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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/161
od 2. listopada 2015.

0 dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a utvrdivanjem detaljnih pravila za
sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu

(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 32, 9.2.2016., str. 1.)
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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/161
od 2. listopada 2015.

o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu

(Tekst znacajan za EGP)

POGLAVLIE 1.
PREDMET I DEFINICIJE

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju:

(a) obiljezja 1 tehnicke specifikacije jedinstvenog identifikatora koji
omogucava provjeru autenticnosti lijeka i identifikaciju svakog poje-
dinog pakiranja;

(b) modaliteti provjere sigurnosnih oznaka;

(c) odredbe o osnivanju, upravljanju i1 dostupnosti repozitorijskog
sustava koji ¢e sadrzavati informacije o sigurnosnim oznakama;

(d) popis lijekova i kategorija lijekova koji se izdaju na recept, a na
koje se nece stavljati sigurnosne oznake;

(e) popis lijekova i kategorija lijekova koji se ne izdaju na recept, a na
koje ¢e se stavljati sigurnosne oznake;

(f) postupci prema kojima nacionalna nadlezna tijela obavjescuju
Komisiju o bezreceptnim lijekovima za koje ocijene da postoji
rizik od krivotvorenja i o lijekovima koji se izdaju na recept za
koje drze da ne postoji rizik od krivotvorenja, u skladu s kriterijima
utvrdenima u ¢lanku 54.a stavku 2. tocki (b) Direktive 2001/83/EZ;

(g) postupci za brzu evaluaciju i donoSenje odluka o reagiranju na
obavijesti iz tocke (f) ovog ¢lanka.

Clanak 2.

Podrué¢je primjene

1. Ova Uredba primjenjuje se na:

(a) lijekove koji se izdaju na recept koji moraju imati sigurnosne
oznake na svojim pakiranjima u skladu s ¢lankom 54.a stavkom
1. Direktive 2001/83/EZ, osim ako su ukljueni na popis iz
Priloga I. ovoj Uredbi;

(b) bezreceptne lijekove koji su ukljuc¢eni na popis iz Priloga II. ovoj
Uredbi;
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(c) lijekove na koje su drzave ¢lanice prosirile podrucje primjene jedin-
stvenog identifikatora ili zaStite od otvaranja u skladu s ¢lankom
54.a stavkom 5. Direktive 2001/83/EZ.

2.  Za potrebe ove Uredbe, kada se u nekoj odredbi ove Uredbe
spominje izraz pakiranje, ta se odredba odnosi na vanjsko pakiranje
ili na unutarnje pakiranje ako lijek nema vanjskog pakiranja.

Clanak 3.
Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se definicije iz Clanka 1.
Direktive 2001/83/EZ.

2. Primjenjuju se i sljede¢e definicije:

(a) ,jedinstveni identifikator” znaci sigurnosnu oznaku koja omogucava
provjeru autenti¢nosti i identifikaciju pojedinacnog pakiranja lijeka;

(b) ,,zastita od otvaranja” znaci sigurnosnu oznaku koja omogucava
provjeru toga je li pakiranje lijeka otvarano ili izmijenjeno;

(¢) ,,povlacenje jedinstvenog identifikatora iz uporabe” znaci promjenu
aktivnog statusa jedinstvenog identifikatora pohranjenog u repozito-
rijski sustav iz ¢lanka 31. ove Uredbe u status koji sprjecava bilo
kakvu daljnju uspjeSnu provjeru autenti€nosti tog jedinstvenog
identifikatora;

(d) ,,aktivni jedinstveni identifikator” znaci jedinstveni identifikator koji
nije povucen iz uporabe ili koji viSe nije povucen iz uporabe i koji
nije identificiran kao identifikator ,pakiranja iz zemlje izvan Unije”
kako je navedeno u ¢lanku 36. tocki (p);

(e) ,,aktivni status” znaci status aktivnog jedinstvenog identifikatora
pohranjenog u repozitorijski sustav iz ¢lanka 31.;

(f) ,,ustanova zdravstvene skrbi” znaci bolnica, stacionar ili ambulanta,
ili dom zdravlja.

POGLAVLIE II.
TEHNICKE SPECIFIKACIJE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA

Clanak 4.
Elementi jedinstvenog identifikatora

Proizvodac na pakiranje lijeka stavlja jedinstveni identifikator koji je u
skladu sa sljede¢im tehnickim specifikacijama:

(a) jedinstveni identifikator ¢ini niz brojeva ili slovno-brojcanih
znakova koji je jedinstven za odredeno pakiranje lijeka;
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(b) jedinstveni identifikator Cine sljede¢i podatkovni elementi:

i. oznaka kojom se omogucava identifikacija barem imena, uobi-
cajenog imena, farmaceutskog oblika, jacine, veli¢ine pakiranja i
vrste pakiranja lijeka koji na sebi ima jedinstveni identifikator
(,,oznaka proizvoda”);

ii. broj¢ani ili slovno-broj¢ani niz od najvise 20 znakova, koji je
generiran deterministickim ili nedeterministickim algoritmom za
slu¢ajni odabir (,,serijski broj”);

iii. nacionalni broj s liste lijekova ili drugi nacionalni broj kojim se
identificira lijek, ako to zatrazi drzava ¢lanica u kojoj bi se lijek
trebao staviti na trziste;

iv. broj serije;
v. rok valjanosti.

(c) vjerojatnost da je moguce odgonetnuti serijski broj mora biti
zanemariva, a u svakom sluc¢aju manja od 0,01 %;

(d) niz znakova nastao iz kombinacije oznake proizvoda i serijskog
broja mora biti jedinstven za odredeno pakiranje lijeka do barem
godinu dana nakon isteka roka valjanosti tog pakiranja ili pet godina
nakon $to je lijek stavljen u prodaju ili promet u skladu s ¢lankom
51. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ, ve¢ prema tome koje je
razdoblje dulje;

(e) ako je nacionalni broj s liste lijekova ili drugi nacionalni broj kojim
se identificira lijek sadrzan u oznaci proizvoda, ne mora se
ponavljati u jedinstvenom identifikatoru.

Clanak 5.

Nosaé jedinstvenog identifikatora

1. Proizvodaci kodiraju jedinstveni identifikator u dvodimenzionalni
barkod.

2. Barkod mora biti strojno ¢itljivi Data Matrix barkod te mora imati
mogucnost otkrivanja i ispravljanja pogresaka jednaku ili bolju od one
koju ima Data Matrix ECC200. Za barkodove koji su u skladu s
normom 16022:2006 Medunarodne organizacije za normizaciju i Medu-
narodnog elektrotehni¢kog povjerenstva (,,ISO/IEC”) pretpostavlja se da
ispunjuju zahtjeve iz ovog stavka.

3. Proizvodaci tiskaju barkod na pakiranju na glatkoj, jednoobraznoj
povrsini s niskom razinom odsjaja.

4.  Kada se kodira u Data Matrix, struktura jedinstvenog identifikatora
slijedit ¢e medunarodno priznatu, normiziranu podatkovnu sintaksu i
semantiku (,,shemu kodiranja”) koja omogucuje identifikaciju i to¢no
dekodiranje svakog podatkovnog elementa od kojeg je sastavljen jedin-
stveni identifikator koriStenjem uobicajene opreme za skeniranje. Shema
kodiranja ukljucuje identifikator podataka ili aplikacijski identifikator ili
druge nizove znakova kojima se prepoznaje pocetak i kraj niza svakog
pojedinacnog podatkovnog elementa jedinstvenog identifikatora te defi-
niraju informacije sadrzane u tim podatkovnim elementima. Za jedin-
stvene identifikatore koji imaju shemu kodiranja koja je u skladu s
normom ISO/IEC 15418:2009 pretpostavlja se da ispunjuju zahtjeve
iz ovog stavka.
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5. Kada se kodira u Data Matrix kao podatkovni element jedin-
stvenog identifikatora, oznaka proizvoda slijedi shemu kodiranja i
pocinje sa znakovima koji su karakteristicni za koriStenu shemu kodira-
nja. Mora sadrzavati i znakove ili nizove znakova kojima se proizvod
identificira kao lijek. Nastala oznaka mora sadrzavati manje od 50
znakova 1 biti jedinstvena na globalnoj razini. Za oznake proizvoda
koje su u skladu s normama ISO/IEC 15459-3:2014 i ISO/IEC
15459-4:2014 pretpostavlja se da ispunjuju zahtjeve iz ovog stavka.

6.  Ako je potrebno, u okviru istog jedinstvenog identifikatora mogu
se upotrebljavati razli¢ite sheme kodiranja pod uvjetom da se time ne
sprje¢ava dekodiranje jedinstvenog identifikatora. U tom slucaju jedin-
stveni identifikator sadrzava standardizirane znakove kojima se omogu-
¢uje prepoznavanje pocetka i kraja jedinstvenog identifikatora kao i
pocetka i kraja svake sheme kodiranja. Za jedinstvene identifikatore
koji sadrzavaju viSe shema kodiranja i koji su u skladu s normom
ISO/IEC 15434:2006 pretpostavlja se da ispunjuju zahtjeve iz ovog
stavka.

Clanak 6.

Kvaliteta tiska dvodimenzionalnog barkoda

1. Proizvodaci procjenjuju kvalitetu tiska Data Matrix barkoda ocje-
njujuéi barem sljedece parametre Data Matrix barkoda:

(a) kontrast izmedu svijetlih i tamnih dijelova;

(b) ravnomjernost odsjaja svijetlih i tamnih dijelova;

(c) osna nejednoobraznost;

(d) nejednoobraznost mreze;

(e) nekoristena korekcija gresaka;

(f) ostecenje fiksnog uzorka;

(g) kapacitet referentnog algoritma za dekodiranje da dekodira Data
matrix barkod.

2. Proizvodaci identificiraju najmanju kvalitetu tiska kojom se
omogucava to¢na Ccitljivost Data matrix barkoda duz opskrbnog lanca
do barem godinu dana nakon isteka roka valjanosti pakiranja ili pet
godina nakon $to je pakiranje stavljeno u prodaju ili promet u skladu
s ¢lankom 51. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ, ve¢ prema tome koje
je razdoblje dulje.

3. Prilikom tiskanja Data matrix barkoda proizvodaci ne smiju
upotrebljavati kvalitetu tiska manju od najmanje kvalitete tiska iz
stavka 2.

4.  Za kvalitetu tiska koja iznosi barem 1,5 u skladu s normom
ISO/IEC 15415:2011 pretpostavlja se da ispunjuje zahtjeve iz ovog
¢lanka.
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Clanak 7.

Format ditljiv ljudskom oku

1.  Proizvodaci na pakiranju tiskaju sljede¢e podatkovne elemente
jedinstvenog identifikatora u formatu citljivom ljudskom oku:

(a) oznaku proizvoda;

(b) serijski broj;

(c) nacionalni broj s liste lijekova ili drugi nacionalni broj kojim se
identificira lijek, ako to zatrazi drzava ¢lanica u kojoj bi se lijek
trebao staviti na trziSte i ako nije otisnut negdje drugdje na
pakiranju.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se ako je zbroj dvije najdulje mjere
pakiranja jednak ili manji od 10 centimetara.

3. Ako to dopustaju mjere pakiranja, podatkovni elementi Ccitljivi
ljudskom oku tiskaju se pored dvodimenzionalnog barkoda koji sadr-
zava jedinstveni identifikator.

Clanak 8.

Dodatne informacije u dvodimenzionalnom barkodu

Proizvodaci u dvodimenzionalni barkod koji sadrzava jedinstveni iden-
tifikator mogu ukljuciti i druge informacije, ako to dopusti nadleZno
tijelo u skladu s glavom V. Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 9.

Barkodovi na pakiranju

Lijekovi koji moraju imati sigurnosne oznake u skladu s ¢lankom 54.a
Direktive 2001/83/EZ na svojem pakiranju ne smiju imati, u svrhu
njihove identifikacije i provjere njihove autenti¢nosti, nijedan drugi
vidljivi dvodimenzionalni barkod, osim dvodimenzionalnog barkoda
koji sadrzava jedinstveni identifikator.

POGLAVLIE IIL

OPCE ODREDBE O PROVJERI SIGURNOSNIH OZNAKA

Clanak 10.

Provjera sigurnosnih oznaka

Prilikom provjeravanja sigurnosnih oznaka, proizvodaci, veleprodaje i
osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu provjeravaju sljedece:

(a) autenti¢nost jedinstvenog identifikatora;

(b) cjelovitost zastite od otvaranja.
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Clanak 11.

Provjera autenticnosti jedinstvenog identifikatora

Prilikom provjere autenti¢nosti jedinstvenog identifikatora, proizvodaci,
veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStvu jedinstveni
identifikator provjeravaju u odnosu na jedinstvene identifikatore pohra-
njene u repozitorijskom sustavu iz Clanka 31. Jedinstveni identifikator
smatra se autenticnim ako repozitorijski sustav sadrzava aktivni jedin-
stveni identifikator s istom oznakom proizvoda i istim serijskim brojem
kao jedinstveni identifikator koji se provjerava.

Clanak 12.

Jedinstveni identifikatori koji su povuceni iz uporabe

Lijek koji nosi jedinstveni identifikator koji je povucen iz uporabe vise
se ne stavlja u promet niti se njime opskrbljuje javnost, osim u nekoj od
sljedecih situacija:

(a) jedinstveni identifikator povucen je iz uporabe u skladu s ¢lankom
22. to¢kom (a), a lijek je stavljen u promet radi izvoza izvan Unije;

(b) jedinstveni identifikator povuen je iz uporabe prije trenutka
opskrbe javnosti lijekom, u skladu s ¢lancima 23., 26., 28. ili 41.;

(c¢) jedinstveni identifikator povucen je iz uporabe u skladu s ¢lankom
22. to¢kama (b) ili (c¢) ili ¢lankom 40., a lijek je dostavljen osobi
koja je odgovorna za njegovo zbrinjavanje;

(d) jedinstveni identifikator povucen je iz uporabe u skladu s ¢lankom
22. tockom (d), a lijek je dostavljen nacionalnim nadleznim tijelima.

Clanak 13.

Promjena statusa jedinstvenog identifikatora koji je povucen iz
uporabe

1. Proizvodaci, veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stano-
vni§tvu mogu promijeniti status jedinstvenog identifikatora koji je
povucen iz uporabe u aktivni status samo ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

(a) osoba koja obavlja promjenu statusa ima isto ovlastenje ili istu
punomo¢ te radi u istim prostorijama kao i osoba koja je jedinstveni
identifikator povukla iz uporabe;

(b) promjena statusa obavlja se najvise deset dana nakon S$to je jedin-
stveni identifikator povucen iz uporabe;

(c) nije istekao rok valjanosti pakiranja lijeka;

(d) pakiranje lijeka u repozitorijskom sustavu nije registrirano kao
povuceno od potroSaca, povuceno s trziSta, namijenjeno za unisSta-
vanje ili ukradeno, a osoba koja obavlja promjenu statusa nema
spoznaja o tome da je pakiranje ukradeno;

(e) lijekom nije opskrbljena javnost.
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2. Lijekovi koji imaju jedinstveni identifikator ¢iji se status ne moze
promijeniti u aktivni zato $to uvjeti iz stavka 1. nisu ispunjeni ne smiju
se vratiti u zalihe za prodaju.

POGLAVLIE IV.

MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLACENJA
I1Z UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE
PROIZVOPACA

Clanak 14.

Provjera dvodimenzionalnog barkoda

Proizvodac koji stavlja sigurnosne oznake provjerava ispunjuje li dvodi-
menzionalni barkod koji sadrzava jedinstveni identifikator uvjete iz
Clanka 5. i ¢lanka 6., je li Citljiv te sadrzava li tocne informacije.

Clanak 15.

Vodenje evidencije

Proizvoda¢ koji stavlja sigurnosne oznake Cuva evidencije o svim
radnjama koje obavi s jedinstvenim identifikatorom ili na jedinstvenom
identifikatoru na pakiranju lijeka barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti pakiranja ili pet godina nakon S$to je pakiranje stavljeno u
prodaju ili promet u skladu s c¢lankom 51. stavkom 3. Direktive
2001/83/EZ, veé¢ prema tome koje je razdoblje dulje te dostavlja te
evidencije nadleznim tijelima na njihov zahtjev.

Clanak 16.

Provjere koje se obavljaju prije uklanjanja ili zamjene sigurnosnih
oznaka

1. Prije uklanjanja ili pokrivanja, potpunog ili djelomi¢nog, sigurno-
snih oznaka u skladu s ¢lankom 47.a Direktive 2001/83/EZ, proizvodac
provjerava sljedece:

(a) cjelovitost zastite od otvaranja;

(b) autenti¢nost jedinstvenog identifikatora te ga povlaci iz uporabe ako
je zamijenjen.

2. Proizvodaci koji su istodobno nositelji proizvodne dozvole u
skladu s ¢lankom 40. Direktive 2001/83/EZ i odobrenja za proizvodnju
ili uvoz ispitivanih lijekova u Uniju, kako je navedeno u ¢lanku 61.
Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a (1), provjera-
vaju sigurnosne oznake i povlace iz uporabe jedinstveni identifikator na
pakiranju lijeka prije nego §to ga prepakiraju ili ponovno oznace radi
koriStenja kao odobrenog ispitivanog lijeka ili odobrenog dodatnog
lijeka.

(") Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja
2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju
izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1.).
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Clanak 17.

Jednakovrijedni jedinstveni identifikator

Prilikom stavljanja jednakovrijednog jedinstvenog identifikatora radi
ispunjavanja zahtjeva iz Clanka 47.a stavka 1. tocke (b) Direktive
2001/83/EZ, proizvoda¢ provjerava ispunjuju li struktura i elementi
jedinstvenog identifikatora stavljenog na pakiranje zahtjeve drzave
Clanice u kojoj se lijek treba staviti na trziSte, s obzirom na oznaku
proizvoda i nacionalni broj s liste lijekova ili drugi nacionalni broj
kojim se identificira lijek, tako da je taj jedinstveni identifikator
moguce provjeriti s obzirom na autenti¢nost te povuéi iz uporabe.

Clanak 18.

Mjere koje proizvodaci moraju poduzeti u slucaju krivotvorenja ili
sumnje u Krivotvorenje

Ako proizvoda¢ ima razloga vjerovati da je pakiranje lijeka krivotvo-
reno ili provjera sigurnosnih oznaka pokazuje da proizvod mozda nije
autentian, proizvodac¢ ne smije taj proizvod staviti u prodaju ili promet
i odmah obavjeS¢uje mjerodavna nadlezna tijela.

Clanak 19.

Odredbe koje se primjenjuju na proizvodaca koji svoje proizvode
stavlja u promet na veliko

Ako proizvodac svoje proizvode stavlja u promet na veliko na njega se
osim ¢lanaka 14. do 18. primjenjuju i ¢lanak 20. tocka (a). te ¢lanci 22.,
23.1 24

POGLAVLIE V.

MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLACENJA
IZ UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE
VELEPRODAJA

Clanak 20.

Provjera autenticnosti jedinstvenog identifikatora od strane
veleprodaja

Veleprodaja provjerava autenti¢nost jedinstvenog identifikatora barem
sljede¢ih lijekova koje ima u svojem fizickom posjedu:

(a) lijekova koje su joj vratile osobe ovlastene izdavati lijekove stano-
vnistvu ili druga veleprodaja;

(b) lijekova koje primi od veleprodaje koja nije ni proizvodac niti vele-
prodaja koja je nositelj odobrenja za stavljanje lijekova u promet
niti veleprodaja koju je nositelj odobrenja za stavljanje lijekova u
promet pisanim ugovorom ovlastio da u njegovo ime pohranjuje i
stavlja u promet proizvode obuhvaéene njegovim odobrenjem za
stavljanje lijekova u promet.

Veleprodaja s poslovnim nastanom u Sjevernoj Irskoj, Cipru, Irskoj ili
Malti provodi odgovarajuée provjere kako bi osigurala da su posiljke
lijekova proizvedenih i oznaCenih za trziste Ujedinjene Kraljevine, koje
prime od proizvodaca, nositelja odobrenja za stavljanje u promet ili
veleprodaje koju je nositelj odobrenja za stavljanje u promet ovlastio,
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putem pisanog ugovora, da u njegovo ime skladisti i stavlja u promet
proizvode obuhvacene njegovim odobrenjem za stavljanje u promet,
sukladne zahtjevima tj. nose sigurnosne oznake u skladu s ¢lankom 54.a
stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 21.
Odstupanja od ¢lanka 20. tocke (b)

Temeljem ¢lanka 20. tocke (b) provjera autenti¢nosti jedinstvenog iden-
tifikatora nekog lijeka ne zahtijeva se u sljede¢im situacijama:

(a) kada lijek promijeni vlasnika, ali ostaje u fizickom posjedu iste
veleprodaje;

(b) kada se lijek na drzavnom podrucju neke drzave Clanice stavlja u
promet izmedu dva skladista koja pripadaju istoj veleprodaji ili istoj
pravnoj osobi, a ne dolazi do prodaje.

Clanak 22.

Povlacenje jedinstvenog identifikatora iz uporabe od strane
veleprodaja

Veleprodaja provjerava autenticnost jedinstvenog identifikatora i povlaci
iz uporabe jedinstveni identifikator sljede¢ih lijekova:

(a) lijekova koje namjeravaju staviti u promet izvan Unije;

(b) lijekova koje su im vratile osobe ovlastene izdavati lijekove stano-
vnistvu ili druge veleprodaje i nije ih moguce vratiti u zalihe za
prodaju;

(c) lijekova koji su namijenjeni za unistavanje;

(d) lijekova koje su, iako su u njihovu fizickom posjedu, kao uzorak
zatrazila nadlezna tijela;

(e) lijekova koje namjeravaju proslijediti osobama ili ustanovama iz
¢lanka 23. ako se to trazi u nacionalnom zakonodavstvu u skladu
s istim ¢lankom.

Odstupajuci od tocke (a), do 31. prosinca 2024., obveza povlacenja iz
uporabe jedinstvenog identifikatora lijekova koje veleprodaja namjerava
staviti u promet izvan Unije ne primjenjuje se na lijekove proizvedene i
oznacene za trziSte Ujedinjene Kraljevine ili za trziste Ujedinjene
Kraljevine i trzi§ta Cipra, Irske ili Malte koje namjerava staviti u
promet u Ujedinjenoj Kraljevini.

Clanak 23.

Odredbe kojima se u obzir uzimaju specificna obiljeZja opskrbnih
lanaca drzava ¢lanica

Kada je to neophodno kako bi se u obzir uzela odredena obiljeZja
opskrbnog lanca na njihovu drzavnom podrucju, drzave clanice mogu
zatraziti da veleprodaja provjeri sigurnosne oznake i povuce iz uporabe
jedinstveni identifikator nekog lijeka prije nego $to tim lijekom opskrbi
sljedece osobe ili ustanove:
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(a) osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu, a koje ne djeluju u
okviru ustanove zdravstvene skrbi ili u okviru ljekarne;

(b) veterinare i maloprodaje veterinarsko-medicinskih proizvoda;
(c) doktore dentalne medicine;

(d) optometricare i opticare;

(e) pomo¢no medicinsko osoblje i lije¢nike u hitnoj sluzbi;

(f) oruzane snage, policiju i druge vladine institucije koje ¢uvaju zalihe
lijekova radi zastite civila i upravljanja katastrofama;

(g) sveucilista i druge ustanove visokog obrazovanja koje upotreblja-
vaju lijekove radi istrazivanja i obrazovanja, osim ustanova zdrav-
stvene skrbi;

(h) zatvore;
(1) skole;
(j) hospicije;

(k) domove za skrb o starim i bolesnim osobama.

Clanak 24.

Mjere koje veleprodaje moraju poduzeti u slu¢aju krivotvorenja ili
sumnje u krivotvorenje

vati da je njegovo pakiranje krivotvoreno ili kada provjera sigurnosnih
oznaka lijeka ukazuje na to da lijek mozda nije autentican. One odmah
obavje$¢uju mjerodavna nadlezna tijela.

POGLAVLIE VI

MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLACENJA
I1Z UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE
OSOBA OVLASTENIH IZDAVATI LIJEKOVE STANOVNISTVU

Clanak 25.

Obveze osoba ovlastenih izdavati lijekove stanovnistvu

1. Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStvu provjeravaju sigur-
nosne oznake i povlace iz uporabe jedinstvene identifikatore svih lije-
kova kojima opskrbljuju javnost, a koji nose sigurnosne oznake, u
trenutku opskrbe javnosti tim lijekovima.

2.  Bez obzira na stavak 1., osobe ovlaStene izdavati lijekove stano-
vnistvu koje djeluju u okviru ustanova zdravstvene skrbi mogu obaviti
tu provjeru i to povlaCenje jedinstvenog identifikatora iz uporabe u bilo
kojem trenutku u kojem je lijek u fiziCkom posjedu ustanove zdrav-
stvene skrbi, pod uvjetom da ne dode do prodaje lijeka u razdoblju
izmedu isporuke lijeka ustanovi zdravstvene skrbi i opskrbe javnosti
tim lijekom.
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3.  Kako bi provjerile autenti¢nost jedinstvenog identifikatora lijeka i
povukle iz uporabe taj jedinstveni identifikator, osobe ovlastene izdavati
lijekove stanovniStvu spajaju se na repozitorijski sustav iz ¢lanka 31.
preko nacionalnog ili nadnacionalnog repozitorija koji posluzuje
drzavno podruéje drzave ¢lanice u kojoj su ovlastene ili opunomocene.

4. Provjeravaju i sigurnosne oznake i povlace iz uporabe jedinstveni
identifikator sljedecih lijekova koji nose sigurnosne oznake:

(a) lijekova koji su u njihovu fizickom posjedu, a koji ne mogu biti
vrac¢eni veleprodajama ili proizvodacima;

(b) lijekova koje su, iako su u njihovu fizickom posjedu, nadlezna
tijela, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom, zatrazila kao
uzorke;

(c) lijekova koje dostavljaju za kasniju uporabu kao odobrenog ispiti-
vanog lijeka ili odobrenog dodatnog lijeka, kako je definirano u
¢lanku 2. stavku 2. tockama 9. i 10. Uredbe (EU) br. 536/2014.

Clanak 26.
Odstupanja od ¢lanka 25.

1. Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovni§tvu izuzete su od
obveze da provjeravaju sigurnosne oznake i povlace iz uporabe jedin-
stvene identifikatore lijekova koji su im dostavljeni kao besplatni uzorci
u skladu s ¢lankom 96. Direktive 2001/83/EZ.

2. Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu koje ne djeluju u
okviru ustanove zdravstvene skrbi ili u okviru ljekarne izuzete su od
obveze da provjeravaju sigurnosne oznake i povlace iz uporabe jedin-
stvene identifikatore lijekova kada se u skladu s ¢lankom 23. u nacio-
nalnom zakonodavstvu to zahtijeva od veleprodaja.

3.  Bez obzira na ¢lanak 25., drzave ¢lanice mogu odluditi da, kada je
potrebno u obzir uzeti odredena obiljezja opskrbnog lanca na njihovu
drzavnom podrucju, od obveze provjeravanja i povlacenja jedinstvenog
identifikatora iz uporabe izuzmu osobu ovlaStenu izdavati lijekove
stanovnistvu koja djeluje u okviru ustanove zdravstvene skrbi, pod
uvjetom da su ispunjeni sljede¢i uvjeti:

(a) osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu dobiva lijek koji ima
jedinstveni identifikator preko veleprodaje koja pripada istoj pravnoj
osobi kao i ustanova zdravstvene skrbi;

(b) provjeru i povlacenje jedinstvenog identifikatora iz uporabe obavlja
veleprodaja koja ustanovu zdravstvene skrbi opskrbljuje lijekom;

(¢) nije doslo do prodaje lijeka izmedu veleprodaje koja je isporucila
lijek i te ustanove zdravstvene skrbi;

(d) javnost se opskrbljuje lijekom u okviru te ustanove zdravstvene
skrbi.
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4. Do 31. prosinca 2024. nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine u vezi
sa Sjevernom Irskom mogu dopustiti odstupanje od obveze provjera-
vanja sigurnosnih obiljezja i povlacenja jedinstvenog identifikatora
lijeka koji se isporuuje osobama ili ustanovama navedenima u
¢lanku 23. ako se radi o proizvodu namijenjenom trzistu Ujedinjene
Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom koji isporucuje veleprodaja s
poslovnim nastanom u drugim dijelovima Ujedinjene Kraljevine.

Clanak 27.

Obveze prilikom primjene odstupanja

Kada se provjera jedinstvenog identifikatora i njegovo povlaenje iz
uporabe obavljaju ranije nego $to je navedeno u clanku 25. stavku 1.,
u skladu s ¢lankom 23. i ¢lankom 26., cjelovitost zastite od otvaranja
provjerava se u trenutku kada se tim lijekom opskrbljuje javnost.

Clanak 28.

Obveze prilikom izdavanja samo dijela pakiranja

Bez obzira na ¢lanak 25. stavak 1., kada osobe ovlastene izdavati lije-
kove stanovni$tvu izdaju samo dio pakiranja lijeka ¢iji jedinstveni iden-
tifikator nije povucen iz uporabe, one provjeravaju sigurnosne oznake i
povlace iz uporabe taj jedinstveni identifikator kada se pakiranje otvara

po prvi puta.

Clanak 29.

Obveze u slucaju kada nije moguce provjeriti autenti¢nost
jedinstvenog identifikatora i povuéi ga iz uporabe

Bez obzira na ¢lanak 25. stavak 1., kada su osobe ovlastene izdavati
lijekove stanovniStvu zbog tehnickih problema sprijecene provjeriti
autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i povuéi ga iz uporabe u
trenutku kada se lijekom koji nosi taj jedinstveni identifikator opskrb-
ljuje javnost, te osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStvu eviden-
tiraju taj jedinstveni identifikator te provjeravaju njegovu autenti¢nost i
povlace ga iz uporabe ¢im se rijeSe tehnicki problemi.

Clanak 30.

Mjere koje moraju poduzeti osobe ovlasStene izdavati lijekove
stanovniStvu u slu¢aju sumnje u Kkrivotvorenje

Kada osobe ovlaStene izdavati lijekove stanovniStvu imaju razloga
vjerovati da je pakiranje lijeka krivotvoreno, ili provjera sigurnosnih
oznaka lijeka ukazuje na to da proizvod mozda nije autentiCan, te
osobe ovlastene izdavati lijekove stanovni$tvu ne smiju izdati taj lijek
stanovniStvu i odmah obavjes¢uju mjerodavna nadlezna tijela.
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POGLAVLIE VIIL

OSNIVANJE, UPRAVLJANJE I DOSTUPNOST REPOZITORIJSKOG
SUSTAVA

Clanak 31.

Osnivanje repozitorijskog sustava

I. U skladu s ¢lankom 54.a stavkom 2. tockom (e) Direktive
2001/83/EZ repozitorijski sustav koji sadrZzava informacije o sigurno-
snim oznakama osniva i njime upravlja neprofitna pravna osoba ili
neprofitne javne osobe koje su u Uniji osnovali proizvodaci i nositelji
odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji nose sigurnosne oznake.

2. Prilikom uspostave repozitorijskog sustava pravna osoba ili osobe
iz stavka 1. savjetuju se barem s veleprodajama, osobama ovlastenima
izdavati lijekove stanovni$tvu i mjerodavnim nacionalnim nadleznim
tijelima.

3. Veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu imaju
pravo sudjelovati u pravnoj osobi ili osobama iz stavka 1. na dobro-
voljnoj osnovi i bez troSkova.

4.  Pravna osoba ili osobe iz stavka 1. ne zahtijevaju od proizvodaca,
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, veleprodaja ili osoba
ovlastenih izdavati lijekove stanovniStvu da budu ¢lanovi odredene
organizacije ili organizacija kako bi se Kkoristili repozitorijskim
sustavom.

5. U skladu s clankom 54.a stavkom 2. tockom (e) Direktive
2001/83/EZ troskove repozitorijskog sustava snose proizvodaci lijekova
koji nose sigurnosne oznake.

Clanak 32.

Struktura repozitorijskog sustava

1. Repozitorijski sustav sastavljen je od sljedecih elektronickih repo-
zitorija:

(a) srediSnjeg usmjerivaca informacija i podataka (,,sredi$nja tocka”);

(b) repozitorija koji posluzuju drzavno podrucje jedne drzave Clanice
(,,nacionalni repozitoriji”) ili drzavna podrucja vise drzava clanica
(,,nadnacionalni repozitoriji”’). Ti su repozitoriji spojeni na srediSnju
to¢ku. M3 Repozitoriji koji posluzuju podrucja izvan Unije ne
smiju biti povezani sa srediSnjom tockom. <

2. Broj nacionalnih i nadnacionalnih repozitorija mora biti dovoljan
da se osigura da drzavno podruéje svake drzave ¢lanice posluzuje jedan
nacionalni ili nadnacionalni repozitorij.

3. Repozitorijski sustav ima neophodnu informati¢ku infrastrukturu,
hardver i softver koji mu omogucavaju obavljanje sljedecih zadataka:

(a) ucitavanje, usporedbu, obradu, preinaku i pohranjivanje informacija
o sigurnosnim oznakama, ¢ime se omogucuje provjera autenti¢nosti
lijekova i njihova identifikacija;
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(b) identifikaciju pojedina¢nog pakiranja lijeka koji nosi sigurnosne
oznake i provjeru autenti¢nosti jedinstvenog identifikatora na tom
pakiranju i njegovo povlacenje iz uporabe u bilo kojoj tocki
legalnog opskrbnog lanca.

4. Repozitorijski sustav ukljucuje aplikacijska programska sucelja
koja veleprodajama ili osobama ovlastenima izdavati lijekove stanovni-
Stvu omogucéuju da s pomocu softvera pretraZzuju repozitorijski sustav
radi provjere autentinosti jedinstvenih identifikatora i njihova povla-
¢enja iz uporabe u repozitorijskom sustavu. U skladu s ¢lankom 39.
aplikacijskim programskim suceljima pristup repozitorijskom sustavu s
pomocu softvera omogucuje se i nacionalnim nadleznim tijelima.

Repozitorijski sustav ukljucuje i graficka korisnicka sucelja s pomocu
kojih se omogucuje izravan pristup repozitorijskom sustavu u skladu s
¢lankom 35. stavkom 1. tockom (i).

Repozitorijski sustav ne ukljucuje fizicku opremu za skeniranje koja se
upotrebljava za Citanje jedinstvenog identifikatora.

Clanak 33.

Ucitavanje informacija u repozitorijski sustav

1. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili, u slucaju para-
lelno uvezenog lijeka ili lijeka paralelno stavljenog u promet koji nosi
jednakovrijedan jedinstveni identifikator, radi ispunjavanja uvjeta iz
Clanka 47.a Direktive 2001/83/EZ, osoba odgovorna za stavljanje tih
lijekova na trZiSte, osigurava da se informacije iz stavka 2. ucitaju u
repozitorijski sustav prije nego Sto proizvodac lijek pusti u prodaju ili
promet te da ih se potom aZurira.

Ta informacija pohranjuje se u sve nacionalne i nadnacionalne repozi-
torije koji posluzuju drzavno podruéje drzave €lanice ili drzava ¢lanica u
kojima se lijek koji nosi jedinstveni identifikator treba staviti na trziste.
Informacije iz stavka 2. toc¢aka (a) do (d) ovog ¢lanka, osim serijskog
broja, pohranjuju se i u sredisnju tocku.

2. U pogledu lijekova koji nose jedinstveni identifikator, u repozito-
rijski sustav ucitavaju se barem sljedece informacije:

(a) podatkovni elementi jedinstvenog identifikatora u skladu s ¢lankom
4. tockom (b);

(b) shema kodiranja oznake proizvoda;

(c) ime i uobicajeno ime lijeka, farmaceutski oblik, jacina, vrsta paki-
ranja i veli¢ina pakiranja lijeka, u skladu s terminologijom iz ¢lanka
25. stavka 1. tocaka (b) i (e) do (g) Provedbene uredbe
Komisije (EU) br. 520/2012 (1),

(d) drzava ¢lanica ili drzave ¢lanice u kojima se lijek treba staviti na
trziste;

(") Provedbena uredba Komisije (EU) br. 520/2012 od 19. lipnja 2012. o
provedbi farmakovigilancijskih aktivnosti predvidenih Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a i Direktivom 2001/83/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a (SL L 159, 20.6.2012., str. 5.).
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(e) ako je primjenjivo, oznaka kojom se identificira unos koji se odnosi
na lijek koji nosi jedinstveni identifikator u bazu podataka iz ¢lanka
57. stavka 1. tocke (1) Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parla-
menta i Vijeca (1);

(f) ime i adresa proizvodaca koji je stavio sigurnosne oznake;
(g) ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet;

(h) popis veleprodaja koje je nositelj odobrenja za stavljanje lijekova u
promet pisanim ugovorom imenovao da u njegovo ime pohranjuju i
stavljaju u promet lijekove obuhvaéene njegovim odobrenjem za
stavljanje lijekova u promet.

3. Informacije iz stavka 2. ucitavaju se u repozitorijski sustav preko
srediSnje tocke ili preko nacionalnog ili nadnacionalnog repozitorija.

Kada se ucitavanje obavlja preko srediSnje tocke, srediSnja tocka pohra-
njuje kopiju informacije iz stavka 2. tocaka (a) do (d), osim serijskog
broja, te prenosi tu cjelovitu informaciju svim nacionalnim i nadnacio-
nalnim repozitorijima koji posluzuju drZzavno podrucje drzave ¢lanice ili
drzava cClanica u kojima se lijek koji nosi jedinstveni identifikator treba
staviti na trzite.

Kada se ucitavanje obavlja preko nacionalnog ili nadnacionalnog repo-
zitorija, taj repozitorij srediSnjoj tocki odmah prenosi kopiju informacije
iz stavka 2. toc¢aka (a) do (d), osim serijskog broja, upotrebljavajuci
format podataka i specifikacije u pogledu razmjene podataka koje je
definirala sredi$nja tocka.

4. Informacija iz stavka 2. pohranjena je u repozitorijima u kojima je
prvotno ucitana barem godinu dana nakon isteka roka valjanosti lijeka
ili pet godina nakon $to je proizvod stavljen u prodaju ili promet u
skladu s c¢lankom 51. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ, ve¢ prema
tome koje je razdoblje dulje.

Clanak 34.

Funkcioniranje srediSnje tocke

1. Svaki nacionalni ili nadnacionalni repozitorij koji je u sastavu
repozitorijskog sustava razmjenjuje podatke sa srediSnjom toCkom
upotrebljavaju¢i format podataka i modalitete za razmjenu podataka
koje je definirala srediSnja tocka.

2. Ako se autenti¢nost jedinstvenog identifikatora ne moze provijeriti
jer nacionalni ili nadnacionalni repozitorij ne sadrzava jedinstveni iden-
tifikator s oznakom proizvoda i serijskim brojem koji su jednaki oznaci
proizvoda i serijskom broju jedinstvenog identifikatora koji se provje-
rava, nacionalni ili nadnacionalni repozitorij upit preusmjerava prema
srediSnjoj tocki kako bi se provjerilo je li taj jedinstveni identifikator
pohranjen negdje drugdje u repozitorijskom sustavu.

(") Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka
2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora
nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
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Kada srediSnja tocka primi upit, ona na temelju podataka koje sadrzava
identificira sve nacionalne i nadnacionalne repozitorije koji posluzuju
drzavno podrucje drzave Clanice ili drzava clanica u kojima je lijek koji
nosi jedinstveni identifikator trebao biti stavljen na trziSte te upit prenosi
tim repozitorijima.

Sredisnja tocka kasnije prenosi odgovor tih repozitorija repozitoriju koji
je postavio upit.

3. Kada je nacionalni ili nadnacionalni repozitorij obavijesti o
promjeni statusa jedinstvenog identifikatora, srediSnja tocka osigurava
uskladivanje tog statusa u onim nacionalnim i nadnacionalnim repozi-
torijima koji posluzuju drzavno podru¢je drzave clanice ili drzava
¢lanica u kojima je lijek koji nosi taj jedinstveni identifikator trebao
biti stavljen na trziste.

4. Kada primi informaciju iz ¢lanka 35. stavka 4., srediSnja tocka
osigurava elektroni¢ko povezivanje brojeva serija prije i nakon prepaki-
ranja i ponovnog oznacivanja sa skupom jedinstvenih identifikatora koji
su povuceni iz uporabe i sa skupom jednakovrijednih jedinstvenih iden-
tifikatora koji su stavljeni na pakiranja.

Clanak 35.

Obiljezja repozitorijskog sustava

1. Svaki repozitorij u repozitorijskom sustavu ispunjuje sve sljedece
uvjete:

(a) fiziCki je smjeSten u Uniji;

(b) osniva ga i njime upravlja neprofitna pravna osoba koju su u Uniji
osnovali proizvodaci i nositelji odobrenja za stavljanje u promet
lijekova koji nose sigurnosne oznake i, ako odluce sudjelovati,
veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu,

(c) u potpunosti je interoperabilan s drugim repozitorijima u repozitorij-
skom sustavu; za potrebe ovog poglavlja, interoperabilnost znaci
cjelovitu funkcionalnu integraciju repozitorija i elektronicku
razmjenu podataka izmedu repozitorija bez obzira na pruzatelja
usluga kojeg upotrebljavaju;

(d) omogucava pouzdanu elektronicku identifikaciju i provjeru autentic-
nosti pojedinac¢nih pakiranja lijekova od strane proizvodaca, vele-
prodaja i osoba ovlastenih izdavati lijekove stanovniStvu, u skladu
sa zahtjevima ove Uredbe;

(e) ima aplikacijska programska sucelja koja mogu prenositi i razmje-
njivati podatke sa softverom kojeg koriste veleprodaje, osobe ovla-
Stene izdavati lijekove stanovnistvu i, gdje je to primjenjivo, nacio-
nalna nadlezna tijela;

(f) kada veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStvu
postave upit repozitoriju radi provjere autentiCnosti jedinstvenog
identifikatora i njegovog povlacenja iz uporabe, vrijeme odgovora
repozitorija, ne uzimajuci u obzir brzinu internetske veze, krace je
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od 300 milisekundi u barem 95 % upita. Ucinkovitost repozitorija
omogucuje veleprodajama i osobama izdavati lijekove stanovnistvu
da poslove obavljaju bez znatnog kaSnjenja;

(g) Cuva cjelovitu evidenciju (,revizijski trag”) o svim radnjama u
pogledu jedinstvenog identifikatora, o korisnicima koji su obavljali
te radnje i o prirodi tih radnji; revizijski trag stvara se kada se
jedinstveni identifikator ucita u repozitorij i Cuva se do barem
godinu dana nakon isteka roka valjanosti lijeka koji nosi jedinstveni
identifikator ili pet godina nakon §to je lijek stavljen u prodaju ili
promet u skladu s ¢lankom 51. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ,
ve¢ prema tome koje je razdoblje dulje;

(h) u skladu s ¢lankom 38. njegova struktura je takva da jamci zastitu
osobnih podataka i informacija poslovno povjerljive prirode i
vlasni$tvo nad podacima i povjerljivost podataka koji se generiraju
kada su proizvodaci, nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu
u interakciji s njim;

(1) sadrzava graficka korisnicka sucelja s pomocu kojih se omogucuje
izravni pristup sljede¢im korisnicima provjerenim u skladu s
¢lankom 37. to¢kom (b):

i. veleprodajama i osobama ovlastenima izdavati lijekove stanovni-
Stvu radi provjere autentiCnosti jedinstvenog identifikatora i
njegovog povlacenja iz uporabe u slucaju kvara na njihovu
vlastitom softveru;

ii. nacionalnim nadleznim tijelima za potrebe navedene u
¢lanku 39.

2. Ako se status jedinstvenog identifikatora na lijeku koji je namije-
njen za stavljanje na trziSte u viSe od jedne drzave Clanice promijeni u
nacionalnom ili nadnacionalnom repozitoriju, taj repozitorij o toj
promjeni statusa odmah obavjeS¢uje srediSnju tocku, osim u slucaju
kada nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet povuce taj jedin-
stveni identifikator iz uporabe u skladu s ¢lancima 40. ili 41.

3. Nacionalni i nadnacionalni repozitoriji ne dopustaju ucitavanje ili
pohranjivanje jedinstvenog identifikatora koji sadrzava istu oznaku
proizvoda i serijski broj kao neki drugi jedinstveni identifikator koji
je u njemu ve¢ pohranjen.

4.  Za svaku seriju prepakiranih ili ponovno oznacenih pakiranja lije-
kova na koje su stavljeni jednakovrijedni jedinstveni identifikatori radi
ispunjivanja uvjeta iz ¢lanka 47.a Direktive 2001/83/EZ, osoba koja je
odgovorna za stavljanje tog lijeka na trziSte obavjestava srediSnju tocku
o broju serije ili brojevima serija pakiranja koja ¢e se prepakirati ili
ponovno oznaciti te o jedinstvenim identifikatorima na tim pakiranjima.
Ona osim toga obavjestava srediSnju tocku o broju serije koja je nastala
uslijed radnji prepakiranja ili ponovnog oznacivanja te o jednakovri-
jednim jedinstvenim identifikatorima u toj seriji.
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Clanak 36.

Radnje repozitorijskog sustava

Repozitorijski sustav omogucuje obavljanje barem sljede¢ih radnji:

(a) opetovanu provjeru autenti¢nosti aktivnog jedinstvenog identifika-
tora u skladu s ¢lankom 11.;

(b) pokretanje alarma u sustavu i u terminalu u kojem se odvija
provjera autenti¢nosti jedinstvenog identifikatora kada se takvom
provjerom ne potvrdi da je jedinstveni identifikator autenti¢an u
skladu s ¢lankom 11. Takav se dogadaj u sustavu oznacuje kao
moguci slucaj krivotvorenja, osim ako je lijek u sustavu oznacen
kao povuéen od potrosaca, povucen s trziSta ili namijenjen za
uni$tavanje;

(c) deaktiviranje jedinstvenog identifikatora u skladu sa zahtjevima ove
Uredbe;

(d) zdruZenu radnju identifikacije pakiranja lijeka koji nosi jedinstveni
identifikator i provjeru autenti¢nosti tog jedinstvenog identifikatora
i njegovo deaktiviranje;

(e) identifikaciju pakiranja lijeka koji nosi jedinstveni identifikator i
provjeru autenti¢nosti tog jedinstvenog identifikatora i njegovo
deaktiviranje u drzavi Clanici koja nije drzava c¢lanica u kojoj je
lijek s tim jedinstvenim identifikatorom stavljen na trziste;

(f) Ccitanje informacija sadrzanih u dvodimenzionalnom barkodu u
kojemu je kodiran jedinstveni identifikator, identifikaciju lijeka na
kojem se barkod nalazi i provjeru statusa jedinstvenog identifika-
tora bez pokretanja alarma iz tocke (b) ovog ¢lanka;

(g) ne dovodedi u pitanje ¢lanak 35. stavak 1. tocku (h), pristup provje-
renih veleprodaja popisu veleprodaja iz ¢lanka 33. stavka 2. tocke
(h) da bi utvrdile moraju li provjeravati jedinstveni identifikator
odredenog lijeka;

(h) provjeru autenticnosti jedinstvenog identifikatora i njegovo deakti-
viranje ruénom pretragom sustava s pomocu podatkovnih eleme-
nata jedinstvenog identifikatora;

(1) zurno pruzanje informacija o odredenom jedinstvenom identifika-
toru nacionalnim nadleznim tijelima i Europskoj agenciji za lije-
kove, na njihov zahtjev;

(j) izradu izvjesca kojima se nadleznim tijelima omogucuje da provjere
ispunjuju li pojedinacni nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, proizvodacdi, veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove
stanovniStvu zahtjeve iz ove Uredbe ili da istraze moguce slucajeve
krivotvorenja;
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(k) promjenu statusa jedinstvenog identifikatora iz deaktiviranog u
aktivni, pod uvjetima iz ¢lanka 13.;

(1) dojavu da je jedinstveni identifikator deaktiviran;

(m

~

dojavu da je lijek povucen od potrosaca, povucen s trzista, ukraden,
izvezen, da su ga kao uzorak zatrazila nacionalna nadlezna tijela,
da ga je nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet oznacio
kao besplatni uzorak ili da je namijenjen za unistavanje;

(n) povezivanje, po serijama lijekova, informacije o jedinstvenim iden-
tifikatorima koji su uklonjeni ili prekriveni s informacijama o
jednakovrijednim jedinstvenim identifikatorima koji su stavljeni
na te lijekove radi ispunjivanja zahtjeva iz Clanka 47.a Direktive
2001/83/EZ;

(o) uskladivanje statusa jedinstvenog identifikatora u nacionalnim ili
nadnacionalnim repozitorijima koji posluzuju drzavno podrucje
drzave ¢lanice u kojoj je taj lijek namijenjen za stavljanje na trziste;

(p) pokretanje alarma da je pakiranje identificirano kao ,,pakiranje iz
zemlje izvan Unije” u repozitorijskom sustavu i u terminalu u
kojem se provjerava autenticnost jedinstvenog identifikatora u
skladu s ¢lankom 11. dogada se kada su ispunjena oba sljedeca
uvjeta:

i. provjerom je utvrdeno da je lijek koji nosi jedinstveni identifi-
kator proizveden i oznacen za trziSte Ujedinjene Kraljevine ili
za trziste Ujedinjene Kraljevine i trzista Cipra, Irske ili Malte;

ii. provjera se ne provodi u Sjevernoj Irskoj, Cipru, Irskoj ili Malti.

Clanak 37.

Obveze pravnih osoba koje osnivaju repozitorij koji je dio
repozitorijskog sustava i njime upravljaju

Svaka pravna osoba koja osniva repozitorij koji je dio repozitorijskog
sustava i koja tim repozitorijem upravlja obavlja sljedeée aktivnosti:

(a) obavjes¢uje mjerodavna nacionalna nadlezna tijela o svojoj namjeri
da fizicki smjesti repozitorij ili njegov dio na svojem podrucju i
obavjeséuje ih da je repozitorij pusten u rad,

(b) uspostavlja postupke u pogledu sigurnosti kojima se osigurava da
samo korisnici ¢iji su identitet, uloga i legitimnost provjereni mogu
pristupiti repozitoriju ili ucitati informacije iz ¢lanka 33. stavka 2.;
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(c) kontinuirano prati repozitorij radi dogadaja kojima se ukazuje na
moguce slucajeve krivotvorenja u skladu s ¢lankom 36. tockom (b);

(d) osigurava zurnu istragu svih potencijalnih slucajeva krivotvorenja
koji su oznaceni u sustavu u skladu s ¢lankom 36. tockom (b) i
uzbunjivanje nacionalnih nadleznih tijela, Europske agencije za lije-
kove i Komisije ako se krivotvorenje potvrdi;

(e) provodi redovite revizije repozitorija kako bi provjerila ispunjuju li
se zahtjevi iz ove Uredbe. Revizije se provode barem jednom
godisnje tijekom prvih pet godina nakon S§to ova Uredba postane
primjenjiva u drzavi ¢lanici u kojoj je repozitorij fizicki smjesten, a
nakon toga barem svake tri godine. Ishod tih revizija dostavlja se
nadleznim tijelima na njihov zahtjev;

(f) revizijski trag iz ¢lanka 35. stavka 1. tocke (g) odmah stavlja na
raspolaganje nadleznim tijelima na njihov zahtjev;

(g) izvjesca iz Clanka 36. tocke (j) stavlja na raspolaganje nadleznim
tijelima na njihov zahtjev.

Clanak 38.

Zastita podataka i vlasni§tvo nad podacima

1. Proizvodaci, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, vele-
prodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove stanovni$tvu odgovorne su
za sve podatke generirane tijekom njihove interakcije s repozitorijskim
sustavom i pohranjene u revizijskom tragu. Oni imaju vlasniStvo samo
nad tim podacima i samo njima mogu pristupiti, izuzev informacija iz
¢lanka 33. stavka 2. i informacija o statusu jedinstvenog identifikatora.

2. Pravna osoba koja upravlja repozitorijem u kojem je pohranjen
revizijski trag ne smije pristupiti revizijskom tragu i podacima u
njemu bez pisane suglasnosti legitimnih vlasnika podataka, osim radi
istrage mogucih slucajeva krivotvorenja oznacenih u sustavu u skladu s
¢lankom 36. to¢kom (b).

Clanak 39.

Pristup nacionalnih nadleZznih tijela
Pravna osoba koja je osnovala i upravlja repozitorijem koji se upotreb-
ljava za provjeru autenticnosti ili deaktiviranje jedinstvenih identifika-
tora lijekova stavljenih na trziSte u nekoj drzavi clanici, nadleznim

tijelima te drzave Clanice dopusta pristup tom repozitoriju i informaci-
jama u njemu za potrebe:

(a) nadziranja funkcioniranja repozitorija i istrage mogucih slucajeva
krivotvorenja;

(b) nadoknade troskova;

(c) farmakovigilancije ili farmakoepidemiologije.
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POGLAVLIJE VIIIL.

OBVEZE NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET, PARALELNIH UVOZNIKA 1 PARALELNIH
ISPORUCITELJA

Clanak 40.

Lijekovi koji su povuceni od potrosaca, povuceni s trziSta ili
ukradeni

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili, u sluc¢aju paralelno
uvezenih lijekova ili lijekova paralelno stavljenih u promet koji nose
jednakovrijedan jedinstveni identifikator radi ispunjavanja zahtjeva iz
¢lanka 47.a Direktive 2001/83/EZ, osoba odgovorna za stavljanje tih
lijekova na trziSte zurno poduzima sljedeée mjere:

(a) osigurava deaktiviranje jedinstvenog identifikatora lijeka koji treba
biti povucen od potroSaca ili povucen s trziSta, u svakom nacio-
nalnom ili nadnacionalnom repozitoriju koji posluzuje drzavno
podruc¢je drzave clanice ili drzava €lanica u kojima se povlacenje
od potrosaca ili povlacenje s trzista treba provesti;

(b) osigurava deaktiviranje jedinstvenog identifikatora, ako je poznat,
lijeka koji je ukraden, u svakom nacionalnom ili nadnacionalnom
repozitoriju u kojem su pohranjene informacije o tom lijeku;

(c) u repozitorijima iz tocaka (a) i (b) naznacuje da je lijek povucen od
potrosaca ili povucen s trzista ili ukraden, ovisno o slucaju.

Clanak 41.

Lijekovi koji se isporucuju kao besplatni uzorci

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet koji neki od svojih
lijekova namjerava isporuciti kao besplatni uzorak u skladu s ¢lankom
96. Direktive 2001/83/EZ, u sluc¢aju kada se radi o lijeku koji nosi
sigurnosne oznake, taj lijek oznaCava kao besplatni uzorak u repozitorij-
skom sustavu i osigurava deaktiviranje njegovog jedinstvenog identifi-
katora prije nego Sto taj lijek bude isporucen osobama ovlaStenim za
propisivanje lijekova.

Clanak 42.

Uklanjanje jedinstvenog identifikatora iz repozitorijskog sustava

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili, u sluaju paralelno
uvezenih lijekova ili lijekova paralelno stavljenih u promet koji nose
jednakovrijedan jedinstveni identifikator radi ispunjivanja zahtjeva iz
Clanka 47.a Direktive 2001/83/EZ, osoba odgovorna za stavljanje
lijeka na trziSte u repozitorijski sustav ne smiju ucitati jedinstvene iden-
tifikatore prije nego §to iz njega uklone starije jedinstvene identifikatore,
ako postoje, koji sadrzavaju istu oznaku proizvoda i serijski broj kao i
jedinstveni identifikator koji se ucitava.
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POGLAVLIE IX.
OBVEZE NACIONALNIH NADLEZNIH TIJELA

Clanak 43.

Informacije koje dostavljaju nacionalna nadleZna tijela

Nacionalna nadlezna tijela nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, proizvodac¢ima, veleprodajama i osobama ovlastenima izdavati
lijekove stanovnis§tvu na njihov zahtjev dostavljaju sljedece informacije:

(a) lijekove stavljene u promet na njihovu drzavnom podrucju koji
moraju nositi sigurnosne oznake u skladu s ¢lankom 54. toCkom
(o) Direktive 2001/83/EZ i ovom Uredbom;

(b) lijekove koji se izdaju na recept ili za koje se nadoknaduju troskovi
za koje je djelokrug primjene jedinstvenog identifikatora prosiren
radi nadoknade troskova ili farmakovigilancije, u skladu s ¢lankom
54.a stavkom 5. Direktive 2001/83/EZ;

(c) lijekove za koje je djelokrug primjene zastite od otvaranja proSiren
radi sigurnosti pacijenata, u skladu s clankom 54.a stavkom 5.
Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 44.

Nadzor repozitorijskog sustava

1. Nacionalna nadlezna tijela nadziru funkcioniranje svakog repozi-
torija fizicki smjeStenog na njihovu podrucju, kako bi, ako je potrebno s
pomocu inspekcija, provjerila poStuje li pravna osoba odgovorna za
osnivanje i upravljanje repozitorijem zahtjeve iz ove Uredbe.

2. Nacionalno nadlezno tijelo pisanom suglasnosti moze bilo koju od
svojih obveza iz ovog Clanka prenijeti na nadlezno tijelo neke druge
drzave Clanice ili na neku tre¢u stranu.

3. Ako se repozitorij koji fizi¢ki nije smjesten na drzavnom podrucju
drzave Clanice upotrebljava radi provjere autentiCnosti lijekova koji se
stavljaju na trziSte te drzave Clanice, nadlezno tijelo te drzave ¢lanice
moze promatrati inspekciju tog repozitorija ili obaviti neovisnu inspek-
ciju, ako se s tim suglasi drzava ¢lanica u kojoj je repozitorij fizicki
smjesten.

4. Nacionalno nadlezno tijelo izvjeS¢a o nadzoru dostavlja Europskoj
agenciji za lijekove koja ih stavlja na raspolaganje drugim nacionalnim
nadleznim tijelima i Komisiji.

5. Nacionalna nadlezna tijela mogu pridonijeti upravljanju bilo kojim
repozitorijem koji se upotrebljava za identifikaciju lijekova 1 provjeru
autenti¢nosti i deaktiviranje jedinstvenih identifikatora lijekova koji se
stavljaju na trziSte na drzavnom podrucju njihove drzave clanice.

Nacionalna nadlezna tijela mogu sudjelovati u upravnom odboru
pravnih osoba koje upravljaju tim repozitorijima tako da njihovi
¢lanovi ¢ine najvise tre¢inu ¢lanova tog odbora.
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POGLAVLIE X.
POPIS ODSTUPANJA I OBAVIJESTI KOMISIJI

Clanak 45.

Popis odstupanja od noSenja ili nenoSenja sigurnosnih oznaka

1. Popis lijekova ili kategorija lijekova koji se izdaju na recept, a koji
ne moraju nositi sigurnosne oznake utvrden je u Prilogu I. ovoj Uredbi.

2. Popis lijekova ili kategorija lijekova koji se ne izdaju na recept, a
koji moraju nositi sigurnosne oznake utvrden je u Prilogu II. ovoj
Uredbi.

Clanak 46.
Obavijesti Komisiji

1.  Nacionalna nadlezna tijela obavjes¢uju Komisiju o bezreceptnim
lijekovima za koje ocijene da postoji rizik od krivotvorenja ¢im postanu
svjesna takvog rizika. U tu svrhu koriste se obrascem iz Priloga III. ovoj
Uredbi.

2. Nacionalna nadlezna tijela mogu obavijestiti Komisiju o lijeko-
vima za koje ocijene da ne postoji rizik od krivotvorenja. U tu svrhu
koriste se obrascem iz Priloga IV. ovoj Uredbi.

3. Za potrebe obavijesti iz stavaka 1. i 2. nacionalna nadlezna tijela
provode ocjenu rizika od krivotvorenja takvih lijekova i rizika proiste-
klih iz krivotvorenja takvih lijekova uzimajuci u obzir mjerila iz ¢lanka
54.a stavka 2. to¢ke (b) Direktive 2001/83/EZ.

4.  Prilikom dostavljanja Komisiji obavijesti iz stavka 1., nacionalna
nadlezna tijela Komisiji dostavljaju dokaze i dokumentaciju kojom se
potkrepljuje postojanje slucajeva krivotvorenja.

Clanak 47.

Evaluacija obavijesti

Ako, nakon obavijesti iz Clanka 46., Komisija ili drzava c¢lanica, na
temelju zrtava ili hospitalizacija osoba u Uniji zbog izloZenosti krivot-
vorenim lijekovima, smatra da je potrebno brzo djelovati radi zastite
javnog zdravlja, Komisija ocjenjuje obavijest bez odlaganja, a najkasnije
u roku od 45 dana.
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POGLAVLIE XI.
PRIJELAZNE MJERE I STUPANJE NA SNAGU

Clanak 48.

Prijelazne mjere

Lijekovi koji su u nekoj drzavi ¢lanici pusteni u prodaju ili promet bez
sigurnosnih oznaka prije datuma pocetka primjene ove Uredbe u toj
drzavi Clanici, a nakon toga nisu prepakirani ili ponovno oznaceni,
mogu se stavljati na trziSte, stavljati u promet i izdavati stanovnistvu
sve do isteka njihova roka valjanosti.

Clanak 49.

Primjena u drZavama ¢lanicama s postojeéim sustavima za provjeru
autenticnosti lijekova i za identifikaciju pojedinacnih pakiranja

1.  Svaka drzava clanica iz ¢lanka 2. stavka 2. drugog podstavka
druge recenice tocke (b) Direktive 2011/62/EU obavjes¢uje Komisiju
o datumu od kojeg se Clanci 1. do 48. ove Uredbe primjenjuju na
njezinu drzavnom podrucju u skladu s tre¢im podstavkom c¢lanka 50.
Obavijest se dostavlja najkasnije 6 mjeseci prije pocetka primjene.

2. Komisija obavijest o svakom datumu o kojem je obavijeStena u
skladu sa stavkom 1. objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 50.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.
Primjenjuje se od 9. veljace 2019.

Medutim, drzave Clanice iz ¢lanka 2. stavka 2. drugog podstavka druge
recenice tocke (b) Direktive 2011/62/EU primjenjuju clanke 1. do 48.
ove Uredbe najkasnije od 9. veljace 2025.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama Clanicama.
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PRILOG 1.

Popis lijekova ili kategorija lijekova koji se izdaju na recept koji ne nose sigurnosne oznake iz
¢lanka 45. stavka 1.

Naziv djelatne tvari ili kategorije lijeka Farmaceutski oblik Jacina Napomene
Homeopatski lijek svi oblici sve jacine
Generator radionuklida svi oblici sve jacine
Kompleti svi oblici sve jacine
Radionuklidni prekursor: svi oblici sve jacine
Lijekovi za napredne terapije koji sadrzavaju svi oblici sve jacine

ili se sastoje od tkiva ili stanica

Medicinski plinovi medicinski plin sve jacine
Otopine za parenteralnu prehranu ¢ija | otopina za infu- sve jacine
anatomsko-terapijsko-kemijska oznaka ziju

(,L,ATC”) zapocinje s BOSBA

Otopine koje utjeCu na ravnotezu elektrolita | otopina za infu- sve jacine

¢ija oznaka ATC zapocinje s BOSBB

ziju

Otopine koje izazivaju osmotsku diurezu ¢ija

otopina za infu-

sve jacine

oznaka ATC zapocinje s BOSBC ziju

Aditivi za intravenozne otopine ¢ija oznaka svi oblici sve jacine
ATC zapocinje s B0O5X

Otapala i razrjedivaci, ukljucujuéi irigacijske svi oblici sve jacine
otopine, ¢ija oznaka ATC zapocinje s VO7AB

Kontrastna sredstva ¢ija oznaka ATC zapo- svi oblici sve jacine
¢inje s V08

Alergijski testovi ¢ija oznaka ATC zapocinje svi oblici sve jacine
s VO4CL

Ekstrakti alergena cija oznaka ATC zapocinje svi oblici sve jacine

s VO1AA

Cikatrizanti s ATC oznakom D03AX

licéinke muhe
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PRILOG 1II.

Popis bezreceptnih lijekova ili kategorija lijekova koji nose sigurnosne oznake iz ¢lanka 45.

stavka 2.
Naziv djelatne tvari ili kategorije lijeka Farmaceutski oblik Jacina Napomene
Omeprazol tvrda Zelucanoot- 20 mg

porna kapsula

Omeprazol tvrda Zeluc¢anoot- 40 mg
porna kapsula
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PRILOG I1I.

Prijava Europskoj komisiji bezreceptnih lijekova za koje je ocijenjeno da su izlozeni riziku od
krivotvorenja, u skladu s ¢lankom 54.a stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ

Drzava clanica:

Naziv nadleznog tijela:

Unos br.

Djelatna tvar
(uobicajeni
naziv)

Farmaceutski
oblik

Jacina

Anatomsko-terapij-
sko-kemijska
oznaka (ATC)

Dokazi
(navesti dokaze jednog ili vise
slucajeva krivotvorenja u
legalnom opskrbnom lancu te
izvor informacija).

10

11

12

13

14

15

Napomena: Broj unosa nije obvezujué.
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PRILOG 1V.

Prijava Europskoj komisiji lijekova za koje je ocijenjeno da nisu izlozeni riziku od krivotvorenja, u
skladu s ¢lankom 54.a stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ

Drzava clanica: Naziv nadleznog tijela:

Djelatna t . Anatomsko-terapij-
jelatna tvar | oo eutski natomsko-terapij

Unos br. (uobicajeni . Jacina sko-kemijska Napomene/dodatne informacije
. oblik
naziv) oznaka (ATC)

10

11

12

13

14

15

Napomena: Broj unosa nije obvezujuc.




	Pročišćeni tekst: Delegirana uredba Komisije�(EU) 2016/161оd 2. listopada 2015.
	Koju je izmijenila:

	Delegirana uredba Komisije�(EU) 2016/161 оd 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (Tekst značajan za EGP)
	POGLAVLJE I. PREDMET I DEFINICIJE
	Članak 1. Predmet
	Članak 2. Područje primjene
	Članak 3. Definicije

	POGLAVLJE II. TEHNIČKE SPECIFIKACIJE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA
	Članak 4. Elementi jedinstvenog identifikatora
	Članak 5. Nosač jedinstvenog identifikatora
	Članak 6. Kvaliteta tiska dvodimenzionalnog barkoda
	Članak 7. Format čitljiv ljudskom oku
	Članak 8. Dodatne informacije u dvodimenzionalnom barkodu
	Članak 9. Barkodovi na pakiranju

	POGLAVLJE III. OPĆE ODREDBE O PROVJERI SIGURNOSNIH OZNAKA
	Članak 10. Provjera sigurnosnih oznaka
	Članak 11. Provjera autentičnosti jedinstvenog identifikatora
	Članak 12. Jedinstveni identifikatori koji su povučeni iz uporabe
	Članak 13. Promjena statusa jedinstvenog identifikatora koji je povučen iz uporabe

	POGLAVLJE IV. MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLAČENJA IZ UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE PROIZVOĐAČA
	Članak 14. Provjera dvodimenzionalnog barkoda
	Članak 15. Vođenje evidencije
	Članak 16. Provjere koje se obavljaju prije uklanjanja ili zamjene sigurnosnih oznaka
	Članak 17. Jednakovrijedni jedinstveni identifikator
	Članak 18. Mjere koje proizvođači moraju poduzeti u slučaju krivotvorenja ili sumnje u krivotvorenje
	Članak 19. Odredbe koje se primjenjuju na proizvođača koji svoje proizvode stavlja u promet na veliko

	POGLAVLJE V. MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLAČENJA IZ UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE VELEPRODAJA
	Članak 20. Provjera autentičnosti jedinstvenog identifikatora od strane veleprodaja
	Članak 21. Odstupanja od članka 20. točke (b)
	Članak 22. Povlačenje jedinstvenog identifikatora iz uporabe od strane veleprodaja
	Članak 23. Odredbe kojima se u obzir uzimaju specifična obilježja opskrbnih lanaca država članica
	Članak 24. Mjere koje veleprodaje moraju poduzeti u slučaju krivotvorenja ili sumnje u krivotvorenje

	POGLAVLJE VI. MODALITETI PROVJERE SIGURNOSNIH OZNAKA I POVLAČENJA IZ UPORABE JEDINSTVENOG IDENTIFIKATORA OD STRANE OSOBA OVLAŠTENIH IZDAVATI LIJEKOVE STANOVNIŠTVU
	Članak 25. Obveze osoba ovlaštenih izdavati lijekove stanovništvu
	Članak 26. Odstupanja od članka 25.
	Članak 27. Obveze prilikom primjene odstupanja
	Članak 28. Obveze prilikom izdavanja samo dijela pakiranja
	Članak 29. Obveze u slučaju kada nije moguće provjeriti autentičnost jedinstvenog identifikatora i povući ga iz uporabe
	Članak 30. Mjere koje moraju poduzeti osobe ovlaštene izdavati lijekove stanovništvu u slučaju sumnje u krivotvorenje

	POGLAVLJE VII. OSNIVANJE, UPRAVLJANJE I DOSTUPNOST REPOZITORIJSKOG SUSTAVA
	Članak 31. Osnivanje repozitorijskog sustava
	Članak 32. Struktura repozitorijskog sustava
	Članak 33. Učitavanje informacija u repozitorijski sustav
	Članak 34. Funkcioniranje središnje točke
	Članak 35. Obilježja repozitorijskog sustava
	Članak 36. Radnje repozitorijskog sustava
	Članak 37. Obveze pravnih osoba koje osnivaju repozitorij koji je dio repozitorijskog sustava i njime upravljaju
	Članak 38. Zaštita podataka i vlasništvo nad podacima
	Članak 39. Pristup nacionalnih nadležnih tijela

	POGLAVLJE VIII. OBVEZE NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET, PARALELNIH UVOZNIKA I PARALELNIH ISPORUČITELJA
	Članak 40. Lijekovi koji su povučeni od potrošača, povučeni s tržišta ili ukradeni
	Članak 41. Lijekovi koji se isporučuju kao besplatni uzorci
	Članak 42. Uklanjanje jedinstvenog identifikatora iz repozitorijskog sustava

	POGLAVLJE IX. OBVEZE NACIONALNIH NADLEŽNIH TIJELA
	Članak 43. Informacije koje dostavljaju nacionalna nadležna tijela
	Članak 44. Nadzor repozitorijskog sustava

	POGLAVLJE X. POPIS ODSTUPANJA I OBAVIJESTI KOMISIJI
	Članak 45. Popis odstupanja od nošenja ili nenošenja sigurnosnih oznaka
	Članak 46. Obavijesti Komisiji
	Članak 47. Evaluacija obavijesti

	POGLAVLJE XI. PRIJELAZNE MJERE I STUPANJE NA SNAGU
	Članak 48. Prijelazne mjere
	Članak 49. Primjena u državama članicama s postojećim sustavima za provjeru autentičnosti lijekova i za identifikaciju pojedinačnih pakiranja
	Članak 50. Stupanje na snagu

	PRILOG I. Popis lijekova ili kategorija lijekova koji se izdaju na recept koji ne nose sigurnosne oznake iz članka 45. stavka 1.
	PRILOG II. Popis bezreceptnih lijekova ili kategorija lijekova koji nose sigurnosne oznake iz članka 45. stavka 2.
	PRILOG III.
	PRILOG IV.


