zmena stavu deaktivovaného Specifického identifikatora

1.  Vyrobcovia, velkoobchodni distributori a osoby, ktoré maji povo-
lenie alebo st opravnené dodavat’ lieky verejnosti, mdzu zmenit stav
deaktivované¢ho Specifického identifikatora na aktivny iba v pripade, Ze
st splnené tieto podmienky:

a) osoba vykonavajuca operaciu zmeny stavu ma to isté povolenie
alebo opravnenie a pracuje v rovnakych priestoroch ako osoba,
ktora Specificky identifikator deaktivovala;

b) k zmene stavu neddjde neskodr ako desat’ dni po deaktivacii Speci-
fického identifikatora;

¢) balenie lieku nie je po exspiracii

d) balenie licku nebolo zaregistrované v registracnom systéme ako
balenie stiahnuté z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia na uvedenie
na trh, stiahnuté z trhu na zéklade nariadenia prislusnych organov,
uréené na likvidaciu alebo odcudzené a osoba, ktora operaciu zmeny
stavu vykonava, nema vedomost’ o tom, Ze ide o odcudzené balenie;

e) liek nebol dodany verejnosti.
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2. Lieky vybavené Specifickym identifikdtorom, ktorého stav nie je
mozné zmenit' na aktivny z dovodu nesplnenia podmienok uvedenych
v odseku 1, sa viac nesmu vratit' do predajnych zasob.

KAPITOLA IV

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV
A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA
VYROBCAMI

Clénok 14

Overovanie dvojrozmerného ¢iarového kodu

Vyrobca, ktory bezpecnostné prvky umiestiiuje, musi overit’, ¢i je dvoj-
rozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom v stlade s ¢lan-
kami 5 a 6, Ci je Citatelny a ¢i obsahuje spravne informacie.

Clénok 15

Vedenie zaznamov

Vyrobca, ktory bezpecnostné prvky umiestiuje, vedie zaznamy o kazdej
operacii, ktora vykona na Specifickom identifikatore alebo v suvislosti
so Specifickym identifikatorom na baleni lieku, a to najmenej jeden rok
od datumu exspirdcie daného balenia alebo pat rokov po uvolneni
balenia do predaja ¢i distribucie v sulade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice
2001/83/ES, podla toho, ktora lehota vyprsi neskor, a tieto zdznamy na
poziadanie poskytne prislusSnym orgéanom.

Clénok 16

Overovania vykonavané pred odstranenim alebo nahradenim
bezpecnostnych prvkov

1. Pred odstranenim ¢i prekrytim, bud’ uplnym, alebo Ciastonym,
bezpecnostnych prvkov v stlade s ¢lankom 47a smernice 2001/83/ES,
vyrobca overi:

a) neporuSenost’ nastroja proti neopravnenému  manipulovaniu
s obalom;

b) pravost’ Specifického identifikatora a jeho deaktivaciu v pripade, Ze
sa ma nahradit’.

2. Vyrobcovia, ktori st drzitelmi tak vyrobného povolenia podla
¢lanku 40 smernice 2001/83/ES, ako aj povolenia na vyrobu alebo
dovoz sktsanych lickov do Unie uvedenych v &lanku 61 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 (1) overia bezped-
nostné prvky a deaktivaciu Specifického identifikatora na baleni lieku
pred jeho prebalenim alebo preznaenim, ak ma byt liek pouzity ako
povoleny skusany liek alebo povoleny sprievodny liek.

(!) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila
2014 o klinickom skuSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje
smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Clénok 17

Rovnocenny Specificky identifikator

Pri umiestiiovani rovnocenného Specifického identifikdtora na ucely
splnenia ustanoveni ¢lanku 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES,
vyrobca overi, ¢i Struktira a zloZenie Specifického identifikdtora umiest-
neného na obale spliaju, pokial’ ide o kod produktu a vnatroitatny kod
lieku alebo iné vnutrostatne identifikacné Cislo lieku, poziadavky clen-
ského Statu, v ktorom mé byt liek uvedeny na trh, aby bolo mozné
overit’ pravost’ tohto Specifického identifikatora a deaktivovat’ ho.

Clénok 18

Opatrenia, ktoré prijimaju vyrobcovia v pripade podozrenia na
neopravnenu manipuliciu s obalom alebo falSovanie

Ak ma vyrobca dovod sa domnievat’, Ze doslo k neopravnenej manipu-
lacii s obalom lieku, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov zisti,
ze liek nemusi byt pravy, vyrobca liek neuvolni do predaja alebo
distribticie a bezodkladne o tom informuje prislusné orgéany.

Clénok 19

Ustanovenia uplatnitePné na vyrobcu, ktory svoje lieky distribuuje
cez vel’koobchod

Ak vyrobca svoje lieky distribuuje cez velkoobchod, uplatiiuju sa na
neho okrem ustanoveni ¢lankov 14 az 18 aj ustanovenia c¢lanku 20
pism. a) a ¢lankov 22, 23 a 24.

KAPITOLA V

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV
A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA
VEEKOOBCHODNYMI DISTRIBUTORMI

Clénok 20

Overovanie pravosti Specifického identifikatora vel’koobchodnymi
distributormi

Velkoobchodny distribiitor musi overit’ pravost’ Specifického identifika-
tora aspon na tychto liekoch, ktoré fyzicky vlastni:

a) lieky, ktoré mu vratili osoby s povolenim alebo opravnenim dodéavat
lieky verejnosti, alebo iny velkoobchodny distributor;

b) lieky, ktoré ziska od velkoobchodného distributora, ktory nie je ani
vyrobcom, ani velkoobchodnym distriblitorom s povolenim na
uvedenie na trh, ani velkoobchodnym distribitorom, ktory bol na
zaklade pisomnej zmluvy povereny drZitelom povolenia na uvedenie
na trh skladovat’ a distribuovat’ v jeho mene vyrobky, na ktoré sa
vztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh.

Velkoobchodny distributor so sidlom v Severnom frsku, na Cypre,
v Irsku alebo na Malte vykonava primerané overenia, aby zabezpecil,
ze zasielky liekov vyrobenych a oznacenych pre trh Spojeného kralo-
vstva splitaju poziadavku, podla ktorej maji byt vybavené bezpe¢nost-
nymi prvkami v stlade s clankom 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES pri
ich prijati od vyrobcu, drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo



02016R0161 — SK — 01.01.2022 — 003.001 — 10

vel’koobchodného distributora, ktory bol na zaklade pisomnej zmluvy
povereny drzitelom povolenia na uvedenie na trh skladovat a distri-
buovat’ v jeho mene vyrobky, na ktoré sa vztahuje jeho povolenie na
uvedenie na trh.

Clénok 21

Vynimky z ustanoveni ¢lanku 20 pism. b)

Overenie pravosti Specifického identifikatora lieku sa podla ¢lanku 20
pism. b) nevyzaduje v jednej z tychto situdcii:

a) v pripade daného licku doslo k zmene vlastnictva, no liek aj nad’alej
fyzicky vlastni ten isty vel'koobchodny distributor;

b) dany liek je na izemi Clenského Statu distribuovany medzi dvoma
skladmi, ktoré patria tomu istému velkoobchodnému distributorovi
alebo tomu istému pravnemu subjektu, a pritom neddjde k jeho
predaju.

Clénok 22

Deaktivacia  Specifickych  identifikatorov  vel’koobchodnymi
distributormi

Vel'koobchodny distribator musi overit’ pravost’ Specifického identifika-
tora a deaktivovat’ ho v pripade tychto liekov:

a) lieky, ktoré ma v Uimysle distribuovat’ mimo izemia Unie;

b) lieky, ktoré mu boli vratené osobami s povolenim alebo opravne-
nymi dodavat’ lieky verejnosti, alebo inym velkoobchodnym distri-
butorom a ktoré sa viac nesmu vratit' do predajnych zasob;

¢) lieky, ktoré st ur¢ené na likvidaciu;

d) lieky, ktoré¢ fyzicky vlastni a ktor¢ si prislusné organy vyziadaju ako
vzorku;

e) lieky, ktoré ma v umysle distribuovat’ osobam alebo zariadeniam
uvedenym v ¢lanku 23 v pripade, Ze to v stlade s ustanoveniami
toho ¢lanku vyzaduju vnutrostatne pravne predpisy.

Odchylne od pismena a) sa do 31. decembra 2024 povinnost' deakti-
vovat’ Specificky identifikator liekov, ktoré ma velkoobchodny distri-
butor v umysle distribuovat mimo Unie, nevzt'ahuje na licky vyrobené
a oznacené pre trh Spojen¢ho kralovstva alebo pre trh Spojeného kralo-
vstva a trhy Cypru, Irska alebo Malty, ktoré ma v umysle distribuovat’
v Spojenom kralovstve.

Clénok 23

Ustanovenia, ktorymi sa zohladiiuju osobitné Specifika
dodavatel’ského ret’azca v ¢lenskych Statoch

Clenské $taty mozu vyzadovat, aby v pripade, Ze je to potrebné na
ucely zohladnenia osobitnych Specifik dodavatel'ského retazca na
svojom Uzemi, velkoobchodny distribator overil bezpeCnostné prvky
a deaktivacie Specifického identifikatora lieku skor, ako liek doda niek-
torej z tychto osob alebo institucii:
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a) osobam, ktoré maji povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky
verejnosti a ktoré svoju Cinnost nevykonavaji v zdravotnickom
zariadeni alebo v lekarni;

b) veterinarnym lekdrom a maloobchodnym predajcom veterindrnych
liekov;

¢) zubnym lekarom;
d) optometrikom a optikom;
e) zachranarom a sluzbam urgentnej mediciny;

f) ozbrojenym sildm, policii a inym vlddnym inStiticidm, ktoré maji
v sprave zasoby liekov na ucely civilnej ochrany a kontroly
katastrof;

g) univerzitdm a inym inStiticiam vysokoskolského vzdelavania, ktoré
pouzivaju lieky na Gcely vyskumu a vzdelavania, s vynimkou zdra-
votnickych zariadeni;

h) vézniciam;
i) Skolam;
j) hospicom,;

k) zariadeniam opatrovatel'skej starostlivosti.

Clénok 24

Opatrenia, ktoré prijimaji vel’koobchodni distribitori v pripade
podozrenia na neopravneni manipuliciu s obalom alebo falSovanie

Vel'koobchodny distribitor nesmie dodavat ani vyvazat liek, pri ktorom
mé dovod sa domnievat’, ze doSlo k neopradvnenej manipuldcii s jeho
obalom, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov zisti, ze liek
nemusi byt pravy. Bezodkladne o tom informuje prislusné organy.

KAPITOLA VI

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV

A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA OSOBAMI,

KTORE MAJU POVOLENIE ALEBO SU OPRAVNENE DODAVAT
LIEKY VEREJNOSTI

Clénok 25

Povinnosti 0sob, ktoré maju povolenie alebo si opravnené dodavat’
lieky verejnosti

1.  Osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky
verejnosti musia v ¢ase dodania lieku verejnosti overit bezpecnostné
prvky a deaktivovat’ Specificky identifikator kazdého lieku vybaveného
bezpecnostnymi prvkami, ktory verejnosti dodavaju.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, mdézu osoby, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti a ktoré svoju
¢innost’ vykonavaju v zdravotnickom zariadeni, vykonat overenie
a deaktivaciu kedykol'vek, ked’ sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve
zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze medzi dodanim lieku
zdravotnickemu zariadeniu a jeho vydajom verejnosti nedojde k predaju.
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3. Na overenie pravosti Specifického identifikatora lieku a jeho deak-
tivaciu sa osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat
lieky verejnosti, musia pripojit’ na registracny systém uvedeny v ¢lanku
31 cez narodné alebo nadnarodné registre, ktoré sluzia ¢lenskému Statu,
v ktorom ziskali povolenie alebo opravnenie.

4.  Takisto musia overit' bezpe¢nostné prvky a deaktivovat’ Specificky
identifikator v pripade tychto liekov vybavenych bezpecnostnymi
prvkami:

a) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré nie je mozné vratit velkoob-
chodnym distributorom alebo vyrobcom;

b) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré si prisluSné organy v stlade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi vyZziadaju ako vzorku;

¢) lieky, ktoré dodavaju na ucely ich nasledného pouzitia ako povole-
nych skasanych liekov alebo povolenych sprievodnych liekov vyme-
dzenych v ¢lanku 2 ods. 2 bod 9 a bod 10 nariadenia (EU)
¢. 536/2014.

Clénok 26

Vynimky z ustanoveni ¢lanku 25

1.  Osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky
verejnosti, st oslobodené od povinnosti overovat’ bezpecnostné prvky
a deaktivovat’ Specificky identifikator liekov za predpokladu, ze ich
ziskali ako bezplatné vzorky v sulade s c¢lankom 96 smernice
2001/83/ES.

2. Osoby, ktoré maji povolenie alebo su opravnené dodavat lieky
verejnosti a ktoré svoju ¢innost’ nevykonavaju v zdravotnickom zaria-
deni alebo v lekarni, st oslobodené od povinnosti overovat bezpec-
nostné prvky a deaktivovat’ Specificky identifikator lieckov v pripade,
ze tato povinnost’ bola v zmysle vnutrostatnych pravnych predpisov
a v sulade s ¢lankom 23 uloZena velkoobchodnym distributorom.

3.  Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 25, moézu clenské Staty
v pripade, ze je to potrebné na cely zohl'adnenia osobitnych S$pecifik
dodavatel'ského retazca na svojom tzemi rozhodnit, ze osoby, ktoré
maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti a ktoré
svoju c¢innost vykondvaju v zdravotnickom zariadeni, oslobodia od
povinnosti overovat a deaktivovat' S$pecificky identifikator za pred-
pokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a) osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky verej-
nosti, ziskaju liek vybaveny S$pecifickym identifikdtorom od velko-
obchodného distributora, ktory je stcastou toho istého pravneho
subjektu ako dané zdravotnicke zariadenie;

b) overovanie a deaktivaciu Specifického identifikatora vykondva
vel’koobchodny distributor, ktory dodava lieky danému zdravotnic-
kemu zariadeniu;

¢) medzi dodavajucim velkoobchodnym distribitorom a danym zdra-
votnickym zariadenim neddjde k predaju lieku;

d) liek je dodavany verejnosti v ramci daného zdravotnickeho
zariadenia.
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4. Organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné frsko, mézu
do 31. decembra 2024 v pripade vyrobkov urenych pre trh Spojeného
kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, dodavanych velkoobchodnymi
distributormi so sidlom v inych ¢astiach Spojeného kralovstva upustit
od povinnosti overovat bezpecfnostné prvky a deaktivovat’ Specificky
identifikator lieku dodaného osobam alebo inStiticidm uvedenym
v ¢lanku 23.

Clénok 27

Povinnosti pri uplatiiovani vynimiek

Ak sa overovanie pravosti a deaktivacia Specifického identifikatora
v zmysle ¢lankov 23 alebo 26 vykonaju skor, ako je uvedené v ¢lanku
25 ods. 1, neporuSenost’ nastroja proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom sa overi v Case dodavky lieku verejnosti.

Clénok 28

Povinnosti pri dodavke lieku v ¢iastonom baleni

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, v pripade, Ze
dodavaju iba cast’ balenia lieku s aktivnym Specifickym identifikatorom,
overit' bezpeCnostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator vo
chvili, ked” sa balenie po prvykrat otvori.

Clénok 29

Povinnosti v pripade neschopnosti overit’ pravost’ Specifického
identifikatora a deaktivovat’ ho

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maju
povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky verejnosti, v pripade, Ze im
technické problémy neumoziuju overit’ pravost’ Specifického identifika-
tora a deaktivovat ho v case, ked je liek dodavany verejnosti, tento
$pecificky identifikator zaznamenat’ a hned’, ako sa technické problémy
vyriesia, overit’ pravost’ tohto Specifického identifikatora a deaktivovat
ho.

Clénok 30

Opatrenia, ktoré prijimaju osoby s povolenim alebo opravnené
dodavat’ lieky verejnosti v pripade podozrenia z falSovania

Ak osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky
verejnosti, maju dovod sa domnievat, ze doSlo k neoprdvnenej mani-
pulécii s obalom lieku, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov
zisti, ze liek nemusi byt pravy, tieto osoby, ktoré maji povolenie alebo
su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, nesmu tento liek dodat’ a bezod-
kladne o tom informuju prislusné organy.
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KAPITOLA VII
ZRIADENIE, SPRAVA A PRISTUP DO REGISTRACNEHO SYSTEMU

Clénok 31

Zriadenie registracného systému

1.  Registracny systém, v ktorom st ulozené informacie o bezpecnost-
nych prvkoch v zmysle c¢lanku 54a ods. 2 pism. e) smernice
2001/83/ES, zriad’uje a spravuje neziskovy pravny subjekt, resp. nezi-
skové pravne subjekty zalozené v Unii vyrobcami a drzitelmi povolenia
na uvedenie na trh liekov vybavenych bezpe¢nostnymi prvkami.

2. Pri zriadovani registraného systému sa pravny subjekt, resp.
subjekty uvedené v odseku 1 musia poradit’ minimalne s vel’koobchod-
nymi distribatormi, osobami, ktoré maji povolenie alebo su opravnené
dodavat’ lieky verejnosti, a s prislusnymi vnitrostatnymi organmi.

3. Velkoobchodni distributori a osoby, ktoré maji povolenie alebo
su opravnené¢ dodavat’ lieky verejnosti, maju pravo byt ucastnikmi
pravneho subjektu, resp. subjektov uvedenych v odseku 1, a to na
dobrovol'nom zéklade a bez narokov na odmenu.

4. Pravny subjekt, resp. subjekty uvedené v odseku 1 nesmu pouzi-
vanie registratného systému vyrobcami, drzitelmi povolenia na
uvedenie na trh, vel'koobchodnymi distributormi alebo osobami, ktoré
maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, podmie-
novat’ tym, ze sa musia stat’ ¢lenmi urcitej organizacie, resp. organizacii.

5. Néklady spojené s registranym systémom zndSajii vyrobcovia
liekov vybavenych bezpecnostnymi prvkami v stlade s ¢lankom 54a
ods. 2 pism. e) smernice 2001/83/ES.

Clénok 32

Struktira registraéného systému

1. Registratny systém sa sklada z tychto elektronickych registrov:
a) centralny informacny a datovy smerovac (d’alej len ,,centrala);

b) registre, ktoré sluzia jednému clenskému Statu (d’alej len ,,narodné
registre”) alebo viacerym c¢lenskym Statom (d’alej len ,,nadnarodné
registre”). Tieto registre musia byt prepojené s centralou.
» M3 Registre, ktoré slizia izemiam mimo Unie, sa neprepoja
s centralou. <«

2. Pocet narodnych a nadnarodnych registrov musi byt’ dostato¢ny na
to, aby sa zaruCilo, ze kazdému cClenskému Statu bude sluzit' jeden
narodny alebo nadnarodny register.

3. Registracny systém musi obsahovat IT infrastruktaru, hardvér
a softvér potrebné na vykonavanie tychto tuloh:

a) nahratie, zoradenie, spracovanie, Uprava a uchovavanie informacii
o bezpecnostnych prvkoch, ktoré umoznia overenie pravosti a identi-
fikaciu liekov;
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b) identifikacia individualneho balenia liecku vybavené¢ho bezpecnost-
nymi prvkami a overenie pravosti Specifického identifikatora na
tomto baleni a jeho deaktivacia v l'ubovolnom bode legalneho doda-
vatel'ského retazca.

4. Registratny systém musi obsahovat’ aplikaéné programové
rozhrania umoziujuce velkoobchodnym distribiitorom alebo osobam,
ktoré maju povolenie alebo st opravnené¢ dodavat’ lieky verejnosti,
odosielat’ pomocou softvéru do registracného systému poziadavky na
ucely overenia pravosti Specifického identifikatora a ich deaktivacie
v registratnom systéme. Aplikaéné programové rozhrania zaroven
umoznuji v stlade s ¢lankom 39 pristup do registraného systému
pomocou softvéru aj prislusSnym vnutroStatnym organom.

Registrany systém musi obsahovat’ aj grafické pouZivatel'ské rozhrania
umoziujuce priamy pristup do registracného systému v sulade s clankom
35 ods. 1 pism. i).

Registratny systém nesmie obsahovat’ samotné skenovacie zariadenie,
ktoré sa pouziva na Citanie Specifického identifikatora.

Clanok 33

Nahravanie informacii do registraéného systému

1.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade sucasne
dovazanych alebo stcasne distribuovanych liekov oznacenych rovno-
cennym Specifickym identifikditorom na ucely splnenia ustanoveni
¢lanku 47a smernice 2001/83/ES, osoba zodpovedna za uvadzanie
tychto lieckov na trh, musia zabezpecCit, ze informacie uvedené v odseku
2 sa nahraju do registratného systému skor ako vyrobca uvolni liek do
predaja alebo distriblicie a Ze sa budu aktualizovat’.

Informécie sa uchovavaju vo vSetkych narodnych alebo nadnarodnych
registroch sluZiacich ¢lenskému Statu, resp. Clenskym Statom, v ktorych
ma byt liek oznaceny Specifickym identifikditorom uvedeny na trh.
Informéacie uvedené v odseku 2 pism. a) az d) tohto ¢lanku, s vynimkou
sériového Cisla, musia byt ulozené aj v centrale.

2.V pripade lickov oznacenych Specifickym identifikatorom sa do
registracného systému nahrdvaju aspoinl tieto informécie:

a) datové prvky Specifického identifikatora v sulade s clankom 4
pism. b);

b) systém kdodovania v pripade kodu produktu;

¢) nazov a bezny nazov lieku, lieckova forma, sila lieku, velkost’ a typ
balenia lieku v stlade s terminologiou uvedenou v ¢lanku 25 ods. 1
pism. b) a pism. e) az g) vykondvacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 520/2012 (*);

d) clensky Stat, resp. Staty, v ktorych ma byt liek uvedeny na trh;

(') Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 520/2012 z 19. juna 2012 o vyko-
navani farmakovigilan¢nych c¢innosti stanovenych v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES (U. v. EU L 159, 20.6.2012, s. 5).
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e) v pripade potreby identifikacné ¢islo zapisu lieku oznaceného Speci-
fickym identifikatorom do databazy uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1
pism. 1) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (M),

f) meno/nazov a adresa vyrobcu, ktory bezpecnostné prvky umiestnil;
g) meno/nazov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

h) zoznam velkoobchodnych distribatorov, ktori boli na zaklade
pisomnej zmluvy povereni drzitelom povolenia na uvedenie na trh
skladovat’ a distribuovat’ v mene drzitel'a lieky, na ktoré sa vztahuje
jeho povolenie na uvedenie na trh.

3. Informacie uvedené v odseku 2 sa do registratného systému
nahravaju bud’ cez centralu, alebo cez narodny ¢i nadnarodny register.

Ak su informdacie nahravané cez centralu, musi byt v centrale ulozena
kopia informacii uvedenych v odseku 2 pism. a) az d), okrem sériového
Cisla, a vSetky informacie musia byt z centraly odoslané do vSetkych
narodnych alebo nadnarodnych registrov sluziacich ¢lenskému $tatu,
resp. Statom, v ktorych ma byt liek oznaceny Specifickym identifika-
torom uvedeny na trh.

Ak st informacie nahravané cez narodny ¢i nadnarodny register, musi
byt kopia informécii uvedenych v odseku 2 pism. a) az d), okrem
sériového Cisla, ihned’ odoslana z registra do centraly prostrednictvom
formatu Gdajov a vymeny udajov, ktoré st Specifikované v centrale.

4.  Tieto informacie musia byt v registroch, do ktorych boli povodne
nahrané, uloZené najmenej jeden rok od datumu exspiracie daného licku
alebo pit’ rokov po uvolneni licku do predaja ¢i distribicie v sulade
s Clankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktora lehota
vyprsi neskor.

Clénok 34

Fungovanie centraly

1.  Kazdy néarodny alebo nadnarodny register, ktory tvori sucast’ regi-
stratného systému, si vymieia udaje s centralou prostrednictvom
formatu udajov a podmienok vymeny udajov, ktoré su Specifikované
v centrale.

2. Ak pravost Specifického identifikdtora nie je mozZné overit,
pretoze sa v narodnom alebo nadnarodnom registri nenachadza S$peci-
ficky identifikdtor s koédom produktu a sériovym cislom, ktoré by
zodpovedali kodu produktu a sériovému ¢islu overovaného Specifického
identifik4tora, tato poziadavka sa odoSle z narodného alebo nadnérod-
ného registra do centraly, aby sa overilo, ¢i dany $pecificky identifikator
nie je v registratnom systéme uloZeny na inom mieste.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na
huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky
(U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Potom, ako centrdla obdrzi poziadavku, identifikuje na zéklade infor-
macii, ktoré si v nej obsiahnuté, vSetky narodné alebo nadnarodné
registre sluziace Clenskému Statu, resp. Stdtom, v ktorych ma byt liek
oznaceny Specifickym identifikaitorom uvedeny na trh, a dani pozia-
davku odosle do tychto registrov.

Centrala potom odpoved z tychto registrov nasledne odosle do registra,
ktory danu poziadavku inicioval.

3. Ak narodny alebo nadnarodny register oznami zmenu stavu Speci-
fického identifikatora, centrala zabezpeci, aby bol tento stav zjednoteny
v narodnych alebo nadnarodnych registroch sluZiacich ¢lenskému Statu,
resp. Statom, v ktorych ma byt liek oznaceny Specifickym identifika-
torom uvedeny na trh.

4. Po prijati informacii uvedenych v ¢lanku 35 ods. 4 centrala zabez-
pec¢i elektronické prepojenie Cisiel Sarze pred a po prebaleni alebo
preznaceni so suborom deaktivovanych Specifickych identifikatorov
a so suborom rovnocennych S$pecifickych identifikatorov, ktorymi su
lieky oznaCované.

Clanok 35

Charakteristiky registracného systému

1. Kazdy register v registratnom systéme musi spiiiat’ tieto
podmienky:

a) musi sa fyzicky nachadzat' v Unii;

b) musi byt zriadeny a spravovany neziskovym pravnym subjektom
zalozenym v Unii vyrobcami a drzitePmi povolenia na uvedenie na
trh liekov vybavenych bezpecnostnymi prvkami a v pripade, Ze sa
rozhodli byt jeho ucastnikmi, aj velkoobchodnymi distributormi
a osobami, ktoré majii povolenie alebo su opravnené dodavat
lieky verejnosti;

¢) musi byt plne interoperabilny s ostatnymi registrami, ktoré su jeho
sucastou; na ucely tejto kapitoly: interoperabilita znamena plne
funk¢éntl integraciu udajov a ich elektronickili vymenu medzi regi-
strami bez ohl'adu na vybraného poskytovatel'a sluzieb;

d

=

vyrobcom, vel’koobchodnym distributorom a osobam, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, musi umoz-
novat’ spolahliva elektronicku identifikdciu a overenie pravosti
jednotlivych baleni liekov v stlade s poZiadavkami tohto nariadenia;

e) musi mat aplikaéné programové rozhrania na prenos a vymenu
udajov so softvérom, ktory pouzivaju velkoobchodni distributori,
osoby, ktoré majli povolenie alebo st oprdvnené dodéavat’ lieky verej-
nosti, a v odévodnenych pripadoch aj prislusné vnutrostatne organy;

f) ak velkoobchodni distributori a osoby, ktoré maju povolenie alebo
su opravnené dodavat lieky verejnosti, odoslu do registra pozia-
davku na overenie pravosti a deaktivaciu Specifického identifikatora,
reakény Cas registra bez ohl'adu na rychlost’ internetového pripojenia
musi byt minimalne v pripade 95 % poziadaviek krat§i nez 300
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milisekund. Funk¢nost’ registra musi velkoobchodnym distributorom
a osobam, ktoré maji povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky
verejnosti, umozilovat’ jeho prevadzku bez prilisného zdrZania;

g) musi sa nom uchovavat uplny zaznam (tzv. ,kontrolny zdznam®)
o vsetkych operaciach suvisiacich so Specifickym identifikatorom,
pouzivatel'och, ktori ich vykonavaji, ako aj o charaktere tychto
operacii; kontrolny zdznam sa vytvara pri nahrani Specifické¢ho iden-
tifikdtora do registra a uchovava najmenej jeden rok od datumu
exspiracie lieku oznaceného danym Specifickym identifikatorom
alebo pat’ rokov po uvolneni tohto lieku do predaja ¢i distribucie
v stlade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho,
ktora lehota vyprsi neskor;

h) v salade s ¢lankom 38 musi byt Struktirovany tak, aby sa zabezpe-
Cila ochrana osobnych udajov a ddovernych informacii obchodnej
povahy, ako aj vlastnictva a ddvernosti tdajov vygenerovanych
z pouzivania bezpecnostnych prvkov pri jeho pouzivani vyrobcami,
drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh, vel'koobchodnymi distribi-
tormi a osobami, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat
lieky verejnosti;

i) musi mat grafické pouzivatel'ské rozhrania poskytujuce priamy
pristup do systému tymto pouzivatelom overenym v sulade
s ¢lankom 37 pism. b):

i) velkoobchodnym distriblitorom a osobam, ktoré maji povolenie
alebo st opravnené dodavat’ lieky verejnosti, na ucely overenia
pravosti Specifického identifikatora a jeho deaktivacie v pripade
zlyhania ich vlastného softvéru;

ii) prislusnym  vnuatroStatnym  organom na ucely uvedené
v ¢lanku 39.

2. Ak dojde v narodnom alebo nadndrodnom registri k zmene stavu
Specifického identifikatora na lieku, ktory ma byt uvedeny na trh vo
viac ako jednom ¢lenskom $tate, tento register musi zmenu stavu ihned’
oznamit’ centrale, okrem pripadu, ked’ deaktivaciu vykonavaju drzitelia
povolenia na uvedenie na trh v sulade s ¢lankami 40 alebo 41.

3. Narodné alebo nadndrodné registre nesmi umoziovat’ nahranie
alebo ulozenie Specifického identifikatora s rovnakym kdédom produktu
a sériovym ¢islom ako iny Specificky identifikator, ktory je v fiom uz
ulozeny.

4. 'V pripade kazdej Sarze prebalenych alebo preznacenych baleni
licku, na ktoré boli umiestnené rovnocenné Specifické identifikatory
na ucely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES, osoba
zodpovedna za uvadzanie lieku na trh odoSle do centraly informéciu
o Cisle, resp. Cislach SarZe baleni, ktoré majii byt prebalené alebo
novo oznacené, ako aj informaciu o Specifickych identifikatoroch na
tychto baleniach. Centralu dodato¢ne informuje o Cisle Sarze pridelenom
po prebaleni alebo preznaceni a takisto o rovnocennych Specifickych
identifikatoroch v danej Sarzi.
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Clénok 36

Operacie v registratnom systéme

Registratny systém musi umoziovat’ aspofl tieto operacie:

a)

b)

d)

e)

2)

h)

)

i)

opakované overovanie pravosti aktivneho Specifického identifikatora
v sulade s ¢lankom 11;

generovanie upozorneni v systéme a v terminali v pripade, Ze sa
overuje pravost’ Specifického identifikatora a overovanim sa nepot-
vrdi pravost’ Specifického identifikatora v sulade s ¢lankom 11. Tato
udalost’ sa v systéme oznaci ako potencidlny pripad falSovania,
s vynimkou pripadov, ked’ je vyrobok v systéme uvedeny ako
stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitefom povolenia na uvedenie na
trh, stiahnuty z trhu na zaklade nariadenia prislusnych organov
alebo urceny na likvidaciu;

deaktivaciu Specifického identifikatora v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia;

operacie zlozené z identifikdcie balenia lieku oznaceného Speci-
fickym identifikdtorom a overenia pravosti Specifického identifika-
tora a jeho deaktivacie;

identifikaciu balenia lieku oznaceného Specifickym identifikatorom
a overenie pravosti Specifického identifikatora a jeho deaktivaciu
v Clenskom State inom, ako je Clensky Stat, v ktorom bol liek
oznaceny tymto Specifickym identifikatorom uvedeny na trh;

¢itanie informdcii obsiahnutych v dvojrozmernom ¢iarovom kode
pouzitom na zakddovanie Specifického identifikatora, identifikaciu
lieku s tymto ¢iarovym kdédom a overenie stavu Specifického iden-
tifikatora bez toho, aby bolo vygenerované upozornenie v zmysle
pismena b) tohto ¢lanku;

bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 35 ods. 1 pism. h), moznost
pristupu pre overenych velkoobchodnych distribitorov k zoznamu
velkoobchodnych distributorov v ¢lanku 33 ods. 2 pism. h) na ucely
urcenia, ¢i je potrebné Specificky identifikator daného lieku overit’;

overenie pravosti Specifického identifik4tora a jeho deaktiviciu po
manualnom vyhladani datovych prvkov Specifického identifikatora
v systéme;

bezodkladné poskytnutie informacii o danom $pecifickom identifi-
katore prislusnym vnutrostatnym organom a Europskej agenture pre
lieky, ak o to poziadaju;

vytvaranie sprav, ktoré prisluSnym orgdnom umoZznia overit, ¢i
jednotlivi drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vyrobcovia, velko-
obchodni distribatori a osoby, ktoré maju povolenie alebo st oprav-
nené dodavat’ lieky verejnosti, spiiiaju poZiadavky tohto nariadenia,
alebo vysetrit’ potencialne pripady falSovania;
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k) zmenit’ stav Specifického identifikatora z deaktivovaného na aktivny
za podmienok uvedenych v ¢lanku 13;

1) informovanie o deaktivovani Specifického identifikatora;

m) informovanie o tom, Ze liek bol stiahnuty z trhu vyrobcom/drzi-
telom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu na zaklade
nariadenia prislusnych organov, odcudzeny, vyvezeny, vyziadany
ako vzorka prislusnymi vnutroStaitnymi orgédnmi, oznaceny drzi-
telom povolenia na uvedenie na trh za bezplatnii vzorku alebo
ureny na likvidaciu;

n) prepojenie, na zéklade Sarzi liekov, informécii o odstrdnenych alebo
prekrytych Specifickych identifikatoroch s informéciami o rovnocen-
nych Specifickych identifikatoroch umiestnenych na dané lieky na
ucely splnenia ustanoveni v ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES;

0) synchronizaciu stavu Specifického identifikdtora v narodnych alebo
nadnarodnych registroch sluziacich ¢lenskym Statom, v ktorych ma
byt liek uvedeny na trh;

p) aktivovanie upozornenia identifikovaného ako ,,balenie, ktoré nie je
uréené pre Uniu“ v registratnom systéme a v terminali, kde sa
uskutociuje overovanie pravosti Specifického identifikatora v sulade
s ¢lankom 11, ked’ su splnené obe nasledujuce podmienky:

i) pri overovani sa zisti, ze liek vybaveny S$pecifickym identifika-
torom bol vyrobeny a oznaceny pre trh Spojeného kralovstva
alebo pre trh Spojeného kralovstva a trhy Cypru, Irska alebo
Malty;

ii) overovanie sa neuskuto¢iuje v Severnom Irsku, na Cypre,
v Irsku alebo na Malte.

Clénok 37

Povinnosti pravnych subjektov zriad’ujicich a spravujicich
register, ktory je sucastou registratného systému

Akykol'vek pravny subjekt, ktory zriadi a spravuje register, ktory je
stcastou registratného systému, musi vykonavat® tieto ¢innosti:

a) informovat’ prislu§né vnutrosStatne organy o svojom umysle fyzicky
umiestnit’ register alebo jeho Cast’ na ich uzemi a oznamit' im spus-
tenie prevadzky registra;

b) zaviest’ bezpecnostné postupy, ktoré zarucia, ze pristup k informa-
ciam uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2 alebo moZnost’ nahravat’ ich do
systému budi mat’ len pouzivatelia, ktorych totoznost’, funkcia a legi-
timnost’ boli overené;
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¢) priebezne monitorovat’ register, ¢i sa v fiom nenachéadzaji upozor-
nenia na potencialne pripady falSovania v stlade s clankom 36
pism. b);

d) zabezpeCit okamzité vySetrenie vSetkych potencialnych pripadov
falSovania oznaCenych v systéme v stulade s clankom 36 pism. b)
a upozornit’ prislusné vnutroStatne organy, Eurdpsku agentiru pre
liecky a Komisiu v pripade, ze sa falSovanie potvrdi;

e) vykonavat' pravidelné kontroly registra na overenie suladu s pozia-
davkami tohto nariadenia. Kontroly sa pocas prvych piatich rokov po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia v ¢lenskom State, v ktorom
sa register fyzicky nachddza, musia vykonavat aspon raz rocne
a potom aspoil kazdé tri roky. Vysledky kontrol sa na poZiadanie
predlozia prisluSnym organom;

f) na poZiadanie prislusnych orgénov bezodkladne predlozit’ kontrolny
zaznam uvedeny v c¢lanku 35 ods. 1 pism. g);

g) na poziadanie prislusnych organov bezodkladne vypracovat’ spravy
uvedené v c¢lanku 36 pism. j).

Clénok 38

Ochrana udajov a ich vlastnictvo

1. Vyrobcovia, drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vel’koobchodni
distribatori a osoby, ktoré maji povolenie alebo si opravnené dodavat
lieky verejnosti, zodpovedaju za vsetky idaje vygenerované v pripade,
ze registratny systém pouziju, ako aj vsetky udaje ulozené do kontrol-
ného zaznamu. Su vlastnikmi a maju pristup iba k tymto udajom,
s vynimkou informacii uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 a informacii
o stave Specifického identifikatora.

2. Pravny subjekt spravujici register, v ktorom je ulozeny kontrolny
zaznam, nema pristup ku kontrolnému zdznamu ani k udajom v fiom
ulozenym bez pisomného sthlasu legitimnych vlastnikov tdajov, okrem
ucelu vySetrenia moznych pripadov falSovania oznacenych v systéme
v sulade s ¢lankom 36 pism. b).

Clanok 39
Pristupové prava prislusnych vnutrostatnych organov
Pravny subjekt, ktory zriaduje a spravuje register pouzivany na overo-
vanie pravosti alebo deaktivaciu Specifickych identifikatorov lickov
uvadzanych na trh v c¢lenskom State, musi prisluSnym orgdnom toho

¢lenského Statu umoznit’ pristup do registra a k informéaciam v fiom
ulozenym, a to na tieto ucely:

a) dohl'ad nad fungovanim registrov a vySetrenie potencialnych
pripadov falSovania;

b) thrady;

¢) dohlad nad liekmi alebo farmakoepidemioldgia.
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KAPITOLA VIII

POVINNOSTI DRZITELOV POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH,
PARALELNYCH DOVOZCOV A PARALELNYCH DISTRIBUTOROV

Clénok 40

Lieky stiahnuté z trhu vyrobcom/drZitePom povolenia na uvedenie
na trh, stiahnuté z trhu na zaklade nariadenia prisluSnych organov
alebo odcudzené

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade sucasne dovaza-
nych alebo sucasne distribuovanych liekov oznafenych rovnocennym
Specifickym identifikatorom na Gcely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a
smernice 2001/83/ES osoba zodpovednd za uvedenie lieku na trh,
musia bezodkladne prijat’ tieto opatrenia:

a) zabezpecCit' deaktivaciu Specifického identifikatora lieku, ktory ma
byt stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia na uvedenie na
trh alebo na zaklade nariadenia prislusnych organov, v kazdom
narodnom alebo nadnarodnom registri sluziacom clenskému Statu,
resp. Statom, v ktorych dojde k stiahnutiu z trhu vyrobcom/drzitelom
povolenia na uvedenie na trh alebo na zéklade nariadenia prislusnych
organov;

b) zabezpecit' deaktivaciu Specifického identifikatora, ak je zname, Zze
ide o odcudzeny liek, v kazdom narodnom alebo nadnarodnom
registri, v ktorom st informacie o danom lieku ulozené;

¢) podla potreby uviest’ v registroch uvedenych v pismenach a) a b), ze
ide o liek, ktory bol stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia
na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu na zéklade nariadenia prislus-
nych orgénov alebo odcudzeny.

Clénok 41

Lieky dodavané ako bezplatné vzorky

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory chce akykol'vek liek dodat
ako bezplatnu vzorku v sulade s ¢lankom 96 smernice 2001/83/ES,
musi v pripade, Ze je tento liek vybaveny bezpecnostnymi prvkami,
uviest’ v registracnom systéme, ze ide o bezplatni vzorku a zabezpecit
deaktivaciu Specifického identifikatora pred jeho odovzdanim osobe
kvalifikovanej na ich predpisovanie.

Clénok 42

Odstranenie Specifickych identifikiatorov z registra¢ného systému

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade sucasne dovaza-
nych alebo sucasne distribuovanych liekov oznafenych rovnocennym
Specifickym identifikatorom na Gcely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a
smernice 2001/83/ES osoba zodpovednd za uvedenie lieku na trh,
nesmu Specificky identifikator nahrat do registratného systému skor,
ako sa z neho neodstrania v pripade, ze tam s uvedené, starSie Speci-
fické identifikatory s rovnakym koédom produktu a sériovym c¢islom ako
na Specifickych identifikatoroch, ktoré sa nahravaja.
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KAPITOLA IX
POVINNOSTI PRISLUSNYCH VNUTROSTATNYCH ORGANOV

Clénok 43

Informacie, ktoré poskytuji prislu§né vnitroStatne organy

Prislusné vnutroStatne organy spristupnuju drzitelom povolenia na
uvedenie na trh, vyrobcom, vel’koobchodnym distribitorom a osobam,
ktoré maju povolenie alebo st opravnené¢ dodavat’ lieky verejnosti,
v pripade, Ze o to poziadajl, tieto informaécie:

a) liecky uvedené na trh na ich tzemi, ktoré musia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami v sulade s ¢lankom 54 pism. o) smernice
2001/83/ES a s tymto nariadenim;

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo su uhra-
dzané, pricom v ich pripade doslo k rozsireniu rozsahu uplatiiovania
$pecifického identifikatora na ucely uhrady alebo dohl'adu nad liekmi
v sulade s ¢lankom 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES;

¢) lieky, v pripade ktorych doslo k rozSireniu rozsahu uplatiiovania
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom z doévodu
bezpecnosti pacientov v sulade s c¢lankom 54a ods. 5 smernice
2001/83/ES.

Clénok 44

DohPad nad registranym systémom

1. Prislusné vnutrostatne organy dohliadaju na fungovanie kazdého
registra, ktory sa fyzicky nachddza na ich tzemi, s cielom overit,
v pripade potreby aj formou inSpekcii, ¢i register a pravny subjekt
zodpovedny za jeho zriadenie a spravu spliaji poziadavky tohto
nariadenia.

2. Prislusny vnutrostatny orgdn moze na zaklade pisomnej dohody
ktorikol'vek zo svojich povinnosti, ktoré mu vyplyvaju z tohto ¢lanku,
delegovat’ na prisluSny orgén iného clenského S$tatu alebo na tretiu
stranu.

3. Ak sa na ucely overenia pravosti liekov uvadzanych na trh v ¢len-
skom State pouziva register, ktory sa na jeho uzemi fyzicky nenachadza,
modze sa prislusny organ tohto ¢lenského Statu po dohode s clenskym
Statom, v ktorom sa dany register fyzicky nachadza, zucastnit’ in§pekcie
registra ako pozorovatel, pripadne vykonat nezavisli inSpekciu.

4.  Prislusny vnutrostatny organ oznamuje spravy z ¢innosti dohladu
Europskej agenture pre lieky, ktord ich da k dispozicii ostatnym
prislusnym vnutro$tatnym organom a Komisii.

5. Prislusné vnutrostaitne organy moézu spolupracovat’ na sprave
ktoréhokol'vek registra pouzivaného na identifik4ciu liekov a overovanie
pravosti alebo deaktivaciu Specifickych identifikatorov liekov, ktoré su
uvadzané na trh na tzemi ich Clenského Statu.

Prislusné vnutroStatne organy mézu byt ¢lenmi spravnej rady pravnych
subjektov spravujucich tieto registre, nesmi vsak tvorit’ viac ako jednu
tretinu jej Clenov.
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KAPITOLA X
ZOZNAMY VYNIMIEK A OZNAMOVANIE KOMISII

Clénok 45

Zoznamy vynimiek z pouZitia alebo nepouZitia bezpe¢nostnych
prvkov

1. Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis a ktoré nesmu byt vybavené bezpecnostnymi prvkami,
je uvedeny v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis a ktoré musia byt vybavené bezpecnostnymi
prvkami, je uvedeny v prilohe II k tomuto nariadeniu.

Clénok 46

Oznamenia Komisii

1.  Prislusné vnutrostatne organy oznamia Komisii lieky vydavané
bez lekarskeho predpisu, v pripade ktorych existuje podla ich nazoru
riziko falSovania, hned’ potom, ¢o sa o tomto riziku dozvedia. Na tento
ucel pouziju formuldr uvedeny v prilohe III k tomuto nariadeniu.

2. Prislus$né vnutrostatne organy moézu Komisiu informovat o liekoch,
v pripade ktorych podl'a nich riziko falSovania neexistuje. Na tento ucel
pouziju formular uvedeny v prilohe IV k tomuto nariadeniu.

3. Na ucely oznameni uvedenych v odsekoch 1 a 2 wvykonaji
prislusné vnutroStatne organy na zaklade kritérii uvedenych v ¢lanku
54a ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES posudenie rizik falSovania
lieckov, ako aj rizik, ktoré z neho vyplyvaju.

4.  Pri predkladani oznamenia v odseku 1 Komisii poskytnil prislusné
vnutrostatne organy Komisii dokazy a podklady tykajice sa vyskytu
pripadov falSovania.

Clénok 47

Hodnotenie oznameni

Ak po ozndmeni v zmysle ¢lanku 46 Komisia alebo c¢lensky $tat na
zédklade po&tu Gmrti alebo hospitalizacii 0sob v Unii, ktoré boli vysta-
vené ucinkom falSovanych liekov, uznaju, ze je v zaujme ochrany
verejného zdravia nevyhnutné rychlo konat, Komisia toto oznamenie
bezodkladne a najneskér do 45 dni posudi.
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KAPITOLA XI
PRECHODNE OPATRENIA A NADOBUDNUTIE UCINNOSTI

Clénok 48

Prechodné opatrenia

Lieky, ktoré boli v ¢lenskom State uvolnené do predaja ¢i distribucie
bez bezpecnostnych prvkov pred datumom zaciatku uplatiiovania tohto
nariadenia v danom ¢lenskom State a po tomto datume neboli prebalené
alebo preznacené, mozu sa v danom c¢lenskom S$tate uvadzat’ na trh,
distribuovat’ a dodavat’ verejnosti az do datumu ich exspiracie.

Clénok 49

Uplatiiovanie v ¢lenskych Statoch s existujicimi systémami
overovania pravosti liekov a identifikicie jednotlivych baleni

1. Kazdy z clenskych Statov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 2, druhom
pododseku, pism. b), druhej vete smernice 2011/62/EU oznami Komisii
datum, od ktorého sa na jeho tizemi za¢nu uplatiovat’ ¢lanky 1 az 48
tohto nariadenia v stlade s ¢lankom 50 tretim pododsekom. K tomuto
oznameniu musi dojst’ najneskor 6 mesiacov pred zacatim ich uplatiio-
vania.

2. Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie oznamenie
kazdého z datumov, ktoré jej boli oznamené v stlade s odsekom 1.

Cldanok 50
Nadobudnutie u¢innosti
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 9. februara 2019.

Clanky 1 az 48 tohto nariadenia sa vsak v ¢lenskych §tatoch uvedenych
v Clanku 2 ods. 2, druhom pododseku, pism. b), druhej vete smernice
2011/62/EU uplatituju najneskor od 9. februara 2025.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych CElenskych Statoch.
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PRILOHA I

Zoznam liekov alebo kategérii liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, a ktoré
nesmu byt’ vybavené bezpecnostnymi prvkami podl’a ¢lanku 45 ods. 1

Nazov ucinnej latky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku Poznamky
homeopaticky liek: vsetky vsetky
radionuklidové generatory vsetky vsetky
kity vsetky vsetky
radionuklidové prekurzory vietky vsetky
liecky na inovativnu lie¢bu s obsahom alebo vsetky vsetky
pozostavajuce z tkaniv alebo buniek
medicinalne plyny medicinalny vsetky

plyny
roztoky pre parenterdlnu vyzivu, ktorych | infuzny roztok vsetky
anatomicko-terapeuticko-chemicky kod
(,,LATC*) za¢ina na BOSBA
roztoky ovplyviiujuce rovnovahu elektrolytov | infuzny roztok vsetky
s ATC kédom zacinajucim na BOSBB
roztoky vyvolavajuce osmoticki  diurézu | infGzny roztok vsetky
s ATC kédom zacinajucim na BOSBC
pridavné latky do intravendznych roztokov vsetky vsetky
s ATC kédom zacinajucim na B0O5X
rozpiStadld a riedidla vratane irigacnych vsetky vsetky
roztokov s ATC kodom zacinajucim na
VO07AB
kontrastné média s ATC kédom zacinajiicim vsetky vsetky
na V08
testy na alergické ochorenia s ATC kdédom vsetky vsetky
zacinajucim na V04CL
extrakty z alergénov s ATC kdédom zacina- vsetky vsetky
jucim na VO1AA
cicatrizanty s ATC kédom D03AX musie larvy
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PRILOHA II

Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
a ktoré musia byt’ vybavené bezpe¢nostnymi prvkami podla ¢lanku 45 ods. 2

Nazov uc¢innej latky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku Poznamky

omeprazol gastrorezistentné 20 mg
kapsule, tvrdé

omeprazol gastrorezistentné 40 mg
kapsule, tvrdé
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PRILOHA 11l

Ozndmenie Eurdpskej komisii v pripade liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
a ktoré sa povazuju za lieky vystavené riziku falSovania, podl'a ¢lanku 54a ods. 4 smernice 2001/

83/ES

Clensky §tat

Néazov prislusného organu:

Ucinna latka/
lie¢ivo (bezny | Liekova forma
nazov)

Polozka
¢.

Podporné dokazy
Anatomicko-tera- | (uved’te dokazy jedného alebo
peuticko- viacerych pripadov fal§ovania
chemicky (ATC) v legalnom dodavatel'skom
kod retazci a opiste zdroj infor-
macii).

Sila lieku

10

11

12

13

14

15

Pozndmka: pocet poloziek nie je zavazny.
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PRILOHA IV

Oznamenie Eurdpskej komisii v pripade liekov, ktoré sa nepovazuji za lieky vystavené riziku
falSovania, podla ¢lanku 54a ods. 4 smernice 2001/83/ES

Clensky §tat

Nézov prislusného organu:

Polozka
C.

Utinna latka/
liecivo (bezny
nazov)

Liekova forma

Anatomicko-tera-
peuticko-
chemicky (ATC)
kod

Sila lieku

Pripomienky/dopliiujice infor-
macie

10

11

12

13

14

15

Poznamka: pocet poloziek nie je zavizny.
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