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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/161
(2015. gada 2. oktobris),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus
noteikumus par drosuma pazimém uz cilvekiem paredzétu zalu iesainojuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (!), un jo ipasi tas 54.a panta 2. punktu,

ta ka:

grozita Direktiva 2001/83/EK paredz pasakumus, kas nepielautu viltotu zalu ieklasanu legalaja piegades kédg,
prasot, lai noteiktu cilvékiem paredzétu zalu iesainojums identificé$anas un autentificé$anas nolaka tiktu aprikots
ar dro§uma pazimém — unikalu identifikatoru un iesainojuma neskartibas pazimi.

Uz dazadam nacionalam vai regionalam izsekojamibas prasibam balstiti atskirigi zalu autentificéSanas mehanismi
var ierobezot zalu apriti Savienibas teritorija un visiem piegades kédes dalibniekiem palielinat izmaksas. Tapéc ir
nepiecieSams noteikt Savienibas noteikumus par cilvékiem paredzétu zalu dro§uma pazimju ievieSanu, jo ipasi
attieciba uz unikala identifikatora raksturlielumiem un tehnisko specifikaciju, drofuma pazimju verificéSanas
kartibu un dro§uma pazimju informaciju glabajosas repozitorija sistémas izveidi un parvaldibu.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/62[ES (*) 4. pantu un Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. un 3. punktu Komisija ir izvért&jusi ieguvumus, izmaksas un izmaksu lietderibu dazadiem
politiskiem risindgjumiem attieciba uz unikala identifikatora raksturlielumiem un tehnisko specifikaciju, drouma
pazimju verificéSanas kartibu un drofuma pazimju informaciju saturo$as repozitorija sistémas izveidi un
parvaldibu. Par §is regulas pamatelementiem ir nemti risindjumi, kas apzinati ka izmaksu zina vislietderigakie.

Si regula noteic tadu sistému, kurd zalu identificétibu un autentificétibu nodrosina piegades kédes gala veikta visu
ar dro§uma pazimém aprikoto zalu verificésana, ko papildina noteiktu augstakam viltoSanas riskam paklautu zalu
verificéSana, kuru veic vairumtirgotaji. Tas, vai dro§uma pazimes, ar ko zalu iesainojums aprikots piegades kédes

(") OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija Direktiva 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredz&tam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu noklasanu legalas piegades kédé (OV L 174,
1.7.2011., 74. Ipp)).



L 32/2 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 9.2.2016.

sakuma, ir autentiskas un neskartas, praksé biitu javerificé bridi, kad zales tiek piegadatas iedzivotajiem, lai gan
var bt piemérojami dazi iznémumi. Tomér, lai lidz minimumam samazinatu risku, ka ilgi nekonstatétas aprité ir
viltotas zales, augstakam viltosanas riskam paklautas zales visa piegades kédé biitu papildus javerificé vairumtirgo-
tajiem. Bitu javerificé unikala identifikatora autentiskums, $o unikalo identifikatoru salidzinot ar repozitoriju
sisttma glabatajiem likumigajiem unikalajiem identifikatoriem. Kad paku piegada iedzivotajiem, izplata arpus
Savienibas vai ir citi attiecigi apstakli, repozitoriju sisttma pakas unikalais identifikators batu jadzes, lai nebitu
iesp&jams sekmigi verificét kadu citu paku, kas aprikota ar $o pasu unikalo identifikatoru.

(5)  Visu laiku, kamér zales atrodas tirgd, un papildu laika, kas paiet, kamér paka péc tas deriguma beigu termina tiek
nositita atpaka] un likvidéta, vajadzétu bat iespéjamam katru atsevisku zalu paku identificét un verificét tas
autentiskumu. S3 iemesla dél rakstzimju virknei, ko iegiist, zalu kodu kombingjot ar seriala numura virkni,
vajadzetu bat tadai, lai vismaz vienu gadu péc minétas pakas deriguma termina vai piecus gadus péc attiecigo
zalu laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta,
kur$ laiks ir ilgaks, — ta attiecigajai zalu pakai batu unikala.

(6)  Unikalaja identifikatora ieklautais zalu kods, valsts kompensacijas numurs, identifikacijas numurs, partijas numurs
un deriguma termin$ palidz gadat par pacientu drosibu, $aja nozaré atvieglojot atsauk$anu, izpems$anu un
nositidanu atpakal, ka arT farmakovigilanci.

(7)  Lai varbatiba, ka viltotaji kadu serialo numuru var uzminét, batu pavisam nieciga, seridlais numurs batu jageneré
saskana ar Ipasiem nejausinasanas noteikumiem.

(8)  Lai gan atbilstiba noteiktiem starptautiskiem standartiem nav obligata, to var izmantot par pieradijumu, ka
noteiktas §is regulas prasibas ir izpilditas. Ja atbilstibu starptautiskiem standartiem pieradit nav iespgjams,
personam, uz kuram saistibas attiecas, vajadzétu bit atbildigam par to, lai ar verificéjamiem lidzekliem pieraditu,
ka tas pilda $is prasibas.

(9)  Unikalais identifikators batu jaiekode, izmantojot standartizétu datu struktiru un sintaksi, lai visa Savienibas
teritorija to varétu pareizi atpazit un atkodét ar parastu skenésanas aprikojumu.

(10) Tas, ka zalu kods ir pasaulé unikals, ne vien palidz nodro$inat unikala identifikatora viennozimibu, bet ari
atvieglo kada unikala identifikatora dzeé$anu dalibvalsti, kas nav ta dalibvalsts, kura zales sakotnéji bija paredzéts
laist tirgii. Noteiktiem starptautiskiem standartiem atbilstoss zalu kods batu japrezume par pasaulé unikalu.

(11) Lai vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas ir tiesigas zales piegadat iedzivotajiem, biitu vieglak
verificét kada unikala identifikatora autentiskumu un identifikatoru dzést, janodrosina, ka divdimensionalajam
svitrkodam, kura unikalais identifikators iekodéts, ir tada struktiira un drukas kvalitate, lai bfitu iespéjama atra
nolasisana un nolasiSanas kliidas bitu minimalas.

(12)  Unikala identifikatora datu elementi uz iesainojuma biitu jauzdruka ari cilvéklasama forma, lai unikala identifi-
katora autentiskumu biitu iesp&jams verificét un identifikatoru dzést ari tad, ja divdimensionalais svitrkods nav
nolasams.

(13) Divdimensionals svitrkods var glabat vairak informacijas neka tikai unikala identifikatora datu elementus.
Vajadzétu biit ta, ka So ietilpibas parpalikumu var izmantot, lai svitrkoda ievaditu vél kadu informaciju, izvairoties
no papildu svitrkodu ieviesanas.

(14) Ja uz iesainojuma ir vairaki divdimensionali svitrkodi, var nebit skaidrs, kur§ svitrkods janolasa, lai verificétu
kadu zalu autentiskumu un tas identificétu. Ta var rasties kliidas zalu autentiskuma verificésana un iedzivotajiem
var tikt neti§am piegadatas viltotas zales. Sa iemesla dé| biitu jaizvairas no ta, ka uz kadu zalu iesainojuma biitu
vairaki identificéSanai un autentiskuma verifice$anai paredzéti divdimensionali svitrkodi.
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(15)

(16)

(19)

(20)

(22)

(23)

Lai sistéma “verificéSana piegades kédes gala” nodrosinatu, ka zales ir autentiskas, nepiecieSams verificét abas
drosuma pazimes. Unikala identifikatora autentiskuma verificéSanas mérkis ir nodrosinat, ka zalu izcelsme ir
likumigais razotajs. Neskartibas pazimes neskartibas verificésana parada, vai no briZa, kad iesainojums izvests no
razotdja telpam, tas nav bijis atvérts vai mainits, un tadéjadi rada drosibu, ka iesainojuma saturs ir autentisks.

Kritisks solis zalu autentiskuma nodrosinasana ir ar unikalu identifikatoru aprikoto zalu unikala identifikatora
autentiskuma verificéSana, kura vajadzétu balstities vienigi uz salidzinaSanu ar uzticamu informaciju par
likumigiem unikaliem identifikatoriem, kuru dro$a repozitoriju sistéma ir augSupieladejusi verificéti lietotaji.

Lai nepielautu, ka zales nevajadzigi iet zuduma, batu vajadziga iespéja reiz dzésta unikala identifikatora statusu
atjaunot. Tomér uz statusa atjauno$anu jaattiecina stingri nosacijumi, lai lidz minimumam samazinatu draudu,
kas repozitorija sistémas drosibai varétu rasties, ja $adu operdciju launpratigi izmantotu viltotaji. Siem
nosacijumiem vajadzétu but spéka neatkarigi no ta, vai dzé$anas operacija notikusi bridi, kad zales piegadatas
lieto$anai, vai agrak.

Biitu vajadzigs, lai kompetentas iestades informacijai par attiecigo zalu drofuma pazimém varétu pieklat, kamer
§is zales ir piegades k&de, un ari péc tam, kad tas piegadatas iedzivotajiem, atsauktas vai iznemtas no tirgus. Saja
noliika razotajiem pierakstus par operacijam ar kadu zalu unikalo identifikatoru péc tam, kad identifikators no
repozitoriju sistémas dzésts, vajadzétu glabat vismaz vienu gadu péc minéto zalu deriguma termipa vai piecus
gadus péc pakas laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana saskapa ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu
atkariba no t3, kurs laiks ir ilgaks.

Agraki viltosanas incidenti liecina, ka noteiktam zalém, pieméram, zalem, ko atpaka] atdevusas personas, kuram
atlauts vai kuras tiesigas tas piegadat iedzivotajiem vai vairumtirgotajiem, vai zalém, ko izplata personas, kuras
nav nedz razotaji vai tirdzniecibas atlaujas turétaji vairumtirgotaji, nedz ari iecelti vairumtirgotaji, viltosanas risks
ir augstaks. Tapéc $o zalu autentiskums visa piegades kédé biitu papildus javerificé vairumtirgotajiem, lai lidz
minimumam samazinatos risks, ka legalaja piegades kédé iekluvusas viltotas zales ir briva aprité Savienibas
teritorija lidz bridim, kad, tas piegadajot iedzivotajiem, notiek to verificéSana.

Vairumtirgotaji augstaka viltoSanas riska zalu autentiskumu vienlidz sekmigi verificétu, skengjot gan atseviskus
unikalos identifikatorus, gan kopéju kodu, ar kura starpniecibu iesp&jams vienlaikus verificét vairakus unikalos
identifikatorus. Turklat verificéSanu ar vienadiem rezultatiem varétu izdarit jebkad no briza, kad vairumtirgotajs
zales sanémis, lidz to talakai izplatiSanai. So iemeslu dé] gan to, vai skenét individualos unikalos identifikatorus
vai arl kopéjus kodus, ja tadi ir, gan to, kura laika veikt verificéSanu, biitu jalauj izlemt vairumtirgotajam, ja vien
tas gada, ka atbilstosi 3ai regulai tiek verificéti visi ta fiziskaja valdijuma esoSo augstaka viltosanas riska zalu
unikalie identifikatori.

Var gadities, ka komplicétaja Savienibas piegades kédé mainas zalu Ipasumtiesibas, tacu tas paliek viena un ta
pasa vairumtirgotdja fiziskaja valdjjuma, vai ka zales kadas dalibvalsts teritorija tiek izplatiSanas nolaka
parvietotas starp divam vienam un tam paSam vairumtirgotajam vai juridiskai personai piedero$am noliktavam,
tacu nenotiek pardosana. Sajos gadijumos vajadzétu biit ta, ka vairumtirgotdjus atbrivo no pienakuma verificét
unikalo identifikatoru, jo vilto3anas risks ir pavisam niecigs.

Vispar sistema “verifice$ana piegades kédes gala” unikalais identifikators repozitorija sistéma biitu jadze§ piegades
kedes gala, kur zales tiek piegadatas iedzivotajiem. Tomer dazas zalu pakas galu gala var iedzivotajiem netikt
piegadatas, un tapéc ir vajadziga drosiba, ka to unikalie identifikatori tiek dzésti cita piegades kédes punkta. Cita
starpa ta gadas ar zalém, ko paredzéts izplatit arpus Savienibas vai iznicinat vai ko paraugiem pieprasijusas
kompetentas iestades, vai ar atpakal atstititam zalém, ko nav iespgjams atkal pievienot pardodamiem krajumiem.

Direktiva 2011/62[ES gan ieviesa noteikumus, kas reglamenté zalu talpardosanu iedzivotdjiem, un pilnvaroja
Komisiju iedibinat kartibu, ka personam, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales,
verificét dro§uma pazimes, tomér zalu piegade iedzivotajiem lielakoties joprojam tiek reglamentéta nacionala
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limeni. Piegades kédes gals dazadas dalibvalstis var biit organizéts atskirigi, un taja var bat iesaistiti konkréti
veselibas apriipes profesionali. Dalibvalstim vajadzétu biit iesp&jai noteiktas iestades vai personas, kam atlauts vai
kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales, atbrivot no pienakuma verificét drosuma pazimes, tadéjadi pielagojoties
piegades kédes konkrétajam Ipatnibam to teritorija un nodroSinot, ka verifikcijas pasakumu ietekme uz
minétajam personam ir sameériga.

(24)  Unikala identifikatora autentiskuma verificé8ana ne vien ir loti svariga attiecigo zalu autentificéSana, bet ari
informé verificétaju, vai attiecigajam zalém nav parsniegts deriguma termins, tas nav atsauktas, iznemtas no tirgus
vai noraditas ki nozagtas. Personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, unikala identifi-
katora autentiskums batu javerificé un identifikators jadzes taja bridi, kad zales tiek piegadatas iedzivotajiem, lai
to riciba batu pati svaigaka informacija par zalém un nevarétu gadities, ka iedzivotajiem tiek piegadatas zales,
kam parsniegts deriguma termins, kas atsauktas, iznemtas no tirgus vai noraditas ka nozagtas.

(25) Lai parak neciestu veselibas apripes iestazu ikdienas darbs, dalibvalstim vajadzétu bat iespgjai ar konkrétiem
nosacfjumiem Jaut veselibas apriipes iestadés stradajosam personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales, unikala identifikatora autentiskumu verificét un identifikatoru dzést ari agrak, neka zales piegada
iedzivotajiem, vai tas vispar no $ada pienakuma atbrivot.

(26) Dazas dalibvalstis personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, drikst atvért zalu paku, lai
daJu no $is pakas piegadatu iedzivotajiem. Tapéc nepiecieSams reglamentét, ka drofuma pazimes verificEé un
unikalo identifikatoru dz&§ minétaja konkrétaja situacija.

(27)  Tas, cik sekmigi sistema “verificéSana piegades kédes gala” nepielauj, ka pie iedzivotdjiem nonak viltotas zales, ir
atkarigs no ta, cik sistematiski tiek verificéts droSuma pazimju autentiskums un péc tam dzésts katras piegadatas
pakas unikalais identifikators, tad€jadi izvairoties no ta, ka nelegalie tirgotaji unikalo identifikatoru izmanto
atkartoti. Tapéc ir svarigi nodrosinat, lai $adas operacijas, ja tas sakara ar tehniskam problémam netiek veiktas
bridi, kad zales piegada iedzivotajiem, veiktu iespé&jami driz péc tam.

(28)  Sistémai “verificéSana piegades kédes gala” ir nepieciesams izveidot repozitoriju sistému, kura cita starpa glabajas
informacija par attiecigo zalu likumigajiem unikalajiem identifikatoriem un kuru var izvaicat unikala identifikatora
autentiskuma verificésanas un ta dzéSanas vajadzibam. Si repozitoriju sistéma biitu jaizveido un japarvalda
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, jo tie ir atbildigi par zalu laiSanu tirgdi, un ar droSuma pazimém aprikotu zalu
razotdjiem, jo tie saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta e) apakS$punktu sedz repozitoriju
sistémas izmaksas. Tomér vairumtirgotdjiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat
zales, ja tie velas piedalities repozitoriju sistémas izveidé un parvaldiba, vajadzétu biit tiesigiem to darit, jo no
pareizas repozitoriju sistémas darbibas bis atkarigs to ikdienas darbs. Turklat ar valsts kompetentajam iestadem
bitu jaapspriezas jau repozitoriju sistémas veidoana, jo agrina iesaiste tiem vélak palidzés veikt uzraudzibu.

(29) Repozitorija sistémas lietosana nebiitu jaierobezo tirgus prieksrocibu giianas noliika. Sa iemesla dé] nevajadzétu
noteikt, ka repozitorija sistému drikst lietot tikai noteiktu organizaciju biedri.

(30)  Repozitoriju sistémas struktiirai biitu janodrosina, ka zalu verificéSana ir iesp&jama visa Savienibas teritorija. Tam
var biit vajadzigs repozitoriju sistéma datus un informaciju par kadu unikalu identifikatoru nosatit no viena
repozitorija uz citu. Lai nepiecieSamo starprepozitoriju savienojumu skaitu samazinatu lidz minimumam un lai
batu drosiba par to sadarbspgju, repozitoriju sistéma ar informacijas un datu marsrutétaja centrdla repozitorija
starpniecibu savienoties un ar datiem apmainities spét vajadzétu ikvienai nacionalai un parnacionalai repozitorija
dalai.

(31) Reporzitoriju sistémai vajadzétu but aprikotai ar saskarném, kas vajadzigas, lai ta tie$i vai ar programmatiiras
starpniecibu baitu pieklistama vairumtirgotajiem, personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat
zales, un valsts kompetentajam iestadém, tadéjadi laujot tiem pildit savas saistibas saskana ar $o regulu.
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(32)

(33)

(35)

Nemot véra, ka informacija par likumigajiem unikalajiem identifikatoriem ir sensitiva un ka 3adas informacijas
nonaksana nelegalo tirgotaju rokas varétu negativi ietekmét sabiedribas veselibu, par sadas informacijas augSupie-
ladésanu repozitoriju sistéma vajadzétu darit atbildigu tirdzniecibas atlaujas turétaju vai personu, kas atbildiga par
to, ka ar unikdlo identifikatoru aprikotas zales tiek laistas tirgd. Informacija batu jaglaba tik ilgi, lai batu
iesp&jams pienacigi izmeklét viltoSanas incidentus.

Lai saskanotu datu formatu un datu apmainu repozitoriju sistéma un lai nodro$inatu repozitoriju sadarbspéju, ka
arT nosiitito datu nolasamibu un precizitati, ikvienam nacionalam un parnacionalam repozitorijam ar informaciju
un datiem biitu jaapmainas, izmantojot centrala repozitorija definéto datu formatu un datu apmainas specifi-
kaciju.

Lai zales varétu verificét, netraucéjot to apriti vienotaja tirgdi, vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, vajadzetu bt iespgjai unikala identifikatora autentiskumu verificét un identi-
fikatoru dzést jebkura dalibvalsti neatkarigi no ta, kur Savieniba ar minéto unikalo identifikatoru aprikotas zales
sakotngji bijis paredzéts laist tirgii. Saja noliika repozitoriju starpa biitu jasinhronizé unikala identifikatora statuss
un centralajam repozitorijam, ja nepiecieSams, verifikacijas vaicajumi jaadresé repozitorijiem, kas apkalpo
dalibvalstis, kuras zales bija paredzéts laist tirgd.

Lai bitu drosiba, ka repozitoriju sistémas darbiba nodrosina zalu autentiskuma verificeSanu piegades kédes gala,
jabat aprakstitiem repozitoriju sistémas raksturlielumiem un operacijam.

Izmeklgjot vilto§anas aizdomu gadjjumus vai apstiprinatus vilto§anas incidentus, biitu noderigi zinat iesp&jami
daudz informacijas par zalém, uz kuram attiecas izmekléSana. Tade] repozitoriju sistéma batu jaglaba pieraksti
par visam operacijam ar kadu unikalu identifikatoru, ari par lietotajiem, kas $is operacijas veikusi, un $o operaciju
dabu, un $iem pierakstiem vajadzétu bt pieklistamiem tadu notikumu izmeklésana, kas repozitoriju sistéma ar
karodzinu atzimeti ka potenciali viltoSanas incidenti, ka ari péc pieprasijuma nekavéjoties biitu jadara pieejami
kompetentajam iestadem.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 3. punktu nepiecieSams nodro$inat Savienibas tiesibu aktos
paredzéto personas datu aizsardzibu, likumigas intereses konfidencialas komercinformacijas aizsargasana un
ipaSumtiesibas uz drofuma pazimju izmanto$ana generétajiem datiem, ka ari to konfidencialitati. Tade]
razotdjiem, tirdzniecibas atlaujas turétdjiem, vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivo-
tajiem piegadat zales, Ipajumtiesibam un piekluvei vajadzétu bat vienigi attieciba uz datiem, ko tie generéjusi
mijiedarbiba ar repozitoriju sistému. Lai gan §I delegéta regula neprasa repozitoriju sistéma glabat nekadus
personas datus, personas datu aizsardziba bitu janodro$ina gadijumam, kur repozitoriju lietotaji repozitoriju
sistému lieto vajadzibam arpus §is regulas tvéruma.

Gan §is regulas 33. panta 2. punkta minétajai informacijai, gan informacijai par kada unikala identifikatora
statusu vajadzétu bt pastavigi pieklistamai visam personam, kam javerificé zalu autentiskums, jo $ada
informacija ir nepiecieSama minéto verifikaciju pareizai veiksanai.

Lai nepielautu iesp&amu parprotamibu un autentifikacijas kladas, repozitoriju sistéma vienlaicigi nedrikstétu bit
unikali identifikatori ar vienu un to pasu zalu kodu un serialo numuru.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 1. punktu recep$u zalém jabut aprikotdam ar dro§uma pazimém,
savukart bezrecep$u zales ar tadam aprikot nedrikst. Tomér to, vai kadas zales ir recepSu zales, visbiezak lemj
valsts limeni un katra dalibvalsts, iesp&jams, lemj citadi. Turklat dalibvalstis saskana ar Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 5. punktu dro$uma pazimju piemérojamibu var paplasinat. No ta izriet, ka vienam un tam pasam
zalém viena dalibvalsti var bat prasitas drosuma pazimes, savukart cita ne. Lai batu dro$iba, ka § regula tiek
piemérota pareizi, informacija par zaleém, kas valsts kompetento iestazu teritorija laistas tirgli un kas jaapriko ar
drosuma pazimém, ari tadam zalém, attieciba uz kuram unikala identifikatora vai iesainojuma neskartibas
pazimes piemerojamiba paplasinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 5. punktu, valsts
kompetentajam iestadém bhitu péc pieprasijuma jadara pieejama tirdzniecibas atlaujas turétdjiem, raZotdjiem,
vairumtirgotdjiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.
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(41) Ta ka repozitorijs var izmantot serverus, kas fiziski atrodas dazadas dalibvalstis vai var fiziski atrasties dalibvalsti,
kuru tas neapkalpo, biitu jaatlauj valsts kompetentajam iestadém ar zinamiem nosacijumiem izdarit inspicéSanu
citas dalibvalstis vai tadu novérot.

(42)  Saraksti, kuros ietilpst zales vai zalu kategorijas, kas recep$u zalu gadijuma nav aprikotas ar drofuma pazimeém,
bet bezrecep$u zalu gadijuma ar tadam ir aprikotas, biitu javeido, saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. punkta b) apak$punktu nemot véra viltosanas risku un no tas izrieto$o risku attieciba uz zalém vai
zalu kategorijam. Sie riski biitu janovértg, pamatojoties uz minétaja panta nosauktajiem kritérijiem.

(43) Lai netiktu traucéta zalu piegade, ir nepiecieSami parejas pasakumi attieciba uz zalem, kas tirgt laiSanas
dalibvalsti vai dalibvalstis tirdznieciba vai izplatiSana bez droSuma pazimém laistas pirms S$is regulas
piemérosanas datuma.

(44)  Stajoties speka Direktivai 2011/62/ES, Belgija, Griekija un Italija jau bija ieviestas zalu autentiskuma verifice§anas
un atsevisku paku identificéSanas sistémas. Ar Direktivu 2011/62/ES, attieciba uz saskanoto Savienibas sistému
§adam dalibvalstim atlaujot direktivas pieméroSanu atlikt, tam tika pieskirts papildu parejas periods, kura laika tas
minétajai sistémai pielagotos attieciba uz droSuma pazimém, kas tajos paSos nolikos ieviestas ar minéto
direktivu. Lai nodro§inatu saskanibu starp valsts transponé$anas pasakumiem, kas pienemti, pildot minéto
direktivu, no vienas puses, un $is regulas noteikumiem, no otras puses, tads pats papildu parejas periods $im
dalibvalstim batu jaatvél ari, lai tas varétu piemérot §is regulas noteikumus par minéto sistému.

(45)  Juridiskas noteiktibas un skaidribas labad attieciba uz noteikumiem, kas piemérojami dalibvalstis, kuras saskana ar
$o regulu izmanto papildu parejas periodu, biitu japrasa, lai visas $is dalibvalstis Komisijai pazinotu, no kura
datuma to teritorija, nemot véra papildu parejas periodu, tiek pieméroti $is regulas noteikumi, lai Komisija
attiecigas dalibvalsts piemérosanas datumu pietickami savlaicigi varétu publicét Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

IR PIENEMUSI SO REGULU.
I NODALA

PRIEKSMETS UN DEFINiCI]AS
1. pants
PriekSmets

Si regula noteic:

a) raksturlielumus un tehnisko specifikaciju unikalajam identifikatoram, ar kuru iesp&jams verificét zalu autentiskumu
un identificét atseviskas pakas;

b) drosuma pazimju verificéSanas kartibu;

¢) noteikumus par to, ka izveido un parvalda drofuma pazimju informaciju glabajoSo repozitoriju sistému un ka tai
pieklast;

d) sarakstu ar tadam recep$u zalém vai §adu zalu kategorijam, ko nedrikst aprikot ar drosuma pazimém;
e) sarakstu ar tadam bezrecepsu zalém vai $adu zalu kategorijam, ko apriko ar drofuma pazimém;

f) procediiras, ka valsts kompetentas iestades Komisijai pazino bezrecep$u zales, ko saskana ar Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. punkta b) apakspunkta kritérijiem uzskata par viltosanas riska zaleém, un recep$u zales, ko saskana ar
Siem kritérijiem par viltosanas riska zalém neuzskata;

g) procedaras, ka atri izverté §a panta f) punkta minétos pazinojumus un par tiem lemj.



9.2.2016. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 32/7

2. pants
Darbibas joma

1. Siregula attiecas uz:

a) recep$u zalém, kuru iesainojums, pildot Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 1. punktu, ir aprikots ar drofuma
pazimém, izpemot tadas zales, kas noraditas §is regulas I pielikuma sarakst3;

b) bezrecepsu zalém, kuras noraditas $is regulas II pielikuma saraksta;

c) zalém, attieciba uz kuram dalibvalstis saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 5. punktu paplasinajusas unikala
identifikatora vai iesainojuma neskartibas pazimes piemérojamibu.

2. Sis regulas vajadzibam gadijumos, kur kada $is regulas noteikuma tiek minéts iesainojums, $is noteikums attiecas
uz argjo iesainojumu, vai, ja zalem aréja iesainojuma nav, uz tieo iesainojumu.

3. pants
Definicijas
1. Saja regula pieméro Direktivas 2001/83/EK 1. panta definicijas.

2. Piemeéro $adas definicijas:

a) “unikalais identifikators” ir dro§uma pazime, ar kuras palidzibu iesp&jams verificét atseviskas zalu pakas autentiskumu
un to identificet;

b) “iesainojuma neskartibas pazime” ir dro$uma pazime, ar kuras palidzibu iesp&ams verificét, vai aréjais iesainojums ir
neskarts;

¢) “unikala identifikatora dzéSana” ir operacija, ar kuru $§is regulas 31. panta minétaja repozitoriju sistéma glabata
unikala identifikatora statusu “aktivs” maina uz statusu, kas liedz jebkadi talak sekmigi verificét 33 unikala identifi-
katora autentiskumu;

d) “aktivais unikalais identifikators” ir unikals identifikators, kas nav dzésts vai kas jau vairs nav dzésts;

e) “aktivs statuss” ir 31. pantd minétaja repozitoriju sistéma glabata aktiva unikala identifikatora statuss;

f) “veselibas apriipes iestade” ir slimnica, klinika, poliklinika vai veselibas centrs.

I NODALA

UNIKALA IDENTIFIKATORA TEHNISKA SPECIFIKACIJA
4. pants
Unikala identifikatora sastavs

Razotajs zalu iesainojumu apriko ar unikalu identifikatoru, kas atbilst $adai tehniskajai specifikacijai:
a) unikalais identifikators ir konkrétajai zalu pakai unikala skaitlu vai burtciparu virkne;
b) unikalais identifikators sastav no $adiem datelementiem:

i) koda, kas dod iespéju identificét vismaz ar unikalo identifikatoru aprikoto zalu nosaukumu, visparpienemto
nosaukumu, zalu formu, koncentraciju, zalu pakas izméru un veidu (“zalu kods”);

ii) deterministiska vai nedeterministiska nejausinasanas algoritma generétas skaitlu vai burtciparu virknes ar ne
vairak ka 20 rakstzimém (“seridlais numurs”);

iii) valsts kompensacijas numura vai cita zales identificéjosa valsts numura, ja to prasa dalibvalsts, kura ziles
paredzéts laist tirg(;
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iv) partijas numura;
v) deriguma termina;

¢) varbiitibai, ka seridlo numuru iesp&jams uzminét, jabiit pavisam niecigai un jebkura gadijuma zemakai neka viens
pret desmittiikstos;

d) rakstzimju virkne, ko iegist, zalu kodu kombingjot ar serialo numuru, ir tada, lai vismaz vienu gadu péc minétas
pakas deriguma termina vai piecus gadus péc attiecigas pakas laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kur$ laiks ir ilgaks, — ta attiecigajai zalu pakai batu
unikala;

e) ja zalu koda ietilpst valsts kompensacijas numurs vai cits valsts numurs, kas zales identificé, unikalaja identifikatora
tas nav jaatkarto.

5. pants
Unikala identifikatora datnesis
1. Razotaji unikalo identifikatoru iekodé divdimensiju svitrkoda.

2. Svitrkods ir masinlasama datu matrica, kas klidas nosaka un korigé lidzvértigi Data Matrix ECC200 vai par to
kvalitativak. Tiek prezuméts, ka 3@ punkta prasibam atbilst Starptautiskas Standartizacijas organizacijas | Starptautiskas
Elektrotehnikas komisijas standartam (ISO/IEC) 16022:2006 atbilstosie svitrkodi.

3. Razotaji svitrkodu uz iesainojuma iespiez uz gludas, viendabigas, mazatstarojoSas virsmas.

4. Datu matrica ickodéta unikala identifikatora struktiira atbilst starptautiski atzitai standartizétai datu sintaksei un
semantikai (“kodéSanas shémai”) un tadéjadi paver iespéju katru no unikalo identifikatoru veidojosajiem datu elementiem
identificét un precizi atkodét ar parastu skenéSanas aprikojumu. Kode$anas shéma ietilpst tadi datu identifikatori,
lietotnu identifikatori vai citas rakstzimju virknes, kas unikalaja identifikatora apzimé katra atseviska datu elementa
virknes sakumu un beigas un definé $ajos datu elementos ietilpstoso informaciju. Tiek prezumeéts, ka 32 punkta prasibam
atbilst ar ISO/IEC 15418:2009 atbilstoSu kodésanas shému aprikotie unikalie identifikatori.

5. ZaJu kodam, kas iekodéts datu matrica ka unikala identifikatora datu elements, jaatbilst kodésanas shémai un
jasakas ar izmantotajai kodéSanas shémai raksturigajam rakstzimém. Tam jasatur ari rakstzimes vai rakstzimju virknes,
kas razojumu identificé ka zales. legiitaja koda nav vairak ka 50 rakstzimju, un tas ir pasaulé unikals. Tiek prezuméts, ka
§a punkta prasibam atbilst ISO/IEC 15459-3:2014 un ISO[IEC 15459-4:2014 atbilstosie zalu kodi.

6.  Vajadzibas gadijuma vienam un tam pasam unikalajam identifikatoram var izmantot dazadas kodéSanas shémas, ja
vien tas neapgriitina unikala identifikatora atkodésanu. Saja gadijuma unikalaja identifikatora jabiit standartizétam
rakstzimém, ar kuram iesp&jams identificét unikala identifikatora sakumu un beigas, ka arT katras kodéSanas shémas
sakumu un beigas. Attieciba uz vairakas kodéSanas sistémas saturosiem unikaliem identifikatoriem tiek prezuméts, ka 3a
punkta prasibam atbilst ISO/IEC 15434:2006 atbilstosi unikalie identifikatori.

6. pants

Divdimensionala svitrkoda drukas kvalitate

1. Datu matricas drukas kvalitati razotaji izvérte, novertéjot vismaz $adus datu matricas parametrus:
a) gaiSo un tumso dalu kontrasts;
b) gaiSo un tumso dalu atstarotspgjas vienveidiba;

c) aksiala nevienveidiba;
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d) rastriska nevienveidiba;

e) neizmantota kladu korekcija;

f) pastavigie zimejuma bojajumi;

g) etaloniskas atkodésanas algoritma spéja atkodét datu matricu.

2. RaZotdji apzina minimalo drukas kvalitati, kas datu matricas precizu nolasamibu visa piegades kede nodrosina
vismaz vienu gadu péc pakas deriguma termina vai piecus gadus péc attiecigas pakas laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kur§ laiks ir ilgaks.

3. Drukajot datu matricu, raZotaji neizmanto drukas kvalitati, kas zemaka par 2. punkta minéto minimalo kvalitati.
4. Tiek prezumets, ka 33 panta prasibam atbilst drukas kvalitate, kas saskana ar ISO[IEC 15415:2011 vértéjama
vismaz ar 1,5.
7. pants
Cilveklasama forma

1. Razotdji cilvéklasama forma uz iesainojuma druka $adus unikala identifikatora datu elementus:
a) zalu koduy;
b) serialo numuru;

c) ja to prasa dalibvalsts, kura zales paredzéts laist tirghi, un ja $ads numurs nav nodrukats citur uz iesainojuma, valsts
kompensacijas numuru vai citu zales identificéjosu valsts numuru.

2. Sa panta 1. punktu nepieméro tad, ja iesainojuma divu lielako izméru summa ir 10 cm vai mazaka.
3. Ja iesainojuma izméri lauj, cilvéklasamie datu elementi tiek izvietoti blakus divdimensionalajam svitrkodam, kas ir
unikala identifikatora nesgjs.

8. pants

Divdimensionalaja svitrkoda ietilpstosa papildu informacija

Ja kompetenta iestade to atlauj, razotaji divdimensionalaja svitrkoda, kas ir unikala identifikatora nesgjs, var atbilstosi
Direktivas 2001/83/EK V sadalai ieklaut informaciju, kas nav unikalais identifikators.

9. pants

Svitrkodi uz iepakojuma

Zales, kas, pildot Direktivas 2001/83/EK 54.a panta prasibas, ir jaapriko ar drofuma pazimém, uz iesainojuma to identi-
ficésanai un to autentiskuma verificésanai nedrikst aprikot ne ar kadu citu redzamu divdimensionalu svitrkodu ka vien
to, kas ir unikala identifikatora nesgjs.
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Il NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI PAR DROSUMA PAZIMJU VERIFICESANU
10. pants
Drosuma pazimju verificéSana

Verificgjot dro§uma pazimes, raZotdji, vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat
zales, verificé:

a) unikala identifikatora autentiskumu;

b) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu.

11. pants
Unikala identifikatora autentiskuma verificéSana

Verificgjot unikala identifikatora autentiskumu, razotaji, vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivo-
tajiem piegadat zales, unikalo identifikatoru kontrolparbaudé salidzina ar 31. pantd minétaja repozitoriju sistéma
glabatajiem unikalajiem identifikatoriem. Unikalo identifikatoru uzskata par autentisku tad, ja repozitoriju sistéma
glabajas aktivs unikals identifikators ar zalu kodu un seridlo numuru, kas identiski verificgjama unikala identifikatora
attiecigajam kodam un numuram.

12. pants
Dzésti unikalie identifikatori

Zales, kas aprikotas ar dzestu unikalu identifikatoru, iedzivotajiem talak neizplata vai nepiegada, iznemot $adas situacijas:

a) unikalais identifikators dzésts saskapa ar 22. panta a) punktu, un zales tiek izplatitas, lai tas eksportétu arpus
Savienibas;

b) unikalais identifikators dzésts agrak par bridi, kad zales, pildot 23., 26., 28. vai 41. pantu, piegadatas iedzivotajiem;

¢) unikalais identifikators dzésts saskana ar 22. panta b) vai c¢) punktu vai 40. pantu, un zales ir piegadatas par to
likvidésanu atbildigajai personai;

d) unikalais identifikators dzésts saskana ar 22. panta d) punktu, un zales ir piegadatas valsts kompetentajam iestadém.

13. pants
Dzesta unikala identifikatora statusa atjaunosana

1. RaZotdji, vairumtirgotdji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, dzéstam unikalam
identifikatoram statusu “aktivs” var atjaunot, tikai izpildot $adus nosacijumus:

a) atjaunoSanas operaciju veiku$ajai personai ir tads pats pilnvarojums vai tiesibas un tas darbojas tajas pasas telpas ka
persona, kas dzésusi unikalo identifikatoru;

b) statusu atjauno ne vélak ka desmit dienas péc tam, kad unikalais identifikators dzésts;
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¢) zalu pakai nav parsniegts deriguma termins;

d) zalu paka repozitoriju sistéma nav registréta ka atsaukta, iznemta no tirgus vai paredzéta iznicinaSanai, un ta nav
nozagta, atjaunosanas operacijas veic€jai personai nezinot par tas nozagsanu;

e) zales nav piegadatas iedzivotajiem.

2. Zales, kas aprikotas ar unikdlu identifikatoru, kuram nav iespéjams atjaunot statusu “aktivs”, jo nav izpilditi
1. punkta nosacijumi, pardodamiem krajumiem atkal nepievieno.

IV NODALA

KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO IDENTIFIKATORU DZES RAZOTAJI
14. pants
Divdimensionala svitrkoda verificéSana

Razotajs, kas pakas apriko ar dro§uma pazimeém, verificé, ka unikala identifikatora neséjs divdimensionalais svitrkods
atbilst 5. un 6. pantam, ir nolasams un satur pareizo informaciju.

15. pants
Pieraksti

Razotdjs, kas pakas apriko ar dro§uma pazimém, pierakstus par katru operaciju, ko tas veicis ar kadas zalu pakas
unikalo identifikatoru, glaba vismaz vienu gadu péc attiecigas pakas deriguma termina vai piecus gadus péc pakas
lai§anas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kur§ laiks ir
ilgaks, — un péc pieprasijuma 3os pierakstus iesniedz kompetentajam iestadém.

16. pants
Verificésana, kas javeic pirms drosuma pazimju nonemsanas vai nomainas

1. Pirms saskana ar Direktivas 2001/83/EK 47.a pantu dalgji vai pilnigi nonemt vai aizsegt drouma pazimes, raZotajs
verifice:

a) iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu;
b) unikala identifikatora autentiskumu un, ja tas nomainits, to dzés.

2. Pirms raZotdjs, kam ir gan raZoSanas atlauja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 40. pantu, gan Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 () 61. panta minéta atlauja pétamo zalu raZoSanai vai importé$anai uz
Savienibu, kadu zalu paku parpako vai parmarké, lai tas izmantotu par atlautam pétamajam zalém vai atlautaim
papildzalém, tas verificé pakas dro§uma pazimes un dz&$ tas unikalo identifikatoru.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un
ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. lpp.).
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17. pants
Lidzvértigs unikalais identifikators

Zales Direktivas 2001/83/EK 47.a panta 1. punkta b) apakspunkta izpildes vajadzibam aprikojot ar lidzvertigu unikalo
identifikatoru, raZotajs verificé, ka iesainojuma unikalais identifikators attieciba uz zalu kodu un valsts kompensacijas
numuru vai citu zales identificéjodu valsts numuru péc struktiiras un sastava atbilst tas dalibvalsts prasibam, kur zales
paredzéts laist tirgdi, tadéjadi darot iespéjamu unikala identifikatora autentiskuma verific$anu un identifikatora dzésanu.

18. pants

Pasakumi, kas raZotdjiem javeic, ja ir nesankcionéti atvérts iesainojums vai ir aizdomas par
viltosanu

Ja razotajam ir pamats uzskatit, ka zalu iesainojums ir nesankcionéti atveérts, vai ja drosuma pazimju verificéSana liecina,
ka zales, iespéjams, nav autentiskas, razotdjs zales nelaiz pardosana vai izplatiSana un talit informé attiecigas
kompetentas iestades.

19. pants

Noteikumi, kas attiecinami uz raZotaju, kurs zales izplata vairumtirgos

Ja razotadjs zales izplata vairumtirgos, uz to papildus 14. lidz 18. pantam attiecas 20. panta a) punkts un 22., 23. un
24. pants.

V NODALA

KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO IDENTIFIKATORU DZES VAIRUMTIRGOTAJI
20. pants
Vairumtirgotaju veikta unikala identifikatora autentiskuma verificeSana

Vairumtirgotajs verificé unikala identifikatora autentiskumu vismaz $adam zalém, kas ir ta fiziskaja valdijuma:

a) zalém, ko tam atpaka] nosiitijusas personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, vai cits vairum-
tirgotajs;

b) zalem, ko tas sanémis no vairumtirgotdja, kas nav nedz razotajs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs vairumtirgotajs,
nedz arl vairumtirgotajs, kam tirdzniecibas atlaujas turétajs ar rakstisku ligumu atlavis sava varda glabat un izplatit
zales, uz ko attiecas ta tirdzniecibas atlauja.

21. pants
20. panta b) punkta izpémumi
Zalu unikala identifikatora autentiskuma verifice$ana saskana ar 20. panta b) punktu netiek prasita $adas situacijas:
a) mainas zalu Ipa§umtiesibas, taCu tas paliek viena un ta pasa vairumtirgotaja fiziskaja valdijuma;
b) zales kadas dalibvalsts teritorija tiek izplatiSanas nolaka parvietotas starp divam vienam un tam pasam vairumtir-

gotajam vai juridiskai personai piedero§am noliktavam, ta¢u nenotiek pardosana.

22. pants
Vairumtirgotaju veikta unikalo identifikatoru dzésana
Vairumtirgotajs verificé autentiskumu un dz&§ unikalos identifikatorus $adam zalém:
a) zalém, ko tas paredzgjis izplatit arpus Savienibas;

b) zalém, ko tam atpaka] nosiitijusas personas, kuram atlauts vai kuras tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, vai cits
vairumtirgotdjs un ko nav iespgjams atkal pievienot pardodamiem krajumiem;
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¢) iznicinasanai paredzétam zalém;
d) zalém, ko, tam atrodoties vairumtirgotaja fiziskaja valdijuma, kompetentas iestades pieprasijusas paraugiem;

e) zalém, ko vairumtirgotajs paredzgjis izplatit 23. pantd minétajam personam vai iestadém, ja to saskana ar to pasu
pantu prasa valsts tiesibu akti.

23. pants
Noteikumi, ki nemt véra dalibvalstu piegades kéZu konkrétas ipatnibas

Ja tas nepiecieSams, lai bitu nemtas véra piegades kézu konkrétas ipatnibas dalibvalstu teritorija, dalibvalstis var
pieprasit, lai vairumtirgotajs kadu zalu dro§uma pazimes verificé un to unikalo identifikatoru dzes, pirms tas minétas
zales piegada $adam personam vai iestadém:

a) personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales un kas nestrada veselibas apriipes iestade vai
aptieka;

b) veterinararstiem un veterinaro zalu mazumtirgotajiem;

) zobarstiem;

d) optometristiem un optikiem;

e) paramedicinas specialistiem un neatlickamas mediciniskas palidzibas specialistiem;

f) brunotajiem spekiem, policijai un citam valsts iestadém, kas glaba zalu krajumus civilas aizsardzibas un dabas
katastrofu parvaldibas vajadzibam;

g) universitatém un citam augstakas izglitibas iestadém, kas zales lieto pétniecibas un izglitibas nolikiem, izpemot
veselibas apriipes iestades;

h) cietumiem;
i) skolam;
j) nearstgjamu cilveku apripes centriem;

k) apriipes iestadém.

24. pants

Pasakumi, kas vairumtirgotajiem javeic, ja ir nesankcionéti atveérts iesainojums vai ir aizdomas par
viltosanu

Vairumtirgotajs nepiegada un neeksporté zales, ja tam ir iemesls uzskatit, ka to iesainojums ir nesankcionéti atvérts, vai
ja zalu droSuma pazimju verificéSana liecina, ka zales var nebiit autentiskas. Tas nekavéjoties informé attiecigas
kompetentas iestades.

VI NODALA
KARTIBA, KA DROSUMA PAZIMES VERIFICE UN UNIKALO IDENTIFIKATORU DZES PERSONAS, KAM
ATLAUTS VAI KAS TIESIGAS IEDZIVOTAJIEM PIEGADAT ZALES
25. pants

Pienakumi personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotijiem piegadat zales

1. Personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, visam ar dro$uma pazimém aprikotajam zalém,
ko tas piegada iedzivotdjiem, droSuma pazimes verificé un unikalo identifikatoru dzés$ bridi, kad zales tiek piegadatas
iedzivotajiem.

2. Neskarot 1. pantu, veselibas apripes iestadé stradajosas personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales, $o verificésanu un dzéSanu var veikt jebkura laika, kad zales atrodas veselibas apripes iestades valdijuma,
ja vien laika no zalu piegades veselibas apriipes iestadei lidz to piegadei iedzivotajiem zales netiek pardotas.
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3. Lai verificétu kadu zalu unikala identifikatora autentiskumu un $adu unikalo identifikatoru dzéstu, personas, kam
atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, izmantojot nacionalo vai parnacionalo repozitoriju, kurs apkalpo
dalibvalsti, kur tiem pieskirtas atlaujas vai tiesibas, veido savienojumus ar 31. panta minéto repozitoriju sistému.

4. Tas ar verificé dro§uma pazimes un dz&§ unikalos identifikatorus §adam ar dro§uma pazimém aprikotam zalém:
a) zalém, kas atrodas to fiziskaja valdijjuma un ko nav iesp&ams nositit atpakal vairumtirgotajiem vai raZotajiem;

b) zalém, ko, tam atrodoties $o personu fiziskaja valdijuma, kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem piepra-
sjjusSas paraugiem;

c) zales, ko §is personas piegada, lai tas vélak tiktu izmantotas ka atlautas pétamas zales vai atlautas papildzales, kuras
definétas Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 9. un 10. apakspunkta.

26. pants
25. panta izpémumi

1. Personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, nav pienakuma verificét droSuma pazimes un
dzest unikalo identifikatoru tadam zalem, kuras tiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK 96. pantu piegadatas ka
bezmaksas paraugi.

2. Ja pienakums verificét zalu dro§uma pazimes un dzést to unikalo identifikatoru ir saskana ar 23. pantu ar valsts
tiesibu aktiem uzlikts vairumtirgotajiem, tad personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales un kas
nestrada veselibas apriipes iestadé vai aptieka, no §a pienakuma atbrivo.

3. Neskarot 25. pantu, ja tas vajadzigs, lai nemtu véra konkrétas ipatnibas, kas piemit piegades kédei to teritorija,
dalibvalstis var lemt, ka kadu personu, kam atlauts vai kas tiesiga iedzivotadjiem piegadat zales un kas strada veselibas
apriipes iestadé, no pienakuma verificét unikalo identifikatoru un to dzést atbrivo, ja vien ir izpilditi $§adi nosacijumi:

a) persona, kam atlauts vai kas tiesiga iedzivotajiem piegadat zales, ar unikalo identifikatoru aprikotas zales iegiist ar
tada vairumtirgotaja starpniecibu, kur§ pieder tai pasai juridiskajai personai ka veselibas apriipes iestade;

b) unikalo identifikatoru verificg un dz&s tas pats vairumtirgotdjs, kas veselibas apripes iestadei piegada zales;
c) starp minéto zalu piegadataju vairumtirgotaju un minéto veselibas apripes iestadi nenotiek So zalu pardosana;

d) minétaja veselibas apriipes iestadé zales tiek piegadatas iedzivotajiem.

27. pants
Pienakumi izpémumu piemérosana
Ja, pildot 23. vai 26. pantu, zalu autentiskumu verificé un unikalo identifikatoru dzé§ agrak, neka minéts 25. panta
1. punkta, iesainojuma neskartibas pazimes neskartibu verificé bridi, kad zales piegada iedzivotajiem.
28. pants
Pienakumi gadijumi, ja piegada tikai dalu pakas

Neskarot 25. panta 1. punktu, ja personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, piegada tikai dalu no
tadu zalu pakas, kam nav dzésts unikalais identifikators, drosuma pazimes tas verificé un minéto unikalo identifikatoru
dzes, paku atverot pirmoreiz.
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29. pants
Pienakumi gadijuma, ja nav iespé&jams verificét unikala identifikatora autentiskumu un to dzéest

Neskarot 25. panta 1. punktu, ja bridi, kad ar unikalu identifikatoru aprikotas zales piegada iedzivotajiem, personam,
kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales, tehniskas problémas liedz verificét minéta unikala identifikatora
autentiskumu un to dzést, minétas personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, unikalo identifi-
katoru nem uzskaité un ta autentiskumu verificé un identifikatoru dz&s talit péc tehnisko problému atrisinasanas.

30. pants

Personu, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat ziles, riciba viltosanas aizdomu
gadijuma

Ja personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir iemesls uzskatit, ka zalu iesainojums nesank-
ciongti atverts, vai ja 3o zalu drofuma pazimju verificéSana norada, ka zales, iesp&jams, nav autentiskas, personas, kam
atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales, §is zales iedzivotajiem nepiegada un nekavéjoties informé attiecigas
kompetentas iestades.

VII NODALA

REPOZITORIJU SISTEMAS IZVEIDE, PARVALDIBA UN PIEKLUSTAMIBA
31. pants
Repozitoriju sistémas izveide

1. Repozitoriju sistému, kura, pildot Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta e) apak$punktu, glaba informaciju
par dro§uma pazimém, izveido un parvalda bezpelnas juridiska persona vai bezpelnas juridiskas personas, ko Savieniba
dibinajusi ar droSuma pazimeém aprikotu zalu razotaji un to tirdzniecibas atlauju turétaji.

2. Veidojot repozitoriju sistému, 1. punktd minéta juridiska persona vai personas apspriezas vismaz ar vairumtirgo-
tajiem, personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotdjiem piegadat zales, un attiecigajim valsts kompetentajam
iestadem.

3. Vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ir tiesigas uz bezmaksas
brivpratigu dalibu 1. punkta minétaja juridiskaja persona vai personas.

4. Sa panta 1. punkta minéta juridiskd persona vai personas nenosaka, ka repozitorija sisttmu var lietot tikai pie
noteiktas organizacijas vai organizacijam piederoi razotaji, tirdzniecibas atlaujas turétaji, vairumtirgotaji un personas,
kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales.

5. Reporzitoriju sistémas izmaksas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta e) apak$punktu sedz ar
dro$uma pazimém aprikoto zalu raZotaji.

32. pants
Repozitoriju sistémas struktiira

1. Repozitoriju sistéma sastav no $adiem elektroniskiem repozitorijiem:
a) centrals informacijas un datu marsrutétajs (‘centrmezgls”);

b) repozitoriji, kas apkalpo vienas dalibvalsts teritoriju (“nacionalie repozitoriji”) vai vairaku dalibvalstu teritoriju
(“parnacionalie repozitoriji”). Sie repozitoriji ir savienoti ar centrmezglu.

2. Nacionalo un parnacionalo repozitoriju skaitam jabit pietiekamam, lai biitu drosiba, ka katras dalibvalsts teritoriju
apkalpo viens nacionals vai parnacionals repozitorijs.
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3. Reporzitoriju sistémai ir tada vajadziga informacijas tehnologiju infrastruktiira, aparatiira un programmatira, lai
biitu iesp&jams pildit $adus uzdevumus:

a) augSupieladét, apkopot, apstradat, modificét un glabat informaciju par drosuma pazimeém, kuras dara iesp&jamu zalu
auteniskuma verificé$anu un to identificé$anu;

b) identificét atsevis$ku ar dro§uma pazimém aprikotu zalu paku un verificét minétas pakas identifikatora autentiskumu,
ka ari identifikatoru dzést jebkura legalas piegades kédes punkta.

4. Repozitoriju sistéma ietilpst lietotnu programmeésanas saskarnes, ar kuru starpniecibu vairumtirgotaji vai personas,
kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, var ar programmatiiras starpniecibu $o sistému izvaicat, lai
repozitoriju sistéma verificétu unikalo identifikatoru autentiskumu un tos dzéstu. Lietotnu programméSanas saskarnes ari
dara iespgjamu, ka ar programmatiras starpniecibu repozitoriju sistémai saskana ar 39. pantu pieklast valsts
kompetentas iestades.

Repozitoriju sistéma ietilpst ari grafiskas lietotaju saskarnes, kas nodrosina tieSu piekluvi repozitoriju sistemai saskana ar
35. panta 1. punkta i) apakspunktu.

Repozitoriju sistéma neietilpst fiziska skenésanas sistéma, ko izmanto unikala identifikatora nolasisanai.

33. pants
Informacijas augSupieladesana repozitoriju sistéema

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai attieciba uz paraléli importétam vai paraléli izplatitam zalém, kuras Direktivas
2001/83[EK 47.a panta izpildes vajadzibam ir aprikotas ar lidzveértigiem unikalajiem identifikatoriem, par $o zalu laiSanu
tirgd atbildiga persona gada, ka 2. punkta minéta informacija repozitoriju sistéma ir aug$upieladéta, pirms razotajs $is
zales laiZ tirdznieciba vai izplatiSana, un ka péc tam ta pastavigi tiek atjauninata.

Informaciju glaba visos nacionalajos vai parnacionalajos repozitorijos, kuri apkalpo tas dalibvalsts vai dalibvalstu
teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales paredzéts laist tirgti. Centrmezgla glaba ari $a panta 2. punkta a)
lidz d) apakspunkta minéto informaciju, izpemot seridlo numuru.

2. Par zalém, kas aprikotas ar unikalu identifikatoru, repozitoriju sistéma augsupieladé vismaz $adu informaciju:
a) unikala identifikatora datu elementus saskana ar 4. panta b) punktu;
b) zalu koda kodésanas shému;

¢) zalu nosaukumu un visparpienemto nosaukumu, zalu formu, koncentraciju, zalu pakas veidu un izméru saskana ar
Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 520/2012 (') 25. panta 1. punkta b) un e) lidz g) apakspunkta minéto termino-
logiju;

d) dalibvalsti vai dalibvalstis, kur zales paredzéts laist tirgd;

e) attieciga gadijuma kodu, kas ierakstu par zalém, kuras aprikotas ar unikalo identifikatoru, identificé Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004 (3 57. panta 1. panta l) apakspunkta minétaja datubazg;

f) drosuma pazimes aprikojusa razotdja nosaukumu un adresi;

() Komisijas 2012. gada 19. jinija Istenosanas regula (ES) Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi (OV L 159, 20.6.2012., 5. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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g) tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu vai nosaukumu un adresi;

h) sarakstu ar vairumtirgotajiem, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs ar rakstisku ligumu iecélis sava varda glabat un
izplatit ta tirdzniecibas atlaujas aptvertas zales.

3. $a panta 2. punktad minéto informaciju repozitoriju sisttma augsupieladé vai nu ar centrmezgla, vai ar nacionala
vai parnacionala repozitorija starpniecibu.

Ja augupieladéSanu veic ar centrmezgla starpniecibu, centrmezgla glaba 2. punkta a) lidz d) apakSpunktd minétas
informacijas dublikatu, iznemot seridlo numuru, un pilnigo informaciju nosiita visiem nacionalajiem vai parnaciona-
lajiem repozitorijiem, kas apkalpo tas dalibvalsts vai to dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales
paredzéts laist tirgd.

Ja augSupieladéSanu veic ar nacionala vai parnacionala repozitorija starpniecibu, $is repozitorijs, izmantojot centrmezgla
defineto datu formatu un datu apmainas specifikacijas, uz centrmezglu nekavéjoties nosiita 2. punkta a) lidz
d) apakspunkta minétas informacijas dublikatu, iznemot seridlo numuru.

4. Sa panta 2. punkta minéto informaciju repozitorijos, kuros ta sakotngji augSupieladéta, glaba vismaz vienu gadu
péc zalu deriguma termina vai piecus gadus péc attiecigo zalu laiSanas tirdznieciba vai izplati§ana saskana ar Direktivas
2001/83[EK 51. panta 3. punktu — atkariba no ta, kurs laiks ir ilgaks.

34. pants
Centrmezgla darbiba

1. Katrs nacionalais vai parnacionalais repozitorijs, no kuriem sastav repozitorijju sistéma, apmainas datiem ar
centrmezglu, izmantojot centrmezgla definéto datu formatu un datu apmainas specifikacijas.

2. Ja kada unikala identifikatora autentiskumu verificét nav iespéams, jo nacionala vai parnacionala repozitorija
neglabajas unikals identifikators ar zalu kodu un serialo numuru, kas bitu identiski verificgjama identifikatora kodam un
numuram, nacionalais vai parnacionalais repozitorijs vaicajumu parsiita centrmezglam, lai parliecinatos, vai unikalais
identifikators neglabajas citur repozitoriju sistéma.

Kad centrmezgls sanémis vaicdjumu, tas, pamatojoties uz taja esoSo informaciju, identificé visus nacionalos vai
parnacionalos repozitorijus, kuri apkalpo tas dalibvalsts vai to dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru
aprikotas zales bija paredzéts laist tirgi, un nosita vaicajumu Siem repozitorijiem.

So repozitoriju atbildi centrmezgls péc tam nosiita repozitorijam, kas saka vaicajumu.

3. Kad centrmezgls sanem nacionala vai parnacionala repozitorija pazinojumu par kada unikala identifikatora statusa
mainu, centrmezgls gada par $a statusa sinhronizé$anu starp nacionalajiem vai parnacionalajiem repozitorijiem, kuri
apkalpo tas dalibvalsts vai to dalibvalstu teritoriju, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales bija paredzéts laist tirg.

4.  Sapémis 35. panta 4. punkta minéto informaciju, centrmezgls nodrosina, lai partiju numuri pirms un péc
parpakosanas vai parmarkéSanas operacijam tiktu elektroniski sasaistiti ar dzésto unikalo identifikatoru komplektu un ar
lidzvertigo unikalo identifikatoru komplektu, ar kuriem partijas aprikotas.

35. pants
Repozitoriju sistémas ipatnibas

1. Visi repozitoriju sistémas repozitoriji apmierina visus $os nosacijumus:
a) tie fiziski atrodas Savieniba;
b) tos ir izveidojusi un parvalda bezpelnas juridiska persona, ko Savieniba izveidojusi ar drosuma pazimém aprikoto

zalu raZotdji un tirdzniecibas atlauju turétdji, ka ari vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivo-
tajiem piegadat zales, ja ari tie velas piedalities;
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c) tie ir pilnigi sadarbspéjigi ar citiem repozitoriju sistému veidojosiem repozitorijiem; $aja nodala sadarbsp&ja nozimé
tadu pilnigu funkcionalu integraciju un elektronisku datu apmainu starp repozitorijiem, kas nebiitu atkarigas no
izmantota pakalpojumu sniedzgja;

d) tie razotajiem, vairumtirgotdjiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, dod iesp&ju
saskana ar §is regulas prasibam ticami elektroniski identificét un autentificét atseviskas zalu pakas;

e) tiem ir lietotnu programmeéSanas saskarnes, kas spéj nosiitit datus un apmainities ar tiem, izmantojot program-
matdru, kuru izmanto vairumtirgotaji, personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, un attieciga
gadijuma valsts kompetentas iestades;

f) kad vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, kada unikala identifikatora
autentiskuma verificé$anas un identifikatora dzéSanas vajadzibam izvaica repozitoriju, ta reagéSanas laiks, nepemot
véra interneta savienojuma atrumu, vismaz 95 % vaicdjumu nesasniedz 300 milisekundes. Repozitorija veiktspéja ir
tada, lai vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, varétu darboties bez
batiskiem kav&jumiem;

g) par visam operacijam, kas attiecas uz kadu unikalu identifikatoru, par lietotajiem, kas §is operacijas veic, un par $o
operaciju dabu tas uztur pilnigus pierakstus (“auditpédas”); auditpédas izveidojas tad, kad unikalais identifikators ir
uzladéts repozitorija, un tas glaba vismaz vienu gadu péc ar unikalo identifikatoru aprikoto zalu deriguma termina
vai piecus gadus péc attiecigas pakas laiSanas tirdznieciba vai izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta
3. punktu — atkariba no ta, kurs laiks ir ilgaks;

h) saskapa ar 38. pantu to struktiira ir tada, lai batu nodrosinata personas datu un konfidencialas komercinformacijas
aizsardziba, un IpaSumtiesibas uz tiem datiem, ka ari konfidencialitate to datu sakara, kas generéti, ar repozitoriju
mijiedarbojoties raZotajiem, vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales;

i) taja ietilpst grafiskas lietotaju saskarnes, kas dod iesp&ju tam tiesi pieklat sadiem saskana ar 37. panta b) punktu
verificétiem lietotajiem:

i) vairumtirgotdjiem un personam, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, — unikala identifikatora
autentiskuma verificéSanai un ta dz€Sanai pasu programmatiiras atteices gadijuma;

ii) valsts kompetentajam iestadém — 39. panta minétajam vajadzibam.

2. Ja unikala identifikatora statuss kadam zalém, kuras ar to aprikotas un kuras paredzéts laist tirgQi vairak neka viena
dalibvalsti, nacionala vai parnacionalda repozitorija mainds, $im repozitorijam statusa maina talit japazino uz
centrmezglu, iznemot gadijumus, kur tirdzniecibas atlaujas turétaji identifikatoru saskana ar 40. vai 41. pantu dzésusi.

3. Nacionalie vai parnacionalie repozitoriji liedz augSupieladét vai glabat unikalu identifikatoru ar tadu pasu zalu
kodu un serialo numuru ka citam taja glabatam unikalam identifikatoram.

4. Par zalu laiSanu tirgh atbildigd persona attieciba uz katru parpakotu vai parmarkétu zalu paku partiju, kas
Direktivas 2001/83/EK 47.a panta izpildes vajadzibam aprikota ar lidzvértigiem unikalajiem identifikatoriem,
centrmezglu informé par parpakojamo vai parmarkéamo paku partijas numuru vai numuriem un 3o paku unikalajiem
identifikatoriem. ST persona centrmezglu papildus informé par parpakosana vai parmarkésana iegiitas partijas numuru
un par $is partijas lidzvértigajiem unikalajiem identifikatoriem.

36. pants
Repozitoriju sistémas darbibas

Repozitoriju sistéma ir paredzéta vismaz $adu darbibu iespgja:
a) atkartoti verificét kada aktiva unikala identifikatora autentiskumu saskana ar 11. pantu;

b) ja unikala identifikatora autentiskuma verificéSanas laika netiek apstiprinats, ka unikalais identifikators saskana ar
11. pantu ir autentisks, iniciét trauksmi sisttma un terminali, kura autentiskums tiek verificéts. Ja vien zales sistéma
nav ar karodzinu atzimétas ka atsauktas, iznemtas no tirgus vai paredzétas iznicina$anai, $adu notikumu sistéma
atzimé ka potencialu viltosanas incidentu;
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¢) dzést kadu unikalu identifikatoru saskana ar $is regulas prasibam;

d) kombineti izpildit tadas darbibas ka identificét ar unikalu identifikatoru aprikotu zalu paku, verificét minéta identifi-
katora autentiskumu un 3o identifikatoru dzést;

e) identificét ar unikalu identifikatoru aprikotu zalu paku, verificét minéta identifikatora autentiskumu un 3o identifi-
katoru dzést dalibvalsti, kura nav ta dalibvalsts, kur ar unikalo identifikatoru aprikotas zales laistas tirgd;

f) nolasit informaciju, ko satur divdimensionalais svitrkods, kura iekodeéts unikalais identifikators, identificét ar
svitrkodu aprikotas zales un verificét unikala identifikatora statusu, neizraisot $a panta b) punkta minéto trauksmi;

g) neskarot 35. panta 1. punkta h) apak$punktu, verificétiem vairumtirgotajiem pieklit 33. panta 2. punkta
h) apak$punktd minétajam vairumtirgotaju sarakstam, lai noteiktu, vai tiem javerifice kadu zalu unikalais identifi-
kators;

h) kada unikala identifikatora autentiskumu identificét un to dzést, sistému ar unikala identifikatora datu elementiem
izvaicajot manuali;

i) péc pieprasijuma par kadu konkrétu unikalu identifikatoru talitéji informét valsts kompetentas iestades un Eiropas
Zalu agentliru;

j)  generét zinojumus, kas kompetentajam iestadém dod iespéju verificét, ka atseviski tirdzniecibas atlauju turétaji,
razotaji, vairumtirgotaji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, ievéro $is regulas
prasibas, vai izmeklét iespéjamus vilto$anas incidentus;

k) ar 13. panta minétajiem nosacijumiem kada unikala identifikatora statusu mainit no “dzésts” uz “aktivs”;
) noradit, ka kads unikalais identifikators ir dzésts;

m) noradit, ka kadas zales ir atsauktas, iznemtas no tirgus, nozagtas, eksportétas, valsts kompetentas iestades tas piepra-
sjjuas paraugam, tirdzniecibas atlaujas turétdjs tas apziméjis par bezmaksas paraugu vai ari tas paredzétas iznici-
nasanai;

n) informaciju par nopemtiem vai apsegtiem unikaliem identifikatoriem pa zalu partijim saistit ar informaciju par
lidzvertigajiem unikalajiem identifikatoriem, ar kuriem $is zales aprikotas Direktivas 2001/83/EK 47.a panta izpildes

vajadzibam;

o) sinhronizét unikala identifikatora statusu starp nacionalajiem vai parnacionalajiem repozitorijiem, kas apkalpo to
dalibvalstu teritoriju, kuras zales paredzéts laist tirg.

37. pants

To juridisko personu pienakumi, kas izveido un parvalda repozitoriju sistéma ietilpstosu
repozitoriju

Jebkura juridiska persona, kas izveido un parvalda repozitoriju sistéma ietilpsto$u repozitoriju, veic 3adas darbibas:

a) attiecigas valsts kompetentas iestades informé par nodomu repozitoriju vai ta dalu fiziski izvietot to teritorija un tam
pazino par repozitorija darbibas uzsaksanu;

b) ievie§ drosibas procediiras, kas nodrosina, ka repozitorijam piekliit vai 33. panta 2. punkta minéto informaciju taja
augsupieladét var tikai lietotaji ar verificétu identitati, lomu un legitimitati;

) pastavigi monitoré, vai repozitorija nav trauksmes notikumu, kas saskana ar 36. panta b) punktu zino par
potencialiem viltoSanas incidentiem;

d) nodrosina, ka visi sistéma saskana ar 36. panta b) punktu ar karodzinu atzimétie potencialie viltoSanas incidenti
nekavgjoties tiek izmekléti un ka viltojuma apstiprinasanas gadjjuma tiek bridinatas valsts kompetentas iestades,
Eiropas Zalu agentiira un Komisija;
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e) repozitorija regulari veic reviziju, lai parliecinatos par atbilstibu §is regulas prasibam. Pirmos piecus gadus péc 3is
regulas pieméroSanas datuma dalibvalsti, kura repozitorijs fiziski atrodas, reviziju veic vismaz reizi gada, bet péc tam
— vismaz reizi trijos gados. So reviziju rezultatus péc pieprasijuma iesniedz kompetentajam iestadeém;

f) péc kompetento iestazu pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamas 35. panta 1. punkta g) apak$punkta minétas
auditpédas;

g) péc kompetento iestazu pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamus 36. panta j) punkta minétos zinojumus;

38. pants
Datu aizsardziba un ipasumtiesibas uz datiem

1. RaZotaji, tirdzniecibas atlaujas turétdji, vairumtirgotdji un personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales, ir atbildigas par jebkadiem auditpédas glabatiem datiem, ko tie generéjusi, mijiedarbojoties ar repozitoriju
sistému. Iznemot 33. panta 2. punkta minéto informaciju un informaciju par jebkada unikala identifikatora statusu, tiem
pieder un ir pieklastami tikai 3ie dati.

2. Juridiska persona, kas parvalda repozitoriju, kura glabajas auditpédas, auditpédam un datiem, ko tas satur,
nepieklist bez datu likumigo ipasnieku rakstiskas piekriSanas, iznemot tada noliika ka izmeklét potencialus viltosanas
incidentus, kuri sistéma ar karodzinu atzimeti saskana ar 36. panta b) punktu.

39. pants
Valsts kompetento iestazu piekluve

Juridiska persona, kas izveido un parvalda repozitoriju, kuru izmanto kada dalibvalsti tirgt laistu zalu unikalo identifi-
katoru autentiskuma verificéSanai un identifikatoru dzéSanai, piekluvi $im repozitorijam un ta saturétajai informacijai
minétas dalibvalsts kompetentajam iestadém paver $ados noliikos:

a) repozitoriju darbibu uzraudziba un potencialu viltodanas incidentu izmeklésana;

b) kompensacijas;

¢) farmakovigilance vai farmakoepidemiologija.

VIII NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJU TURETAJU, PARALELO IMPORTETAJU UN PARALELO IZPLATITAJU
PIENAKUMI

40. pants
Atsauktas, no tirgus iznemtas vai nozagtas zales

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai — attieciba uz paraléli importétam vai paraléli izplatitam zalém, kas Direktivas
2001/83/EK 47.a panta izpildes vajadzibam aprikotas ar lidzvértigu unikalu identifikatoru, — persona, kas atbildiga par
$o zalu laianu tirgd, nekavéjoties veic visus §adus pasakumus:

a) nodrosina atsauk$anai vai iznemsanai no tirgus paredzétu zalu unikala identifikatora dzé$anu visos nacionalajos vai
parnacionalajos repozitorijos, kas apkalpo tas dalibvalsts vai dalibvalstu teritoriju, kuras atsauk$ana vai iznemsana no
tirgus paredzéta;

b) ja unikalais identifikators zinams, nodrosina, ka visos nacionalajos vai parnacionalajos repozitorijos, kur glabajas
informacija par minétajam zalém, dz&§ nozagto zalu unikalo identifikatoru;

c) attieciga gadijuma a) un b) punkta minétajos repozitorijos norada, ka §is zales ir atsauktas, iznemtas no tirgus vai
nozagtas.
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41. pants
Zales, kas japiegada ka bezmaksas paraugi

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas jebkuras savas ar drojuma pazimém aprikotas zales paredzgjis saskana ar Direktivas
2001/83[EK 96. pantu piegadat ka bezmaksas paraugu, §is zales ka bezmaksas paraugu norada repozitoriju sistéma un
gada, ka pirms 3o zalu piegades to paraksti§ana kvalificétam personam tiek dzésts to unikalais identifikators.

42. pants
Unikalo identifikatoru iznemsana no repozitoriju sistémas

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vai — attieciba uz paraléli importétam vai paraléli izplatitam zalém, kas Direktivas
2001/83[EK 47.a panta izpildes vajadzibam aprikotas ar lidzvertigu unikalu identifikatoru, — persona, kas atbildiga par
$o zalu laiSanu tirghi, unikalos identifikatorus repozitoriju sisttma neaugSupieladé, pirms no $is sistémas nav izpemti
vecaki unikali identifikatori (ja tadi ir) ar tadiem pasiem zalu kodiem un serialajiem numuriem ka aug$upieladéjamajiem
unikalajiem identifikatoriem.

IX NODALA

VALSTS KOMPETENTO IESTAZU PIENAKUMI
43. pants
Informacija, kas jasniedz valsts kompetentajam iestadém

Valsts kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas turétajiem, raZotajiem, vairumtirgotajiem un personam, kam atlauts vai
kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales, péc pieprasijuma dara pieejamu $adu informaciju:

a) to teritorija tirgh laistas zales, kas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punktu un ar $o regulu aprikotas ar
drosuma pazimém;

b) recep$u zales vai kompensgjamas zales, attieciba uz kuram kompensacijas vai farmakovigilances nolikos saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 5. punktu tiek paplasinata unikala identifikatora piemérojamiba;

c) zales, attieciba uz kuram pacientu drosibas apsvérumu dé| saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 5. punktu
tiek paplasinata iesainojuma neskartibas pazimes piemérojamiba.

44. pants
Repozitoriju sistémas uzraudziba

1. Valsts kompetentas iestades uzrauga jebkada to teritorija fiziski eso$a repozitorija darbibu, lai, ja vajadzigs, to
inspicgjot, parliecinatos, ka repozitorijs un par ta izveidi un parvaldibu atbildiga juridiska persona pilda §is regulas
prasibas.

2. Valsts kompetenta iestade jebkuras savas no $a panta izrieto$as saistibas ar rakstisku noligumu var delegét citas
dalibvalsts kompetentajai iestadei vai tresai personai.

3. Ja kadas dalibvalsts tirgh laistu zalu autentiskuma verificé$anai izmanto repozitoriju, kas fiziski neatrodas tas
dalibvalsts teritorija, minétas dalibvalsts kompetenta iestade ar tas dalibvalsts piekri§anu, kura Sis repozitorijs fiziski
atrodas, var novérot 32 repozitorija inspicéSanu vai tadu veikt neatkarigi.

4. Valsts kompetenta iestade zinojumus par uzraudzibas darbibam pazino Eiropas Zalu agentirai, kas tos dara
pieejamus citu valstu kompetentajam iestadém un Komisijai.
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5. Valsts kompetentas iestades var palidzét parvaldit jebkuru repozitoriju, ko izmanto, lai identificétu to dalibvalsts
tirgdi laistas zales un verificétu $adu zalu unikalos identifikatorus vai tos dzéstu.

Valsts kompetentas iestades var piedalities Sos repozitorijus parvaldo$o juridisko personu valdes, tajas aizpemot lidz
treSdalai valdes loceklu vietu.

X NODALA
IZNEMUMU UN KOMISIJAI ADRESETU PAZINOJUMU SARAKSTS
45. pants

Izpémumu saraksts attieciba uz zalu aprikosanu vai neaprikosanu ar droSuma pazimém

=1

1.  Saraksts ar tadam recep$u zalém vai $adu zalu kategorijam, ko nedrikst aprikot ar dro§uma pazimém, ir sniegts 3is

regulas I pielikuma.
2. Saraksts ar tadam bezrecep$u zalém vai $adu zalu kategorijam, ko apriko ar drosuma pazimém, ir sniegts §is
regulas II pielikuma.
46. pants
Pazinojumi Komisijai

1. Valsts kompetentas iestddes Komisijai pazino par bezrecepu zalém, kuras tas uzskata par viltoSanas riskam
paklautam, kolidz par $adu risku uzzinajusas. Saja noltka tas izmanto §is regulas III pielikuma veidlapu.

. Valsts kompetentas iestades var Komisiju informét par zalém, ko tas uzskata par vilto§anas riskam nepaklautam.

2
Saja noliika tas izmanto §is regulas IV pielikuma veidlapu.

3. $a panta 1. un 2. punkta minéto pazinojumu noliika valsts kompetentas iestades novérté $adu zalu viltosanas
riskus un ar tiem saistitos riskus, nemot véra Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta b) apak$punkta kritérijus.

4.  lesniedzot Komisijai 1. punkta minéto pazinojumu, valsts kompetentas iestades Komisijai sniedz pieradjjumus un
dokumentaciju, kas liecina par vilto$anas incidentu klatbitni.
47. pants
Pazinojumu izvértésana

Kad péc 46. panta minéta pazinojuma Komisija vai dalibvalsts, pamatojoties uz Savienibas pilsonu naves vai hospitali-
zacijas gadjjumiem sakara ar eksponétibu viltotam zalém, uzskata, ka sabiedribas veselibas aizsardzibai ir nepiecieSama
atra riciba, Komisija pazinojumu novérté talit un ne vélak ka 45 dienu laika.

XI NODALA
PAREJAS PASAKUMI UN STASANAS SPEKA
48. pants
Parejas pasakumi

Zales, kas kada dalibvalsti, pirms attiecigaja valsti pieméro $o regulu, laistas pardoSana vai izplatiSana bez drofuma
pazimém un péc tam nav parpakotas vai parmarketas, attiecigaja dalibvalsti drikst laist tirgd, izplatit un piegadat iedzivo-
tajiem lidz to deriguma terminam.
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49. pants

Piemeérosana dalibvalstis ar speka eso$am zalu autentiskuma verificéSanas un atsevisku paku identi-
ficesanas sistemam

1. lkviena Direktivas 2011/62[ES 2. panta 2. punkta otras dalas b) apak$punkta otraja teikuma minéta dalibvalsts
Komisijai pazino datumu, no kuras tas teritorija saskana ar 50. panta treSo dalu sak piemérot $is regulas 1. lidz
48. pantu. To pazino vismaz seSus ménesus pirms minétas spéka stasanas.

2. Visus tai saskana ar 1. punktu pazinotos datumus Komisija publisko Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

50. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2019. gada 9. februaris.

Tomér Direktivas 2011/62/ES 2. panta 2. punkta otras dalas b) apakSpunkta otraja teikuma minétas dalibvalstis 3is
regulas 1. lidz 48. pantu piemeéro vélakais no 2025. gada 9. februaris.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2015. gada 2. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

45. panta 1. punkta minétais saraksts ar recepSu zilém vai zalu kategorijam, ko nedrikst aprikot ar
drosibas pazimém

Aktivas vielas vai zalu kategorijas nosaukums Zalu forma Koncentracija Piezimes
Homeopatiskas zales Jebkura Jebkura
Radioaktivo nuklidu generatori Jebkura Jebkura
Komplekti Jebkura Jebkura
Radioaktivo nuklidu prekursori Jebkura Jebkura
Jaunieviestas terapijas zales, kas satur audus vai $iinas vai Jebkura Jebkura

no tiem sastav

Mediciniskas gazes Mediciniska gaze Jebkura

Parenteralas baro$anas $kidumi ar anatomiski terapeitiski | Infizijas $kidums Jebkura
kimiskas (ATK) klasifikacijas kodu, kas sakas ar BO5BA

Elektrolitu lidzsvaru regulgjosi skidumi, kuru ATK kods sa- | Infizijas kidums Jebkura
kas ar BO5BB

Osmotisku diurézi radosi skidumi, kuru ATK kods sakas ar | Infazijas skidums Jebkura
BO5BC

Intravenozo infiiziju piedevas, kuru ATK kods sakas ar Jebkura Jebkura
B05X

Skidinataji un atskaiditaji, ari irigacijas skidumi, kuru ATK Jebkura Jebkura
kods sakas ar VO7AB

Kontrastvielas, kuru ATK kods sakas ar V08 Jebkura Jebkura
Alergisko slimibu testi, kuru ATK kods sakas ar VO4CL Jebkura Jebkura

Alergénu ekstrakti, kur ATK kods sakas ar VO1AA Jebkura Jebkura
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II PIELIKUMS

45. panta 2. punkta minétais saraksts ar bezrecepSu zalém vai zalu kategorijam, kas jaapriko ar
drosibas pazimem

Aktivas vielas vai zalu kategorijas nosaukums Zalu forma Koncentracija Piezimes
omeprazols cieta kungt neskistosa 20 mg
kapsula
omeprazols cieta kungt neskistosa 40 mg
kapsula
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III PIELIKUMS

Pazinojums Eiropas Komisijai par bezrecepsu zalém, ko saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 4. punktu uz-
skata par vilto§anas riskam paklautam

Dalibvalsts:

Kompetentas iestades nosaukums:

leraksts
Nr.

Aktiva viela (vispar-
pienemtais nosau-
kums)

Zalu forma

Koncentra-
cija

Anatomiski tera-
peitiski kimiskas
klasifikacijas
(ATK) kods

Apstiprinosi pieradijumi
(ladzam sniegt pieradijumus par vienu vai
vairakiem viltosanas incidentiem legalas
piegades kédé un precizét informacijas
avotu)

10

11

12

13

14

15

Piezime.

lerakstu skaits nav saistoss.
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IV PIELIKUMS

Pazinojums Eiropas Komisijai par zalem, ko saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 4. punktu uzskata par vilto-

Sanas riskam nepaklautam

Dalibvalsts:

Kompetentas iestades nosaukums:

leraksts
Nr.

Aktiva viela (vispar-
pienemtais nosau-

kums)

Zalu forma

Koncentra-
cija

Anatomiski tera-
peitiski kimiskas
klasifikacijas
(ATK) kods

Komentari [ papildu informacija

10

11

12

13

14

15

Piezime. lerakstu skaits nav saistoss.
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