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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2016/161,
2. oktoober 2015,

millega tidiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade
kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate thenduse eeskirjade kohta, () eriti selle artikli 54a Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Muudetud direktiivis 2001/83/EU on sitestatud meetmed, et hoida dra véltsitud ravimite sattumist seaduslikku
tarneahelasse, millega noutakse ainulaadsest identifikaatorist ja rikkumisvastasest vahendist koosnevate
turvaelementide paigutamist teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite vilispakendile, et oleks vdimalik
ravimite identifitseerimine ja nende ehtsuse kontrollimine.

Erinevad ravimite ehtsuse kontrollimise meetodid, mis pdhinevad erinevatel riiklikel vdi piirkondlikel
jalgitavusnduetel, voivad piirata ravimite ringlust liidus ja suurendada koigi tarneahelas osalejate kulusid.

Kooskolas Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi 2011/62/EL () artikliga 4 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 54a ldigetega 2 ja 3 hindas komisjon erinevatest poliitikavalikutest
tulenevat kasu, kulusid ja kulutasuvust seoses ainulaadse identifikaatori parameetrite ja tehnilise kirjelduse,
turvaelementide kontrollimise korra ning andmekogude siisteemi loomise ja haldamisega. Kdige kulutasuvamad
poliitikavalikud moodustavad kdesoleva mairuse pdhielemendid.

Kiesolevas mdiruses sitestatakse siisteem, millega tagatakse ravimite identifitseerimine ja nende ehtsuse kontroll
kdigi turvaelemente kandvate ravimite libiva kontrolliga, mida tdiendab teatavate suurema voltsimisriskiga
ravimite kontroll hulgimiiijate poolt. Praktikas tuleks ravimi vilispakendile tarneahela alguses paigaldatud

() EUTL311,28.11.2001, Ik 67. )
(¥) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/62/EL, 8. juuni 2011, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius

kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega viltida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku
tarneahelasse (ELT L 174,1.7.2011, lk 74).
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turvaelementide ehtsust ja terviklikkust kontrollida ravimi tildsusele tarnimise ajal, kuigi voidakse kohaldada
teatavaid erandeid. Hulgimiiijjad peaksid siiski tdiendavalt kontrollima suurema voltsimisriskiga ravimeid kogu
tarneahela jooksul, et vihendada avastamata voltsitud ravimite pikaajalisema ringlemise riski. Ainulaadse
identifikaatori ehtsuse kontrollimisel tuleks seda vorrelda andmekogude siisteemis talletatud seaduspiraste
ainulaadsete identifikaatoritega. Ravimipakendi tarnimisel iildsusele voi selle levitamisel viljapoole Euroopa Liitu
v0i mdnes muus konkreetses olukorras tuleb selle ravimipakendi ainulaadne identifikaator andmekogus kasutuselt
kdrvaldada, nii et tikski teine samasugust ainulaadset identifikaatorit kandev ravimipakend ei labiks kontrolli.

(5)  Peab olema vodimalik identifitseerida iiksikut ravimipakendit ja kontrollida selle ehtsust kogu selle turul olemise
aja jooksul ja tdiendavalt ka selle aja jooksul, mis on vajalik ravimipakendi tagastamiseks ja selle kdrvaldamiseks
pdrast ravimi aegumist. Seepdrast peaks tootekoodist ja seerianumbrist koosnev mirgijada olema iga
ravimipakendi puhul ainukordne kuni vihemalt ithe aasta moodumiseni toote aegumisest vdi kuni viie aasta
moéddumiseni toote miiiiki voi turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi 2001/83[EU artikli 51 Idikele 3,
olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.

(6)  Tootekoodi, riikliku hiivitisnumbri ja identifitseerimisnumbri, partiinumbri ja aegumiskuupdeva lisamine
ainulaadsesse identifikaatorisse aitab kaasa patsientide turvalisusele, kuna see teeb lihtsamaks ravimite
tagasikutsumise, korvaldamise ja tagastamise protseduurid ning aitab kaasa ravimiohutuse jirelevalvele kdnealuses
sektoris.

(7)  Selleks et seerianumbri draarvamise voimalus voltsijate jaoks miinimumini viia, tuleks numbrid genereerida
spetsiaalsete randomeerimise reeglite jargi.

(8)  Kdaesoleva mairuse teatavate nduete tditmist voib tdendada vastavusega teatavatele rahvusvahelistele standarditele,
kuid viimane ei ole kohustuslik. Kui rahvusvahelistele standarditele vastavusega ei ole voimalik nduete tditmist
tdendada, peaksid kohustatud isikud vastutama selle eest, et nad kontrollitavate vahenditega tdendaksid vastavust
kdesoleva mairuse nduetele.

(9)  Ainulaadne identifikaator peab olema kodeeritud standarditud andmestruktuuri ja siintaksi abil, nii et seda saaks
Oigesti dra tunda ja dekodeerida tavapiraste skaneerimisseadmetega kogu liidus.

(10) Tootekoodi ainulaadsus maailmas mitte ainult ei aita kaasa ainulaadse identifikaatori ithesele moistmisele, vaid
lihtsustab ka ainulaadse identifikaatori kasutuselt korvaldamist, kui seda tehakse teises litkmesriigis kui selles, kus
asjaomane ravim algselt kavatseti turule lasta. Teatavatele rahvusvahelistele standarditele vastav tootekood peaks
eeldatavalt olema kogu maailmas ainulaadne.

(11)  Selleks et hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba vdi 6igus ravimite tarnimiseks iildsusele, saaksid lihtsamini
kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust voi selle kasutuselt kdrvaldada, tuleb tagada, et identifikaatori
kahemddtmelise vootkoodi struktuur ja tritkikvaliteet voimaldaksid koodi kiiret lugemist ja koodi lugemisvead
oleksid viidud miinimumini.

(12) Identifikaatori andmeelemendid tuleks tritkkida vilispakendile inimesele loetaval kujul, et juhul, kui
kahemdotmeline vootkood on loetamatu, oleks voimalik kontrollida identifikaatori ehtsust voi identifikaator
kasutuselt korvaldada.

(13) Kahemddtmeline vootkood voib sisaldada rohkem teavet kui ainulaadse identifikaatori andmeelemendid. Peaks
olema voimalik kasutada jirelejadnud salvestusvdimalusi tdiendava teabe kandmiseks ja hoida sellega idra
tdiendavate vootkoodide kasutamine.

(14) Mitme kahemddtmelise vootkoodi kasutamine vilispakendil voib tekitada segadust selles suhtes, millist koodi
peaks ravimi ehtsuse kontrollimiseks ja identifitseerimiseks lugema. See vdib tekitada vigu ravimite ehtsuse
kontrollimises ja nii voidakse voltsitud ravimeid kogemata iildsusele tarnida. Seepirast tuleks valtida, et ravimi
vilispakendil oleks mitu ravimi identifitseerimiseks ja ehtsuse kontrollimiseks ettenihtud kahemddtmelist
vootkoodi.
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(15)

(16)

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Mélema turvaelemendi kontrollimine on vajalik, et tagada ravimi ehtsus labivas kontrollisiisteemis. Ainulaadse
identifikaatori ehtsust kontrollitakse selleks, et tagada ravimi pdritolu seaduslikult tootjalt. Rikkumisvastase
vahendi terviklikkuse kontrollimine niitab, kas vilispakendit on pdrast tootja juurest viljumist avatud voi
muudetud, millega tagatakse vilispakendi sisu ehtsus.

Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine on oluline etapp seda kandva ravimi ehtsuse kontrollimisel ning
kontrollimine peaks pohinema iksnes vordlusel seaduspirase ainulaadse identifikaatori kohta esitatud
usaldusvéirse teabega, mis on kontrollitud kasutajate poolt turvalisse andmekogu siisteemi {iles laaditud.

Peaks olema voimalik ennistada kasutuselt kdrvaldatud ainulaadse identifikaatori seisundit, et hoida ira ravimite
ebavajalik raiskamine. Seisundi ennistamisel tuleb siiski kohaldada rangeid tingimusi, et minimeerida ohtu
andmekogude turvalisusele, mida selline tegevus vdiks voltsijate poolt kuritarvitamise juhul tekitada. Selliseid
tingimusi tuleks kohaldada olenemata sellest, kas ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamine toimus
tildsusele tarnimisel voi varasemal ajal.

Pidevatel asutustel peaks olema juurdepdds ravimi turvaelementide kohta kiivale teabele sel ajal, kui ravim on
tarneahelas, voi parast seda, kui see on tarnitud wldsusele, tagasi kutsutud voi turult kdrvaldatud. Selleks peaksid
tootjad siilitama andmeid konkreetse ravimi ainulaadse identifikaatoriga vdi ainulaadse identifikaatori suhtes
tehtud toimingute kohta parast identifikaatori kasutuselt korvaldamist andmekogu siisteemist, ning peaksid neid
andmeid siilitama kuni vdhemalt ithe aasta moodumiseni konkreetse ravimi kehtivusaja 16ppemisest v6i kuni viie
aasta mooddumiseni ravimipakendi miiiitki voi turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51
16ikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.

Varasemad voltsimisjuhtumid on ndidanud, et suurem voltsimisoht on selliste ravimite puhul, mis tagastatakse
isikute poolt, kellel on luba vdi 6igus ildsusele ravimeid tarnida, voi hulgimiiijate poolt v6i mida levitavad
sellised isikud, kes ei ole ei tootjad ega miiiigiloaga hulgimiiijad ega mdiratud hulgimiiiijad. Selliste ravimite
ehtsust peaksid hulgimiiiijad tdiendavalt kontrollima kogu tarneahelas, et minimeerida riski, et voltsitud tooted
sisenevad seaduslikku tarneahelasse ja ringlevad vabalt liidu territooriumil, kuni neid kontrollitakse iildsusele
tarnimise hetkel.

Suurema voltsimisriskiga ravimite ehtsuse kontroll hulgimiitijate poolt voib olla samavairselt tdhus, kui seda
tehakse iitksikut ainulaadset identifikaatorit skaneerides voi skaneerides liitkoodi, mis vdimaldab mitme ainulaadse
identifikaatori samaaegset kontrollimist. Lisaks voib samavéirse tulemusega kontrolli teha igal ajal, alates ravimi
vastuvotmisest hulgimiiiija poolt kuni selle edasise turustamiseni. Seepirast tuleks see jitta hulgimiiiija otsustada,
kas ta skaneerib iiksiku ainulaadse identifikaatori v&i liitkoodid, kui need on olemas, ning millal ta teeb kontrolli,
tingimusel et hulgimiiija tagab koigi fuisiliselt tema valduses olevate suurema voltsimisriskiga ravimite
ainulaadsete identifikaatorite ehtsuse kontrollimise, nagu ndutakse kdesolevas mairuses.

Liidu keerukas tarneahelas voib juhtuda, et omandidigus ravimile muutub, kuid ravim on ikka sama hulgimiiiija
futisilises valduses, voi ravim jaotatakse ithe liikmesriigi territooriumil kahe lao vahel, mis kuuluvad samale
hulgimiiijale voi juriidilisele isikule, kuid miiiiki ei toimu. Sellistel juhtudel peaksid hulgimiitijad olema
vabastatud ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimise kohustusest, kuna voltsimise risk on iilivdike.

Uldise pshiméttena tuleks ldbivas kontrollisiisteemis ainulaadne identifikaator andmekogu siisteemist kdrvaldada
tarneahela 10pus, kui ravim tarnitakse iildsusele. Teatavaid ravimipakendeid siiski tildsusele ei tarnita ja seepdrast
on vaja tagada nende ainulaadse identifikaatori kdrvaldamine tarneahela mingis muus punktis. Naiteks kehtib see
toodete puhul, mida turustatakse viljapool liitu, mis tuleb hivitada, mis on pidevate asutuste poolt proovideks
ndutud voi tagastatud tooted, mida ei saa miitigivarudesse tagastada.

Kuigi direktiiviga 2011/62/EL toodi sisse sitted, millega reguleeritakse ravimite kaugmiiiiki tldsusele, ning anti
komisjonile volitused kehtestada turvaelementide ehtsuse kontrollimise kord isikute jaoks, kellel on luba vdi digus
tildsusele ravimeid tarnida, reguleeritakse ravimite tarnimist wldsusele siiski peamiselt riigi tasandil. Tarneahela
16pp voib eri liikmesriikides olla eri moodi korraldatud ja voib holmata teatavaid tervishoiutootajaid.
Liikmesriikidel peaks olema vdimalik vabastada teatavaid asutusi voi isikuid, kellel on luba vdi digus iildsusele
ravimeid tarnida, turvaelementide kontrollimise kohustusest, et kohandada nende territooriumil kasutatava
tarneahela teatavaid isedrasusi ja tagada, et kontrollimeetmete mdju oleks nende osalejate jaoks proportsionaalne.

Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine on ravimi ehtsuse kontrollimise seisukohalt @ilioluline ning samas
annab see kontrollijale ka teavet selle kohta, kas toode on aegunud, tagasi kutsutud, turult kérvaldatud voi
margitud varastatuks. Isikud, kellel on luba v&i digus iildsusele ravimeid tarnida, peaksid ainulaadse identifikaatori
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ehtsust kontrollima ja selle kasutuselt kdrvaldama ravimi tldsusele tarnimise hetkel, nii et neil oleks kdige
virskem teave toote kohta ja oleks vilditud véimalus, et iildsusele tarnitakse tooteid, mis on aegunud, tagasi
kutsutud, turult kdrvaldatud v6i margitud varastatuks.

(25)  Selleks et viltida tilemairast moju tervishoiuasutuste igapdevasele tegevusele, peaks liikmesriikidel olema v&imalik
lubada tervishoiuasutustes tootavatel isikutel, kellel on luba vdi &igus tldsusele ravimeid tarnida, kontrollida
ainulaadse identifikaatori ehtsust vdi see kasutusest kdrvaldada enne seda, kui ravim iildsusele tarnitakse, voi
vabastada nad teatavatel tingimustel sellisest kohustusest.

(26)  Teatavates liikmesriikides voivad isikud, kellel on luba vdi &igus uldsusele ravimeid tarnida, avada
ravimipakendeid, et osa sellest pakendist iildsusele tarnida. Seepdrast on vaja reguleerida ainulaadse identifikaatori
ehtsuse kontrollimist vdi selle kasutuselt kdrvaldamist sellises konkreetses olukorras.

(27)  Libiva kontrollisiisteemi tShusus, millega hoitakse dra voltsitud ravimite jdudmine ildsuseni, soltub siistemaa-
tilisest turvaelementide ehtsuse kontrollist ning sellele jirgnevast ainulaadse identifikaatori kasutuselt
korvaldamisest iga tarnitud ravimipakendi puhul, nii et voltsitud ravimitega kaubitsejad ei saaks ainulaadset
identifikaatorit taaskasutada. Seepdrast on oluline tagada, et kui tehnilise probleemi téttu ei tehta selliseid
toiminguid ravimi tarnimise hetkel tildsusele, tuleks seda teha parastpoole nii kiiresti kui vdimalik.

(28) Libiv kontrollisiisteem nduab andmekogude siisteemi loomist, kus on muu hulgas talletatud teave ravimi
seaduspirase ainulaadse identifikaatori kohta, ning millest saab teha paringuid ainulaadse identifikaatori ehtsuse
kontrollimiseks ja selle kasutuselt kdrvaldamiseks. Andmekogude siisteemi peaksid looma ja seda haldama
miiiigiloa hoidjad, kuna nemad vastutavad toote turule laskmise eest, ning turvaelemente kandvate ravimite
tootjad, kuna nemad kannavad kooskélas direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dike 2 punktiga e andmekogude
siisteemi kulud. Siiski peaks hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba voi &igus tildsusele ravimeid tarnida, olema
digus osaleda andmekogude siisteemi loomises ja haldamises, kui nad seda soovivad, kuna nende igapdevane t66
soltub andmekogude siisteemi korralikust toimimisest. Lisaks tuleks andmekogude siisteemi loomisel
konsulteerida riikide pddevate asutustega, kuna riikide asutuste kaasamine varases etapis aitab kaasa nende
hilisemale jarelevalvetegevusele.

(29) Andmekogude siisteemi kasutamist ei tohi piirata turueelise saamiseks. Sel pohjusel ei tohi mingisse
organisatsiooni kuulumine olla andmekogude siisteemi kasutamise eeltingimuseks.

(30) Andmekogude siisteemi iilesehitus peab olema selline, et see tagaks ravimi ehtsuse kontrollimise kogu liidus.
Selleks voib olla vaja ainulaadset identifikaatorit kisitlevate andmete ja teabe edastamist andmekogude siisteemi
andmekogude vahel. Selleks et vihendada andmekogude vahelisi vajalikke tthendusi ja tagada kogude vaheline
koostalitlusvdime, peaks iga andmekogude siisteemi osaks olev riigi vi riikideiilene andmekogu tegema tthendusi
ja vahetama andmeid labi keskse andmekogu, mis toimib nagu teabe ja andmete ruuter.

(31) Andmekogude siisteemil peaksid olema vajalikud liidesed, mis annavad juurdepéisu, kas otse voi tarkvara abil,
hulgimiiijatele ja isikutele, kellel on luba voi &igus iildsusele ravimeid tarnida, ning riikide padevatele asutustele,
et nad saaksid tdita oma kdesolevast madrusest tulenevaid kohustusi.



9.2.2016

Euroopa Liidu Teataja

L 32/5

(32)

(33)

(34)

(36)

(37)

(38)

(39)

Vottes arvesse, et seaduspdrast ainulaadset identifikaatorit kisitlev teave on tundliku laadiga, ja vdimalikku
kahjustavat m&ju rahvatervisele, kui selline teave peaks sattuma vdltsitud ravimitega kaubitsejate kitte, peaks
sellise teabe andmekogude siisteemi ileslaadimise eest vastutama miiiigiloa hoidja vdi isik, kes vastutab
ainulaadset identifikaatorit kandva ravimi turule laskmise eest. Andmeid tuleks siilitada piisavalt kaua, et oleks
voimalik voltsimisjuhtumeid néuetekohaselt uurida.

Selleks et iihtlustada andmevorming ja andmevahetus andmekogude siisteemis ning tagada andmekogude
koostalitlusvdime ja edastatud andmete loetavus ja tipsus, peaks iga riigi ja riikideiilene andmekogu vahetama
teavet ja andmeid, kasutades keskse andmekogu poolt mairatletud andmevormingut ja andmevahetuse spetsifi-
katsioone.

Selleks et tagada ravimi ehtsuse kontrollimine ilma iihtsel turul ravimi liikumise piiramiseta, peaksid hulgimiitijad
ja isikud, kellel on luba vdi &igus iildsusele ravimeid tarnida, saama ainulaadse identifikaatori ehtsust kontrollida
ja seda kasutuselt korvaldada igas liikkmesriigis, olenemata sellest, millises liikmesriigis konkreetne ainulaadset
identifikaatorit kandev ravim oli algselt kavatsetud turule lasta. Seepdrast tuleks ainulaadse identifikaatori seisund
andmekogude vahel siinkroniseerida ning vajaduse korral tuleks ehtsuskontrolli paringud suunata kesksest kogust
timber nendesse andmekogudesse, mis teenindavad neid liikmesriike, kus toode oli kavatsetud turule lasta.

Selleks et tagada, et andmekogude siisteemi toimimine toetaks ravimite ehtsuse libivat kontrolli on vaja
kehtestada andmekogude siisteemi parameetrid ja toimingud.

Oletatava voi kinnitust leidnud voltsimisjuhtumi uurimisele tuleb kasuks, kui uurimisaluse toote kohta on teada
voimalikult palju. Seepirast tuleks andmekogude siisteemis talletada kdik andmed ainulaadse identifikaatoriga
seotud toimingute kohta, sealhulgas neid toiminguid teinud kasutajate ja toimingute laadi kohta; need andmed
peaksid olema ligipddsetavad uurimise eesmdrgil selliste juhtumite puhul, mis on andmekogus margitud kui
voimalikud voltsimisjuhtumid, ning need tuleb padevatele asutustele ndudmise korral kohe kittesaadavaks teha.

Kooskélas direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikega 3 on vaja tagada liidu digusega ettendhtud isikuandmete
kaitse, Sigustatud huvi kaitsta konfidentsiaalset driteavet ning turvaelementide kasutusest tulenevate andmete
omandidigus ja konfidentsiaalsus. Seepérast peaks tootjatel, miiiigiloa hoidjatel, hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on
luba vdi bigus tildsusele ravimeid tarnida, olema omandidigus ainult selliste andmete iile ja juurdepiis neile, mida
nad andmekogude siisteemiga infovahetuses olles ise loovad. Kuigi kdesoleva delegeeritud mairusega ei nduta
isikuandmete talletamist andmekogude siisteemis, peaks isikuandmete kaitse olema siiski tagatud juhuks, kui
andmekogude kasutajad kasutavad andmekogude siisteemi eesmargil, mis ei ole kdesoleva médrusega reguleeritud.

Kdesoleva madruse artikli 33 loikes 2 osutatud teave ning teave ainulaadse identifikaatori seisundi kohta peaks
jadma kattesaadavaks koigile osalistele, kes peavad ravimite ehtsust kontrollima, kuna selline teave on sellise
kontrolli nduetekohaseks tegemiseks vajalik.

Selleks et hoida dra vdimalikku ebaselgust ja vigu ehtsuse kontrollimisel, ei tohiks andmekogude siisteemis samal
ajal esineda selliseid ainulaadseid identifikaatoreid, millel on iihesugune tootekood ja seerianumber.

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikele 1 peavad retsepti alusel viljastatavad ravimid kandma
turvaelemente ja ilma retseptita viljastatavate ravimite puhul ei ole see lubatud. Kuid see, kas ravim viljastatakse
retsepti alusel, otsustatakse enamasti riigi tasandil ja voib likkmesriigiti erineda. Lisaks vdivad liikmesriigid
direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 18ike 5 kohaselt laiendada turvaelementide kohaldamist. Selle tulemusel
voidakse sama ravimi puhul ihes lilkmesriigis nduda turvaelemente ja teises mitte. Kdesoleva mdiruse
nouetekohase kohaldamise tagamiseks peaksid lilkmesriikide pddevad asutused miiiigiloa hoidjate, tootjate,
hulgimiiijate ja selliste isikute taotluse korral, kellel on luba v&i digus tarnida ravimeid iildsusele, tegema neile
kittesaadavaks teabe nende territooriumil turule lastud ravimite kohta, mis peavad kandma turvaelemente,
sealhulgas selliste ravimite kohta, mille puhul ainulaadse identifikaatori voi rikkumisvastase seade kohaldamisala
on laiendatud vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 18ikele 5.
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(41) Kuna andmekogu voib kasutada fuisiliselt teises liitkmesriigis asuvaid servereid voi ise asuda sellises litkmesriigis,
mis ei ole see liikmesriik, mida ta teenindab, tuleks teatavatel tingimustel lubada riikide padevatel asutustel teha
voi jalgida kontrollkiike teistes litkmesriikides.

(42) Kooskdlas muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dike 2 punktiga b tuleks koostada loetelud sellistest
ravimitest vOi ravimikategooriatest, mis retsepti alusel viljastatavate ravimite puhul ei kanna turvaelemente ja
ilma retseptita viljastatavate ravimite puhul kannavad turvaclemente, ning arvesse tuleks vdtta ravimite voi
ravimikategooriate voltsimise riski ja voltsimisest tulenevat riski. Neid riske tuleks hinnata konealuses artiklis
viidatud kriteeriumide alusel.

(43)  Selleks et viltida héireid ravimite tarnimises, on vaja iileminekumeetmeid selliste ravimite jaoks, mis on ilma
turvaelementideta miiiiki lastud voi turustatud enne kdesoleva mdairuse kohaldamiskuupdeva litkmesriigis voi
litkmesriikides, kus toode on turule lastud.

(44)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/62/EL jdustumise ajal olid Belgial, Kreekal ja Itaalial juba olemas
ravimite ehtsuse kontrollimise ja iiksikute ravimipakendite identifitseerimise siisteemid. Direktiiviga 2011/62/EL
anti sellistele liikkmesriikidele tdiendav iileminekuaeg, et kohaneda liidu iihtlustatud turvaelementide siisteemiga,
mis kehtestati nimetatud direktiiviga samal kontrolli ja identifitseerimise eesmirgil; selleks lubati nimetatud
liikmesriikidel konealuse direktiivi kohaldamist selle siisteemi osas edasi likata. Selleks et tagada kooskdla
konealuse direktiivi alusel voetud riiklike iilevdtmismeetmete ja kdesolevas médruses sitestatud eeskirjade vahel,
tuleks neile liikmesriikidele voimaldada samasugune tiiendav iileminekuaeg kiesolevas médruses sitestatud
eeskirjade kohaldamiseks seoses kdnealuse siisteemiga.

(45)  Oiguskindluse ja digusliku selguse huvides seoses kohaldatavate digusnormidega liikmesriikides, kus rakendatakse
tdiendavat tileminekuperioodi kooskdlas kiesoleva miirusega, ning selleks, et komisjon saaks avaldada sitete
kohaldamise kuupideva konealuses liikkmesriigis Euroopa Liidu Teatajas piisavalt aegsasti, tuleks igalt selliselt
litkmesriigilt nduda, et ta teataks komisjonile kuupdeva, millest alates kohaldatakse tema territooriumil kiesoleva
maédruse neid sitteid, mille puhul kasutatakse tdiendavat tileminekuperioodi,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
I PEATUKK

REGULEERIMISESE JA MOISTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesolevas mairuses sitestatakse:

a) ravimite ehtsuse kontrollimist ja iga ravimipakendi identifitseerimist vdimaldava ainulaadse identifikaatori
parameetrid ja tehniline kirjeldus;

b) turvaelementide kontrollimise kord;

c) sitted andmekogude siisteemi asutamise, haldamise ja neile juurdepdisetavuse kohta, milles hakatakse hoidma
turvaelemente kisitlevat teavet;

d) loetelu retsepti alusel véljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis ei kanna turvaelemente;
e) loetelu ilma retseptita viljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis kannavad turvaelemente;

f) komisjoni teavitamise kord, mille alusel riigi padev asutus teatab vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1ike 2
punktis b sitestatud kriteeriumidele, milliseid ilma retseptita ravimeid ohustab voltsimine ning milliseid retsepti alusel
viljastatavaid ravimeid voltsimine ei ohusta;

g) menetlused kdesoleva artikli punktis f osutatud teavituste kiireks hindamiseks ja otsuste vastuvotmiseks.
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Artikkel 2
Kohaldamisala

1.  Kdesolevat méidrust kohaldatakse:

a) retsepti alusel viljastatavate ravimite suhtes, mis peavad vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 15ikele 1 kandma
vilispakendil turvaelemente, vilja arvatud juhul, kui need ravimid on loetletud kiesoleva mairuse I lisas esitatud
loetelus;

b) ilma retseptita viljastatavate ravimite suhtes, mis on loetletud kdesoleva mairuse II lisas esitatud loetelus;

¢) ravimite suhtes, mille puhul likmesriigid on vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Ioikele 5 laiendanud
ainulaadse identifikaatori v&i rikkumisvastase seade rakendusala.

2. Kidesoleva maddruse kohaldamisel, kui mdairuse sitetes viidatakse vilispakendile, kohaldatakse neid sitteid
vilispakendi suhtes voi, kui ravimil puudub vilispakend, siis esmapakendi suhtes.

Artikkel 3
Maisted
1.  Kiesolevas midruses kasutatakse direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 esitatud mdisteid.

2. Mairuses kohaldatakse jargmisi moisteid:

a) ,ainulaadne identifikaator” — turvaelement, mis vdimaldab kontrollida iiksiku ravimipakendi ehtsust ja ravimipakend
tuvastada;

b) ,rikkumisvastane seade” — turvaelement, mis vdimaldab kontrollida, kas ravimi vilispakendit on rikutud;
¢) ,ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamine” — toiming, millega muudetakse kdesoleva mairuse artiklis 31
osutatud andmekogude siisteemis talletatud ainulaadse identifikaatori aktiivne seisund selliseks seisundiks, mis ei

voimalda selle ainulaadse identifikaatori ehtsust edaspidi enam edukalt kontrollida;

d) ,aktiivne ainulaadne identifikaator” — ainulaadne identifikaator, mis ei ole veel kasutusest kdrvaldatud voi mis ei ole
enam kasutusest korvaldatud;

e) ,aktiivne seisund” — artiklis 31 osutatud andmekogude siisteemi talletatud aktiivse ainulaadse identifikaatori seisund;

f) ,tervishoiuasutus” — haigla, ambulatoorse voi statsionaarse ravi kliinik voi tervisekeskus.

11 PEATUKK

AINULAADSE IDENTIFIKAATORI TEHNILINE KIRJELDUS
Artikkel 4
Ainulaadse identifikaatori itlesehitus

Tootja paneb ravimi vilispakendile ainulaadse identifikaatori, mis vastab jargmisele tehnilisele kirjeldusele:

a) ainulaadne identifikaator on numbritest v6i tiahtnumbrilistest mirkidest koosnev jada, mis on iga ravimipakendi
puhul ainukordne;

b) ainulaadne identifikaator sisaldab jargmisi andmeelemente:

i) kood, mis vdimaldab tuvastada vidhemalt ainulaadset identifikaatorit kandva ravimi nimetuse, tavanimetuse,
ravimvormi, toimeainekoguse, ravimipakendi suuruse ja selle tiiiibi (edaspidi ,tootekood”);

ii) numbriline v6i tihtnumbriline maksimaalselt 20 margiga jada, mis on loodud deterministliku voi mittedetermi-
nistliku randomeerimisalgoritmi abil (edaspidi ,seerianumber”);

iii) riiklik hivitisnumber v6i muu ravimit identifitseeriv number, kui see on ndutud selles lilkmesriigis, kus ravim
kavatsetakse turule lasta;
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iv) partii number;
v) aegumiskuupiev;
¢) seerianumbri draarvamise voimalus peab olema kaduvviike ja igal juhul viiksem kui tiks kiimne tuhande kohta;

d) tootekoodist ja seerianumbrist koosnev margijada on iga ravimipakendi puhul ainukordne kuni vdhemalt iihe aasta
moodumiseni toote aegumisest voi kuni viie aasta moddumiseni ravimipakendi miiiiki v6i turustamisele lubamisest
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51 15ikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem;

e) kui tootekoodis sisaldub riiklik hivitisnumber voi muu riiklik ravimit identifitseeriv number, siis ei ole vaja seda
numbrit ainulaadses identifikaatoris korrata.

Artikkel 5
Ainulaadse identifikaatori kandja
1. Tootjad kodeerivad ainulaadse identifikaatori kahemddtmelise vootkoodina.

2. Vootkood on masinloetav Data Matrix ja selle veatuvastus- vdi veaparandusomadused on samavairsed Data Matrix
ECC200-ga vdi sellest paremad. Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni | Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoni
(edaspidi ,ISO[IEC”) standardi 16022:2006 nduetele vastavad vootkoodid loetakse kdesolevas 18ikes sitestatud nduetele
vastavaks.

3. Tootja tritkib vootkoodi vilispakendi siledale, iihtlasele, vihepeegelduvale pinnale.

4. Kui vootkood kodeeritakse Data Matrix’i siisteemis, jirgib ainulaadse identifikaatori struktuur rahvusvaheliselt
tunnustatud standarditud andmesiintaksit ja -semantikat (edaspidi ,kodeerimisskeem”), mis voimaldab ainulaadse
identifikaatori osaks oleva iga andmeelemendi vigadeta kindlakstegemist ja dekodeerimist tavalise skaneerimisseadmega.
Kodeerimisskeem sisaldab andmetunnuseid voi rakenduste tunnuseid voi muid margijadasid, millega tehakse kindlaks
ainulaadse identifikaatori iga tiksiku andmeelemendi algus ja 16pp ja piiritletakse neis andmeelementides sisalduv teave.
Ainulaadsed identifikaatorid, mille kodeerimisskeem vastab standardile ISO/IEC 15418:2009, loetakse vastavaks
kiesolevas 1dikes sitestatud nduetele.

5. Kui tootekood on kodeeritud Data Matrix’i siisteemis ainulaadse identifikaatori andmeelemendina, jirgib tootekood
kodeerimisskeemi ja algab kasutatud kodeerimisskeemile omaste mirkidega. Samuti sisaldab see marke vdi margijada-
sid, mis mirgivad, et toode on ravim. Nende nduete tulemusel saadud kood peab olema lithem kui 50 mirki ning see
peab olema kogu maailmas ainukordne. Tootekoodid, mis vastavad standarditele ISO/IEC 15459-3:2014 ja ISOJIEC
15459-4:2014, loetakse vastavaks kdesolevas 1dikes sitestatud nduetele.

6.  Vajaduse korral voib sama ainulaadse identifikaatori sees kasutada eri kodeerimisskeeme, kui see ei takista
ainulaadse identifikaatori dekodeerimist. Sellisel juhul sisaldab ainulaadne identifikaator standardseid marke, mis
vbimaldavad ainulaadse identifikaatori alguse ja 16pu kindlakstegemist ning ka iga kodeerimisskeemi alguse ja 16pu
kindlakstegemist. Mitmeid kodeerimisskeeme sisaldavad ainulaadsed identifikaatorid, mis vastavad ISOJIEC standardile
15434:2006, loetakse vastavaks kiesolevas loikes sitestatud nouetele.

Artikkel 6

Kahemdotmelise vootkoodi tritkikvaliteet

1. Tootjad hindavad Data Matrix'i tritkikvaliteeti vahemalt jargmiste Data Matrix’i nditajate abil:
a) heledate ja tumedate osade vaheline kontrast;
b) heledate ja tumedate osade ithesugune peegeldusvoime;

c) telgedesuunaline ebaiihtlus;
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d) vorestiku ebaiihtlus;

e) kasutamata jddnud veaparandus;

f) piisimustri kahjustus;

g) vordlus-dekodeerimisalgoritmi vdime dekodeerida Data Matrix'it.

2. Tootjad teevad kindlaks vihima tritkikvaliteedi, mis tagab Data Matrix’i vigadeta loetavuse kogu tarnimisahelas kuni
vahemalt ithe aasta moodumiseni ravimipakendi aegumisest voi kuni viie aasta moodumiseni ravimipakendi miiiiki voi
turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51 1dikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on
pikem.

3. Data Matrix'i tritkkimisel ei kasuta tootjad halvemat tritkikvaliteeti kui 16ikes 2 osutatud vahim triikikvaliteet.
4. Trikikvaliteet, mida hinnatakse standardi ISO/IEC 15415:2011 jdrgi 1,5-le, loetakse vastavaks kiesolevas artiklis
sdtestatud nduetele.
Artikkel 7
Inimesele loetav kuju

1. Tootjad tritkivad inimesele loetaval kujul vilispakendile jargmised ainulaadse identifikaatori andmeelemendid:
a) tootekood;
b) seerianumber;

¢) riiklik hivitisnumber v6i mdni muu ravimit identifitseeriv number, kui see on ndutud selles litkmesriigis, kus ravim
kavatsetakse turule lasta, ning see ei ole vilispakendil mujale triikitud.

2. Lbiget 1 ei kohaldata, kui valispakendi kahe pikima m&6tme summa on 10 cm vdi sellest vdiksem.
3. Kui vilispakendi suurus seda vodimaldab, paigutatakse inimesele loetaval kujul esitatud andmeelemendid
kahemdotmelise ainulaadset identifikaatorit kandva vo6tkoodi korvale.

Artikkel 8

Kahemdotmelises vootkoodis sisalduv lisateave

Tootjad voivad ainulaadset identifikaatorit kandvasse kahemodtmelisse vootkoodi panna ka muud teavet kui ainulaadne
identifikaator, kui padev asutus seda direktiivi 2001/83/EU V peatiiki kohaselt lubab.

Artikkel 9

Vootkoodid vilispakendil

Kui ravimi vélispakendil peavad olema direktiivi 2001/83/EU artikli 54a kohased turvaelemendid, ei tohi ravimi identifit-
seerimise ja ehtsuse kontrollimise eesmirgil sellel pakendil olla iihtegi muud nihtavat kahemdotmelist vootkoodi peale
ainulaadset identifikaatorit kandva kahemddtmelise vootkoodi.
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11l PEATUKK

ULDISED SATTED TURVAELEMENTIDE EHTSUSE KONTROLLIMISE KOHTA
Artikkel 10
Turvaelementide ehtsuse kontrollimine

Turvaelementide kontrollimisel kontrollivad tootjad, hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba v6i digus ildsusele ravimeid
tarnida, jargmist:

a) ainulaadse identifikaatori ehtsus;

b) rikkumisvastase vahendi terviklikkus.

Artikkel 11
Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine

Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimisel kontrollivad tootjad, hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba voi digus
tildsusele ravimeid tarnida, ainulaadset identifikaatorit, mille jaoks nad vordlevad seda artiklis 31 osutatud andmekogude
stisteemis talletatud ainulaadse identifikaatoriga. Ainulaadne identifikaator loetakse ehtsaks, kui andmekogude siisteem
sisaldab aktiivset ainulaadset identifikaatorit, mille tootekood ja seerianumber on identsed kontrollitava ainulaadse
identifikaatoriga.

Artikkel 12
Kasutuselt korvaldatud ainulaadsed identifikaatorid

Ravimit, mis kannab kasutuselt kdrvaldatud ainulaadset identifikaatorit, ei voi edasi turustada ega tildsusele tarnida, vilja
arvatud juhul, kui esineb méni jirgmistest olukordadest:

a) ainulaadne identifikaator on kasutuselt korvaldatud vastavalt artikli 22 punktile a ning ravim jaotatakse liidust vilja
eksportimiseks;

b) ainulaadne identifikaator on kasutuselt korvaldatud enne ravimi tarnimist iildsusele vastavalt artiklitele 23, 26, 28
voi 41;

¢) ainulaadne identifikaator on kasutuselt kdrvaldatud vastavalt artikli 22 punktile b v&i ¢ vdi artiklile 40 ning ravim on
edastatud selle kdrvaldamise eest vastutavale isikule;

d) ainulaadne identifikaator on kasutuselt kdrvaldatud vastavalt artikli 22 punktile d ning ravim on edastatud riigi
padevale asutusele.

Artikkel 13
Kasutusest kdrvaldatud ainulaadse identifikaatori seisundi tagasipooramine

1. Tootjad, hulgimiitijad ja isikud, kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid tarnida, vdivad kasutuselt korvaldatud
ainulaadse identifikaatori seisundi aktiivseks tagasi poorata iiksnes jargmistel tingimustel:

a) tagasipoOramist teostaval isikul on samasugune luba vdi igus ja ta tegutseb samal dripinnal kui isik, kes ainulaadse
identifikaatori kasutuselt korvaldas;

b) seisundi tagasipé6ramine toimub hiljemalt kiimne pdeva jooksul pdrast ainulaadse identifikaatori kasutuselt
kdrvaldamist;
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¢) ravimipakend ei ole aegunud;

d) ravimipakend ei ole andmekogude siisteemis registreeritud kui tagasi kutsutud, turult korvaldatud, havitamisele
mddratud vi varastatud, ning tagasip66ramist teostav isik ei ole teadlik, et ravimipakend oleks varastatud;

€) ravimit ei ole tarnitud iildsusele.

2. Ravimeid, mis kannavad ainulaadset identifikaatorit, mida ei saa aktiivseks tagasi poorata, kuna ei ole tdidetud
16ikes 1 esitatud tingimused, ei tagastata miiiigivarudesse.

IV PEATUKK

TURVAELEMENTIDE EHTSUSE KONTROLLIMISE JA AINULAADSE IDENTIFIKAATORI KASUTUSELT
KORVALDAMISE KORD TOOTJATE JAOKS

Artikkel 14
Kahemootmelise vo6tkoodi ehtsuse kontrollimine

Turvaelemente paigutav tootja kontrollib, et ainulaadset identifikaatorit kandev kahemddtmeline vo6tkood vastab
artiklite 5 ja 6 nduetele, on loetav ja sisaldab Giget teavet.

Artikkel 15
Andmete siilitamine

Turvaelemente paigutav tootja siilitab salvestusi kdigi tegevuste kohta, mida ta teeb ravimipakendi ainulaadse identifi-
kaatoriga vdi selle peal, kuni vihemalt ithe aasta moddumiseni ravimipakendi aegumisest voi kuni viie aasta
mooddumiseni ravimipakendi miiiiki voi turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51 15ikele 3,
olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem, ning esitab need andmed ndudmise korral pidevale asutusele.

Artikkel 16

Kontrollimised, mis tuleb libi viia enne turvaelementide eemaldamist voi asendamist

1. Enne turvaelementide eemaldamist voi katmist, kas tdielikult voi osaliselt, vastavalt direktiivi 2001/83/EU
artiklile 47a, peab tootja kontrollima jargmist:

a) rikkumisvastase vahendi terviklikkus;
b) ainulaadse identifikaatori ehtsus, ning peab selle kasutuselt kdrvaldama, kui see asendatakse.

2. Tootjad, kellel on nii direktiivi 2001/83/EU artikli 40 kohane tootmisluba kui ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EL) nr 536/2014 (') artikli 61 kohane uuritavate ravimite tootmis- ja impordiluba, kontrollivad ravimipakendil
turvaelemente ja korvaldavad kasutuselt ainulaadse identifikaatori enne ravimi timberpakendamist voi iimbermar-
gistamist, kui ravimit kasutatakse kui miiiigiloaga uuritavat ravimit voi miiiigiloaga tdiendavat ravimit.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) nr 536/2014, 16. aprill 2014, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite
kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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Artikkel 17
Vordviirne ainulaadne identifikaator

Kui tootja paneb direktiivi 2001/83/EU artikli 47a 18ike 1 punkti b nduetele vastamiseks tootele vordvéirse ainulaadse
identifikaatori, kontrollib ta, et vilispakendile paigutatud ainulaadse identifikaatori struktuur ja tlesehitus vastaksid
tootekoodi ja riikliku hivitisnumbri v6i méne muu toodet identifitseeriva riikliku numbri poolest selle likmesriigi
noduetele, kus ravim kavatsetakse turule lasta; selline kontrollimine tagab, et ainulaadse identifikaatori ehtsust saab
kontrollida ja seda saab kasutuselt korvaldada.

Artikkel 18
Meetmed, mida votab tootja, kui pakendit on rikutud vai kui ta kahtlustab voltsimist
Kui tootjal on alust arvata, et ravimi vilispakendit on rikutud, vdi niitab turvaelementide kontroll, et toode v6ib mitte
ehtne olla, ei lase tootja toodet miiiiki ega turusta seda ning teavitab viivitamata asjaomaseid padevaid asutusi.
Artikkel 19

Sitted tootja suhtes, kes turustab oma tooteid hulgimiiiigi kaudu

Kui tootja turustab oma tooteid hulgimiitigi kaudu, kohaldatakse lisaks artiklitele 14-18 tema suhtes veel artikli 20
punkti a ning artikleid 22, 23 ja 24.

V PEATUKK

TURVAELEMENTIDE EHTSUSE KONTROLLIMISE JA AINULAADSE IDENTIFIKAATORI KORVALDAMISE
KORD HULGIMUUJATE JAOKS

Artikkel 20
Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine hulgimiiiijate poolt

Hulgimiiija kontrollib ainulaadse identifikaatori ehtsust vdhemalt jirgmiste tema fiiiisilises valduses olevate ravimite
puhul:

a) tagastatud ravimid isikute poolt, kellel on luba v&i digus tildsusele ravimeid tarnida, voi teise hulgimiiiija poolt;

b) ravimid, mida ta saab hulgimiiiijalt, kes ei ole tootja ega miitigiluba hoidev hulgimiiija ega hulgimiiiija, kes on
midratud miiiigiloa hoidja poolt kirjaliku lepinguga tema eest tema miiiigiloaga hdlmatud tooteid laos hoidma ja
turustama.

Artikkel 21
Erandid artikli 20 punktist b

Ravimi ainulaadse identifikaatori ehtsust ei ole artikli 20 punkti b alusel vaja kontrollida jargmistel juhtudel:
a) ravimi omandidigus muutub, kuid ravim jaab fiisiliselt sama hulgimiiiija valdusesse;
b) ravim jaotatakse ithe liikmesriigi territooriumil kahe lao vahel, mis kuuluvad samale hulgimiiijale v6i samale

juriidilisele isikule, ja miiiki ei toimu.

Artikkel 22
Ainulaadsete identifikaatorite kasutuselt kdrvaldamine hulgimiiiijate poolt

Hulgimiiiija kontrollib ainulaadse identifikaatori ehtsust ja kdrvaldab selle kasutuselt jirgmiste ravimite puhul:
a) tooted, mida ta kavatseb turustada viljaspool Euroopa Liitu;

b) tooted, mis on talle tagastatud isikute poolt, kellel on luba vdi digus iildsusele ravimeid tarnida, voi teise hulgimiiiija
poolt ning mida ei tohi miitigivarudesse tagastada;
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¢) tooted, mis on ette nihtud hivitamiseks;
d) tooted, mis on hulgimiiiija fuisilises valduses, kuid mille padev asutus on ndudnud proovideks;

e) tooted, mida ta kavatseb turustada artiklis 23 osutatud isikutele voi asutustele, kui riigi digusaktid seda néuavad
kooskdlas sama artikliga.

Artikkel 23
Sitted liikmesriikide tarneahela eripirade arvessevotmiseks

Kui on vaja liikmesriikide territooriumil toimiva tarneahela eripirade arvessevdtmist, vdivad likkmesriigid nduda, et
hulgimiiiija kontrolliks ravimi turvaelemente ja korvaldaks kasutuselt ainulaadse identifikaatori enne, kui ta tarnib ravimi
tihele jargmistest isikutest vdi asutustest:

a) isik, kellel on luba vdi igus iildsusele ravimeid tarnida ning kes ei tegutse tervishoiuasutuses vdi apteegis;

b) veterinaararst ja veterinaarravimite jaemiiiija;

¢) hambaarst;

d) optometrist ja optik;

e) parameedik ja kiirabiarst;

f) relvajoud, politsei ja muud valitsusasutused, kes siilitavad ravimivarusid kodanikukaitse ja kriisiohjamise eesmargil;

g) ilikoolid ja muud korgharidusasutused, kes kasutavad ravimeid nende teaduslikuks uurimiseks ja hariduslikul
eesmargil, vilja arvatud tervishoiuasutused;

h) vanglad;
i) koolid;
j)  hooldekodud;
k) denduskodud.

Artikkel 24
Meetmed, mida v3tab hulgimiiiija, kui pakendit on rikutud véi kui ta kahtlustab voltsimist

Hulgimiiilja ei tarni ega ekspordi ravimit, kui tal on alust arvata, et selle vilispakendit on rikutud, voi kui ravimi
turvaelementide kontroll niitab, et toode voib mitte ehtne olla. Ta teatab sellest viivitamata padevatele asutustele.

VI PEATUKK

TURVAELEMENTIDE EHTSUSE KONTROLLIMISE JA AINULAADSE IDENTIFIKAATORI KASUTUSELT
KORVALDAMISE KORD ISIKU JAOKS, KELLEL ON LUBA VOI OIGUS ULDSUSELE RAVIMEID TARNIDA

Artikkel 25
Sellise isiku kohustused, kellel on luba v6i digus iildsusele ravimeid tarnida

1. Isik, kellel on luba vdi digus tldsusele ravimeid tarnida, kontrollib iildsusele tarnimise ajal kdigi tema poolt
tarnitavate ja turvaclemente kandvate ravimite turvaelemente ning kdrvaldab kasutuselt selliste ravimite ainulaadse
identifikaatori.

2. Olenemata l16ikest 1, vdib isik, kellel on luba vdi oigus iildsusele ravimeid tarnida ning kes to6tab
tervishoiuasutuses, teha nimetatud kontrolli ja kasutuselt korvaldamist igal ajal, millal ravim on fuisiliselt
tervishoiuasutuse valduses, tingimusel et sellel ajavahemikul, mis jdib toote tervishoiuasutusele kittetoimetamise ja
tildsusele tarnimise vahele, ei toimu ravimi miiiiki.
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3. Selleks et kontrollida ravimi ainulaadse identifikaatori ehtsust ja seda kasutuselt kdrvaldada, votab isik, kellel on
luba voi oigus iildsusele ravimeid tarnida, ithendust artiklis 31 osutatud andmekogude siisteemiga ldbi riigi voi
riikideiilese andmekogu, mis teenindab selle liikkmesriigi territooriumi, kus tal on asjaomane luba voi digus.

4. Samuti kontrollib ta jirgmiste turvaelemente kandvate ravimite turvaelementide ehtsust ja korvaldab kasutuselt
nende ainulaadse identifikaatori:

a) fuusiliselt tema valduses olevad ravimid, mida ei saa tagastada hulgimiiiijale ega tootjale;

b) ravimid, mida padev asutus kooskdlas riigi digusaktidega nduab niidisteks sel ajal, kui ravimid on kénealuse isiku
fuusilises valduses;

¢) ravimid, mida ta tarnib edasiseks kasutamiseks miitigiloaga uuritava ravimina voi miitigiloaga tdiendava ravimina, mis
on mddratletud maaruse (EL) nr 536/2014 artikli 2 16ike 2 punktides 9 ja 10.

Artikkel 26
Erandid artiklist 25

1. Isik, kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid tarnida, on vabastatud kohustusest kontrollida turvaelemente ja
korvaldada kasutuselt ravimi ainulaadne identifikaator, kui ravim on temale edastatud tasuta néidisena kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikliga 96.

2. Isik, kellel on luba voi digus ildsusele ravimeid tarnida ning kes ei tegutse tervishoiuasutuses voi apteegis, on
vabastatud kohustusest kontrollida turvaelemente ja kdorvaldada kasutuselt ravimi ainulaadne identifikaator, kui
kdnealune kohustus on antud riikliku digusaktiga ja kooskdlas artikliga 23 hulgimiiiijale.

3. Kui on vaja liikmesriigi territooriumil toimiva tarneahela eripirade arvessevdtmist, voib liikkmesriik, olenemata
artiklist 25, vabastada isiku, kellel on luba v&i digus tldsusele ravimeid tarnida ning kes to6tab tervishoiuasutuses,
kohustusest kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust ja see kasutuselt kdrvaldada jargmistel tingimustel:

a) isik, kellel on luba voi igus tildsusele ravimeid tarnida, saab ainulaadset identifikaatorit kandva ravimi hulgimiiijalt,
kes kuulub samale juriidilisele isikule kui tervishoiuasutus;

b) ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrolli ja kasutuselt kdrvaldamise teeb hulgimiiiija, kes tarnib toote tervishoiu-
asutusele;

¢) ravimit tarniva hulgimiiiija ja tervishoiuasutuse vahel ei toimu ravimi miiiiki;

d) ravim tarnitakse iildsusele tervishoiuasutuses.

Artikkel 27
Kohustused erandite rakendamisel

Kui artiklite 23 v&i 26 kohaselt kontrollitakse ainulaadse identifikaatori ehtsust ja see kdrvaldatakse kasutuselt varem,
kui on osutatud artikli 25 Idikes 1, tuleb ravimi iildsusele tarnimise hetkel kontrollida rikkumisvastase seade
terviklikkust.

Artikkel 28

Kohustused, kui tarnitakse ainult osa ravimipakendist

Olenemata artikli 25 16ikest 1, kui isikud, kellel on luba voi digus iildsusele ravimeid tarnida, tarnivad ainult osa
ravimipakendist, mille ainulaadset identifikaatorit ei ole kasutuselt kdrvaldatud, kontrollivad nad pakendi esmakordsel
avamisel turvaelemente ja korvaldavad kasutuselt ainulaadse identifikaatori.
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Artikkel 29

Kohustused juhul, kui ei ole vdéimalik kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust ja seda
kasutuselt korvaldada

Olenemata artikli 25 Idikest 1, kui isikud, kellel on luba vdi digus tildsusele ravimeid tarnida, ei saa tehnilise probleemi
tottu ainulaadset identifikaatorit kandvat ravimi ainulaadse identifikaatori ehtsust kontrollida ja seda kasutuselt
korvaldada ravimi tldsusele tarnimise hetkel, peavad kdnealused isikud asjaomase ainulaadse identifikaatori registreerima
ning kontrollima selle ehtsust ja selle kasutuselt kdrvaldama niipea, kui tehniline probleem on lahendatud.

Artikkel 30

Meetmed, mille votab isik, kellel on luba v&i igus iildsusele ravimeid tarnida, kui ta kahtlustab
voltsimist

Kui isikul, kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid tarnida, on alust arvata, et ravimi vilispakendit on rikutud, v6i kui
ravimi turvaelementide kontroll niitab, et toode vdib mitte ehtne olla, ei tarni kdnealune isik seda ravimit ning teavitab
viivitamata asjaomaseid padevaid asutusi.

VII PEATUKK

ANDMEKOGUDE SUSTEEMI ASUTAMINE, HALDAMINE JA NEILE JUURDEPAASETAVUS
Artikkel 31
Andmekogude siisteemi asutamine

1.  Andmekogude siisteemi, milles vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 18ike 2 punktile e hakatakse hoidma
turvaelementide kohta kdivat teavet, asutab ja seda haldab turvaelemente kandvate ravimite tootjate ja miiiigiloa hoidjate
poolt liidus asutatud mittetulunduslik juriidiline isik v6i mittetulunduslikud juriidilised isikud.

2. Loikes 1 osutatud juriidiline isik voi juriidilised isikud konsulteerivad andmekogude siisteemi asutamisel vihemalt
hulgimiiijjatega, isikutega, kellel on luba v&i oigus ildsusele ravimeid tarnida, ning asjaomaste riikide padevate
asutustega.

3. Hulgimiiijatel ja isikutel, kellel on luba v&i digus iildsusele ravimeid tarnida, on digus olla osaline 15ikes 1 osutatud
juriidilis(t)es isiku(te)s vabatahtlikkuse alusel tasuta.

4.  Loikes 1 osutatud juriidiline isik voi juriidilised isikud ei vdi nduda, et tootjad, miiiigiloa hoidjad, hulgimiiiijad voi
isikud, kellel on luba voi &igus tldsusele ravimeid tarnida, peaksid andmekogude siisteemi kasutamiseks olema
konkreetse organisatsiooni voi organisatsioonide litkmed.

5. Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Idike 2 punktile e kannavad andmekogude siisteemi kulud
turvaelemente kandva ravimi tootjad.

Artikkel 32
Andmekogude siisteemi iilesehitus

1. Andmekogude siisteem koosneb jirgmistest elektroonilistest andmekogudest:
a) keskne teabe- ja andmeruuter (edaspidi ,keskus”);

b) andmekogud, mis teenindavad tihe litkmesriigi (edaspidi ,riigi andmekogu”) voi mitme litkmesriigi territooriumi
(wriikideiilene andmekogu”). Need andmekogud tihendatakse keskusega.

2. Riikide ja riikideiileste andmekogude arv peab olema piisav selle tagamiseks, et iga liikmesriigi territooriumi
teenindab tiks riigi voi riikidetilene andmekogu.
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3. Andmekogude siisteem sisaldab vajalikku infotehnoloogia infrastruktuuri, riist- ja tarkvara, mis vdimaldab tdita
jargmisi iilesandeid:

a) turvaelemente kisitleva teabe iileslaadimine, jirjestamine, tootlemine, muutmine ja salvestamine, mis vdimaldab
kontrollida ravimite ehtsust ja ravimeid identifitseerida;

b) turvaelemente kandva ravimi iga iiksiku ravimipakendi kindlakstegemine ning selle pakendi ainulaadse identifikaatori
ehtsuse kontrollimine ja kasutuselt kdrvaldamine iikskoik millises seadusliku tarneahela etapis.

4. Andmekogude siisteemis on rakendusliidesed, mis vdimaldavad hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba vdi digus
tildsusele ravimeid tarnida, teha tarkvara abil andmekogude siisteemis paringuid eesmirgiga kontrollida ainulaadse
identifikaatori ehtsust ja kdrvaldada see andmekogude siisteemis kasutuselt. Rakendusliidesed vdimaldavad kooskdlas
artikliga 39 ka litkmesriikide padevatel asutustel tarkvara abil andmekogude siisteemile juurde péiseda.

Kooskdlas artikli 35 16ike 1 punktiga i sisaldab andmekogude siisteem ka graafilisi kasutajaliideseid, mis vdimaldavad
andmekogude siisteemile otsest juurdepaisu.

Andmekogude siisteem ei sisalda fuiisilisi skaneerimisseadmeid ainulaadse identifikaatori lugemiseks.

Artikkel 33
Teabe iileslaadimine andmekogude siisteemi

1. Miigiloa hoidja voi, kui tegemist on paralleelselt imporditud voi paralleelselt turustatud ravimitega, mis kannavad
direktiivi 2001/83/EU artikli 47a nduetele vastamiseks vordviirset ainulaadset identifikaatorit, siis selliste ravimite turule
laskmise eest vastutav isik tagab, et 1dikes 2 osutatud teave laaditakse andmekogude siisteemi enne, kui tootja ravimi
miiiiki laseb voi selle turustab, ning et seda teavet ajakohastatakse seejirel.

Konealune teave salvestatakse koikidesse riigi voi riikideiilestesse andmekogudesse, mis teenindavad selle litkmesriigi voi
nende liikmesriikide territooriumit, kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim kavatsetakse turule lasta. Keskuses
talletatakse ka kdesoleva artikli 16ike 2 punktides a-d osutatud teave, vdlja arvatud seerianumber.

2. Ainulaadset identifikaatorit kandva ravimi puhul laaditakse andmekogude siisteemi iiles vahemalt jirgmine teave:
a) ainulaadse identifikaatori andmeelemendid artikli 4 punkti b kohaselt;
b) tootekoodi kodeerimisskeem;

) ravimi nimetus, tavanimetus, ravimivorm, toimeainekogus, ravimipakendi tiiiip ja suurus kooskdlas komisjoni
rakendusmairuse (EL) nr 520/2012 (") artikli 25 16ike 1 punktides b ja e-g osutatud terminoloogiaga;

d) liikmesriik voi liikmesriigid, kus ravim kavatsetakse turule lasta;

e) vodimaluse korral kood, millega tehakse kindlaks ainulaadset identifikaatorit kandvale ravimile vastav kanne Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 726/2004 (%) artikli 57 ldike 1 punktis | osutatud andmebaasis;

f) turvaelemente paneva tootja nimi ja aadress;

Komisjoni rakendusmérus (EL) nr 520/2012, 19. juuni 2012, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruses (EU) nr 726/2004 ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU sdtestatud ravimiohutuse jirelevalve toimingute tegemise kohta (ELT L 159, 20.6.2012,
Ik 5).
() Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EU) nr 726/2004, 31. mérts 2004, milles sétestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaar-
ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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g) miiigiloa hoidja nimi ja aadress;

h) hulgimtijate nimekiri, kes on médratud miiiigiloa hoidja poolt kirjaliku lepinguga tema eest tema miiiigiloaga
holmatud tooteid hoidma ja turustama.

3. Loikes 2 osutatud teave laaditakse andmekogude siisteemi iiles kas labi keskuse voi labi riigi voi riikideiilese
andmekogu.

Kui iileslaadimine toimub 1dbi keskuse, talletatakse keskuses 16ike 2 punktides a—d osutatud teabe koopia, vilja arvatud
seerianumber, ning edastatakse kogu teave koigile riikide voi riikideiilestele andmekogudele, mis teenindavad selle
liikmesriigi voi nende liikkmesriikide territooriumit, kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim kavatsetakse turule
lasta.

Kui ileslaadimine toimub riigi voi riikideiilese andmekogu kaudu, edastab see andmekogu viivitamata 15ike 2
punktides a-d osutatud teabe koopia keskusele, vilja arvatud seerianumbri, kasutades keskuse poolt miiratud
andmevormi ja andmevahetuse parameetreid.

4. Loikes 2 osutatud teavet hoitakse andmekogus, kuhu see esialgselt iiles laaditi, kuni vdhemalt iihe aasta
mooddumiseni ravimi aegumisest voi kuni viie aasta méddumiseni ravimi miiiiki v6i turustamisele lubamisest vastavalt
direktiivi 2001/83/EU artikli 51 loikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem.

Artikkel 34
Keskuse toimimine

1.  Iga andmekogude siisteemi kuuluv riigi voi riikidetilene andmekogu vahetab keskusega andmeid, kasutades keskuse
poolt mddratud andmevormi ja andmevahetuse korda.

2. Kui ainulaadse identifikaatori ehtsust ei ole vdimalik kontrollida, kuna riigi voi riikidetilene andmekogu ei sisalda
ainulaadset identifikaatorit, mille tootekood ja seerianumber oleksid identsed kontrollitava ainulaadse identifikaatoriga,
edastab riigi voi riikidetilene andmekogu paringu keskusele, et kontrollida, kas konkreetne ainulaadne identifikaator on
andmekogude siisteemis kuhugi mujale salvestatud.

Kui keskus vétab paringu vastu, teeb ta paringus sisalduva teabe alusel kindlaks kéik riigi voi riikideiilesed andmekogud,
mis teenindavad selle liikmesriigi voi nende liikkmesriikide territooriumit, kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim
kavatsetakse turule lasta, ning edastab paringu neile andmekogudele.

Seejdrel edastab keskus nende andmekogude vastuse andmekogule, kes paringu algatas.

3. Kui riigi voi riikideiilene andmekogu teavitab keskust ainulaadse identifikaatori seisundi muutusest, tagab keskus
konealuse seisundi siinkroniseerimise riigi voi riikideiileste andmekogude vahel, kes teenindavad selle litkmesriigi voi
nende liikkmesriikide territooriumit, kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim kavatsetakse turule lasta.

4. Kui keskus saab artikli 35 ldikes 4 osutatud teabe, tagab ta enne ja pérast iimberpakendamist voi timbermar-
gistamist partiinumbrite elektroonilise sidumise kasutuselt kdrvaldatud ainulaadsete identifikaatorite rithmaga ning antud
vordviirsete ainulaadsete identifikaatorite rithmaga.

Artikkel 35
Andmekogude siisteemi omadused

1. Iga andmekogude siisteemi kuuluv andmekogu peab vastama kdigile jargmistele tingimustele:
a) selle fiiisiline asukoht peab olema liidu territooriumil;
b) selle asutaja ja haldaja on mittetulunduslik juriidiline isik, mille on liidus asutanud turvaelemente kandvate ravimite

tootjad ja miiiigiloa hoidjad ning — kui nad on otsustanud osaleda — hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba v&i Bigus
tildsusele ravimeid tarnida;
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c) see peab olema tiielikult koostalitlusvdimeline muude andmekogude siisteemi kuuluvate andmekogudega; kiesoleva
peatiiki kohaldamisel tdhendab koostalitlusvéime andmekogudevahelise elektroonilise andmevahetuse taielikku
funktsionaalset integreeritust, olenemata kasutatud teenuseosutajast;

d) kooskélas kiesoleva médruse nduetega vdimaldab see tootjatel, hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba v&i &igus
tildsusele ravimeid tarnida, usaldusvdirselt elektrooniliselt kindlaks teha iiksikuid ravimipakendeid ja kontrollida
nende ehtsust;

e) sellel on rakendusliidesed, mis vdimaldavad andmeedastust ja -vahetust hulgimiijate ja selliste isikute poolt
kasutatava tarkvaraga, kellel on luba voi digus iildsusele ravimeid tarnida, ning vajaduse korral riikide padevate
asutuste kasutatava tarkvaraga;

f) kui hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba v5i digus iildsusele ravimeid tarnida, teevad andmekogus paringu ainulaadse
identifikaatori ehtsuse kontrollimiseks ja selle kasutuselt kdrvaldamiseks, on andmekogu vastamise kiirus, mitte
arvestades internetiithenduse kiirust, viiksem kui 300 ms vdhemalt 95 % péringute puhul. Andmekogu toimimine
voimaldab hulgimiiiijatel ja isikutel, kellel on luba vdi 6igus iildsusele ravimeid tarnida, tegutseda ilma markimis-
vadrsete viivituseta;

g) see peab kdigi ainulaadse identifikaatoriga seotud toimingute, kdigi neid toiminguid tegevate kasutajate ja toimingute
laadi tdielikku registrit (edaspidi ,kontrolljilg”); kontrolljalg luuakse ainulaadse identifikaatori iileslaadimisel
andmekogusse ja seda siilitatakse kuni vihemalt tthe aasta moodumiseni ravimipakendi aegumisest voi kuni viie
aasta moodumiseni ravimipakendi miiitki voi turustamisele lubamisest vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51
1oikele 3, olenevalt sellest, kumb ajavahemik on pikem;

h) kooskdlas artikliga 38 on selle iileschitus selline, mis tagab isikuandmete ja konfidentsiaalse driteabe kaitse ning
selliste andmete omandidiguse ja konfidentsiaalsuse, mis tekivad tootjate, muiigiloa hoidjate, hulgimiijate ja
tildsusele ravimite tarnimise luba vi digust omavate isikute suhtluse kdigus andmekoguga;

i) see sisaldab graafilist kasutajaliidest, mis vdimaldab otsest juurdepddsu jirgmistele kasutajatele, keda kontrollitakse
vastavalt artikli 37 punktile b:

i) hulgimiiijad ja isikud, kellel on luba voi digus ildsusele ravimeid tarnida, kes kasutavad andmekogu eesmirgiga
kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust ja see kasutuselt kdrvaldada juhul, kui nende oma tarkvaras on tdrge;

i) riikide padevad asutused, kes kasutavad andmekogu artiklis 39 osutatud eesmargil.

2. Kui tthes vdi enamas litkmesriigis turule laskmiseks ettendhtud ravimi ainulaadse identifikaatori seisund riigi voi
riikidetileses andmekogus muutub, teavitab see andmekogu viivitamata keskust seisundimuutusest, vélja arvatud juhul,
kui miiiigiloahoidja kdrvaldab ainulaadse identifikaatori kasutuselt kooskdlas artikliga 40 voi 41.

3. Riigi voi riikideiilesed andmekogud ei vdimalda {iles laadida voi salvestada sellist ainulaadset identifikaatorit, mille
tootekood ja seerianumber on samasugused kui juba andmekogusse salvestatud teisel ainulaadsel identifikaatoril.

4. Iga iimberpakendatud ja iimbermirgistatud ravimipakendite partii puhul, millele pandi direktiivi 2001/83/EU
artikli 47a nouetele vastamiseks vordvddrne ainulaadne identifikaator, annab ravimi turustamise eest vastutav isik
keskusele teada sellise partii numbri voi selliste partiide numbrid, mis pakendatakse timber vdi mirgistatakse timber,
ning selliste ravimipakendite ainulaadsed identifikaatorid. Lisaks peab ta andma keskusele teada iimberpakendamisest voi
timbermargistamisest tuleneva partiinumbri ja selles partiis olevad vdrdviirsed ainulaadsed identifikaatorid.

Artikkel 36
Andmekogude siisteemi toimingud

Andmekogude siisteem vdimaldab teha vihemalt jargmisi toiminguid:
a) kontrollida korduvalt artikli 11 kohaselt aktiivse ainulaadse identifikaatori ehtsust;

b) anda hoiatust siisteemis ja terminalis, kus ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine toimub, kui selline
kontrollimine ei kinnita artikli 11 kohast ehtsust. Selline juhtum margitakse siisteemis dra voimaliku voltsinguohuna,
vilja arvatud juhtudel, kui toode on mirgitud tagasikutsutuks, turult kdrvaldatuks voi hivitamisele médratuks;
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¢) korvaldada ainulaadne identifikaator kasutuselt kooskdlas kdesoleva madrusega;

d) thendada toimingud ainulaadset identifikaatorit kandva ravimipakendi identifitseerimiseks ning selle ainulaadse
identifikaatori ehtsuse kontrollimiseks ja kasutuselt kdrvaldamiseks;

e) identifitseerida ainulaadset identifikaatorit kandvat ravimipakendit ning kontrollida selle ainulaadse identifikaatori
ehtsust ja korvaldada see kasutuselt muus lilkmesriigis kui see, kus konealust ainulaadset identifikaatorit kandev
ravim turule lasti;

f) luua ainulaadset identifikaatorit kodeerivas kahemddtmelises vootkoodis sisalduv teave, identifitseerida vootkoodi
kandev ravim ja kontrollida ainulaadse identifikaatori seisundit, ilma et kaivituks kdesoleva artikli punktis b viidatud
hoiatus;

g) ilma et see piiraks artikli 35 1dike 1 punkti h kohaldamist, vdimaldada kontrollitud hulgimiiiijate juurdepdisu
artikli 33 1dike 2 punktis h osutatud hulgimiiiijate loetelule, et teha kindlaks, kas nad peavad konkreetse ravimi
ainulaadset identifikaatorit kontrollima;

h) kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust ja korvaldada see kasutuselt, tehes siisteemis manuaalse péringu
ainulaadse identifikaatori andmeelementidega;

i) anda kohest teavet konkreetse ainulaadse identifikaatori kohta riigi padeva asutuse voi Euroopa Ravimiameti
ndudmise korral;

j)  koostada aruandeid, mis vdimaldavad padevatel asutustel kontrollida, kas miiiigiloa hoidja, tootja, hulgimiiiija voi
isik, kellel on luba v&i &igus tildsusele ravimeid tarnida, vastab kdesoleva mairuse nduetele, voi uurida voimalikke
voltsimisjuhtumeid;

k) poorata ainulaadse identifikaatori seisund kasutuselt korvaldatud seisundist tagasi aktiivseks vastavalt artiklis 13
osutatud tingimustele;

) anda mirku, et ainulaadne identifikaator on kasutuselt korvaldatud;

m) anda miérku, et ravim on tagasi kutsutud, turult kdrvaldatud, varastatud, eksporditud, ndutud prooviks riigi padeva
asutuse poolt, margitud tasuta tooteniidiseks miiiigiloa hoidja poolt v6i on ette nihtud havitamiseks;

n) ihendada, ravimipartiide kaupa, eemaldatud vdi kinnikaetud ainulaadsete identifikaatorite teave yf)rdvéiéirsete
ainulaadsete identifikaatorite teabega, kui need on ravimitele paigutatud selleks, et direktiivi 2001/83/EU artikli 47a
nduded oleksid tdidetud;

o) siinkroniseerida ainulaadse identifikaatori seisund riigi voi riikideiileste andmekogude vahel, mis teenindavad selle
liikmesriigi voi nende liikmesriikide territooriumit, kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim kavatsetakse turule
lasta.

Artikkel 37
Andmekogude siisteemi kuuluvat andmekogu haldava juriidilise isiku kohustused

Iga juriidiline isik, kes asutab andmekogu v&i haldab sellist andmekogu, mis on andmekogude siisteemi osa, teeb
jargmised toimingud:

a) teavitab asjaomaseid litkmesriigi padevaid asutusi oma kavatsusest asutada andmekogu v&i selle osa fuisiliselt selle
liikkmesriigi territooriumil ning teavitab neid, kui andmekogu hakkab toole;

b) kehtestab turvamenetlused, millega tagatakse, et andmekogule pédsevad juurde ja saavad sinna artikli 33 1dikes 2
osutatud teavet iles laadida ainult sellised kasutajad, kelle isik, roll ja diguspérasus on kindlaks tehtud;

¢) jilgib pidevalt andmekogu vdimalike artikli 36 punkti b kohaste voltsimisjuhtumite suhtes;

d) tagab viivitamata koigi stisteemis artikli 36 punkti b kohaselt hoiatusega mirgitud vdimalike voltsimisjuhtumite
uurimise ning riigi pideva asutuse, Euroopa Ravimiameti ja komisjoni teavitamise, kui voltsimisjuhtum leiab
kinnitust;
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e) teeb korrapiraselt andmekogu auditeid, et kontrollida vastavust kdesoleva midruse nduetele. Auditeid tehakse
vihemalt kord aastas esimese viie aasta jooksul pidrast seda, kui kdesolevat mddrust on hakatud kohaldama
litkmesriigis, kus andmekogu fiiiisiliselt asub, ning seejdrel vihemalt iga kolme aasta tagant. Kdnealuste auditite
tulemused edastatakse padevatele asutustele nende taotluse korral;

f) teeb artikli 35 1dike 1 punktis g osutatud kontrolljdlje viivitamatult kittesaadavaks pddevatele asutustele nende
taotluse korral;

g) teeb artikli 36 punktis j osutatud aruanded pddevatele asutustele kittesaadavaks ndudmise korral.

Artikkel 38
Andmekaitse ja andmete omandidigus

1. Tootjad, miiiigiloa hoidjad, hulgimiiiijad ja isikud, kellel on luba vdi &igus iildsusele ravimeid tarnida, vastutavad
andmete eest, mida nad andmekogude siisteemiga infovahetuses olles sellesse loovad ning mida kontrolljdljes talletatakse.
Neil on ainult kdnealuste andmete omandidigus ja juurdepiis neile, vilja arvatud artikli 33 loikes 2 osutatud teave ja
ainulaadse identifikaatori seisundit kasitlev teave.

2. Juriidiline isik, kes haldab andmekogu, kus talletatakse kontrolljilge, ei po6rdu kontrolljilje ja selles sisalduva teabe
juurde ilma andmete diguspirase omaniku kirjaliku loata, vilja arvatud juhul, kui seda on vaja artikli 36 punkti b
kohaselt siisteemis margitud voimalike voltsimisjuhtumite uurimiseks.

Artikkel 39
Riigi pideva asutuse juurdepiis

Juriidiline isik, kes loob andmekogu liikmesriigis turule lastud ravimi ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimiseks
voi selle kasutuselt korvaldamiseks, ning haldab seda andmekogu, tagab konealuse liikkmesriigi padevale asutusele
juurdepidsu sellele andmekogule ja selles sisalduvale teabele jargmistel puhkudel:

a) andmekogude t606 jirelevalve ja vdimalike voltsimisjuhtumite uurimine;

b) hiivitiste maksmine;

¢) ravimiohutuse jarelevalve vdi farmako-epidemioloogia eesmargil.

VIII PEATUKK

MUUGILOA HOIDJATE, PARALLEELSETE IMPORTIJATE JA PARALLEELSETE TURUSTAJATE KOHUSTUSED
Artikkel 40
Tagasikutsutud, turult kdrvaldatud v&i varastatud tooted

Miiigiloa hoidja vdi, kui on tegemist paralleelselt imporditud voi paralleelselt turustatud ravimitega, mis kannavad
direktiivi 2001/83/EU artikli 47a nduete tditmiseks vOrdvairset ainulaadset identifikaatorit, siis selliste ravimite turule
laskmise eest vastutav isik votab kohe koik jirgmised meetmed:

a) kui ravim kutsutakse tagasi voi kdrvaldatakse turult, tagab ravimi ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamise
kdigis riigi voi riikideiilestes andmekogudes, mis teenindavad selle liikmesriigi voi nende liikmesriikide territooriumit,
kus ainulaadset identifikaatorit kandev ravim on ette nahtud tagasi kutsuda v&i turult kdrvaldada;

b) kui on teada, et ravim on varastatud, tagab selle ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamise igas riigi voi
riikideiileses andmekogus, kus selle toote kohta on teave talletatud;

c¢) voimaluse korral teeb punktides a ja b osutatud andmekogudesse mirke, et kdnealune toode on tagasi kutsutud,
turult kdrvaldatud voi varastatud.
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Artikkel 41
Tasuta raviminiidistena tarnitavad tooted

Kui miiigiloa hoidja kavatseb tarnida mdne oma toote tasuta raviminiidisena kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artikliga 96 ning kui see toode kannab turvaelemente, margib miiiigiloa hoidja selle toote andmekogude siisteemis tasuta
niidiseks ja tagab selle ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamise enne toote edastamist isikule, kellel on &igus
seda vilja kirjutada.

Artikkel 42
Ainulaadsete identifikaatorite kasutuselt kdrvaldamine andmekogude siisteemist

Mitigiloa hoidja voi, kui on tegemist paralleelselt imporditud voi paralleelselt turustatud ravimiga, mis kannab direktiivi
2001/83[EU artikli 47a nduete tiitmiseks vordviarset ainulaadset identifikaatorit, siis selliste ravimite turule laskmise
eest vastutav isik ei laadi ainulaadseid identifikaatoreid andmekogude siisteemi enne, kui ta on siisteemist korvaldanud
vanemad ainulaadsed identifikaatorid, mille tootekoodid ja seerianumbrid on iileslaaditavate ainulaadsete identifikaa-
toritega ithesugused, kui andmekogus on selliseid.

IX PEATUKK

RIIGI PADEVA ASUTUSE KOHUSTUSED
Artikkel 43
Pideva asutuse esitatav teave

Pidev asutus teeb miiiigiloa hoidjatele, tootjatele, hulgimiiijatele ja isikutele, kellel on luba voi digus tildsusele ravimeid
tarnida, kittesaadavaks jargmise teabe, kui nad seda taotlevad:

a) tema territooriumil turule lastud ravimid, millel peavad olema direktiivi 2001/83/EU artikli 54a punkti o ning
kdesoleva mairuse kohased turvaelemendid;

b) retsepti alusel valjastatavad voi hiivitamisele kuuluvad ravimid, mille puhul on ainulaadse identifikaatori
kohaldamisala laiendatud hiivitamise v0i ravimiohutuse jdrelevalve eesmirgil kooskdlas direktiivi 2001/83/EU
artikli 54a loikega 5;

¢) ravimid, mille puhul on rikkumisvastase seade kohaldamisala laiendatud patsiendi turvalisuse eesmargil kooskolas
direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 15ikega 5.

Artikkel 44
Andmekogude siisteemi jirelevalve

1.  Riigi padev asutus jilgib iga fiiisiliselt tema territooriumil asuva andmekogu t66d, et kontrollida, vajaduse korral
kontrollkdikude abil, et andmekogu ning selle asutamise ja haldamise eest vastutav juriidiline isik tdidab kaesoleva
maaruse ndudeid.

2. Liikmesriigi pddev asutus voib kirjaliku kokkuleppega delegeerida kdesoleva artikli kohased kohustused teise
litkmesriigi padevale asutusele v6i kolmandale isikule.

3. Kui ihes lilkmesriigis turule lastud ravimi ehtsuse kontrollimiseks kasutatakse fiiiisiliselt teise liikmesriigi
territooriumil asuvat andmekogu, voib esimesena nimetatud litkmesriigi padev asutus vaadelda andmekogu kontrollimist
vOi teha iseseisva kontrollimise, kui on olemas kokkulepe selle litkmesriigiga, kus andmekogu fuisiliselt asub.

4. Liikmesriigi padev asutus edastab jdrelevalve aruanded Euroopa Ravimiametile, kes teeb need kittesaadavaks teiste
litkmesriikide padevatele asutustele ja komisjonile.
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5. Liikmesriigi pddev asutus voib kaasa aidata iga andmekogu haldamisele, mida kasutatakse tema territooriumil
turule lastud ravimite ainulaadsete identifikaatorite ehtsuse kontrollimiseks ja nende kasutuselt kdrvaldamiseks.

Liikmesriigi pddeva asutuse osalus neid andmekogusid haldavate juriidiliste isikute haldusndukogus vdib olla kuni iiks
kolmandik juhatuse liikmetest.

X PEATUKK

ERANDITE LOETELU JA KOMISJONI TEAVITAMINE
Artikkel 45
Turvaelemente kandvate voi mittekandvate ravimite erandite loetelu

1. Loetelu retsepti alusel viljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis ei kanna turvaelemente, sitestatakse
kdesoleva maaruse I lisas.

2. Loetelu ilma retseptita viljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis kannavad turvaelemente, sitestatakse
kidesoleva maaruse II lisas.
Artikkel 46
Komisjoni teavitamine

1. Liikmesriigi pidev asutus teavitab komisjoni sellistest ilma retseptita viljastatavatest ravimitest, mida tema arvates
ohustab voltsimine, niipea kui ta saab teada sellise riski olemasolust. Selleks kasutab ta kdesoleva mairuse III lisas

sdtestatud vormi.

2. Liikmesriigi padev asutus vdib komisjonile teada anda ravimitest, mida tema hinnangul vdltsimine ei ohusta.
Selleks kasutab ta kdesoleva mairuse IV lisas sitestatud vormi.

3.  Loigetes 1 ja 2 osutatud teavitamise eesmargil hindab liikmesriigi pddev asutus selliste toodete voltsimise riske ja
voltsimisest tulenevaid riske, vottes arvesse direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Idike 2 punktis b loetletud kriteeriume.

4. Kui riigi padev asutus esitab komisjonile 15ikes 1 osutatud teate, edastab ta komisjonile vdltsimisjuhtumi esinemist
kinnitavad tdendid ja dokumendid.
Artikkel 47
Teavituste hindamine

Kui pérast artiklis 46 nimetatud teavituse saamist peab komisjon voi liikkmesriik voltsitud ravimitega kokkupuutest liidu
kodanikele pdhjustatud surma- voi haiglaravijuhtumite alusel vajalikuks, et rahvatervise kaitseks tuleb votta kiired
meetmed, hindab komisjon teavitust viivitamata ja hiljemalt 45 pdeva jooksul.

XI PEATUKK

ULEMINEKUMEETMED JA JOUSTUMINE
Artikkel 48
Uleminekumeetmed

Ravimeid, mis on lubatud liikmesriigis muiiki v&i turustatud ilma turvaelementideta enne seda kuupieva, millal
kiesolevat maarust hakatakse selles liikmesriigis kohaldama, ning mida ei pakendata ega margistata seejirel timber, voib
lasta turule, turustada ja tarnida tildsusele selles liikmesriigis kuni nende aegumiseni.
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Artikkel 49

Kohaldamine liikmesriikides, milles on olemas ravimi ehtsuse kontrollimise ja iiksiku
ravimipakendi identifitseerimise siisteemid

1. Iga liikmesriik, kellele on viidatud direktiivi 2011/62/EL artikli 2 16ike 2 teise 16igu punkti b teises lauses, annab
komisjonile teada kuupieva, millest alates kohaldatakse tema territooriumil kooskélas artikli 50 kolmanda 1diguga
kdesoleva mairuse artikleid 1-48. Teatamine toimub hiljemalt 6 kuud enne artiklite kohaldamist.

2. Komisjon avaldab iga 16ike 1 kohaselt talle edastatud teate kohta teate Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 50
Joustumine
Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda hakatakse kohaldama alates 9. veebruar 2019.

Direktiivi 2011/62/EL artikli 2 1dike 2 teise 16igu punkti b teises lauses viidatud liikmesriigid kohaldavad kédesoleva
miiruse artikleid 1-48 siiski hiljemalt 9. veebruarist 2025.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 2. oktoober 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Loetelu artikli 45 16ikes 1 osutatud retsepti alusel viljastatavatest ravimitest voi ravimiliikidest,
mis ei pea kandma turvaelemente

Toimeaine voi toote kategooria nimi Ravimivorm Toimeainekogus Mirkused
Homoopaatilised ravimid: Koik Koik
Radionukliidi generaatorid Kaik Kaik
Komplektid Kaik Kaik
Radionukliidi eellased Koik Koik
Korgtehnoloogilised ravimid, mis sisaldavad kudesid voi Koik Koik

rakke voi koosnevad neist

Meditsiinilised gaasid Meditsiiniline Koik
gaas

Lahused parenteraalseks toitmiseks, mille anatoomilis-tera- | Infusioonilahus Kaik

peutilis-keemiline (,ATC”) kood algab kombinatsiooni-

ga BO5BA

Elektroliiiitide tasakaalu mojutavad lahused, mille ATC- | Infusioonilahus Koik

kood algab kombinatsiooniga BO5BB

Osmootset diureesi tekitavad lahused, mille ATC-kood | Infusioonilahus Kaik
algab kombinatsiooniga BO5BC

Intravenoossete lahuste lisandid, mille ATC-kood algab Koik Koik
kombinatsiooniga BO5X

Lahustid ja lahjendusvedelikud, sh loputuslahused, mille Kaik Kaik
ATC-kood algab kombinatsiooniga VO7AB

Kontrastained, mille ATC-kood algab kombinatsiooni- Koik Koik
ga Vo8

Allergiliste haiguste testid, mille ATC-kood algab kombi- Koik Koik

natsiooniga V04CL

Allergeenide ekstraktid, mille ATC-kood algab kombinat- Kaik Kaik
siooniga VO1AA
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II LISA

Loetelu artikli 45 15ikes 2 osutatud ilma retseptita viljastatavatest ravimitest voi ravimiliikidest,
mis peavad kandma turvaelemente

Toimeaine vdi toote kategooria nimi Ravimivorm Toimeainekogus Mirkused

omeprasool maos imendumatu 20 mg
kapsel, kova

omeprasool maos imendumatu 40 mg

kapsel, kdva
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III LISA

Teade Euroopa Komisjonile vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Iikele 4 ilma retseptita viljastatavate ravimite
kohta, mida arvatavasti ohustab vdltsimine

Liikmesriik: Pideva asutuse nimi:

Anatoomilis.tera Toetavad tdendid

ilis-tera-

peutilis-keemiline (Palun esitage tdendid ithe voi mitme volt-

kogus (ATC) kood simisjuhtumi kohta seaduslikus tarneahelas
ja nimetage teabeallikas.)

Kande Toimeaine (tavani- - Toimeaine-
Ravimivorm
nr metus)

10

11

12

13

14

15

Miarkus: kannete arv ei ole siduv.
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IV LISA

Teade Euroopa Komisjonile vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54a Iikele 4 ravimite kohta, mida arvatavasti ei
ohusta voltsimine

Liikmesriik: Pideva asutuse nimi:

Anatoomilis-tera-
peutilis-keemiline Mirkused ja tdiendav teave
(ATC) kood

Kande Toimeaine (tavani- . Toimeaine-
Ravimivorm
nr metus) kogus

10

11

12

13

14

15

Miarkus: kannete arv ei ole siduv.
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