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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

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

ktorym sa doplfia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa
podrobnych pravidiel bezpe¢nostnych prvkov uviddzanych na obale liekov na humdnne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spoloc¢enstva o humdnnych liekoch ('), a najma na jej ¢ldnok 54a ods. 2,

kedZe:

(1)

(4)

Smernicou 2001/83[ES, v zneni zmien, sa stanovuji opatrenia na zabrdnenie vstupu falSovanych lickov do
legdlneho dodavatel'ského refazca tym, Ze sa na obaloch niektorych liekov na humdnne pouzitie musia na dcely
ich identifikdcie a overenia pravosti uvddzat bezpe¢nostné prvky pozostdvajice zo 3pecifického identifikdtora
a ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

Odlisné sposoby overovania pravosti liekov vychddzajice z rozdielnych celondrodnych alebo regionalnych
poziadaviek na vysledovatelnost mozu obmedzovat obeh lickov v Unii a zvySovat naklady vietkych aktérov
v doddvatelskom refazci. Preto je potrebné stanovit pravidld uplathovania bezpecnostnych prvkov tykajicich sa
lickov na humdnne pouzitie v Unii, najmé pokial ide o charakteristiky a technické $pecifikdcie $pecifického identi-
fikdtora, sposoby overovania bezpe¢nostnych prvkov a zriadenie a spravu registra¢ného systému obsahujiiceho
informdcie o bezpe¢nostnych prvkoch.

V stlade s clinkom 4 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU () a ¢linkom 54a ods. 2 a ods. 3
smernice 2001/83/ES posudila Komisia prinosy, ndklady a ndkladovi efektivnost roznych politickych rieseni
tykajiicich sa charakteristik a technickych $pecifikdcii Specifického identifikdtora, sposobov overovania bezpec-
nostnych prvkov a zriadenia a spravy registra¢ného systému. Politické rieSenia identifikované ako najefektivnejsie
sa stali zdkladom tohto nariadenia.

Tymto nariadenim sa stanovuje systém, ktorym je zarucend identifikdcia a overovanie pravosti liekov prostred-
nictvom kontroly vietkych liekov vybavenych bezpecnostnymi prvkami od zaciatku do konca, doplnend
o overovanie urcitych liekov vystavenych zvy$enému riziku falSovania velkoobchodnymi distribitormi. V praxi

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67. ) )

(¥) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62[EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o huménnych liekoch, pokial ide o predchddzanie vstupu falsovanych lickov do legdlneho dodéva-
tel'ského refazca (U. v.EUL 174, 1.7.2011, . 74).
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by sa mala pravost a neporusenost bezpecnostnych prvkov na obale licku na zaciatku doddvatelského retazca
overovat v case, ked je lick doddvany verejnosti, hoci mozu platit urcité vynimky. Lieky vystavené zvySenému
riziku fal§ovania by v3ak mali byt dodato¢ne overované velkoobchodnymi distribtitormi v celom dodévatel'skom
retazci tak, aby sa minimalizovalo riziko dlhsie nezisteného obehu falSovanych liekov. Overovanie pravosti
$pecifického identifikdtora by sa malo vykondvat porovnanim daného 3pecifického identifikdtora s platnymi
Specifickymi identifikdtormi, ktoré si uloZené v registratnom systéme. V pripade, Ze je balenie doddvané
verejnosti alebo distribuované mimo Unie, pripadne v inych 3pecifickych situdcidch, by sa mal $pecificky identi-
fikdtor v registracnom systéme deaktivovat, aby vSetky dalsie balenia oznacené tymto 3pecifickym identifikdtorom
nebolo mozné Gspesne overit.

(5)  Malo by byt mozné urcit a overit pravost jednotlivych baleni lieku po cely ¢as umiestnenia lieku na trhu, ako aj
neskor v Case potrebnom na vrdtenie lieku a likviddciu obalu po exspiracii. Preto by postupnost znakov, ktord
pozostdva z kombindcie kédu produktu a sériového Cisla, mala byt $pecifickd pre to-ktoré balenie lieku, a to
najmenej jeden rok od ditumu exspiricie daného balenia alebo pit rokov po uvolneni liecku do predaja &
distribucie v stlade s ¢ldnkom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor.

(6) Zahrnutim kédu produktu, vnuatrostitneho kodu liecku a vnatrostitneho identifika¢ného ¢isla, ¢isla Sarze
a ddtumu exspirdcie do S3pecifického identifikitora sa zvySuje bezpenost pacientov ulahenim postupov
stiahnutia lieku z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia na uvedenie na trh, stiahnutia lieku z trhu na zdklade
nariadenia prislusnych orgdnov a jeho vritenia, ako aj dohladu nad liekmi v tomto odvetvi.

(7) S cielom minimalizovat pravdepodobnost, Ze fal§ovatelia dokdZzu sériové ¢islo predvidat, by sa generovanie
sériového ¢isla malo riadit $pecifickymi pravidlami ndhodného vyberu.

(8)  Sdlad s niektorymi medzindrodnymi normami, hoci nepovinny, moze slazit ako dokaz o tom, Ze niektoré
poziadavky tohto nariadenia st splnené. Ak stlad s medzindrodnymi normami nie je mozné preukdzat, mali by
za preukdzanie suladu s tymito poziadavkami overitelnymi prostriedkami zodpovedat osoby, ktorych sa tieto
povinnosti tykaj.

(99 Specificky identifiktor by sa mal zakédovat pouzitim Standardizovanej datovej Struktiiry a syntaxe tak, aby ho
bolo mozné spravne rozliSovat a dekddovat v celej Unii bezne pouzivanym skenovacim zariadenim.

(10)  Globélna jedine¢nost koédu produktu neprispieva len k nezamenitelnosti Specifického identifikdtora, ale zdrovei
ulah¢uje jeho deaktiviciu v pripade, Ze k nej dojde v inom clenskom Stéte, ako je clensky $tat, v ktorom mal byt
liek povodne uvedeny na trh. Kéd produktu, ktory splia ur¢ité medzindrodné normy by sa mal povazovat za
kéd, ktory je na celom svete jedinecny.

(11) Aby sa velkoobchodnym distribitorom a osobdm, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky
verejnosti, ulahcilo overovanie pravosti $pecifického identifikdtora a jeho deaktivicia je potrebné zabezpecit, aby
Struktdra a kvalita tlace dvojrozmerného ciarového kédu, v ktorom je $pecificky identifikdtor zakdédovany,
umoznovali vysokorychlostné ¢itanie a minimalizovali chyby pri ¢itani.

(12) Diétové prvky $pecifického identifikdtora by mali byt na obale vytlacené tak, aby boli ¢itatelné aj volnym okom,
¢im sa v pripade necitatelného dvojrozmerného ¢iarového kédu umozni overit pravost $pecifického identifikdtora
a jeho deaktivaciu.

(13) Dvojrozmerny ciarovy kéd dokdze uchovat viac informacii ako datové prvky specifického identifikdtora. Tento
dodato¢ny ukladaci priestor by sa mal vyuzit na ukladanie dalsich informdcii, ¢im sa predide potrebe pouzit
dalsie Ciarové kody.

(14)  Pritomnost viacerych dvojrozmernych ¢iarovych kédov na obale moéze mylit, kedZe nemusi byt jasné, ktory
¢iarovy kod je potrebné precitat na dcely overenia pravosti a identifikicie lieku. To moze viest k chybdm
v overovan{ pravosti lickov a sposobit, Ze verejnosti budd nechtiac doddvané falSované lieky. Preto by sa malo
zabranit tomu, aby sa na Gcely identifikdcie a overovania pravosti uvddzali na obale lieku viaceré dvojrozmerné
¢iarové kody.
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(15) Na zarucenie pravosti licku v systéme kontroly od zaciatku do konca je potrebné overit oba bezpe¢nostné prvky.
Cielom overovania pravosti $pecifického identifikdtora je zarucif, Ze lieck pochddza od legdlneho vyrobcu.
Overenim ndstroja proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom sa zisti, ¢i bol obal po tom, ako odisiel od
vyrobcu, otvoreny alebo zmeneny, ¢im sa zaruci pravost jeho obsahu.

(16) Overenie pravosti $pecifického identifikdtora je hlavnym predpokladom zarucenia pravosti takto oznaceného
lieku a malo by byt zaloZené len na porovnani s déveryhodnymi informdciami o platnych $pecifickych identifikd-
toroch, ktoré overeni pouZivatelia nahrali do zabezpeceného registra¢ného systému.

(17) Malo by byt mozné zmenif stav Specifického identifikdtora, ktory bol deaktivovany, v snahe predchddzat
zbytoénému plytvaniu liekmi. Takdto zmena stavu vSak musi podlichat prisnym podmienkam, aby sa minimali-
zovala moznost ohrozit bezpecnost registracného systému, ktord by takdto operdcia sposobila v pripade, Ze je
zneuzitd falSovatelmi. Tieto podmienky by sa mali uplatiiovat bez ohladu na to, ¢i bola deaktivicia vykonand
v okamihu dodania licku verejnosti alebo skor.

(18)  Prislusné orgdny by mali mat moznost pristupu k informacidm o bezpe¢nostnych prvkoch lieku, kym je liek
v dodévatelskom retazci, ale aj po tom, ¢o bol dodany verejnosti, stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia
na uvedenie na trh, pripadne stiahnuty z trhu na ziklade nariadenia prislusnych orgdnov. Na tento Gcel by
vyrobcovia mali uchovavat zdznamy o operaciach so $pecifickym identifikdtorom alebo tykajticich sa $pecifického
identifikatora lieku po tom, ¢o bol identifikdtor v registracnom systéme deaktivovany, a to najmenej jeden rok od
ditumu exspirdcie daného liecku alebo pif rokov po uvolneni balenia do predaja ¢i distribtcie v stlade
s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktora lehota vyprsi neskor.

(19)  Z minulych pripadov falSovania vyplyva, Ze niektoré lieky napr. tie, ktoré st vratené osobami s povolenim alebo
oprdvnenymi dodédvat lieky verejnosti alebo velkoobchodnymi distribtitormi, ¢ lieky distribuované osobami,
ktoré nie st ani vyrobcami, ani velkoobchodnymi distribiitormi s povolenim na uvedenie na trh, ani neboli
velkoobchodnym distribtitorom poverené, sa vystavené zvysenému riziku falSovania. Pravost tychto liekov musi
preto podliehat dalsiemu overovaniu zo strany velkoobchodnych distribatorov v priebehu celého dodavatel'ského
retazca, aby sa tak minimalizovalo riziko, Ze sa do legdlneho dodédvatelského refazca dostant falsované lieky a na
tizemi Unie budii vo volnom obehu do chvile, kym sa ich pravost neoverf v case ich dodania verejnosti.

(20)  Overovanie pravosti liekov, ktoré st vystavené zvySenému riziku fal§ovania, velkoobchodnymi distribtitormi by
bolo rovnako t¢inné bez ohladu na to, ¢ sa vykondva skenovanim jednotlivych $pecifickych identifikdtorov alebo
sthrnného kddu, ktory umoziiuje sticasne overit viacero $pecifickych identifikdtorov. Overovanie by bolo navyse
mozné kedykolvek medzi prijatim lieku velkoobchodnym distribiitorom a jeho dalSou distribiciou, a to
s rovnakymi vysledkami. Preto by mal mat velkoobchodny distribitor moznost rozhodovat o tom, kedy a i
bude skenovat jednotlivé $pecifické identifikdtory alebo ak existuji, tak sthrnné kody, v pripade, Ze dany
velkoobchodny distribtitor zaru¢i overenie vietkych $pecifickych identifikdtorov na liekoch, ktoré fyzicky vlastni
a ktoré su vystavené zvySenému riziku falSovania tak, ako sa to vyzaduje v tomto nariadeni.

(21)  V zlozitom dodavatel'skom retazci Unie sa moze staf, Ze lieck zmeni vlastnika, ale fyzicky ho aj nadalej vlastni ten
isty velkoobchodny distribtitor, alebo, Ze liek je na tzemi ¢lenského $titu distribuovany medzi dvoma skladmi,
ktoré patria tomu istému velkoobchodnému distribiitorovi alebo tomu istému pravnemu subjektu, a pritom
nedojde k jeho predaju. V tychto pripadoch by mali byt velkoobchodni distribitori oslobodeni od povinnosti
overovat $pecificky identifiktor, kedZe riziko falovania je zanedbatelné.

(22)  Vseobecny princip systému kontroly od zaciatku do konca spociva v skutocnosti, ze k deaktivécii Specifického
identifikdtora v registratnom systéme dochddza na konci doddvatelského refazca, t. j. vo chvili, ked je liek
dodédvany verejnosti. Niektoré balenia liekov viak nemusia byt nakoniec dodané verejnosti, a preto je potrebné
zabezpedit deaktivdciu ich spec1f1ckych identifikdtorov v inom bode doddvatelského retazca. Ide o heky, ktoré sa
okrem iného majt distribuovat mimo Unie, heky urcené na likviddciu, pozadované prislusnymi orgdnmi ako
vzorky alebo vritené lieky, ktoré sa viac nesmt vrétit do predajnych zdsob.

(23) Napriek tomu, ze smernicou 2011/62/EU boli zavedené ustanovenia na reguldciu predaja liekov na dialku
verejnosti a Komisia bola poverend stanovit spdsoby overovania bezpecnostnych prvkov osobami, ktoré maja
povolenie alebo st opravnené dodévat lieky verejnosti, st doddvky liekov verejnosti nadalej regulované hlavne na
vnutrostatnej trovni. Koniec doddvatelského refazca moze mat v roznych clenskych Stitoch odlisnd organizdciu
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a zahffat $pecifickych zdravotnickych pracovnikov. Clenské $tity by mali mat moznost oslobodit urcité institdcie
alebo osoby, ktoré maji povolenie alebo st oprivnené doddvat lieky verejnosti, od povinnosti overovat
bezpecnostné prvky, aby sa tak zohladnili osobité charakteristiky dodavatelského refazca na svojom tzemi
a zarucit, aby bol vplyv overovacich opatreni na tieto strany rovnomerny.

(24)  Overenie pravosti $pecifického identifikdtora je nielen hlavnym predpokladom pravej totoznosti lieku, ale zaroven
informuje osobu, ktord dani operdciu vykondva, o tom, ¢&i ide o liek po exspirdcii, liek stiahnuty z trhu
vyrobcom/drZitelom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu na zdklade nariadenia prislusnych orgdnov
alebo oznaceny za odcudzeny. Osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, by mali
overovat pravost Specifického identifikdtora a deaktivovat ho vo chvili, ked je liek doddvany verejnosti, aby ziskali
pristup k najaktualnejsim informdcidm o lieku a zabrdnili tomu, aby boli verejnosti dodavané lieky po exspiracii,
lieky stiahnuté z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuté z trhu na zdklade nariadenia
prislusnych orgdnov alebo oznacené za odcudzené.

(25) Aby sa prediSlo nadmernému vplyvu opatreni na kazdodenny chod zdravotnickych zariadeni, malo by sa
Clenskym $titom umoznif, aby osobdm, ktoré majii povolenie alebo si oprivnené dodavat lieky verejnosti
a posobia v zdravotnickych zariadeniach, povolili vykondvat overovanie pravosti a deaktivaciu Specifického identi-
fikitora predtym, ako bude lieck dodany verejnosti, pripadne ich od tejto povinnosti za uréitych podmienok
oslobodili.

(26)  V niektorych ¢lenskych $titoch mézu osoby, ktoré majii povolenie alebo sii opravnené doddvat lieky verejnosti,
otvorit obal lieku, aby verejnosti dodali iba ¢ast balenia. Je preto potrebné regulovat overovanie bezpecnostnych
prvkov a deaktivéciu $pecifického identifikdtora v tejto Specifickej situdcii.

(27)  Ucinnost systému kontroly od zaciatku do konca pri zabrafiovani vstupu falsovanych liekov do kontaktu
s verejnostou zdvisi od systematického overovania pravosti bezpecnostnych prvkov a ndslednej deaktivécie
$pecifického identifikdtora v pripade kazdého doddvaného balenia tak, aby priekupnici nemohli tento Specificky
identifikator znovu pouzit. Preto je dolezité zabezpecit, aby takéto operdcie v pripade, Ze z technickych pricin
nemozu byt vykonané v ¢ase dodania lieku verejnosti, boli vykonané ¢o najskor potom.

(28)  Systém kontroly od zaciatku do konca si vyzaduje zriadenie registracného systému, v ktorom sa okrem iného
uchovdvaji informdcie o platnych $pecifickych identifikdtoroch licku a v ktorom sa dd vyhladdvat na dcely
overenia pravosti a deaktivcie $pecifického identifikdtora. Tento registratny systém by mali zriadit a spravovat
drzitelia povolenia na uvedenie na trh, kedZe st zodpovedni za uvedenie lieku na trh a takisto vyrobcovia lickov
vybavenych bezpecnostnymi prvkami, kedze v stlade s ¢lankom 54a ods. 2 pism. e) smernice 2001/83/ES
znasaju ndklady suvisiace s registracnym systémom. Prdvo zdcastiiovat sa na zriadeni a sprave registracného
systému by vSak mali mat aj velkoobchodni distribiitori a osoby, ktoré maji povolenie alebo st oprdvnené
dodévat lieky verejnosti, ak sa tak rozhodnt, kedZe ich kazdodenna prica bude zévisiet od spravneho fungovania
registratného systému. Navyse, sticastou zriadovania registratného systému by mali byt aj prislusné vniitrostitne
organy, kedze ich v¢asné zapojenie bude prinosom pre ich ndsledné ¢innosti dohladu.

(29) Obmedzenie pouzivania registratného systému by sa nemalo pouzivat ako spdsob ziskania vyhody na trhu. Preto
by ¢lenstvo v $pecifickych organizacidch nemalo byt predpokladom k pouzivaniu registra¢ného systému.

(30)  Struktira registraéného systému by mala byt takd, aby zarucovala moznost overenia licku v celej Unii. To si
moze vyzadovat prenos Gidajov a informdcii o $pecifickom identifikdtore medzi registrami v rdmci registra¢ného
systému. Aby sa minimalizoval pocet nevyhnutnych prepojeni medzi registrami a zabezpecila ich interoperabilita,
mal by byt kazdy ndrodny a nadndrodny register, ktory je sticastou registratného systému, pripojeny na centralny
register, s ktorym si bude vymienat tidaje a ktory bude sluzit ako informaény a datovy smerovac.

(31) Registra¢ny systém by mal obsahovat rozhrania potrebné na umoZnenie pristupu, a to bud priameho, alebo
prostrednictvom softvéru, velkoobchodnym distribatorom, osobdm, ktoré maji povolenie alebo st opravnené
dodévat lieky verejnosti a prislusnym vnitrodtitnym orgdnom tak, aby si mohli plnit povinnosti, ktoré im
vyplyvaji z tohto nariadenia.
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(32)

(33)

(36)

(37)

(40)

Vzhladom na citlivy charakter informécif o platnych $pecifickych identifikdtoroch, ako aj mozny negativny vplyv
na verejné zdravie v pripade, Ze sa k tymto informdcidm dostanti priekupnici, by zodpovednost za zabezpecenie
uloZenia tychto informdcif do registracného systému mal niest drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo osoba
zodpovednd za uvedenie lieku vybaveného $pecifickym identifikitorom na trh. Informdcie by sa mali uchovéavat
dostato¢ne dlho na to, aby bolo mozné pripady falSovania néleZite vySetrit.

S cielom zostiladit formét tidajov a ich vymenu v registratnom systéme a zabezpecit interoperabilitu registrov
a zdroven zrozumitelnost a presnost prendSanych tdajov, by si kazdy ndrodny a nadndrodny register mal
vymieniat informdcie a tdaje prostrednictvom formdtu tdajov a vymeny udajov, ktoré st Specifikované
v centrdlnom registri.

V snahe zarucit, Ze lick bude overeny bez toho, aby branil v pohybe liekov na jednotnom trhu, by mali mat
velkoobchodni distribatori a osoby, ktoré majii povolenie alebo st opravnené dodévat lieky verejnosti, moznost
overit pravost $pecifického identifikdtora a deaktivovat ho v ktoromkolvek ¢lenskom $tdte bez ohladu na to, kde
v Unii mal byt liek vybaveny $pecifickym identifikitorom povodne uvedeny na trh. Na tento Géel by sa mal stav
$pecifického identifikdtora v jednotlivych registroch zosdladit a Ziadosti o overenie by sa v pripade potreby mali
presmerovat z centrdlneho registra do registrov tych ¢lenskych $tatov, v ktorych mal byt lick uvedeny na trh.

S cielom zabezpetit, aby fungovanie registra¢ného systému sliizilo na podporu overovania pravosti lickov od
zaciatku do konca, je nevyhnutné stanovit charakteristiky a operacie registra¢ného systému.

Pri vySetrovani podozrivych alebo potvrdenych pripadov falsovania pomaha, ak je k dispozicii ¢o mozno najviac
informdcif o lieku, ktory je predmetom vySetrovania. Preto by v registranom systéme mali byt uloZené zdznamy
o vSetkych operdciach tykajicich sa $pecifického identifikdtora vratane informécii o pouzivateloch, ktori tieto
operécie vykondvaji, a o charaktere operdcil. Uvedené zdznamy by mali byt dostupné na tcely vySetrovania
udalosti oznacenych v registratnom systéme za potencidlne pripady falovania a na poZziadanie okamZite
odoslané prislu§nym organom.

V stlade s ¢ldnkom 54a ods. 3 smernice 2001/83/ES je potrebné zarucit ochranu osobnych tdajov v stlade
s pravnymi predpismi Unie, legitimnych zdujmov na ochranu dévernych informécii obchodnej povahy, ako aj
vlastnictva a dovernosti dajov vygenerovanych z pouZzivania bezpecnostnych prvkov. Preto by vyrobcovia,
drzitelia povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodni distribttori a osoby, ktoré maji povolenie alebo st
oprdvnené dodavat lieky verejnosti, mali mat prvo vlastnit a pristupovat iba k tym tGdajom, ktoré st vysledkom
ich interakcie s registratnym systémom. Hoci sa v tomto delegovanom nariadeni nevyzaduje ukladat do
registracného systému osobné tdaje, ochrana osobnych tdajov by sa mala zarucit v pripade, Ze pouZivatelia
registrov pouZiju registra¢ny systém na ucely, ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Informdcie uvedené v ¢ldnku 33 ods. 2 tohto nariadenia, ako aj informdcie o stave $pecifického identifikdtora by
mali zostal pristupné vSetkym strandm, ktoré maji povinnost pravost liekov overovaf, ako st napriklad
informdcie potrebné na spravne vykonanie tychto overeni.

S cielom zabrénit pripadnym nejasnostiam a chybdm pri overovani pravosti by v registratnom systéme nemali
byt stcasne uvedené $pecifické identifikdtory s rovnakym kédom produktu a sériovym ¢islom.

V stlade s ¢ldinkom 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES maju byt lieky, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky
predpis, vybavené bezpeénostn)'fmi prvkami, priom v pripade liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky
predpis, tieto prvky nie sti povolené. Avsak o tom, ¢&i pojde o liek na lekarsky predpis sa vdésinou rozhoduje na
vnutro§tdtnej trovni, pricom rozhodnutia jednotlivych clenskych Statov sa mozu lisit. Clenské $taty navyse mozu
v stlade s ¢ldnkom 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES rozsirit rozsah uplatiovania bezpecnostnych prvkov. Preto
sa stava, Ze sa na ten isty liek v jednom ¢lenskom 3tdte vztahuje povinnost vybavenia bezpe¢nostnymi prvkami
a v inom nie. S cielom zarucit spravne uplatiiovanie tohto nariadenia by prislusné vniitrosttne orgdny mali na
poziadanie spristupnit informdcie o liekoch uvddzanych na trh na svojom tzemi, ktoré musia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami, vritane liekov, v pripade ktorych doslo v stilade s ¢linkom 54a ods. 5 smernice
2001/83[ES k rozsireniu rozsahu uplatiovania 3pecifického identifikitora a ndstroja proti neoprdvnenému
manipulovaniu s obalom aj na drZitelov povoleni na uvedenie na trh, vyrobcov, velkoobchodnych distribiitorov
a osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti.
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(41)  Kedze register moze vyuZzivat servery, ktoré sa fyzicky nachddzaju v roznych clenskych $tatoch, alebo sa mozu
fyzicky nachddzat v inom ¢lenskom 3tdte ako v tom, ktorému register slizi, prislusné vnutrostitne orgdny by
mali maf za ur¢itych podmienok moznost vykondvat inSpekcie v inych clenskych $titoch alebo sa ich
zicastiiovat ako pozorovatel.

(42)  Zoznamy liekov alebo kategérii liekov, ktoré v prl’pade liekov na lekdrsky predpis nesmii byt vybavené bezpec-
nostnymi prvkami, a v pripade liekov, ktoré nie st vyddvané na lekarsky predpis, musia byt vybavené bezpec-
nostnymi prvkami, by sa mali v stlade s ¢linkom 54a ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/EU v zneni zmien
zostavovat s ohladom na riziko fal§ovania lickov alebo kategérii liekov, ako aj na rizikd, ktoré z neho vyplyvaja.
Tieto rizikd by sa mali posudzovat na zdklade kritérii uvedenych v danom ¢lanku.

(43) S cielom vyhniit sa naruSeniu doddvok liekov je v pripade liekov, ktoré boli uvolnené do predaja alebo distribticie
bez bezpecnostnych prvkov pred ditumom uplatiiovania tohto nariadenia v ¢lenskom $tate alebo ¢lenskych
Statoch, v ktorych sa liek uvddza na trh, potrebné prijat prechodné opatrenia.

(44) V case nadobudnutia G¢innosti smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU boli uz v Belgicku, Grécku
a Taliansku zavedené systémy overovania pravosti liekov a identifikicie jednotlivych baleni. Smernicou
2011/62/EU sa tymto clenskym stitom poskytlo dodatocné prechodné obdobie potrebné na prisposobenie sa
harmonizovanému systému bezpe¢nostnych prvkov Unie, ktory bol na tieto ucely danou smernicou zavedeny,
a umoznilo oddialit uplatiiovanie ustanoveni smernice tykajicich sa daného systému na ich dzemi. S cielom
zabezpedit stlad medzi vnitrostitnymi transpozi¢nymi opatreniami prijatymi na zdklade uvedenej smernice na
jednej strane a pravidlami tohto nariadenia na strane druhej by sa tymto ¢lenskym $titom malo poskytnit
dodato¢né prechodné obdobie na uplatiiovanie ustanoveni tohto nariadenia tykajicich sa daného systému.

(45) 'V zdujme pravnej istoty a zrozumitelnosti, pokial ide o uplatiovanie pravidiel v tych ¢lenskych $tatoch, ktoré
moZu vyuzivat dodato¢né prechodné obdobie v silade s tymto nariadenim, by kazdy takyto clensky stdt mal
povinne ozndmit Komisii ddtum, od ktorého sa po uplynuti dodatocného prechodného obdobia na jeho tGzemf
zaénd uplatiiovat ustanovenia tohto nariadenia, aby Komisia mohla v dostato¢nom predstihu uverejnit v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie ditum nadobudnutia jeho Gcinnosti v danom ¢lenskom Stite,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet tipravy

Tymto nariadenim sa stanovuju:

a) charakteristiky a technické $pecifikdcie $pecifického identifikdtora, ktory umoziiuje overit pravost liekov a identifikovat
jednotlivé balenia;

b) postupy overovania bezpecnostnych prvkov;

¢) ustanovenia o zriadeni, sprave a pristupe do registraného systému, v ktorom sa nachddzaji informdcie o bezpec-
nostnych prvkoch;

d) zoznam liekov a kategérii liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis a ktoré nesma byt vybavené bezpec-
nostnymi prvkami;

e) zoznam liekov a kategérii liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a ktoré musia byt vybavené bezpec-
nostnymi prvkami;

f) postupy, na zdklade ktorych prislusné vnitrostitne organy v stlade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 54a ods. 2
pism. b) smernice 2001/83/ES oznamujii Komisii lieky vyddvané bez lekdrskeho predpisu, v pripade ktorych podla

ich nézoru existuje riziko fal§ovania, ako aj lieky, v pripade ktorych toto riziko neexistuje;

g) postupy rychleho zhodnotenia a rozhodovania o ozndmeniach uvedenych v pismene f) tohto ¢lanku.
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Cldnok 2
Rozsah posobnosti
1. Tento predpis sa uplatiuje na:
a) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a ktoré musia byt na svojich obaloch vybavené bezpe¢nostnymi

2.

prvkami podla clanku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES, pokial nie si zaradené na zoznam uvedeny
v prilohe I k tomuto nariadeniu;

lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis zaradené na zoznam uvedeny v prilohe I k tomuto
nariadeniu;

lieky, v pripade ktorych clenské Stity rozsirili v stlade s ¢linkom 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES rozsah
uplatiiovania $pecifického identifikdtora alebo nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

Na tcely 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.

1.

2.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.

Uplatiuje sa toto vymedzenie pojmov:

LSpecificky identifikdtor je bezpecnostny prvok, ktory umoziiuje overif pravost a identifikovat jednotlivé balenia
lieku;

,ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom” je bezpe¢nostny prvok, ktory umoziiuje overit, ¢i sa
s balenim lieku neopravnene manipulovalo;

,deaktivicia $pecifického identifikdtora“ je operdcia, ktorou sa zmeni aktivny stav 3pecifického identifikdtora
uloZeného v registracnom systéme uvedenom v ¢ldnku 31 tohto nariadenia na stav, ktory zabrdni kazdému dalsiemu
Gspesnému overeniu pravosti toho $pecifického identifikdtora;

Laktivny Specificky identifikdtor” je $pecificky identifikator, ktory nebol alebo ktory uZ viac nie je deaktivovany;
L»aktivny stav* je stav aktivneho $pecifického identifikdtora uloZeného v registratnom systéme uvedenom v ¢lanku 31;

y,zdravotnicke zariadenie“ znamend nemocnicu, ambulantné zariadenie s 16zkovou Castou alebo bez 16zkovej Casti
alebo zdravotné stredisko.

KAPITOLA II

TECHNICKE S$PECIFIKACIE SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA
Cldnok 4

ZloZenie $pecifického identifikitora

Vyrobca musi na obal lieku umiestnit $pecificky identifikdtor, ktory spliia tieto technické Specifikacie:

a)

b)

$pecificky identifikdtor je postupnost numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktord je pre dané balenie lieku
jedine¢na.

Specificky identifikdtor obsahuje tieto ddtové prvky:

i) koéd umoziujici minimalne identifikdciu ndzvu, bezného ndzvu, lickovej formy, sily lieku, velkosti balenia a typu
balenia lieku vybaveného Specifickym identifikdtorom (dalej len ,k6d produktu®);

ii) postupnost najviac 20 numerickych alebo alfanumerickych znakov vygenerovand deterministickym alebo nedeter-
ministickym randomizovanym algoritmom (,sériové ¢&islo®);

iii) vnutrostatny kod lieku alebo iné vnitrostitne identifikacné Cislo lieku, ak to vyzaduje ¢lensky §tdt, v ktorom mé

byt liek uvedeny na trh;
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iv) Cislo Sarze;
v) datum exspirdcie.

¢) Pravdepodobnost, Ze je mozné sériové Cislo odhadniit musi byt zanedbatelnd a v kazdom pripade mensia ako jeden
z desat tisic pripadov.

d) Postupnost znakov, ktord pozostdva z kombindcie kddu produktu a sériového ¢isla, musi byt $pecifickd pre to-ktoré
balenie lieku, a to najneskor jeden rok od ddtumu exspirdcie daného balenia alebo pit rokov po uvolneni balenia do
predaja ¢&i distribicie v stlade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor.

e) Ak vnutrostitny kéd lieku alebo iné vnitrostitne identifikacné ¢islo lieku obsahuje kéd produktu, nemusi sa
v §pecifickom identifikdtore opakovat.

Cldnok 5
Nosny prvok $pecifického identifikdtora
1.  Vyrobcovia musia Specificky identifikdtor zakédovat do dvojrozmerného ciarového kodu.

2. Ciarovy kéd je strojom c1tatelny kod Data Matrix s rovnakou alebo vy$Sou schopnostou detekcie a opravy chyb
ako Data Matrix ECC200. Za Ciarové kody, ktoré spliajii poziadavky stanovené v tomto odseku, sa povazujii Ciarové
kédy podla normy Medzindrodnej organizécie pre normalizdciu/Medzindrodnej elektrotechnickej komisie (dalej len
JSO[IECY) ¢. 16022:2006.

3. Vyrobcovia musia ¢iarovy kéd na obale vytla¢it na hladkom, rovnom povrchu s nizkou reflexiou.

4. Pri zakdédovani do kédu Data Matrix sa Struktira Specifického identifikdtora riadi medzindrodne uzndvanou,
Standardizovanou ddtovou syntaxou a sémantikou (dalej len ,systém kddovania®), ktory po pouziti bezného
skenovacieho zariadenia umoznuje identifikovat a presne desifrovat kazdy ddtovy prvok, z ktorého je $pecificky identi-
fikator zlozeny. Systém kédovania zahffia ddtové alebo aplikacné identifikdtory, pripadne iné postupnosti znakov, ktoré
identifikujti zaciatok a koniec postupnosti kazdého jedného ddtového prvku Specifického identifikdtora a defmu)u
informdcie obsiahnuté v tychto datovych prvkoch. Za spec1f1cke identifikatory, ktoré splhajii poziadavky stanovené
v tomto odseku, sa povazujii $pecifické identifikdtory so systémom kdédovania podla normy ISO/IEC 15418:2009.

5. Ak sa do kdédu Data Matrix zakéduje kod produktu ako détovy prvok $pecifického identifikdtora, musi sa riadit
systémom kddovania a zacinat znakmi, ktoré st pre pouzity systém kddovania Specifické. Musi tieZ obsahovat znaky
alebo postupnosti znakov identifikujiice vyrobok ako liek. Vysledny kéd musi mat menej ako 50 znakov a musi byt na
celom svete jedinecny. Za kédy produktov, ktoré spliiajii poziadavky stanovené v tomto odseku, sa povazuji kody
produktov podla noriem ISO/IEC 15459-3:2014 a ISO[IEC 15459-4:2014.

6. V pripade potreby je mozné v jednom $pecifickom identifikdtore pouzit rozne systémy kodovania za predpokladu,
7e to nezabrdni dekddovaniu $pecifického identifikdtora. V takom pripade musi $pecificky identifikdtor pozostdvat zo
Standardizovanych znakov umoziiujicich identifikovat zaciatok a koniec $pecifického identifikdtora, ako aj zaciatok
a koniec kazdého systému kodovama Ak st pouz1te viaceré systémy kodovania, za $pecifické 1dent1f1katory, ktoré
spliiajii poziadavky stanovené v tomto odseku, sa povazuji $pecifické identifikitory podla normy ISO/IEC 15434:2006.

Cldnok 6

Kvalita tlace dvojrozmerného ¢iarového kédu

1. Kvalitu tla¢e kédu Data Matrix hodnotia vyrobcovia posiidenim minimdlne tychto parametrov:
a) kontrast medzi svetlymi a tmavymi ¢astami;
b) rovnaka reflexia v pripade svetlych i tmavych Casti;

¢) osova nesumernost;
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d) nestimernost mriezky;

) nevyuZitd oprava chyb;

f) poskodenie pevnej Struktiry;

g) schopnost referen¢ného dekédovacieho algoritmu dekdédovat Data Matrix.

2. Vyrobcovia urc¢ia minimédlnu kvalitu tlace, ktord zaru¢i presné ¢itanie kédu Data Matrix v celom dodévatelskom
retazci najmenej jeden rok od ddtumu exspirdcie daného balenia alebo pit rokov po uvolneni balenia do predaja ¢i
distribucie v stlade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor.

3. Pri tla¢i kédu Data Matrix nesmd vyrobcovia pouzit tlag, ktorej kvalita nezodpovedd minimalnej kvalite uvedenej
v odseku 2.

4. Zakvalitu tlace, ktord splfia poziadavky stanovené v tomto odseku, sa povazuje kvalita tlace s hodnotou 1,5 podla
normy ISO[IEC 15415:2011.
Cldnok 7
Formit ¢itatelny volnym okom

1. Vyrobcovia musia na obal vytlacit tieto tidaje $pecifického identifikdtora citate[né volnym okom:
a) kdd produktu;
b) sériové ¢islo;

¢) vnatrodtatny kdd lieku alebo iné vndtrostatne identifikacné &islo lieku, ak to vyZaduje ¢lensky stat, v ktorom mad byt
liek uvedeny na trh, v pripade, Ze nie sii vytlacené na inom mieste obalu.

2. Odsek 1 sa neuplatriuje, ak sa stcet dvoch najdlhsich rozmerov obalu rovnd alebo je mensi ako 10 centimetrov.
3. Ak to rozmery obalu umoziuji, musia byt ddtové prvky citate[né volnym okom vytlacené vedla dvojrozmerného
Ciarového kédu so Specifickym identifikdtorom.

Cldnok 8

Dodato¢né informécie v dvojrozmernom &iarovom kéde

Vyrobcovia mézu do dvojrozmerného ¢iarového kdédu so 3pecifickym identifikitorom zahrnat aj iné informdcie ako
$pecificky identifikdtor v pripade, Ze to v stilade s hlavou V smernice 2001/83/EU povoli prislusny organ.

Cldnok 9

Ciarové kody na obale

Lieky, ktoré musia byt v zmysle ¢ldnku 54a smernice 2001/83/ES vybavené bezpecnostnymi prvkami, nesmd mat na
obale okrem dvojrozmerného ¢iarového kédu so $pecifickym identifikitorom na ucely ich identifikdcie a overenia ich
pravosti ziaden iny viditeIny dvojrozmerny ¢iarovy kéd.
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KAPITOLA 1II

VSEOBECNE USTANOVENIA TYKAJUCE SA OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV
Cldnok 10
Overovanie bezpecnostnych prvkov

Pri overovani bezpe¢nostnych prvkov musia vyrobcovia, velkoobchodni distribitori a osoby, ktoré majii povolenie alebo
st opravnené dodavat lieky verejnosti, overit:

a) pravost $pecifického identifikdtora;

b) neporusenost ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

Cldnok 11
Overovanie pravosti Specifického identifikitora

Pri overovani pravosti $pecifického identifikitora musia vyrobcovia, velkoobchodni distribiitori a osoby, ktoré maja
povolenie alebo st oprdvnené doddvat lieky verejnosti, porovnat $pecificky identifikdtor so $pecifickym identifikitorom
uloZenym v registracnom systéme uvedenom v lanku 31. Specificky identifikdtor sa povazuje za pravy v pripade, Ze sa
v registranom systéme nachddza $pecificky identifikdtor s kédom produktu a sériovym ¢islom, ktoré zodpovedaji kédu
produktu a sériovému ¢islu overovaného $pecifického identifikdtora.

Cldnok 12
Deaktivované Specifické identifikdtory

Liek vybaveny $pecifickym identifikdtorom, ktory bol deaktivovany, nesmie byt dalej distribuovany ani doddvany
verejnosti v pripade, Ze nejde o jeden z tychto pripadov:

a) 3pecificky identifikdtor bol deaktivovany v stlade s ¢ldnkom 22 pism. a) a liek je distribuovany na vyvoz mimo
tzemia Unie;

b) 3pecificky identifikdtor bol deaktivovany skor, ako bol liek dodany verejnosti podla ¢lankov 23, 26, 28 alebo 41;

c) $pecificky identifikdtor bol deaktivovany v stlade s ¢ldnkom 22 pism. b) alebo ¢) alebo ¢clankom 40 a liek je urceny
osobe zodpovednej za jeho likvidaciu;

d) 3pecificky identifikdtor bol deaktivovany v sdlade s ¢lankom 22 pism. d) a liek je urCeny prislusnym vnutrostatnym
organom.

Cldnok 13
Zmena stavu deaktivovaného $pecifického identifikitora

1. Vyrobcovia, velkoobchodni distribitori a osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti,
mozu zmenit stav deaktivovaného $pecifického identifikdtora na aktivny iba v pripade, Ze st splnené tieto podmienky:

a) osoba vykondvajiica operdciu zmeny stavu ma to isté povolenie alebo oprdvnenie a pracuje v rovnakych priestoroch
ako osoba, ktord Specificky identifikdtor deaktivovala;

b) k zmene stavu neddjde neskor ako desat dni po deaktivacii $pecifického identifikdtora;
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c) balenie lieku nie je po exspirdcii

d) balenie lieku nebolo zaregistrované v registratnom systéme ako balenie stiahnuté z trhu vyrobcom/drZitelom
povolenia na uvedenie na trh, stiahnuté z trhu na zdklade nariadenia prislusnych organov, urcené na likvidaciu alebo
odcudzené a osoba, ktord operdciu zmeny stavu vykondva, nemd vedomost o tom, Ze ide o odcudzené balenie;

e) liek nebol dodany verejnosti.

2. Lieky vybavené $pecifickym identifikdtorom, ktorého stav nie je mozné zmenit na aktivny z dévodu nesplnenia
podmienok uvedenych v odseku 1, sa viac nesma vratit do predajnych zasob.

KAPITOLA IV

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFI-
KATORA VYROBCAMI

Cldnok 14
Overovanie dvojrozmerného &iarového kédu

Vyrobca, ktory bezpecnostné prvky umiestiiuje, musi overit, ¢i je dvojrozmerny &iarovy kdd so Specifickym identifi-
kitorom v stlade s ¢ldnkami 5 a 6, ¢i je Citatelny a &i obsahuje spravne informdcie.

Cldnok 15
Vedenie zdznamov

Vyrobca, ktory bezpe¢nostné prvky umiestiiuje, vedie zdznamy o kazdej operacii, ktorti vykond na $pecifickom identifi-
kdtore alebo v suvislosti so $pecifickym identifikdtorom na baleni licku, a to najmenej jeden rok od ddtumu exspirdcie
daného balenia alebo pit rokov po uvolneni balenia do predaja ¢i distribicie v stlade s ¢ldnkom 51 ods. 3 smernice
2001/83/ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor, a tieto zdznamy na poZziadanie poskytne prislusnym orgdnom.

Cldnok 16
Overovania vykondvané pred odstrinenim alebo nahradenim bezpecnostnych prvkov

1. Pred odstrdnenim ¢&i prekrytim, bud tplnym, alebo ¢iastonym, bezpecnostnych prvkov v silade s ¢lankom 47a
smernice 2001/83/ES, vyrobca overi:

a) neporudenost ndstroja proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom;
b) pravost $pecifického identifikdtora a jeho deaktiviciu v pripade, Ze sa md nahradit.

2. Vyrobcovia, ktori st drzitelmi tak vyrobného povolenia podla ¢lanku 40 smernice 2001/83/ES, ako aj povolenia
na vyrobu alebo dovoz skiidanych lieckov do Unie uvedenych v ¢lanku 61 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) & 536/2014 (') overia bezpecnostné prvky a deaktiviciu 3pecifického identifikitora na baleni lieku pred jeho
prebalenim alebo preznacenim, ak md byt liek pouzity ako povoleny skiisany liek alebo povoleny sprievodny liek.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsani lickov na humanne poutitie,
ktorym sa zruuje smernica 2001/20/ES (U.v.EUL 158, 27.5.2014,s. 1).
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Cldnok 17
Rovnocenny $pecificky identifikitor

Pri umiestiiovani rovnocenného 3pecifického identifikitora na tcely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a ods. 1 pism. b)
smernice 2001/83/ES, vyrobca overi, ¢&i Struktira a zloZenie Specifického identifikdtora umiestneného na obale spliaj,
pokial ide o kdéd produktu a vndtrostitny kod lieku alebo iné vndtrostitne identifikacné ¢islo lieku, poziadavky
¢lenského $tatu, v ktorom ma byt liek uvedeny na trh, aby bolo mozné overit pravost tohto $pecifického identifikdtora
a deaktivovat ho.

Cldnok 18

Opatrenia, ktoré prijimaja vyrobcovia v pripade podozrenia na neopridvnend manipuliciu
s obalom alebo falSovanie

Ak md vyrobca dovod sa domnievat, ze doslo k neopravnenej manipuldcii s obalom lieku, alebo ak sa overenim bezpec-
nostnych prvkov zisti, Ze liek nemusi byt pravy, vyrobca liek neuvolni do predaja alebo distribticie a bezodkladne o tom
informuje prislusné orgdny.

Cldnok 19
Ustanovenia uplatnitelné na vyrobcu, ktory svoje lieky distribuuje cez velkoobchod

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

KAPITOLA V

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFI-
KATORA VELKOOBCHODNYMI DISTRIBUTORMI

Cldnok 20
Overovanie pravosti Specifického identifikdtora velkoobchodnymi distribitormi

Velkoobchodny distribiitor musi overit pravost $pecifického identifikdtora aspori na tychto liekoch, ktoré fyzicky vlastni:

a) lieky, ktoré mu boli vritené osobami s povolenim alebo opravnenymi doddvat lieky verejnosti, alebo inym velkoob-
chodnym distribatorom;

b) lieky, ktoré ziska od velkoobchodného distribitora, ktory nie je ani vyrobcom, ani velkoobchodnym distribiitorom
s povolenim na uvedenie na trh, ani velkoobchodnym distribitorom, ktory bol na zdklade pisomnej zmluvy
povereny drzitelom povolenia na uvedenie na trh skladovat a distribuovat v mene drzitela lieky, na ktoré sa vztahuje
jeho povolenie na uvedenie na trh.

Cldnok 21
Vynimky z ustanoveni ¢linku 20 pism. b)

Overenie pravosti $pecifického identifikdtora 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 nadalej fyzicky vlastni ten isty velkoobchodny
distribttor;

b) dany liek je na Gzemi clenského 3titu distribuovany medzi dvoma skladmi, ktoré patria tomu istému velkoob-
chodnému distribatorovi alebo tomu istému pravnemu subjektu, a pritom neddjde k jeho predaju.

Cldnok 22
Deaktivécia Specifickych identifikitorov velkoobchodnymi distribdtormi
Velkoobchodny distribiitor musi overit pravost $pecifického identifikdtora a deaktivovat ho v pripade tychto liekov:
a) lieky, ktoré ma v timysle distribuovat mimo tzemia Unie;

b) lieky, ktoré mu boli vritené osobami s povolenim alebo oprdvnenymi dodavat lieky verejnosti, alebo inym velkoob-
chodnym distribtorom a ktoré sa viac nesmu vratit do predajnych zasob;



9.2.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 32/13

c) lieky, ktoré st ur¢ené na likviddciu;
d) lieky, ktoré fyzicky vlastni a ktoré si prislusné orgdny vyziadaju ako vzorku;

e) lieky, ktoré md v tmysle distribuovat osobdm alebo zariadeniam uvedenym v ¢ldnku 23 v pripade, Ze to v stlade
s ustanoveniami toho ¢lanku vyZaduji vnitrostitne pravne predpisy.

Cldnok 23

Ustanovenia, ktorymi sa zohladiiujii osobitné Specifiki dodivatelského refazca v d&lenskych
$titoch

Clenské 3tity mozu vyzadovat, aby v pripade, Ze je to potrebné na tGcely zohladnenia osobitnych $pecifik dodéva-
telského refazca na svojom tzemi, velkoobchodny distribttor overil bezpecnostné prvky a deaktivacie $pecifického
identifikdtora lieku skor, ako liek dodd niektorej z tychto osob alebo institdcii:

a) osobdm, ktoré maji povolenie alebo st opravnené doddvat lieky verejnosti a ktoré svoju ¢innost nevykondvaja
v zdravotnickom zariadeni alebo v lekdrni;

b) veterindrnym lekdrom a maloobchodnym predajcom veterindrnych liekov;
¢) zubnym lekdrom;

d) optometrikom a optikom;

e) zdchrandrom a sluzbam urgentnej mediciny;

f) ozbrojenym sildm, policii a inym vlddnym institicidm, ktoré maji v sprave zdsoby liekov na déely civilnej ochrany
a kontroly katastrof;

g) univerzitdm a inym institicidm vysokoskolského vzdelavania, ktoré pouzivaji lieky na tcely vyskumu a vzdeldvania,
s vynimkou zdravotnickych zariadeni;

h) vizniciam;
i) skoldm;
j) hospicom;

k) zariadeniam opatrovatel'skej starostlivosti.

Cldnok 24

Opatrenia, ktoré prijimaja velkoobchodni distribdtori v pripade podozrenia na neoprivnend
manipuliciu s obalom alebo fal§ovanie

Velkoobchodny distribator nesmie doddvat ani vyvadzat liek, pri ktorom méd doévod sa domnievat, Zze doslo
k neopravnenej manipuldcii s jeho obalom, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov zisti, Ze lick nemusi byt pravy.
Bezodkladne o tom informuje prisluiné organy.

KAPITOLA VI

SPOSOBY OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV A DEAKTIVOVANIE SPECIFICKEHO IDENTIFI-
KATORA OSOBAMI, KTORE MA]U POVOLENIE ALEBO SU OPRAVNENE DODAVAT LIEKY VEREJNOSTI

Cldnok 25
Povinnosti 0s6b, ktoré majii povolenie alebo st oprivnené dodivat lieky verejnosti

1. Osoby, ktoré maji povolenie alebo sii opravnené dodavat licky verejnosti musia v ¢ase dodania lieku verejnosti
overif bezpe¢nostné prvky a deaktivovat Specificky identifikdtor kazdého lieku vybaveného bezpecnostnymi prvkami,
ktory verejnosti dodévaju.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, méZu osoby, ktoré maji povolenie alebo sii opravnené dodavat lieky
verejnosti a ktoré svoju ¢innost vykondvajii v zdravotnickom zariadeni, vykonat overenie a deaktiviciu kedykolvek, ked
sa liek fyzicky nachddza vo vlastnictve zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze medzi dodanim lieku zdravot-
nickemu zariadeniu a jeho vydajom verejnosti nedojde k predaju.
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3. Na overenie pravosti $pecifického identifikdtora licku a jeho deaktiviciu sa osoby, ktoré maji povolenie alebo st
oprdvnené doddvat lieky verejnosti, musia pripojit na registraény systém uvedeny v ¢ldnku 31 cez ndrodné alebo
nadndrodné registre, ktoré slizia clenskému stétu, v ktorom ziskali povolenie alebo opravnenie.

4. Takisto musia overit bezpe¢nostné prvky a deaktivovat $pecificky identifikdtor v pripade tychto liekov vybavenych
bezpe¢nostnymi prvkami:

a) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré nie je mozné vrétit velkoobchodnym distribitorom alebo vyrobcom;

b) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré si prislusné organy v stlade s vniitrodtitnymi pravnymi predpismi vyziadaji ako
vzorkuy;

c) licky, ktoré doddvaji na dtcely ich ndsledného pouzitia ako povolenych skasanych liekov alebo povolenych
sprievodnych liekov vymedzenych v ¢ldnku 2 ods. 2 bod 9 a bod 10 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Cldnok 26
Vynimky z ustanoveni ¢linku 25

1. Osoby, ktoré majii povolenie alebo st oprdvnené doddvat lieky verejnosti, si oslobodené od povinnosti overovat
bezpecnostné prvky a deaktivovat Specificky identifikdtor liekov za predpokladu, Ze ich ziskali ako bezplatné vzorky
v stilade s ¢ldnkom 96 smernice 2001/83/ES.

2. Osoby, ktoré maji povolenie alebo sii opravnené doddvat lieky verejnosti a ktoré svoju &innost nevykondvaji
v zdravotnickom zariadeni alebo v lekdrni, st oslobodené od povinnosti overovat bezpe¢nostné prvky a deaktivovat
$pecificky identifikator lickov v pripade, Ze tito povinnost bola v zmysle vnatrostatnych pravnych predpisov a v stlade
s ¢ldnkom 23 uloZend velkoobchodnym distribttorom.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25, mézu clenské Stity v pripade, Ze je to potrebné na ucely zohladnenia

osobitnych $pecifik dodévatelského refazca na svojom uzemi rozhodnif, Ze osoby, ktoré maji povolenie alebo st

opravnené dodavat lieky verejnosti a ktoré svoju ¢innost vykondvaji v zdravotnickom zariadeni, oslobodia od

povinnosti overovat a deaktivovat $pecificky identifikdtor za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a) osoby, ktoré maji povolenie alebo s opravnené dodavat lieky verejnosti, ziskajii lick vybaveny $pecifickym identifi-
kétorom od velkoobchodného distribtitora, ktory je stcastou toho istého prévneho subjektu ako dané zdravotnicke
zariadenie;

b) overovanie a deaktivciu $pecifického identifikdtora vykondva velkoobchodny distributor, ktory dodéva licky danému
zdravotnickemu zariadeniu;

¢) medzi dodédvajiicim velkoobchodnym distribitorom a danym zdravotnickym zariadenim nedojde k predaju lieku;

d) liek je doddvany verejnosti v rdimci daného zdravotnickeho zariadenia.

Cldnok 27
Povinnosti pri uplatiiovani vynimiek

Ak sa overovanie pravosti a deaktivdcia $pecifického identifikdtora v zmysle ¢ldnkov 23 alebo 26 vykonaju skor, ako je
uvedené v ¢clanku 25 ods. 1, neporusenost ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom sa overi v Case
dodévky lieku verejnosti.

Cldnok 28

Povinnosti pri dodivke lieku v ¢iastoénom baleni

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maji povolenie alebo si opravnené dodavat licky
verejnosti, v pripade, Ze doddvaji iba Cast balenia lieku s aktivnym Specifickym identifikdtorom, overit bezpe¢nostné
prvky a deaktivovat Specificky identifikdtor vo chvili, ked sa balenie po prvykrit otvori.
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Cldnok 29
Povinnosti v pripade neschopnosti overit pravost Specifického identifikdtora a deaktivovat ho

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maji povolenie alebo st oprdvnené dodavat lieky
verejnosti, v pripade, Ze im technické problémy neumoziiuji overit pravost $pecifického identifikdtora a deaktivovat ho
v Case, ked je lick doddvany verejnosti, tento $pecificky identifikitor zaznamenat a hned, ako sa technické problémy
vyriesia, overit pravost tohto $pecifického identifikatora a deaktivovat ho.

Cldnok 30

Opatrenia, ktoré prijimaji osoby s povolenim alebo oprivnené dodévat lieky verejnosti v pripade
podozrenia z falSovania

Ak osoby, ktoré majii povolenie alebo si opravnené doddvat lieky verejnosti, maji dovod sa domnievat, Ze doslo
k neoprdvnenej manipuldcii s obalom lieku, alebo ak sa overenim bezpecnostnych prvkov zisti, Ze liek nemusi byt
pravy, tieto osoby, ktoré maji povolenie alebo si oprdvnené dodivat lieky verejnosti, nesmii tento liek dodat
a bezodkladne o tom informuji prislusné orgéany.

KAPITOLA VII

ZRIADENIE, SPRAVA A PRISTUP DO REGISTRACNEHO SYSTEMU
Cldnok 31
Zriadenie registraného systému

1. Registra¢ny systém, v ktorom st uloZené informdcie o bezpecnostnych prvkoch v zmysle ¢linku 54a ods. 2
pism. e) smernice 2001/83/ES, zriaduje a spravuje neziskovy prdvny subjekt, resp. neziskové prévne subjekty zalozené
v Unii vyrobcami a drzitelmi povolenia na uvedenie na trh liekov vybavenych bezpe¢nostnymi prvkami.

2. Pri zriadovani registracného systému sa pravny subjekt, resp. subjekty uvedené v odseku 1 musia poradit
minimdlne s velkoobchodnymi distribitormi, osobami, ktoré maji povolenie alebo si oprdvnené dodévat lieky
verejnosti, a s prislusnymi vnitro§tatnymi orgdnmi.

3. Velkoobchodni distribatori a osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodévat lieky verejnosti, maji pravo
byt tcastnikmi prévneho subjektu, resp. subjektov uvedenych v odseku 1, a to na dobrovolnom zdklade a bez ndrokov
na odmenu.

4. Prévny subjekt, resp. subjekty uvedené v odseku 1 nesmi pouZivanie registratného systému vyrobcami, drzitelmi
povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodnymi distribtitormi alebo osobami, ktoré maji povolenie alebo st oprdvnené
dodévat lieky verejnosti, podmieniovat tym, Ze sa musia stat clenmi urcitej organizacie, resp. organizacii.

5. Néklady spojené s registraénym systémom zndsaju vyrobcovia liekov vybavenych bezpe¢nostnymi prvkami
v stlade s ¢lankom 54a ods. 2 pism. e) smernice 2001/83/ES.

Cldnok 32
Struktira registraného systému

1. Registraény systém sa skladd z tychto elektronickych registrov:
a) centrdlny informacny a ddtovy smerovac (dalej len ,centrdla®);

b) registre, ktoré slizia jednému clenskému $tétu (dalej len ,ndrodné registre®) alebo viacerym clenskym $titom (dalej
len ,nadndrodné registre®). Tieto registre musia byt prepojené s centralou.

2. Pocet ndrodnych a nadndrodnych registrov musi byt dostato¢ny na to, aby sa zarucilo, ze kazdému ¢lenskému
$tdtu bude slazit jeden ndrodny alebo nadndrodny register.
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3. Registra¢ny systém musi obsahovat IT infrastruktdru, hardvér a softvér potrebné na vykondvanie tychto tloh:

a) nahratie, zoradenie, spracovanie, uprava a uchovévanie informdcii o bezpenostnych prvkoch, ktoré umoznia
overenie pravosti a identifikdciu liekov;

b) identifikdcia individudlneho balenia licku vybaveného bezpe¢nostnymi prvkami a overenie pravosti $pecifického
identifikdtora na tomto baleni a jeho deaktivicia v [ubovolnom bode legélneho dodavatelského retazca.

4. Registracny systém musi obsahovat aplika¢né programové rozhrania umoziujice velkoobchodnym distribtorom
alebo osobdm, ktoré maji povolenie alebo st opravnené doddvat lieky verejnosti, odosielat pomocou softvéru do
registra¢ného systému poziadavky na tcely overenia pravosti $pecifického identifikdtora a ich deaktivacie v registratnom
systéme. Aplikacné programové rozhrania zdroven umoznuji v silade s ¢linkom 39 pristup do registra¢ného systému
pomocou softvéru aj prislusnym vnatrostatnym organom.

Registracny systém musi obsahovat aj grafické pouzivatelské rozhrania umoziujice priamy pristup do registra¢ného
systému v stlade s ¢lankom 35 ods. 1 pism. i).

Registracny systém nesmie obsahovat samotné skenovacie zariadenie, ktoré sa pouZiva na ¢itanie $pecifického identifi-
kétora.

Cldnok 33
Nahrévanie informdcii do registra¢ného systému

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade sticasne dovdZanych alebo stcasne distribuovanych liekov
oznacenych rovnocennym $pecifickym identifikdtorom na tcely splnenia ustanoveni ¢ldnku 47a smernice 2001/83/ES,
osoba zodpovednd za uvddzanie tychto lickov na trh, musia zabezpecit, Ze informdcie uvedené v odseku 2 sa nahraji do
registra¢ného systému skor ako vyrobca uvolni liek do predaja alebo distribiicie a Ze sa budi aktualizovat.

Informacie sa uchovédvaji vo vSetkych ndrodnych alebo nadndrodnych registroch slaziacich ¢lenskému Statu, resp.
¢lenskym Stitom, v ktorych md byt liek oznaceny $pecifickym identifikitorom uvedeny na trh. Informdacie uvedené
v odseku 2 pism. a) aZ d) tohto ¢ldnku, s vynimkou sériového ¢isla, musia byt ulozené aj v centrile.

2.V pripade liekov oznacenych $pecifickym identifikitorom sa do registratného systému nahrdvaji aspon tieto
informdcie:

a) datové prvky $pecifického identifikdtora v stlade s ¢lankom 4 pism. b);
b) systém kddovania v pripade kédu produktu;

¢) ndzov a bezny nazov lieku, lickovd forma, sila lieku, velkost a typ balenia lieku v stlade s terminolégiou uvedenou
v &lanku 25 ods. 1 pism. b) a pism. e) aZ g) vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 520/2012 (');

d) clensky stat, resp. stity, v ktorych md byt liek uvedeny na trh;

e) v pripade potreby identifikacné ¢islo zapisu lieku oznaceného $pecifickym identifikitorom do databdzy uvedenej
v ¢lanku 57 ods. 1 pism. I) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%);

f) meno/ndzov a adresa vyrobcu, ktory bezpe¢nostné prvky umiestnil;

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012 z 19. jtina 2012 o vykondvani farmakovigilanénych ¢innosti stanovenych v nariadeni
Eurépskeho 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).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovan{ liekov na humédnne poutzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agenttira pre lieky (U. v.EU L 136, 30.4.2004, . 1).
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g) menojndzov a adresa drzitela povolenia na uvedenie na trh;

h) zoznam velkoobchodnych distribttorov, ktorf boli na zdklade pisomnej zmluvy povereni drzitelom povolenia na

uvedenie na trh skladovat a distribuovat v mene drzitela lieky, na ktoré sa vztahuje jeho povolenie na uvedenie na
trh.

3. Informécie uvedené v odseku 2 sa do registracného systému nahrdvaji bud cez centrdlu, alebo cez ndrodny &
nadndrodny register.

Ak st informdcie nahrdvané cez centrdlu, musi byt v centrdle uloZzend kdpia informdcii uvedenych v odseku 2 pism. a)
az d), okrem sériového ¢isla, a vSetky informacie musia byt z centrdly odoslané do vsetkych ndrodnych alebo
nadndrodnych registrov sliiZiacich ¢lenskému 3tatu, resp. Stitom, v ktorych md byt liek oznaceny $pecifickym identifi-
kétorom uvedeny na trh.

Ak st informdcie nahrdvané cez ndrodny ¢ nadndrodny register, musi byt képia informdcii uvedenych v odseku 2
pism. a) az d), okrem sériového ¢isla, ihned odosland z registra do centrély prostrednictvom formdtu udajov a vymeny
tdajov, ktoré sa $pecifikované v centrle.

4.  Tieto informdcie musia byt v registroch, do ktorych boli pévodne nahrané, uloZené najmenej jeden rok od ddtumu
exspirdcie daného lieku alebo pidt rokov po uvolneni lieku do predaja & distriblicie v silade s ¢ldnkom 51 ods. 3
smernice 2001/83ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor.

Cldnok 34
Fungovanie centrily

1. Kazdy ndrodny alebo nadndrodny register, ktory tvori sticast registra¢ného systému, si vymienia tdaje s centralou
prostrednictvom formdtu Gdajov a podmienok vymeny tdajov, ktoré st Specifikované v centréle.

2. Ak pravost $pecifického identifikdtora nie je mozné overit, pretoZe sa v nirodnom alebo nadndrodnom registri
nenachddza $pecificky identifikdtor s kédom produktu a sériovym c¢islom, ktoré by zodpovedali kédu produktu
a sériovému ¢islu overovaného $pecifického identifikatora, tato poziadavka sa odosle z narodného alebo nadnarodného
registra do centrély, aby sa overilo, ¢i dany $pecificky identifikdtor nie je v registratnom systéme uloZeny na inom
mieste.

Potom, ako centrdla obdrzi poziadavku, identifikuje na zdklade informdcii, ktoré si v nej obsiahnuté, vietky narodné
alebo nadndrodné registre sliziace ¢lenskému $tatu, resp. Stdtom, v ktorych md byt liek oznaceny 3pecifickym identifi-
kétorom uvedeny na trh, a dant poziadavku odosle do tychto registrov.

Centréla potom odpoved z tychto registrov ndsledne odosle do registra, ktory dand poziadavku inicioval.

3. Ak ndrodny alebo nadndrodny register ozndmi zmenu stavu $pecifického identifikdtora, centrala zabezpeci, aby bol
tento stav zjednoteny v ndrodnych alebo nadndrodnych registroch sliziacich ¢lenskému 3tétu, resp. Stitom, v ktorych
md byt liek oznaceny $pecifickym identifikitorom uvedeny na trh.

4. Po prijati informécii uvedenych v ¢lanku 35 ods. 4 centrila zabezpeci elektronické prepojenie Cisiel Sarze pred
a po prebaleni alebo preznaceni so siborom deaktivovanych 3$pecifickych identifikdtorov a so stiborom rovnocennych
$pecifickych identifikdtorov, ktorymi su lieky oznacované.

Cldnok 35
Charakteristiky registraéného systému

1. Kazdy register v registracnom systéme musi splfiat tieto podmienky:
a) musi sa fyzicky nachadzat v Unii;
b) musi byt zriadeny a spravovany neziskovym pravnym subjektom zalozenym v Unii vyrobcami a drzitelmi povolenia

na uvedenie na trh lickov vybavenych bezpe¢nostnymi prvkami a v pripade, Ze sa rozhodli byt jeho tcastnikmi, aj
velkoobchodnymi distribttormi a osobami, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti;
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¢) musi byt plne interoperabilny s ostatnymi registrami, ktoré st jeho sticastou; na ticely tejto kapitoly: interoperabilita
znamend plne funkénd integraciu tdajov a ich elektronickd vymenu medzi registrami bez ohladu na vybraného
poskytovatela sluzieb;

d) vyrobcom, velkoobchodnym distribitorom a osobdm, ktoré maji povolenie alebo s oprdvnené doddvat lieky
verejnosti, musi umoznovat spolahlivii elektronickii identifikdciu a overenie pravosti jednotlivych baleni lickov
v stlade s poziadavkami tohto nariadenia;

e) musi mat aplikacné programové rozhrania na prenos a vymenu tdajov so softvérom, ktory pouzivajii velkoobchodni
distribatori, osoby, ktoré maji povolenie alebo st opravnené doddvat lieky verejnosti, a v odéovodnenych pripadoch
aj prislusné vnutrostatne organy;

f) ak velkoobchodni distribiitori a osoby, ktoré majii povolenie alebo st opravnené dodévat lieky verejnosti, odosli do
registra poziadavku na overenie pravosti a deaktivaciu Specifického identifikdtora, reakény Cas registra bez ohladu na
rychlost internetového pripojenia musi byt minimilne v pripade 95 % poziadaviek kratsi nez 300 milisekind.
Funk¢nost registra musi velkoobchodnym distribitorom a osobdm, ktoré maji povolenie alebo st oprdvnené
dodavat lieky verejnosti, umoznovat jeho prevadzku bez prilisného zdrzania;

g) musi sa fiom uchovavat tGplny zdznam (tzv. ,kontrolny zdznam®) o vsetkych operdcidch stvisiacich so $pecifickym
identifikdtorom, pouzivateloch, ktori ich vykondvaji, ako aj o charaktere tychto operdcii; kontrolny zdznam sa
vytvdra pri nahrani $pecifického identifikdtora do registra a uchovdva najmenej jeden rok od ddtumu exspirdcie lieku
oznaceného danym S$pecifickym identifikdtorom alebo pit rokov po uvolneni tohto lieku do predaja ¢i distribucie
v stlade s ¢lankom 51 ods. 3 smernice 2001/83ES, podla toho, ktord lehota vyprsi neskor;

h) v stlade s ¢lankom 38 musi byt struktdrovany tak, aby sa zabezpecila ochrana osobnych tdajov a dovernych
informacii obchodnej povahy, ako aj vlastnictva a dovernosti idajov vygenerovanych z pouzivania bezpecnostnych
prvkov pri jeho pouzivani vyrobcami, drzitelmi povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodnymi distribiitormi
a osobami, ktoré maji povolenie alebo st opravnené dodévat lieky verejnosti;

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

i) velkoobchodnym distribitorom a osobdm, ktoré maji povolenie alebo sii oprévnené dodévat lieky verejnosti, na
Ucely overenia pravosti $pecifického identifikdtora a jeho deaktivicie v pripade zlyhania ich vlastného softvéru;

ii) prislusnym vndtrodtitnym orgdnom na tcely uvedené v clanku 39.

2. Ak dojde v nirodnom alebo nadndrodnom registri k zmene stavu $pecifického identifikdtora na lieku, ktory md
byt uvedeny na trh vo viac ako jednom ¢lenskom Stdte, tento register musi zmenu stavu ihned ozndmit centrile, okrem
pripadu, ked deaktivaciu vykonavaja drZitelia povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢lankami 40 alebo 41.

3. Ndrodné alebo nadndrodné registre nesmt umoziovat nahranie alebo uloZenie $pecifického identifikdtora
s rovnakym kédom produktu a sériovym ¢&islom ako iny $pecificky identifikator, ktory je v ilom uZz uloZeny.

4.V pripade kazdej Sarze prebalenych alebo preznacenych baleni lieku, na ktoré boli umiestnené rovnocenné
$pecifické identifikdtory na tcely splnenia ustanoveni ¢ldnku 47a smernice 2001/83/ES, osoba zodpovednd za uvddzanie
lieku na trh odosle do centrily informdciu o &isle, resp. ¢islach $arze baleni, ktoré maji byt prebalené alebo novo
oznacené, ako aj informdciu o $pecifickych identifikdtoroch na tychto baleniach. Centrdlu dodato¢ne informuje o Cisle
SarZe pridelenom po prebaleni alebo preznaceni a takisto o rovnocennych $pecifickych identifikdtoroch v danej Sarzi.

Cldnok 36
Opericie v registratnom systéme

Registracny systém musi umoziovat aspon tieto operacie:
a) opakované overovanie pravosti aktivneho $pecifického identifikdtora v stlade s ¢lankom 11;

b) generovanie upozorneni v systéme a v termindli v pripade, Ze sa overuje pravost $pecifického identifikdtora
a overovanim sa nepotvrdi pravost Specifického identifikdtora v sdlade s ¢lankom 11. Tdto udalost sa v systéme
oznac{ ako potencidlny pripad falSovania, s vynimkou pripadov, ked je vyrobok v systéme uvedeny ako stiahnuty
z trthu vyrobcom/drzitefom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu na zdklade nariadenia prislusnych
organov alebo urceny na likviddciu;
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¢) deaktivéciu Specifického identifikitora v stilade s poziadavkami tohto nariadenia;

d) opericie zlozené z identifikicie balenia liecku oznaceného S3pecifickym identifikditorom a overenia pravosti
$pecifického identifikdtora a jeho deaktivacie;

e) identifikdciu balenia licku oznaceného $pecifickym identifikitorom a overenie pravosti $pecifického identifikdtora
a jeho deaktivdciu v ¢lenskom $tdte inom, ako je ¢lensky $tdt, v ktorom bol liek oznaceny tymto Specifickym identifi-
kdtorom uvedeny na trh;

f) citanie informécii obsiahnutych v dvojrozmernom ¢iarovom kéde pouzitom na zakddovanie $pecifického identifi-
kétora, identifikdciu licku s tymto ¢iarovym kédom a overenie stavu $pecifického identifikdtora bez toho, aby bolo
vygenerované upozornenie v zmysle pismena b) tohto ¢lanku;

g) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 35 ods. 1 pism. h), moZznost pristupu pre overenych velkoobchodnych distri-
butorov k zoznamu velkoobchodnych distribatorov v ¢lanku 33 ods. 2 pism. h) na Gely urenia, ¢i je potrebné
$pecificky identifikator daného lieku overit;

h) overenie pravosti S$pecifického identifikdtora a jeho deaktiviciu po manudlnom vyhladani dédtovych prvkov
$pecifického identifikdtora v systéme;

i) bezodkladné poskytnutie informdcii o danom $pecifickom identifikitore prislusnym vnitrodtitnym orgdnom
a Eur6pskej agentire pre lieky, ak o to poziadaji;

j)  vytvdranie sprdv, ktoré prislusnym orgdnom umoznia overit, ¢i jednotlivi drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcovia, velkoobchodni distribttori a osoby, ktoré majii povolenie alebo sii opravnené dodavat lieky verejnosti,
spliiaji poziadavky tohto nariadenia, alebo vysetrit potencidlne pripady falsovania;

k) zmenit stav $pecifického identifikdtora z deaktivovaného na aktivny za podmienok uvedenych v ¢lanku 13;

1) informovanie o deaktivovani $pecifického identifikdtora;

m) informovanie o tom, Ze liek bol stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu
na zdklade nariadenia prislusnych orgdnov, odcudzeny, vyvezeny, vyziadany ako vzorka prislusnymi vnitrodtatnymi
orgdnmi, oznaceny drZzitelom povolenia na uvedenie na trh za bezplatnd vzorku alebo uréeny na likviddciu;

n) prepojenie, na zaklade Sarzi liekov, informdcii o odstranenych alebo prekrytych 3pecifickych identifikdtoroch
s informdciami o rovnocennych S3pecifickych identifikitoroch umiestnenych na dané lieky na dcely splnenia

ustanoveni v ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES;

o) synchronizdciu stavu $pecifického identifikdtora v ndrodnych alebo nadndrodnych registroch sliziacich ¢lenskym
Stdtom, v ktorych mad byt liek uvedeny na trh.

Cldnok 37

Povinnosti privnych subjektov zriadujicich a spravujicich register, ktory je sdcastou
registraného systému

Akykolvek pravny subjekt, ktory zriadi a spravuje register, ktory je sicastou registra¢ného systému, musi vykondvat tieto
¢innosti:

a) informovat prislu§né vniitrostitne orgdny o svojom tmysle fyzicky umiestnit register alebo jeho Cast na ich tzemi
a ozndmif im spustenie prevadzky registra;

b) zaviest bezpe¢nostné postupy, ktoré zarucia, Ze pristup k informédcidm uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2 alebo moznost
nahrévat ich do systému budt mat len pouzivatelia, ktorych totoZnost, funkcia a legitimnost boli overené;

c) priebezne monitorovat register, ¢i sa v fiom nenachddzaji upozornenia na potencidlne pripady falsovania v sdlade
s ¢lankom 36 pism. b);

d) zabezpecit okamzité vySetrenie vSetkych potencidlnych pripadov falSovania oznacenych v systéme v sdlade
s ¢lankom 36 pism. b) a upozornit prislusné vnitrostitne organy, Eurépsku agentiru pre licky a Komisiu v pripade,
ze sa falSovanie potvrdi;
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e) vykondvat pravidelné kontroly registra na overenie siiladu s poziadavkami tohto nariadenia. Kontroly sa pocas
prvych piatich rokov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia v ¢lenskom 3tite, v ktorom sa register fyzicky
nachddza, musia vykondvat aspon raz ro¢ne a potom aspon kazdé tri roky. Vysledky kontrol sa na poziadanie
predlozia prislusnym orgdnom;

f) na poziadanie prislusnych orgdnov bezodkladne predlozit kontrolny zdznam uvedeny v ¢lanku 35 ods. 1 pism. g);

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

Cldnok 38
Ochrana ddajov a ich vlastnictvo

1. Vyrobcovia, drzitelia povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodni distribttori a osoby, ktoré majii povolenie alebo
st opravnené dodavat lieky verejnosti, zodpovedaji za vSetky tdaje vygenerované v pripade, Ze registratny systém
pouzijii, ako aj vetky tidaje uloZené do kontrolného zdznamu. St vlastntkmi a maji pristup iba k tymto Gdajom,
s vynimkou informacii uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 a informdcif o stave $pecifického identifikdtora.

2. Pravny subjekt spravujici register, v ktorom je ulozeny kontrolny zdznam, nemd pristup ku kontrolnému zdznamu
ani k ddajom v fiom uloZenym bez pisomného sthlasu legitimnych vlastnikov idajov, okrem déelu vySetrenia moznych
pripadov fal§ovania oznacenych v systéme v stlade s ¢ldnkom 36 pism. b).

Cldnok 39
Pristupové prava prisluSnych vndtrostitnych orginov

Préavny subjekt, ktory zriaduje a spravuje register pouZivany na overovanie pravosti alebo deaktiviciu Specifickych identi-
fikdtorov liekov uvddzanych na trh v ¢lenskom $tite, musi prislusnym orgdnom toho ¢lenského §titu umoznit pristup
do registra a k informdcidm v fiom uloZenym, a to na tieto tcely:

a) dohlad nad fungovanim registrov a vySetrenie potencidlnych pripadov falsovania;
b) dhrady;

¢) dohlad nad liekmi alebo farmakoepidemioldgia.

KAPITOLA VIII

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

Clanok 40

Lieky stiahnuté z trhu vyrobcom/drzitefom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuté z trhu na
zdklade nariadenia prislusnych orginov alebo odcudzené

Drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade sticasne dovdzanych alebo stcasne distribuovanych liekov
oznacenych rovnocennym Specifickym identifikitorom na dcely splnenia ustanoveni ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES
osoba zodpovednd za uvedenie lieku na trh, musia bezodkladne prijat tieto opatrenia:

a) zabezpecit deaktiviciu $pecifického identifikatora lieku, ktory ma byt stiahnuty z trhu vyrobcom/drzitelom povolenia
na uvedenie na trh alebo na zdklade nariadenia prislusnych organov, v kazdom ndrodnom alebo nadndrodnom
registri sliziacom clenskému $tdtu, resp. $titom, v ktorych dojde k stiahnutiu z trhu vyrobcom/drziteflom povolenia
na uvedenie na trh alebo na zdklade nariadenia prislusnych organov;

b) zabezpedit deaktiviciu Specifického identifikdtora, ak je zndme, Ze ide o odcudzeny liek, v kazdom ndrodnom alebo
nadndrodnom registri, v ktorom st informdcie o danom lieku uloZené;

c¢) podla potreby uviest v registroch uvedenych v pismendch a) a b), Ze ide o liek, ktory bol stiahnuty z trhu vyrobcom/
drzitefom povolenia na uvedenie na trh, stiahnuty z trhu na zdklade nariadenia prislusnych orgdnov alebo
odcudzeny.
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Cldnok 41
Lieky doddvané ako bezplatné vzorky

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory chce akykolvek lieck dodat ako bezplatnii vzorku v silade s clankom 96
smernice 2001/83/ES, musi v pripade, Ze je tento liek vybaveny bezpetnostnymi prvkami, uviest v registracnom
systéme, Ze ide o bezplatnd vzorku a zabezpelit deaktiviciu $pecifického identifikdtora pred jeho odovzdanim osobe
kvalifikovanej na ich predpisovanie.

Cldnok 42
Odstranenie $pecifickych identifikdtorov z registra¢ného systému

Drzitel povolenia na uvedenie na trh alebo, v pripade stcasne dovdzanych alebo stcasne distribuovanych liekov
oznacenych rovnocennym Specifickym identifikitorom na tdcely splnenia ustanoveni ¢ldnku 47a smernice 2001/83/ES
osoba zodpovednd za uvedenie lieku na trh, nesmu $pecificky identifikdtor nahrat do registra¢ného systému skor, ako sa
z neho neodstrdnia v pripade, 7e tam s uvedené, starSie $pecifické identifikitory s rovnakym kdédom produktu
a sériovym dislom ako na $pecifickych identifikdtoroch, ktoré sa nahravaja.

KAPITOLA IX

POVINNOSTI PRISLUSNYCH VNUTROSTATNYCH ORGANOV
Cldnok 43
Informadcie, ktoré poskytujii prislusné vndtrostitne orginy

Prislu§né vnutro§titne orgdny spristupniujii drzitelom povolenia na uvedenie na trh, vyrobcom, velkoobchodnym distri-
butorom a osobdm, ktoré maju povolenie alebo sii oprdvnené doddvat lieky verejnosti, v pripade, Ze o to poziadaj,
tieto informdcie:

a) lieky uvedené na trh na ich tzemi, ktoré musia byt vybavené bezpenostnymi prvkami v sdlade s ¢linkom 54
pism. o) smernice 2001/83/ES a s tymto narjadenim;

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis alebo st uhrddzané, pri¢om v ich pripade doslo k rozsireniu
rozsahu uplatiiovania $pecifického identifikdtora na ucely thrady alebo dohladu nad liekmi v silade s ¢ldnkom 54a
ods. 5 smernice 2001/83/ES;

¢) lieky, v pripade ktorych doslo k rozsireniu rozsahu uplatfiovania ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom z dovodu bezpec¢nosti pacientov v siilade s ¢lankom 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 44
Dohlad nad registraénym systémom

1. Prislusné vnatrostatne organy dohliadajii na fungovanie kazdého registra, ktory sa fyzicky nachddza na ich tGzemi,
s cielom overit, v pripade potreby aj formou in3pekcii, i register a pravny subjekt zodpovedny za jeho zriadenie
a spravu spliajii poziadavky tohto nariadenia.

2. Prislusny vniitrodtitny orgdn moze na zdklade pisomnej dohody ktorikolvek zo svojich povinnosti, ktoré mu
vyplyvajt z tohto ¢lanku, delegovat na prisluiny organ iného ¢lenského $tatu alebo na tretiu stranu.

3. Ak sa na ucely overenia pravosti lickov uvddzanych na trh v ¢lenskom Stéte pouZiva register, ktory sa na jeho
tzemi fyzicky nenachddza, moze sa prislusny orgdn tohto ¢lenského $titu po dohode s ¢lenskym $tdtom, v ktorom sa
dany register fyzicky nachddza, z¢astnit inspekcie registra ako pozorovatel, pripadne vykonat nezdvisli ingpekciu.

4. Prislusny vnitrostitny orgdn oznamuje spravy z C¢innosti dohladu Eurdpskej agentdre pre lieky, ktord ich dd
k dispozicii ostatnym prislusnym vnitro$tdtnym orgdnom a Komisii.
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5. Prislusné vnitrostatne orgdny moZu spolupracovat na sprave ktoréhokolvek registra pouzivaného na identifikdciu
lickov a overovanie pravosti alebo deaktiviciu Specifickych identifikdtorov lickov, ktoré st uvadzané na trh na Gzemf ich
¢lenského statu.

Prislu§né vnitrostdtne orgdny mozu byt ¢lenmi spravnej rady pravnych subjektov spravujicich tieto registre, nesmi viak
tvorit viac ako jednu tretinu jej ¢lenov.

KAPITOLA X

ZOZNAMY VYNIMIEK A OZNAMOVANIE KOMISII
Cldnok 45
Zoznamy vynimiek z pouZzitia alebo nepouzitia bezpeénostnych prvkov

1. Zoznam lickov alebo kategoril liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis a ktoré nesma byt vybavené
bezpe¢nostnymi prvkami, je uvedeny v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Zoznam liekov alebo kategorif liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a ktoré musia byt vybavené
bezpe¢nostnymi prvkami, je uvedeny v prilohe II k tomuto nariadeniu.
Cldnok 46
Ozndmenia Komisii

1. Prislusné vnitro$titne orgdny ozndmia Komisii lieky vyddvané bez lekdrskeho predpisu, v pripade ktorych existuje
podla ich ndzoru riziko falSovania, hned potom, ¢o sa o tomto riziku dozvedia. Na tento el pouZiji formuldr uvedeny
v prilohe III k tomuto nariadeniu.

2. Prisluiné vnitrostitne orgdny mozu Komisiu informovat o liekoch, v pripade ktorych podla nich riziko falSovania
neexistuje. Na tento tcel pouziji formuldr uvedeny v prilohe IV k tomuto nariadeniu.

3. Na tucely ozndmeni uvedenych v odsekoch 1 a 2 vykonaji prislusné vnitro$titne orgdny na zdklade kritérif
uvedenych v ¢ldnku 54a ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES postidenie rizik falSovania liekov, ako aj rizik, ktoré
z neho vyplyvaji.
4. Pri predkladani ozndmenia v odseku 1 Komisii poskytnd prislusné vnitrostitne orgdny Komisii dokazy a podklady
tykajtce sa vyskytu pripadov falsovania.

Cldnok 47

Hodnotenie ozndmeni

Ak po ozndmeni v zmysle ¢ldnku 46 Komisia alebo ¢lensky $tat na zdklade poctu pripadov ohrozenia alebo hospita-
lizécie ob¢anov Unie z dévodu vystavenia falsovanym lickom uznajd, Ze je potrebné rychlo konat v snahe ochrénit
verejné zdravie, Komisia takéto ozndmenie bezodkladne a najneskor do 45 dnf postdi.

KAPITOLA XI

PRECHODNE OPATRENIA A NADOBUDNUTIE UCINNOSTI
Cldnok 48
Prechodné opatrenia

Lieky, ktoré boli v ¢lenskom stite uvolnené do predaja ¢i distribicie bez bezpecnostnych prvkov pred ddtumom
zaliatku uplatiiovania tohto nariadenia v danom ¢lenskom $tite a po tomto ddtume neboli prebalené alebo preznacené,
mozu sa v danom ¢lenskom $tdte uvddzat na trh, distribuovat a dodévat verejnosti az do ddtumu ich exspirdcie.



9.2.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 32/23

Cldnok 49

Uplatiiovanie v ¢lenskych Stitoch s existujicimi systémami overovania pravosti lieckov a identi-
fikdcie jednotlivych baleni

1. Kazdy z clenskych $titov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 2, druhom pododseku, pism. b), druhej vete smernice
2011/62/EU ozndmi Komisii datum, od ktorého sa na jeho tzemi zaéni uplatiiovat clinky 1 aZ 48 tohto nariadenia
v stlade s ¢lankom 50 tretim pododsekom. K tomuto ozndmeniu musi dojst najneskor 6 mesiacov pred zacatim ich
uplatiiovania.

2. Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ozndmenie kazdého z ddtumov, ktoré jej boli oznidmené
v stilade s odsekom 1.

Cldnok 50
Nadobudnutie dcinnosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 9. februdra 2019.

Clanky 1 az 48 tohto nariadenia sa viak v clenskych statoch uvedenych v clanku 2 ods. 2, druhom pododseku, pism. b),
druhej vete smernice 2011/62/EU uplatiiuji najneskor od 9. februdra 2025.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. oktdbra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Zoznam liekov alebo kategérii liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, a ktoré nesmii
byt vybavené bezpecnostnymi prvkami podla ¢linku 45 ods. 1

Nézov ucinnej litky alebo kategorie lieku Liekovd forma Sila lieku Pozndmky
homeopaticky liek: vetky vetky
radionuklidové generdtory vietky vietky
kity vietky vietky
radionuklidové prekurzory vetky vetky
lieky na inovativnu liecbu s obsahom alebo pozostdvajtice vetky vietky

z tkaniv alebo buniek

medicindlne plyny medicindlny vietky
plyny
roztoky pre parenterdlnu vyzivu, ktorych anatomicko-tera- | inflizny roztok vietky

peuticko-chemicky kéd (,ATC*) za¢ina na BO5SBA

roztoky ovplyvilujiice rovnovéhu elektrolytov s ATC ké- | infazny roztok vetky
dom zadinajiicim na BO5BB

roztoky vyvoldvajice osmoticki diurézu s ATC kddom za- | inflizny roztok vetky
¢inajicim na BO5BC

pridavné latky do intravenéznych roztokov s ATC kédom vietky vietky
zacinajicim na B05X

rozpustadld a riedidld vratane iriga¢nych roztokov s ATC vetky vietky
kédom zaéinajiicim na VO7AB

kontrastné médid s ATC kédom zadinajicim na V08 vetky vetky
testy na alergické ochorenia s ATC kédom zacinajiicim na vietky vietky
V04CL

extrakty z alergénov s ATC kédom zacinajicim na VO1AA vietky vietky
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PRILOHA II

Zoznam liekov alebo kategérii liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekirsky predpis, a ktoré
musia byt vybavené bezpenostnymi prvkami podla ¢linku 45 ods. 2

Nézov ¢innej latky alebo kategérie lieku Liekovd forma Sila lieku Pozndmky

omeprazol gastrorezistentné 20 mg
kapsule, tvrdé

omeprazol gastrorezistentné 40 mg
kapsule, tvrdé
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PRILOHA III

Ozndmenie Eurdpskej komisii v pripade lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, a ktoré sa povazuja
za lieky vystavené riziku falSovania, podla ¢lanku 54a ods. 4 smernice 2001/83/ES

Clensky 3tdt

Nézov prislusného organu:

Polozka | Ucinnd latka/lie¢ivo

.. Liekovéd forma
I (bezny nézov)

Anatomicko-tera-
Sila lieku peuticko-che-
micky (ATC) kod

Podporné dokazy
(uvedte dokazy jedného alebo viacerych
pripadov fal§ovania v legdlnom dodévatel-
skom retazci a opiste zdroj informacif).

10

11

12

13

14

15

Pozndmka: pocet poloziek nie je zavizny.
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PRILOHA IV

Ozndmenie Eurépskej komisii v pripade liekov, ktoré sa nepovazujii za lieky vystavené riziku falsovania, podla

¢lanku 54a ods. 4 smernice 2001/83/ES

Clensky stdt

Nézov prislusného organu:

Polozka | Utinnd latka/liecivo

N Liekové forma
I (bezny nézov)

Sila lieku

Anatomicko-tera-
peuticko-che-
micky (ATC) kod

Pripomienky/dopliiujice informdcie

10

11

12

13

14

15

Pozndmka: pocet poloziek nie je zdvazny.
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