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1. DISPOZITII GENERALE

1.1. intrebare: Ce sunt elementele de siguranti?
Raspuns: Elementele de sigurantd constau din doud elemente inscriptionate pe ambalajul
unui medicament:
(1) un identificator unic, care constd intr-o secventd unicd, in cadrul unui cod de bare
bidimensional, care permite identificarea si autentificarea pachetului pe care este imprimat.
(2) un dispozitiv care sa permita sa se verifice daca ambalajul a fost modificat (dispozitiv de
protectie impotriva modificarilor ilicite).

1.2. Intrebare: Cand se vor aplica regulile privind elementele de siguranta?
Raspuns: Acestea se vor aplica incepand cu data de 9 Februarie 2019. Belgia, Grecia si [talia
au optiunea de a amana aplicarea regulilor cu o perioada suplimentara de pana la 6 ani.

Cu toate acestea, Belgia a renuntat oficial la aceastd optiune si a confirmat aplicarea noilor
reguli incepand cu data de 9 Februarie 2019.

1.3. intrebare: Elementele de siguranta se aplica tuturor medicamentelor de uz
uman?

Raspuns: Nu. Elementele de siguranta trebuie aplicate numai pe ambalajul
urmatoarelor tipuri de medicamente de uz uman:
(1) medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicalda care nu sunt incluse in lista
prevazuta in Anexa I la Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei;
(2) medicamentelor eliberate fara prescriptie medicald incluse in lista prevazutd in Anexa II
la Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei.
(3) medicamentelor pentru care statele membre au extins domeniul de aplicare a
identificatorului unic sau a dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite in
conformitate cu articolul 54a alin. (5) din Directiva 2001/83/CE.

1.4. intrebare: Existi exceptii de la cerintele ca anumite medicamente s aibi sau
nu elementele de siguranta?
Raspuns: Da. Lista categoriilor de medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala
care nu au obligatia sa poarte elementele de sigurantd este prevazutd in Anexa | la
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, iar lista medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicalad care au obligatia sd contina elementele de siguranta sunt prevazute in
Anexa II la acelasi Regulament.



1.5. Tntrebare: Dispozitiile privind elementele de siguranta se aplica si
medicamentelor de uz veterinar?
Raspuns: Nu, regulile se aplica doar medicamentelor de uz uman.

1.6. fintrebare: Regulile privind elementele de siguranti se aplici
medicamentelor destinate studiilor de cercetare si dezvoltare?
Raspuns: Medicamentele destinate studiilor de cercetare si dezvoltare si pentru ncare nu a
fost inca emisa o autorizatie de punere pe piata sunt excluse de la regulile privind elementele
de siguranta.
Medicamentele autorizate trebuie sda indeplineasca cerintele Directivei 2001/83/CE si ale
Regulamentului delegat al Comisiei (UE) 161/2016, pand in momentul in care se constata
ce lot/unitate va fi utilizat(a) pentru studiile de cercetare si dezvoltare. In practica, exista
doua situatii posibile:

1. Medicamentul este fabricat pentru utilizare cunoscuta intr-un studiu clinic

Un medicament de investigatie clinicd (investigational medicinal product - IMP) care este
fabricat in conformitate cu autorizatia de punere pe piatd, insa ambalat pentru utilizarea intr-
un studiu clinic (nu in prezentarea comerciald) este exclus de la regulile privind elementele
de sigurantd, deoarece este fabricat si ambalat exclusiv pentru utilizare in studiul clinic.
Producitorul are obligatia sd detina o autorizatie de fabricatie si import care sa acopere IMP
s1 IMP certificat in temeiul autorizatiei respective, in conformitate cu cererea de studiu clinic,
mentionand ca cererea de studiu clinic trebuie sa reflecte acest regim.

Medicamentele auxiliare autorizate nu pot fi fabricate in temeiul unei autorizatii de fabricatie
st import care acoperd IMP si trebuie sa indeplineasca cerintele unui ambalaj comercializat
care poarta elemente de siguranta si scos din uz in mod corespunzator (vezi mai jos).

2. Medicamentul este autorizat si provine din lantul de aprovizionare reglementat

Medicamentele din prezentarile comerciale care prezintd elemente de siguranta trebuie
scoase din uz, in conformitate cu articolele 16 si 25 alin. (4) lit. ¢) din Regulamentul delegat
(UE) 161/2016 al Comisiei, inainte de a fi utilizate ca medicamente de investigatie clinica
sau ca medicamente auxiliare autorizate.



1.7. intrebare: Sunt necesare elementele de siguranti atunci cind medicamentul
fabricat Tn UE este destinat doar exportului?
Raspuns: Nu.

1.8. intrebare: in cazul in care un medicament care poarta elementele de

siguranta este adus pe teritoriul unui stat membru, in conformitate cu art. 5 alin.

(1) din Directiva 2001/83/CE, se aplica regulile privind elementele de siguranta?
Raspuns: Atunci cand un medicament este adus pe teritoriul unui stat membru, in
conformitate cu art. 5 alin. (1) din Directiva 2001/83/CE, regulile privind elementele de
sigurantd in principiu nu se aplica, exceptand cazul in care legislatia nationald aplicabila
specifica altfel.
Cu toate acestea, statele membre pot utiliza legislatia nationala pentru a reglementa
dispozitiile Directivei 2001/83/CE sau dispozitiile Regulamentului delegat (UE) al Comisiet
2016/16, care se aplica medicamentelor specificate in arti. 5 alin. (1), aduse pe teritoriul
respectivelor state. Statele membre pot solicita, de exemplu, verificarea/scoaterea din uz
obligatorie a medicamentelor prevazute la art. 5 alin. (1), in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) 2016/16 al Comisiei.
in absenta unei legislatii nationale care si impuna altfel, regulile privind elementele de
sigurantd nu se aplica. ,,Importatorul” unui medicament adus pe teritoriul unui stat membru,
n conformitate cu art. 5 alin. (1), nu este obligat, de exemplu, sa (restabileasca)inlocuiasca
elementele de sigurantd pe ambalaj (de exemplu, prin intermediul etichetarii/reetichetarii)
sau sa incarce identificatorii unici, daca existd, in repertoriul national al noului stat membru
de destinatie. De asemenea, verificarea elementelor de sigurantd si eliminarea
identificatorilor unici ai produselor prevazute la art. 5 alin. (1), care poarta deja elemente de
siguranta, nu sunt obligatorii.
Cu toate acestea, farmaciile, institutiile de sanatate si alte parti interesate relevante din statul
membru respectiv sunt incurajate ferm sd verifice autenticitatea si sd scoatd din uz
medicamentul Tnainte de a-l furniza publicului.

1.9. intrebare: Obligatia de a purta ,,elementele de siguranti” implicii obligatia
de a purta atat un identificator unic, cat si un dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite?

Raspuns: Da.



1.10. intrebare: Odati ce se aplici Regulamentul delegat (UE) al Comisiei

161/2016, producitorii pot aplica, in mod voluntar, elementele de siguranta pe

medicamentele care nu trebuie sa poarte aceste elemente?
Raspuns: Nu. Odata ce Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei se aplica,
producatorii nu pot aplica elementele de sigurantd pe medicamentele care nu sunt obligate
sd poarte aceste elemente, cu exceptia cazului in care statele membre au extins domeniul de
aplicare al identificatorului unic sau al dispozitivului de protectie impotriva modificarilor
ilicite al medicamentelor respective, in conformitate cu articolul 54a alineatul (5) din
Directiva 2001/83/CE.

1.11. intrebare: in prezent, anumite medicamente poarti, in mod voluntar, un
dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite. Au aceste medicamente
permisiunea de a isi pastra dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite, odata cu punerea in aplicare a Regulamentului delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei, daca nu li se solicita sa poarte elementele de siguranta?
Raspuns: Odata ce se aplicd Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei,
medicamentele pot avea un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite numai daca
intra sub incidenta articolului 54a alin. (1) din Directiva 2001/83/CE (adica daca sunt
medicamente cliberate pe baza de reteta sau medicamentele prevazute in Anexa Il la
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei) sau in cazul in care statul(ele) membru(e)
in care sunt puse pe piatd au extins domeniul de aplicare al dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite al acelor medicamente.

1.12. Intrebare: Ar fi posibili introducerea unui identificator unic pe ambalajul

unui medicament in perioada de 3 ani aflata intre publicarea Regulamentului

delegat (UE) 161/2016 al Comisiei si aplicarea acestuia?
Raspuns: Da, in mod voluntar. Se recomanda ca, ori de cate ori este posibil, identificatorii
unici sa fie aplicati pe ambalaj doar odatd cu instituirea unui sistem de repertorii
national/supranational functional care sa permitd stocarea, verificarea autenticitatii si
scoaterea din functiune a acelor identificatori. Se asteaptd ca identificatorii unici aplicati pe
medicamente, Tnainte de punerea in functiune a unui astfel de sistem de repertorii, sa fie
introdusi 1n sistemul de repertorii imediat ce acesta devine operational.



1.13. intrebare: Modificirile obligatorii ale ambalajului, in urma plasirii

identificatorului unic si a dispozitivului de protectie impotriva modificarilor

ilicite vor impune depunerea unor variatii la autorizatiile de punere pe piata?
Raspuns: Cerintele de reglementare care trebuie respectate pentru a notifica EMA in legatura
cu aplicarea identificatorului unic si/sau a dispozitivului de protectie impotriva modificarilor
ilicite pe ambalajul medicamentelor autorizate prin procedura centralizatd sunt detaliate intr-
un plan de implementare elaborat de EMA si Comisia Europeanad si publicate n sectiunea
cu ,,sabloanele cu informatiile despre produs”, de pe website-ul EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/\WWC500201413
.pdf
Cerintele de reglementare pentru medicamentele autorizate prin procedura nationald sunt
disponibile pe website-ul HMA/CMDh:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/C
MDh_345 2016 _Rev00 02 2016 1.pdf

1.14. intrebare: Existi specificatii obligatorii pentru dispozitivul de protectie
impotriva modificarilor ilicite?
Riaspuns: In conformitate cu art. 54 lit. 0) din Directiva 2001/83/CE si art. 3 alin. (2) lit. b)
din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, un dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite trebuie sd poata verifica daca ambalajul medicamentului a fost
modificat.
Nu existd alte specificatii obligatorii. Standardul EN ISO 21976:2020 ,,Ambalaj —
Caracteristici de verificare a falsificarii ambalajelor medicamentelor” este disponibil pentru
fabricanti.

1.15. Tntrebare: Vor primi companiile farmaceutice sprijin financiar (din partea
UE sau la nivel national) in vederea achizitionarii instrumentarului pentru
aplicarea elementelor de siguranta pe ambalajele individuale?
Raspuns: Nu, in prezent nu este prevazut ca companiile farmaceutice sa primeasca sprijin
financiar (din partea UE sau la nivel national) in vederea achizitiondrii instrumentarului
pentru aplicarea elementelor de sigurantd pe ambalajele individuale.

1.16. intrebare: Cine va avea responsabilitatea financiari pentru acoperirea
cheltuielilor de infiintare si implementare a sistemului de repertorii?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413%20.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413%20.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf

Rispuns: In conformitate cu art. 31 alin. (1) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiet, sistemul de repertorii va fi infiintat si gestionat de cétre o entitate juridica nonprofit
sau entitati juridice nonprofit infiintate pe teritoriul Uniunii de catre producatori si detinatori

ai autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care prezinta elemente de siguranta
in conformitate cu art. 54a alin. (2) lit. €) din Directiva 2001/83/CE.

1.17. intrebare: Este necesar ca medicamentele radiofarmaceutice si poarte
elementele de siguranta?
Réaspuns: Nu. Formele farmaceutice si concentratiile radiofarmaceutice (asa cum sunt
definite n art. 1 alin. (6) din Directiva 2001/83/CE), generatoarele de radionuclizi (asa cum
sunt definiti in art. 1 alin. (7) din Directiva 2001/83/CE), precursorii radionuclidici (asa cum
sunt definiti in art. 1 alin. (9) din Directiva 2001/83/CE) si kiturile (asa cum sunt definite in
art. 1 alin. (8) din Directiva 2001/83/CE) nu trebuie sa poarte elemente de siguranta.
Din formularea art. 54 lit. o) din Directiva 2001/83/CE (,,medicamente, altele decat
medicamentele radiofarmaceutice”) rezulta ca sunt excluse produsele radiofarmaceutice, asa
cum sunt definite la art 1.6 din Directiva mentionatd, din domeniul de aplicare al elementelor
de siguranta. In consecinti, orice medicament din categoria radiofarmaceuticelor nu trebuie
sd poarte elementele de siguranta.
Deoarece medicamentele radiofarmaceutice nu intrda in domeniul de aplicare al elementelor
de siguranta, adaugarea lor la Anexa I la Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
nu este necesara.

1.18. intrebare: in ceea ce priveste vaccinurile impotriva pandemiei si gripei,
proiectul de procedura al EMA permite dezvoltarea si autorizarea, inaintea unei
pandemii, a unor vaccinuri care contin o tulpina de virus gripal la care putini
oameni au fost expusi, insd care ar putea provoca o pandemie. Modificate,
acestea pot deveni vaccinuri impotriva pandemiei si gripei, in cazul unei viitoare
pandemii. Dupa declararea unei pandemii, exista o procedura de urgenta pentru
vaccinul final. Exista exceptii de la cerintele ca vaccinurile impotriva pandemiei
si gripei sa poarte sau nu elementele de siguranta?
Réspuns: Nu, deoarece vaccinurile impotriva pandemiei si gripei nu sunt incluse in Anexa I
a Regulamentului delegat (UE) 161/2016 al Comisiei. Vaccinurile impotriva pandemiei si
gripei, autorizate prin procedura accelerata, trebuie sa poarte elementele de siguranta, in
conformitate cu regulamentul mentionat.



1.19. intrebare: in cazul unui pachet care contine mai multe pachete individuale,
vandute ca o singura unitate, dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite si identificatorul unic trebuie amplasate pe ambalajul multiplu sau pe
fiecare pachet in parte?
Raspuns: Producatorul trebuie sa plaseze elementele de siguranta pe ambalajul multiplu sau
pe fiecare ambalaj individual din pachet, in functie de modul in care este descris
medicamentul in dosarul sau de autorizare de punere pe piata — indiferent de unitatea
comerciala care il comercializeaza.
Daca, in dosarul autorizatiei de punere pe piata, medicamentul este descris, in prezentarea
sa, ca avand ,,ambalaj multiplu”, ambalajul exterior ca fiind cel al pachetului, iar ambalajele
unice ca nefiind destinate vanzarii individuale (cu textul ,,nu poate fi vandut separat” sau un
text echivalent inscriptionat pe pachete), atunci atat identificatorul unic, cat si dispozitivul
de protectie Tmpotriva modificarilor ilicite (anti-tampering device - ATD) trebuie amplasate
pe ambalajul multiplu. Ambalajul secundar trebuie sa includa, pe langa identificatorul unic
si ATD, toate cerintele de inscriptionare aplicabile, dupa cum este specificat in Art. 54 din
Directiva 2001/83/CE.
Cu toate acestea, dacd in dosarul autorizatiei de punere pe piatd al medicamentului se
mentioneaza, in prezentare, ca acesta este de tip ,,ambalaj unic”, precum si textul ,,nu poate
fi vandut separat”, sau un echivalent nu este prezent pe ambalaj, fiecare ambalaj din pachet
trebuie sa fie serializat si sa aiba un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite. In
acest caz, ambalajul multiplu nu ar trebui s aiba un identificator unic, insd poate contine un
cod agregat care sa contind informatiile despre toti identificatorii unici din pachet.

1.20. Intrebare: Daci un pachet care poarti elemente de siguranti este deschis
in mod legal (de exemplu, de citre comercianti/producitori paraleli care
inlocuiesc prospectul sub supravegherea autoritatilor nationale competente),
poate fi resigilat (de exemplu, prin aplicarea unui nou ATD peste vechiul ATD
deteriorat)?
Rispuns: In anumite circumstante, in baza evaluarii efectuate de citre autoritatea nationala
competenta din statul membru de destinatie. Comerciantii/producatorii paraleli care doresc
sa resigileze pachetele sunt obligati sa furnizeze autoritatii competente din statul membru de
destinatie suficiente informatii, pentru a permite o evaluare informata a echivalentei noului
dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite (descriere, explicatie, machete, imagini
etc. atat ale ATD-ul original, cat si ale celui care 1-a inlocuit). ATD-ul nou amplasat poate fi
considerat echivalent numai in cazul in care, printre altele, este la fel de eficient pentru a



permite verificarea autenticitdtii medicamentului si pentru a putea furniza dovezi ale
modificarilor ilicite.

Un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite (ATD) amplasat deasupra unui
ATD mai vechi/deteriorat poate fi considerat la fel de eficient in furnizarea de dovezi de
modificare ilicita ca un ATD amplasat pe un ambalaj exterior (secundar) intact numai daca:
(a) Noul ATD sigileaza complet pachetul si acopera orice semn vizibil al ATD-ului original,
deteriorat;

(b) Inlocuirea ATD se realizeaza in conformitate cu bunele practici de fabricatie aplicabile
pentru medicamente si este supusa supravegherii autoritatii competente; si

(¢) Producatorul care aplica ATD-ul echivalent a verificat autenticitatea identificatorului
unic si integritatea ATD-ului pe ambalajul original Tnainte de a deteriora ATD-ul/deschide
ambalajul original, Tn conformitate cu art. 47a alin. (1) lit. a) din Directiva 2001/83/CE.

1.21. intrebare: Este posibil ca producitorii/distribuitorii angro/comerciantii
paraleli sa comercializeze/furnizeze medicamente cu un ambalaj care prezinta
semne vizibile de deschidere/intruziune, dar in cazul in care ATD a fost inlocuit
cu un nou ATD in conformitate cu art. 47a din Directiva 2001/83/CE?
Riaspuns: Nu. Daci pachetul a fost deschis in mod legal (vezi Intrebari si raspunsuri 1.20),
producatorul care aplica un ATD echivalent trebuie sd se asigure cd ambalajul este perfect
resigilat si ca nu exista semne vizibile ale ATD-ului original, deteriorat.
Subliniem faptul ca art. 24 si 30 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
interzic distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau abilitate ca furnizori, care primesc
un medicament cu ambalaj care prezinta semne de modificare ilicita, sa furnizeze produsul
respectiv.
1.22. intrebare: in cazul pachetelor comercializate in paralel, comerciantii
paraleli pot acoperi sau elimina elementele de siguranta ale pachetului original?
Réspuns: Comerciantii paraleli care acopera sau elimind elementele de siguranta existente
trebuie sa plaseze elemente de siguranta echivalente, in conformitate cu art. 47a din Directiva
2001/83/CE (vezi si Intrebari si rispunsuri 1.20).
Noul identificator unic trebuie sa respecte cerintele statului membru in care se doreste
punerea pe piatda a medicamentului respectiv (art. 17 din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei).
in plus, daci codul medicamentului si/sau numarul lotului medicamentului comercializat in
paralel se modifica fatd de aceste aspecte ale medicamentului original, comerciantii paraleli
trebuie sa plaseze un nou identificator unic, dupa scoaterea din uz a celui initial. Pentru mai



multe detalii referitoare la cerintele pentru numerele loturilor care apar pe ambalajele
medicamentelor care fac obiectul comertului paralel, vezi Intrebiri si Raspunsuri 5, rubrica
,,Ghidul EU BPF (Ghidul privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz
uman), partea I: Cerinte de baza pentru medicamente: Capitolul 5: Productie”, disponibil pe
website-ul EMA?3. Atunci cand aplica un identificator unic echivalent, comerciantii paraleli
sunt obligati sa Indeplineasca, printre altele, obligatiile prevazute la art. 33, 40 si 42 din
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, referitoare la incarcarea si actualizarea
informatiilor privind noul identificator unic in sistemul de repertorii.

n toate cazurile, trasabilitatea trebuie mentinuta in sistemul de repertorii, in conformitate cu
articolul 35 alineatul (4).

1.23. intrebare: Este posibil si aplicati o eticheta autocolanta transparenta
folosita ca dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite (ATD) peste
codurile lizibile pentru om sau Matricea de date 2D, chiar daca deschiderea
pachetului ar putea duce la deteriorarea si ilizibilitatea datelor lizibile pentru om
si/sau codul de bare 2D?
Raspuns: Se accepta aplicarea unei etichete autocolante transparente, utilizata ca dispozitiv
de protectie impotriva modificarilor ilicite (ATD), peste Matricea de date 2D, cu conditia ca
aceasta sa nu afecteze lizibilitatea matricei (de exemplu, dacd autocolantul este
reflectorizant), iar Matricea de date sa nu contind informatii pentru pacient sau informatii
incluse in conformitate cu recomandarea din Intrebiri si Raspunsuri 2.12 (de exemplu,
continut inclus anterior intr-un cod QR).
In ceea ce priveste codul in format lizibil pentru om, numarul de lot in format lizibil pentru
om si data de expirare sunt informatii relevante pentru pacient si trebuie sa ramana lizibile
dupad deschiderea ambalajului. Prin urmare, nu este acceptabila aplicarea unei etichete
autocolante transparente, utilizatda ca dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite
(ATD), peste numarul de lot in format lizibil pentru om si peste data de expirare, daca exista
riscul de a deteriora aceste informatii atunci cand pachetul este deschis.

1.24. Tntrebare: Tn unele cazuri, un medicament poate avea mai multe numere
de lot, de obicei atunci cand produsul consta dintr-o componenta activa si un

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-

practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers#teu-gmp-guide-
part-i:-basic-requirements-for-medicinal-products:-chapter-5:-production-section



solvent. Ce numar(e) de lot ar trebui sa fie codificat(e) in sistemul de verificare a
medicamentelor, Tn acest caz?
Réspuns: Doar numarul lotului substantei active trebuie sa fie codificat in sistemul de
verificare a medicamentelor.

1.25. Tntrebare: Atunci cind se reambaleazii sau se reinscriptioneazii un ambalaj,
in scopul utilizarii acestuia ca medicament pentru investigatie autorizat sau ca
medicament auxiliar autorizat, in conformitate cu art. 16 alin. (2) din
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, identificatorul unic ar trebui
scos din uz. Ce statut de scoatere din uz ar trebui sa aiba pachetul?
Raspuns: Pana la existenta unui statut specific pentru aceste medicamente in sistemul
EMVS, ambalajul trebuie scos din uz ca ,,FURNIZAT”, la reambalare sau reinscriptionare
in vederea utilizarii ca medicament pentru investigatie autorizat sau ca medicament auxiliar
autorizat.

1.26. Intrebare: in perioada de tranzitie, producatorii din UE/SEE trebuie sa
introduca elemente de siguranta pe ambalajul medicamentelor destinate pietei
grecesti sau italiene?
Raspuns: Nu. Grecia si Italia au decis sd amane intrarea in aplicare a elementelor de
siguranta, in conformitate cu art. 2 alin. (2) lit. b) din Directiva 2011/62/UE. Prin urmare,
medicamentele produse exclusiv pentru piata greaca sau italiana, indiferent de locul de
fabricatie, nu trebuie sd aiba elemente de siguranta Tnainte de intrarea in aplicare a noilor
norme in Grecia sau Italia.

1.27. Tntrebare: Tn perioada de tranzitie, producitorii din Grecia sau Italia pot
aplica identificatori unici pe medicamentele destinate UE/SEE? Pot incirca
datele Tn hub-ul UE?
Raspuns: Da. Nu exista restrictii geografice pentru aplicarea elementelor de sigurantd de
citre producitori. Consultati Intrebiri si Rispunsuri 7.19 cu privire la incircarea datelor.

1.28. intrebare: Furnizorii directi ai institutiilor de siniitate au obligatia de a
presta servicii de agregare?
Raspuns: Nu. Regulamentul delegat nu impune furnizorilor spitalelor sa presteze servicii de
agregare. Cu toate acestea, furnizorii directi pot oferi serviciul pe baza de voluntariat, cu



conditia ca garantiile prezentate in documentul Grupului de experti pentru implementarea
Directivei privind medicamentele falsificate Tn mediul spitalicesc* sa fie indeplinite.

1.29. intrebare: Trebuie scosi din uz identificatorii unici ai mostrelor de referint:
si de retinere, prelevate din stoc in conformitate cu Anexa 19 a Ghidului UE BPF®
si incarcate in sistemul EMVS? Daca da, cu ce statut?

Raspuns: Da. Tn cazul in caz un pachet este scos dint-un lot si stocat ca proba de referinta si
de retentie, dupa incarcarea in sistemul EMVS, acesta trebuie sa fie si scos din uz ca ,,proba”.
cu toate acestea, Tn general, numerele de serie ale pachetelor preluate dint-un lot si stocate
ca probe de referinta si de retentie, pentru a fi conforme cu anexa 19 la Ghidul UE BPF , nu
trebuie Incarcate in sistemul EMVS. probele preluate in mod voluntar dintr-un lot de catre
un angrosist, care nu intrd sub incidenta anexei 19, trebuie scoase din uz ca fiind ,,distruse”.
specificatii tehnice ale identificatorului unic.

2. DETALII TEHNICE DESPRE IDENTIFICATORUL UNIC

2.1. intrebare: Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei limiteazi
lungimea identificatorului unic la 50 de caractere?
Raspuns: Nu. Numai lungimea codului de produs, unul dintre elementele identificatorului
unic, este limitata la 50 de caractere.

2.2. intrebare: Ar fi posibila includerea, in mod voluntar, a unui cod de bare
bidimensional pe ambalajul medicamentelor de uz uman, care nu trebuie sa
poarte elementele de siguranta, daca informatiile continute de codul de bare nu
au ca scop identificarea si autentificarea medicamentului, si care nu include un
identificator unic?
Raspuns: Da, cu conditia ca dispozitiile relevante de inscriptionare mentionate in titlul V al
Directivei 2001/83/CE sa fie respectate.
Exemplele pot include coduri de bare bidimensionale care codifica indicatii referitoare la
pret, conditii de rambursare etc.

4 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_hospitalsetting_en.pdf
5 https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en



2.3. Este posibil sa se pastreze codurile de bare unidimensionale pe ambalajele
medicamentelor de uz uman care trebuie sa poarte elementele de siguranta,
atunci cind se adaugi codul de bare bidimensional care poarta identificatorul
unic?
Raspuns: Da, cu conditia ca prezenta ambelor coduri de bare sd nu afecteze negativ
lizibilitatea ambalajului exterior. Pentru a evita scanarea incorecta de catre utilizatorii finali,
daca este posibil, codurile de bare nu trebuie sa fie amplasate unul langa celalalt.

2.4. Intrebare: Este obligatorie rezolutia de imprimare de 1,5 conform 1SO/IEC
154157
Raspuns: Nu. Producatorii sunt obligati sa utilizeze o rezolutie de imprimare care sa asigure
lizibilitatea exacta a matricei de date, de-a lungul lantului de aprovizionare, pana la cel putin
un an de la data de expirare a pachetului sau pana la cinci ani dupa ce pachetul a fost eliberat
spre vanzare sau distributie, In conformitate cu articolul 51(3) din Directiva 2001/83/CE,
oricare ar fi perioada cea mai indelungata.
Utilizarea unei rezolutii de imprimare de 1,5 sau mai mare ofera prezumtia de conformitate,
adica se va presupune ca producatorii care utilizeaza o rezolutie de imprimare de 1,5 sau mai
mare au indeplinit cerinta mentionata la primul paragraf, fara a fi nevoie sa si demonstreze
acest fapt.
Daca se utilizeaza o rezolutie de imprimare mai micd de 1,5, producatorilor li se poate cere
sa demonstreze ca sunt indeplinite cerintele mentionate la primul paragraf.

2.5. Producatorii pot, in mod voluntar, sa plaseze codul in format lizibil pentru
om pe medicamentele cu ambalaje care au suma celor mai lungi doua dimensiuni
mai mica sau egala cu 10 centimetri?

Raspuns: Da.

2.6. Sunt medicamentele cu ambalaj care au suma celor mai lungi doua
dimensiuni mai mica sau egala cu 10 centimetri exceptate de la purtarea codului
de bare bidimensional, care contine identificatorul unic?
Raspuns: Nu, art. 7 alin. (2) prevede doar o exceptare de la purtarea identificatorului unic in
format in format lizibil pentru om. Identificatorul unic in format care poate fi citit de masina
— codul de bare 2D — este inca necesar.



2.7. Intrebare: Tipirirea numairului national de rambursare In format in format
lizibil pentru om este obligatorie?
Réspuns: Numarul national de rambursare sau alt numar national trebuie sa fie tiparit Intr-
un format in format lizibil pentru om numai la solicitarea autoritatilor nationale competente
ale statului membru in cauza si nu trebuie sa fie tiparit pe altd parte a ambalajului. Acesta
trebuie sa fie tiparit langa codul de bare bidimensional, daca dimensiunile ambalajului o
permit.

2.8. Tntrebare: Este obligatoriu ca datele lizibile pentru om ale identificatorului
unic sa fie amplasate lAnga codul de bare bidimensional?
Raspuns: Da, atunci cand dimensiunile ambalajului permit acest lucru.

2.9. Intrebare: Care este dimensiunea minimi de font care poate fi utilizati

pentru tiparirea identificatorului unic in format in format lizibil pentru om?
Raspuns: Dimensiunea fontului identificatorului unic trebuie aleasd in conformitate cu
,,Ghidul privind lizibilitatea etichetei si prospectului medicamentelor de uz uman”, publicat
in Eudralex — Notificare catre solicitanti — Volumul 2C
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol2/c/2009 01 12 readability guideline final e

n.pdf).

2.10. Tntrebare: Atunci cand sunt codificate Tn matricea de date 2D sau
imprimate pe ambalaj in format in format lizibil pentru om, datele
identificatorului unic urmeaza ordinea prevazuta la art. 4 lit. b) sau, respectiv,
art. 7 alin. (1) din Regulamentul delegat (UE) al Comisiei 161/2016?
Raspuns: Nu. Producatorii pot alege ordinea datelor, cu conditia ca toate aceste date cerute
de legislatia nationala si art. 4 lit. (b) (pentru Matricea de date 2D) sau art. 7 (pentru formatul
in format lizibil pentru om) sa fie prezente.

2.11. Intrebare: Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu mentioneaza
numarul de lot si data de expirare ca fiind componente obligatorii ale codului in
format lizibil pentru om. Este obligatorie tiparirea numarului de lot si a datei de
expirare intr-un format in format lizibil pentru om si adiacent codului de bare
bidimensional?
Réspuns: Numarul lotului si data de expirare sunt componente obligatorii ale inscriptionarii
tuturor medicamentelor — indiferent daca acestea poarta elementele de siguranta — si trebuie


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf

sa fie tiparite pe ambalaj In conformitate cu art. 54 lit. (h) si (m) din Directiva 2001/83/CE.
Nu exista nicio obligatie de aplicare a numarului de lot si datei de expirare langa codul de
bare bidimensional.

2.12. intrebare: Este permisi aplicarea unui cod QR pe ambalajul unui
medicament care poarta elementele de siguranta?
Raspuns: Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu interzice introducerea unui
cod QR, in mdsura in care acesta nu este utilizat in scopul identificarii si autentificarii
medicamentelor.
Detinatorii de autorizatii de punere pe piata sunt totusi incurajati, ori de cate ori este fezabil
din punct de vedere tehnic, sa exploateze capacitatea de stocare reziduala a matricei de date,
pentru a include informatiile care ar fi fost altfel incluse in codul QR (vezi, de asemenea,
Intrebari si raspunsuri 2.16). Acest lucru ar minimaliza numarul de coduri de bare vizibile
pe ambalaj si ar reduce riscul de confuzie in ceea ce priveste codul de bare care trebuie scanat
in vederea verificarii autenticitatii medicamentului.
Tn plus, pentru a evita scanarea incorecti de citre utilizatorii finali, daca este posibil, codul
QR nu trebuie amplasat in apropierea matricei de date.

2.13. Intrebare: Tn ce parte a ambalajului trebuie amplasat identificatorul unic?
Raspuns: Regulamentul delegat nu specifica unde anume pe ambalajul exterior trebuie
amplasate elementele de siguranta. Prin urmare, aplicarea elementelor de siguranta trebuie
sd fie supravegheata de autoritatile competente in conformitate cu practica curentd pentru
cerintele referitoare la inscriptionare.

2.14. TIntrebare: Se pot imprima separat graficele de pe ambalajele

medicamentelor si pot fi adaugate la matricea de date in etapa finala de ambalare

- sau exista tehnologii de imprimare digitala prin intermediul carora toate

graficele de pe ambalaj si identificatorul unic pot fi tiparite intr-un singur pas?
Raspuns: Regulamentul delegat nu specifica modul in care elementele de siguranta trebuie
amplasate pe ambalajul exterior. Prin urmare, aplicarea elementelor de siguranta trebuie sa
fie supravegheatd de autoritatile competente in conformitate cu practica curentd pentru
cerintele de etichetare. Specificul tehnologiilor utilizate pentru aplicarea interfetei grafice de
utilizator va fi ca producatorul individual s decida si sa selecteze cel mai potrivit model, Tn
functie de nevoile sale.



Tn conformitate cu Anexa 16 din Ghidul UE BPF pct. 1.7.21, inscriptionarea identificatorului
unic pe ambalajul unui medicament este responsabilitatea persoanei calificate. Orice
externalizare a acestei activitati catre o tertd parte de catre producatorul produsului finit
trebuie sa conforma cu principiile descrise in capitolul 7 din partea I a Ghidului UE BPF.

2.15. intrebare: Odati ce medicamentul este furnizat populatiei, identificatorul
unic este scos din uz, iar pachetul nu mai este activ in sistemul de repertorii. Cu
toate acestea, matricea bidimensionala poate fi inca citita, de exemplu de catre
un consumator care utilizeaza o aplicatie pentru smartphone. Se va extinde
posibilitatea de a verifica autenticitatea medicamentului prin sistemul Data
Matrix si la utilizatorul final (pacient)?

Raspuns: Regulamentul delegat nu prevede verificarea autenticititii medicamentului de cétre

utilizatorul final. Cu toate acestea, verificarea efectuata de persoana autorizatdabilitatd sa

furnizeze detalii publicului garanteaza faptul ca produsul nu este falsificat.

2.16. intrebare: Dupi ce datele identificatorului unic au fost codificate, poate
orice capacitate de stocare reziduala din Data Matrix sa fie utilizata pentru a
stoca alte informatii?
Raspuns: Regulamentul delegat prevede, la art.l 8, c¢d producatorii pot include informatii
suplimentare fata de informatiile continute in identificatorul unic in codul de bare
bidimensional, acolo unde acest lucru este permis de autoritatea competentd, in conformitate
cu art. 62 titlul V al Directivei 2001/83/CE. Aceste informatii trebuie sa fie conforme cu
rezumatul caracteristicilor produsului, utile pentru pacient si sd8 nu contind elemente
promotionale.
Capacitatea de stocare reziduala a matricei de date, dupa codificarea datelor U, va depinde
de dimensiunea matricei de date, asa cum a fost selectatd de producatorii individuali
responsabili de aplicarea identificatorului unic (IU) pe ambalaj.

2.17. Tntrebare: Anteturile lizibile pentru om (PC, SN, Lot, EXP, NN) trebuie
amplasate adiacent elementelor de date respective, pe aceeasi linie, sau este
posibila o anumita flexibilitate?
Raspuns: Nu este necesar ca anteturile lizibile pentru om sa fie amplasate adiacent/pe aceeasi
linie cu elementul de date respectiv. Anteturile pot fi amplasate in orice pozitie care permite
identificarea fara echivoc a elementului de date in format lizibil pentru om.



2.18. Intrebare: in cazul produselor care poarti codul in format lizibil pentru

om, este acceptabila aplicarea elementelor de date in mai multe locatii de pe

ambalaj?
Réaspuns: Depinde de eclementele de date si de dimensiunile ambalajului. Codul
medicamentului si numarul de serie trebuie amplasate pe aceeasi suprafatd, acolo unde
spatiul permite, astfel incat sa se faciliteze scoaterea manuala din uz a identificatorului unic.
In ceea ce priveste celelalte elemente de date, trebuie depus un anumit efort pentru a le
amplasa pe aceeasi suprafati cu codul si numarul de serie ale medicamentului. In cazul in
care dimensiunile ambalajului nu permit acest lucru, este acceptabil sd aplicati celelalte
elemente de date cat mai aproape de codul si numarul de serie ale medicamentului (de
exemplu, pe laturile adiacente).

2.19. intrebare: Este acceptabil si utilizati o matrice de date 2D dreptunghiulari

(in loc de patrati) sau imprimati alb pe negru (in loc de negru pe alb)?
Raspuns: Da. Producitorii pot alege sa codifice identificatorul unic intr-o matrice de date 2D
dreptunghiulard si/sau imprimata alb pe negru, cu conditia sa indeplineasca cerintele tehnice
prevazute la art. 5 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei.

2.20. intrebare: Este obligatoriu si se includi identificatori de aplicatie/date in
antetele sau elementele de date lizibile pentru om?
Raspuns: Nu. Producatorii pot alege daca sa includa sau nu identificatori de aplicatie/date in
antetele sau elementele de date lizibile pentru om.

2.21. intrebare: Este acceptabil si se utilizeze etichete autocolante pentru a aplica
identificatorul unic pe ambalajul secundar/primar?
Raspuns: Identificatorul unic trebuie imprimat pe ambalaj impreuna cu toate celelalte
informatii solicitate in temeiul art. 54 din Directiva 2001/83/CE, in conformitate cu art. 5
alin. (3) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei.
Aplicarea identificatorului unic prin intermediul etichetelor autocolantelor poate fi acceptata
in urmatoarele situatii:
- Nu exista nicio alternativa legald si/sau fezabila din punct de vedere tehnic (de exemplu,
protejarea drepturilor de marca comerciald; ambalaj primar din sticld/plastic fard ambalaj
secundar; etc.); sau



- Autoritdtile nationale competente il autorizeaza datoritd autorizatiei de punere pe piata,
inclusiv pentru importul paralel sau pentru protejarea sdnatatii publice si asigurarea furnizarii
neintrerupte.

Tn cazurile in care aplicarea identificatorului unic prin intermediul etichetelor autocolante
este autorizata de autoritatile nationale competente, in situatiile mentionate mai sus, trebuie
indeplinite urmatoarele conditii:

- Eticheta autocolantd pe care este imprimat identificatorul unic trebuie sa devina parte
integranta a ambalajului secundar/primar, adica eticheta autocolanta trebuie sa fie inviolabila
si sa nu fie posibil sa fie indepartata fara a deteriora ambalajul sau eticheta in sine, sau fara
a lasa semne vizibile;

- Autocolantul pe care este imprimat identificatorul unic trebuie amplasat de un produciator,
in conformitate cu conditiile BPF; si

- Ambalajul secundar/primar pe care este amplasat autocolantul include, pe langa
identificatorul unic, toate cerintele de inscriptionare aplicabile, astfel cum sunt prevazute la
art. 54 din Directiva 2001/83/CE.

Fara a aduce atingere celor de mai sus, aplicarea identificatorului unic prin intermediul
etichetelor autocolante trebuie interzisa atunci cand:

- Impiedica lizibilitatea. Art. 56 din Directiva 2001/83/CE prevede ci ,,datele mentionate la
art. 54, 55 si 62 trebuie sa fie usor de citit, usor de inteles si de nesters”; sau

— Eticheta autocolanta pe care este imprimat identificatorul unic poate fi desprinsa de pe
ambalaj fara a deteriora ambalajul sau eticheta in sine sau fard sa lase semne vizibile; sau

- Eticheta autocolantd pe care este imprimat identificatorul unic este destinata pentru
amplasarea deasupra unei etichete autocolante existente, deoarece acest lucru ar putea genera
confuzie si suspiciuni de falsificare.

2.22. intrebare: Anteturile lizibile pentru om (PC, SN, Lot, EXP, NN) trebuie sa
respecte prevederile ghidului QRD (Quality Review of Documents — QRD -
evaluarea calitatii documentelor)?
Raspuns: Da, de preferintd. Conform versiunii 10 a ghidului QRD®, codul medicamentului,
numarul de serie si numarul national de rambursare din codul in format lizibil pentru om ar

5 https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-product-information-annotated-template-english-
version-10_en.pdf



trebui sa fie precedate de punctele ,,PC”, ,,SN” si ,,NN”. Numarul lotului si data de expirare
trebuie sd urmeze dupa abrevierile prezentate in Anexa IV a ghidului QRD’.

2.23. Exista cerinte specifice pentru caracterele utilizate in numerele de lot si de
serie?
Raspuns: Nu. Cu toate acestea, pentru a reduce riscul de alerte false din cauza configurarilor
gresite ale scanerului ale utilizatorului final, producatorii sunt incurajati sa urmeze
recomandarile de mai jos.
Numerele de serie si de lot ar trebui, de preferinta:
[] Sa contina numai litere mari;
[J Sa nu includa caractere speciale (ex. cratime, semne de intrebare etc.); si
[J Sa se evite utilizarea literelor ,,I”, ,,0”, ,,Y” s1,,2”.

3. DISPOZITIE GENERALA PRIVIND VERIFICAREA SI SCOATEREA DIN
UZ A ELEMENTELOR DE SIGURANTA
4,
3.1. intrebare: Cum ar trebui si fie scos din uz identificatorul unic, in cazul in
care codul de bare bidimensional este ilizibil sau deteriorat?
Réspuns: Identificatorul unic in format in format lizibil pentru om trebuie sa fie inregistrat
prin orice metodd adecvatd care sa permita interogarea manuala ulterioara a sistemului de
repertorii, pentru a verifica si scoate din uz identificatorul unic.

3.2. Intrebare: Tn cazul in care codul de bare pe care este amplasat identificatorul
unic nu poate fi citit sau in cazul in care verificarea identificatorului unic este
impiedicata temporar, medicamentul respectiv poate fi furnizat ciatre populatie?

Raspuns: Art. 30 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei interzice furnizarea
catre ppopulatie dacd existd motive sa se creada ca ambalajul medicamentului a fost
modificat ilicit sau daca verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentului indica
faptul ca acesta poate sa nu fie autentic.

7 https://www.ema.euopa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/appendix-iv-terms-abbreviations-
batch-number-expiry-date-be-used-labelling-human-medicinal-products_en.pdf



In toate celelalte cazuri, furnizarea de medicamente citre public este reglementati de
legislatia nationala.

Fara a aduce atingere legislatiei nationale, In cazul in care este permanent imposibila citirea
identificatorul unic si verificarea autenticitatii medicamentului, de exemplu deoarece atat
matricea de date, cat si codul in format lizibil pentru om sunt deteriorate, se recomanda ca
medicamentul sa nu fie furnizat populatiei.

3.3. Intrebare: Un medicament care nu poate fi autentificat poate fi returnat?
Cui? Cine trebuie sa plateasca returul?
Raspuns: Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu modifica dispozitiile
nationale in vigoare care reglementeaza returul de medicamente de la persoanele autorizate
sau abilitate sd furnizeze medicamente publicului (de exemplu, farmacii si spitale).
Reglementarea returului de medicamente, inclusiv aspectele financiare, ramane o
competentd nationala.

3.4. Intrebare: Este permisi utilizarea codurilor agregate pentru a verifica

simultan autenticitatea sau scoaterea din uz a mai multor identificatori unici?
Raspuns: Considerentul 20 din Regulamentul delegat ofera posibilitatea de a genera coduri
agregate care sa permita verificarea simultana a mai multor identificatori unici, cu conditia
respectarii cerintelor Regulamentului delegat (UE) 161/2016 al Comisiei.
Cu toate acestea, Intrucat agregarea nu este reglementata in Regulamentul delegat, orice
actiune in acest sens din partea producatorilor/distribuitorilor/comerciantilor paraleli (sau a
oricdrui actor din lantul de aprovizionare, de altfel) este strict voluntara si trebuie sa fie
aprobata de partile interesate.

3.5. Tntrebare: Este posibil sa se schimbe statutul de ,,scos din uz” al unui

medicament care a fost exportat fizic in tiri terte, atunci cind un astfel de

medicament este readus pe teritoriul UE?
Raspuns: Nu. Atunci cand un medicament este exportat fizic in afara UE, identificatorul sau
unic trebuie scos din uz, in conformitate cu art. 22 lit. a) din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei. Tn cazul in care produsul exportat este ulterior reimportat pe teritoriul
UE (de exemplu, deoarece este returnat), acesta este considerat ,,import” si trebuie importat
de un detinator de autorizatie de import si de fabricatie (MIA) (nu de catre un angrosist) si
face obiectul cerintelor de import prevazute la art. 51 din Directiva 2001/83/CE (testarea
loturilor, eliberarea seriilor etc.). Medicamentului importat trebuie sa i1 se aloce, de



asemenea, un nou identificator unic care sa contind un nou numar de lot si o data de expirare,
daca este cazul, inainte de a fi lansat pentru vanzare si distributie in UE.

3.6. Intrebare: Poate rimane pe piata un medicament cu doar unul dintre elementele
de siguranta (fie UI — identificatorul unic sau ATD - dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite) care a fost eliberat spre vanzare inainte de 9 Februarie 20197
Raspuns: Da, un medicament cu Ul sau ATD care a fost lansat pentru vanzare inainte de 9
Februarie 2019 si care nu a fost reambalat sau reetichetat poate ramane pe piata pana la data
de expirare.

3.7. intrebare: Cine trebuie si verifice si si scoatii din uz medicamentele cu elemente
de siguranta care urmeaza sa fie utilizate in studiile clinice, ca medicamente
experimentale sau medicamente auxiliare autorizate?

Rispuns: In conformitate cu art. 16, 23 si 25 alin. (4) lit. (c) din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei, identificatorul unic al medicamentelor din prezentarile comerciale ale
acestora, care poartd elemente de siguranta, trebuie verificat si scos din uz fie de catre
producatori, distribuitorii angro sau persoane abilitate sau autorizate sa le furnizeze catre
populatie, inainte de utilizare, ca medicamente de investigatie clinicad (investigational
medicinal product - IMP) sau medicamente auxiliare autorizate.

Pentru medicamentele reambalate sau reetichetate in vederea utilizarii in studiile clinice,
producatorul care detine autorizatia de fabricatie si import pentru medicamentele de
investigatie clinicd (IMP) trebuie sa verifice si sd scoatd din uz identificatorul unic Tnainte
de a reambala sau reeticheta medicamentul.

Pentru medicamentele care nu sunt reambalate sau reetichetate, persoana abilitatd sau
autorizatd sda le furnizeze publicului, care furnizeazd medicamentul pentru utilizarea
ulterioard intr-un studiu clinic, trebuie sd verifice si sd scoata din uz identificatorul unic.

in unele cazuri, statele membre pot solicita angrosistilor si verifice si si scoatd din uz
identificatorii unici pentru medicamentele furnizate pentru studii clinice, in numele anumitor
entitati, in conformitate cu art. 23.

4. VERIFICAREA ELEMENTELOR DE SIGURANTA SI SCOATEREA DIN UZ A
IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE PRODUCATORI

4.1. Intrebare: Inregistririle mentionate la art. 15 din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei trebuie sa fie stocate in sistemul de repertorii?



Raspuns: Nu. Producatorii pot decide cum si unde sa tind evidenta fiecdrei operatiuni pe care
o efectueaza cu sau asupra identificatorului unic.

4.2. Tntrebare: Art. 18 prevede ca, in cazul suspiciunii de falsificare sau modificare
ilicita, producatorul sa informeze autoritiatile competente. Are acesta datoria sa
informeze si detinatorul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului?

Raspuns: Da, art. 46 din Directiva 2001/83/CE impune producétorilor sa informeze imediat
autoritatea competenta si detinatorul autorizatiei de punere pe piata in cazul in care obtin
informatii conform carora medicamentele care intrd sub incidenta autorizatiei lor de
fabricatie sunt sau sunt suspectate de falsificare.

4.3. Intrebare: Art. 18, 24 si 30 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
impun ca producatorii, angrosistii si persoanele autorizate sau abilitate sa furnizeze
medicamente publicului sa informeze imediat autorititile nationale competente in
cazul suspiciunii de falsificare a medicamentelor. Cum trebuie aceste informatii sa fie
notificate de catre producatori?

Raspuns: Se recomanda ca producatorii sd contacteze autoritatile nationale competente,
deoarece procedura de urmat pentru o astfel de notificare este de competentd nationala.
Trebuie respectate ghidurile nationale, daca exista.

4.4. intrebare: Poate un producator sa utilizeze ambalaje secundare care poarta un
identificator unic care a fost amplasat de un furnizor de materiale de ambalare?
Raspuns: Da. Art. 14 din Regulamentul Delegat (UE) 161/2016 al Comisiei impune ca
producatorul responsabil cu aplicarea elementelor de sigurantd pe medicament sd verifice
daca codul de bare bidimensional care poarta identificatorul unic este conform cu art. 5 si 6
din regulamentul mentionat, dacd este lizibil si contine informatiile corecte Tnainte de a
elibera medicamentul spre vanzare si distributie.

In cazul in care se folosesc cutii de carton preimprimate, externalizarea preimprimarii
identificatorului unic (IU) catre un furnizor de materiale de ambalare trebuie sa se efectueze
n conformitate cu capitolul 7 din partea | a Ghidului UE BPF, inclusiv semnarea unui acord
scris intre parti, prin care sa se stabileasca responsabilitatile corespunzatoare. Furnizorul de
materiale de ambalare trebuie sa fie auditat si calificat.

Producitorul care elibereazi produsul in vederea vanzirii si distributiei (vezi Intrebari si
Réspunsuri 7.13) trebuie sa verifice capacitatea furnizorului contractat de materiale de
ambalare de a indeplini sarcina in conformitate cu cerintele regulamentului si cu ghidul BPF



aplicabil. La primirea materialelor de ambalare preimprimate, producatorul medicamentului
finit este de asteptat sa efectueze verificari adecvate ale cantitatii si calitatii identificatorilor
unici, in conformitate cu principiile UE-BPF.

4.5. intrebare: Sunt producitorii responsabili pentru a asigura cii identificatorii unici
sunt lizibili si completi?

Réspuns: Da. Producatorii trebuie sd verifice daca codul de bare 2D este lizibil si contine
informatiile corecte (art. 14 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei). Tn plus,
producatorii si detinatorii de autorizatii de punere pe piata trebuie sa colaboreze indeaproape,
pentru a se asigura cd toate informatiile relevante privind identificatorii unici au fost
incdrcate corect in sistemul de repertorii si corespund informatiilor codificate in
identificatorul unic, inainte de a elibera medicamentele in vederea vanzarii si distributiei (art.
33 alin. (2) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei).

4.6. intrebare: Poate un produciitor si externalizeze introducerea elementelor de
siguranta pe un medicament ambalat catre un alt producator?

Raspuns: Da. Externalizarea plasarii elementelor de sigurantd pe un medicament ambalat
poate fi externalizata cdtre alt producdtor, in conformitate cu capitolul 7 din partea I a
Ghidului UE BPF, atata timp cat acestia detin o autorizatie de fabricatie (MIA). Producatorul
contractant trebuie, de asemenea, sa faca o declaratie care sa ateste conformitatea cu Anexa
16 apendicele 1 la Ghidul UE BPF, disponibila persoanei calificate care certifica produsul
final. Producatorul contractat trebuie sa fie inclus 1n autorizatia de punere pe piata.

5. VERIFICAREA ELEMENTELOR DE SIGURANTA SI DEZACTIVAREA
IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE ANGROSISTI

5.1. intrebare: Cum trebuie si fie interpretati sintagma »aceeasi persoana juridica”
mentionata la art. 21 lit. b) si la art. 26 alin. (3) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016
al Comisiei?

Raspuns: Aceasta sintagma trebuie sa fie interpretata in conformitate cu legislatia nationala.
Ca indrumare generala si fara a aduce atingere legislatiei nationale, o persoanad juridica poate
fi considerata aceeasi atunci cand, de exemplu, are acelasi numar de inregistrare in registrul
national al societatilor comerciale sau, dacad nu este necesard inregistrarea nationala, acelasi
numar in scopuri fiscale (adicd numarul de TVA).



5.2. intrebare: Statele membre pot detine stocuri de anumite medicamente in scopul
protectiei sanatatii publice. Cum trebuie verificati si scosi din functiune identificatorii
unici de pe acele produse?

Riaspuns: In conformitate cu art. 23 lit. ) din Regulamentul delegat, statele membre pot
solicita angrosistilor sa verifice elementele de siguranta si sa scoata din uz identificatorul
unic al medicamentelor care sunt furnizate acelor institutii guvernamentale care mentin
stocuri de medicamente 1n scopuri precum protectia civild si controlul dezastrelor.

5.3. Intrebare: Art. 18, 24 si 30 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
impun ca producatorii, angrosistii si persoanele autorizate sau abilitate sa furnizeze
medicamente citre populatie sia informeze imediat autorititile nationale competente,
in cazul suspiciunii de falsificare a medicamentelor. Cum trebuie sa fie transmise aceste
informatii de catre distribuitorii angro?

Raspuns: Distribuitorilor angro 1i se recomanda sd contacteze autoritatile nationale
competente, deoarece procedura de urmat pentru o astfel de notificare este de competenta
nationald. Acolo unde exista, trebuie respectate ghidurile nationale.

5.4. Tntrebare: Art. 20, 21 si 22 impun angrosistilor si verifice autenticitatea si/sau si
scoatd din uz doar identificatorul unic. Distribuitorii angro trebuie sa verifice
integritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite, atunci cind
respecta aceste articole?

Raspuns: Nu, distribuitorii angro nu trebuie (insa le este permis) sa verifice integritatea

dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite atunci cand respecta art. 20, 21 si
22.

5.5. Intrebare: Art. 22 lit. a) impune unui distribuitor angro si verifice autenticitatea
si sa scoata din uz identificatorul unic al tuturor medicamentelor pe care intentioneaza
sa le distribuie in afara Uniunii. Este necesara scoaterea din functiune a
identificatorului unic, Tn cazul in care medicamentul este vandut unei parti stabilite in
afara UE, fara ca acel produs sa pariseasci fizic sediile distribuitorului angro din UE?
Raspuns: Nu. Scopul art. 22 lit. a) este de a asigura scoaterea din functiune a identificatorilor
unici de pe pachetele care parasesc teritoriul UE, pentru a evita ca respectivele coduri active
sa intre in posesia traficantilor. In cazul in care medicamentul este vandut unei parti stabilite
in afara UE, insa ramanand fizic in sediul angrosistului din UE, identificatorul unic de pe
produs nu trebuie sa fie scos din uz. Dacd medicamentul respectiv este ulterior importat (in



timp ce rdmane, fizic, pe teritoriul UE) de catre un detindtor al unei autorizatii de productie
si import (un angrosist nu poate importa medicamente), nu este necesard nicio actiune din
partea angrosistului care detine fizic produsul, in ceea ce priveste elementele de siguranta.

5.6. Intrebare: Au distribuitorii angro obligatia de a scoate din functiune
identificatorul unic al unui medicament, atunci cand vand produsul in stil ,,business-
to-business” unei companii care il achizitioneaza in scopul cercetarii?

Raspuns: Art. 23 lit. g) permite distribuitorilor angro sa scoata din uz medicamentele
furnizate in scopul cercetarii, cu exceptia cazului in care acestea sunt furnizate institutiilor
de asistentd medicala. Desi articolul nu mentioneaza in mod explicit cd se aplica in cazul
furnizarii de produse in scopul cercetarii, catre companii care nu sunt universitati sau alte
institutii de invatamant superior, este de dorit sa se includa un astfel de caz in domeniul de
aplicare al acestui articol (cu conditia ca acele companii sa nu fie institutii de sandtate) pentru
a garanta scoaterea din functiune a identificatorilor unici de pe acele produse.

5.7. Intrebare: Este permisi distributia angro a medicamentelor cu un cod de tip 2D
Data Matrix deteriorat/ilizibil, daca nu exista suspiciuni de falsificare?

Raspuns: Depinde de codul in format lizibil pentru om. Daca verificarea autenticitatii
identificatorului unic (UI) poate fi efectuatd folosind codul in format lizibil pentru om,
produsul poate fi distribuit Tn continuare.

In cazul in care verificarea autenticititii identificatorului unic nu poate fi efectuati (deoarece
codul in format lizibil pentru om este deteriorat sau absent), angrosistul nu trebuie sa
distribuie n continuare acel produs cu coduri ilizibile (art. 24 din Regulamentul nr.
161/2016). Aceasta cerinta nu tine cont de faptul daca verificarea a fost obligatorie in temeiul
art. 20 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei sau daca a fost efectuata in mod
voluntar de catre distribuitorii angro.

5.8. Intrebare: Poate un distribuitor angro si solicite altui distribuitor angro s verifice
autenticitatea si sa scoata din uz identificatorii unici pentru medicamentele pe care
intentioneaza sa le distribuie in afara UE, in numele sau?

Réaspuns: Nu. Conform art. 22 lit. a), distribuitorul angro care detine fizic medicamentele si
intentioneaza sa le distribuie in afara UE trebuie sa verifice autenticitatea acestora si sa
scoatd din uz identificatorii unici. Aceasta obligatie nu poate fi delegata unui alt distribuitor
angro, deoarece jurnalul de audit nu ar reflecta realitatea lantului de aprovizionare, asa cum
prevede art. 35 alin. (1) lit. g) din Regulament.



5.9. intrebare: in perioada de tranzitie, medicamentele destinate celorlalte tiri din UE
(In care elementele de siguranta sunt obligatorii) pot fi distribuite pe teritoriul Italiei
sau Greciei?

Da. Directiva 2001/83/CE si Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu impiedica
distribuirea de medicamente care poartd elemente de sigurantd in Italia sau Grecia, in
perioada de tranzitie.

5.10. Tntrebare: Cum poate un distribuitor angro si fie sigur cii medicamentele pe care
le primeste, fira elemente de siguranta inscriptionate, au fost eliberate in lot inainte de
PUNEREA 1in aplicare a elementelor de siguranta (9 Februarie 2019)?

Conform Regulamentului delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, detindtorii de autorizatii de
punere pe piatd si producatorii pot introduce pe piata UE numai medicamente eliberate
nainte de 9 Februarie 2019, care nu au inscriptionate elemente de siguranti. In principiu,
aceasta Tnseamna ca produsele de pe piata UE fara elemente de siguranta trebuie sa fi fost
lansate inainte de intrarea in functiune a elementelor de siguranta.

Angrosistii pot solicita producéatorilor s includa data de eliberare a lotului in bonul de livrare
al medicamentelor neserializate, pentru a confirma ca acestea au fost eliberate inainte ca
elementele de siguranta sd devina obligatorii.

5.11. Tntrebare: Distribuitorii angro ar trebui si fie conectati la repertoriile nationale
sau pot fi conectati la hub-ul european?

Un distribuitor angro care detine fizic produse si desfasoara activitati legate de comertul
angro, mentionat la art. 20-23 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei (cum ar
fi verificarea returnarilor sau scoaterea din uz pentru export) trebuie sa fie conectat si sa
efectueze operatiuni in sistemul national de repertorii, in cazul in care activitdtile au loc.
Conexiunea la sistemul national este necesara, pentru a se asigura ca jurnalul de audit este
exact si complet.

5.12. Tntrebare: Este posibil ca un distribuitor angro cu mai multe locatii s foloseasci
o singurid conexiune si un singur cont NMVO pentru a verifica si scoate din uz
medicamentele?

Raspuns: Nu. Pentru a asigura conformitatea cu art. 13 si 35 alin. (1) lit. g) din Regulamentul
delegat (UE) 161/2016 al Comisiel, fiecare locatie fizicd a angrosistului trebuie sa fie



identificabild in mod unic atunci cand se acesta se conecteaza la SNVM si efectueaza
operatiuni in sistem.

5.13. Tntrebare: Tn conformitate cu art. 20 lit. b) din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei, angrosistii trebuie sa verifice medicamentele pe care nu le
primesc de la producator, detinidtorul autorizatiei de punere pe piata sau angrosistii
desemnati de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata. Este necesar sa se
verifice identificatorul unic al medicamentelor trimise direct de la producator, insa
achizitionate de la un angrosist care nu este nici producator, nici detinator al
autorizatiei de punere pe piata, nici desemnat de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata?

Raspuns: Nu. Scutirea de la art. 20 lit. b) se refera la transferul fizic de medicamente. Chiar
daca au fost achizitionate de la o terta parte, medicamentele care au fost expediate direct de
la producator, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd sau de la un angrosist desemnat nu
trebuie sa fie verificate, in conformitate cu art. 20 lit. b).

5.14 Intrebare: Este permisi verificarea autenticititii 1U atunci cand produsul nu este
in posesia fizica?

Raspuns: Da, dar numai ca o verificare suplimentara conform art. 20 din Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.

Articolul 20 din regulamentul respectiv impune distribuitorilor angro sa verifice
autenticitatea identificatorului unic (IU) cel putin pentru medicamentele aflate in posesia sa
fizica, mentionate in prezentul articol, si anume:

a) medicamentele returnate acestuia de catre persoane autorizate sau abilitate sa elibereze
medicamente catre populatie sau de catre un alt distribuitor angro;

b) medicamentele pe care le primeste de la un distribuitor angro care nu este nici
producatorul, nici distribuitorul angro care detine autorizatia de introducere pe piata, nici
un distribuitor angro care este desemnat de titularul autorizatiei de introducere pe piafa,
printr-un contract scris, pentru a stoca si a distribui produsele reglementate de

autorizatia sa de introducere pe piata in numele sau.Aceasta obligatie este o cerintd minima.
Prin urmare, un distribuitor angro poate verifica autenticitatea altor produse de alta origine
decat cele mentionate la art. 20 prin intermediul IU atunci cand produsul nu este in posesia
fizica. O astfel de practica ar trebui considerata o verificare suplimentara.

Nu scuteste de obligatia de verificare a IU odata ce produsul se afla in posesia fizica si, prin
urmare, nu il poate Tnlocui.



In acest context, trebuie subliniat cd numai furnizorii autorizati aflati in UE pot introduce
medicamente pe piata din UE. Verificarea interfetei de utilizare a pachetelor situate in afara
UE nu inlocuieste testarea importului si certificarea loturilor dupa import de catre
producatorii autorizati.

6. VERIFICAREA ELEMENTELOR DE SIGURANTA SI SCOATEREA DIN UZ A
IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE PERSOANE AUTORIZATE SAU
ABILITATE SA FURNIZEZE MEDICAMENTE CATRE POPULATIE

6.1. intrebare: Pacientilor internati intr-un spital li se pot administra medicamente n
timpul sederii, ale caror costuri pot fi suportate de asiguratorul lor, ceea ce reprezinta
0 vanzare. in acest caz, spitalului (sau oriciirei alte institutii de asistenti medical3) fi
este permis sa verifice elementele de siguranta si sa scoata din uz identificatorul unic al
acestora mai devreme de momentul livrarii citre public, in conformitate cu art. 25 alin.
(2)?

Rispuns: Da. In cazul descris, perceperea costurilor medicamentelor de citre asiguritorul
pacientului are loc ca urmare a administrarii acelui medicament pacientului (indiferent daca
vanzarea are loc inainte sau dupa administrarea propriu-zisa). In consecinti, se considera ca
perceperea costului medicamentului de catre asiguratorul pacientului (sau de pacient insusi)
nu impiedica spitalele sa aplice derogarea prevazuta la art. 25 alin. (2).

6.2. intrebare: Cum trebuie interpretati expresia maceeasi persoana juridica”
mentionata la art. 21 lit. b) si la art. 26 alin. (3) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016
al Comisiei?

Rispuns: Vezi Intrebari si raspunsuri 5.1.

6.3. Intrebare: Numeroase spitale si institutii de asistenti medicald furnizeazi
continutul ambalajelor unui medicament mai multor pacienti. in cazul in care este
furnizata doar o parte dintr-un ambalaj al unui medicament, cand ar trebui efectuata
scoaterea din uz a identificatorului unic?

Raspuns: Identificatorul unic trebuie sd fie scos din uz atunci cand ambalajul este deschis
pentru prima datd, in conformitate cu art. 28 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei.



6.4. Intrebare: Distribuirea automati a dozelor necesitii introducerea de noi elemente
de siguranta pe dozele/pachetele individuale ale pacientului?

Réspuns: Nu. Distribuirea automata a dozelor intrd in domeniul de aplicare al articolului 28
din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei. In consecinti, nu este necesari
introducerea unor noi elemente de siguranta pe doza/pachetul individual al pacientului.

6.5. Tntrebare: Este posibil ca distribuitorul angro sa scaneze identificatorii unici (1U)
dintr-un transport inainte de a expedia lotul la un spital, sa stocheze informatiile 1U si
apoi, odata ce spitalul a primit lotul, sa scoata din uz IU folosind informatiile stocate in
urma unei solicitari explicite din partea spitalului?

Raspuns: Nu, procesul de mai sus nu este conform cu prevederile Regulamentului delegat
(UE) 161/2016 al Comisiei:

- Tntrucat scoaterea din uz s-ar efectua prin intermediul computerului distribuitorului angro,
folosind ID-ul de conectare al acestuia, operatiunea de scoatere din uz ar fi inregistrata in
sistem si in jurnalul de audit ca operatiune efectuatd de angrosist, nu de spital. Acest lucru
este inacceptabil, deoarece, in acest caz, jurnalul de audit nu ar reflecta realitatea lantului de
aprovizionare, asa cum se prevede la art. 35 alin.1) lit. g) din Regulament.

- Art. 23 51 26 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei sunt explicite cu privire
la acele cazuri in care distribuitorii angro au dreptul sa scoata din uz elementele de siguranta,
Tn numele spitalelor. Prin urmare, scoaterea din uz in numele spitalelor, in alte circumstante,
nu este permisa.

6.6. intrebare: Este acceptabil ca spitalele/farmaciile de spital sa-si subcontracteze
obligatiile de scoatere din uz citre distribuitorii angro?

Raspuns: Nu. Cu toate acestea, exista scenarii posibile, conforme cu Regulamentul delegat
(UE) 161/2016 al Comisiei, in care distribuitorii angro (inclusiv producatorii care 1si
furnizeaza propriile produse prin intermediul distributiei angro) ar putea facilita operatiunea
de scoatere din uz pentru spitale (urmeaza doar exemple ilustrative, lista nefiind exhaustiva):
- Distribuitorii angro ar putea scana pachetele provenite din transportul spitalicesc pentru a
obtine informatiile de pe 1U si a codifica aceste informatii intr-un cod agregat. Scoaterea din
uz va fi apoi efectuatd de spital, prin scanarea codului agregat. Singurul echipament necesar
pentru aceasta operatiune ar fi un scanner de mana si un computer (conectat la sistemul
national de repertorii).

- Angrosistii ar putea sd achizitioneze informatiile despre IU din transportul spitalicesc si sa
puna aceste informatii la dispozitia spitalului, prin mijloace securizate. Spitalul ar folosi



astfel de informatii pentru a efectua scoaterea din uz (fard a fi nevoie sd scaneze fizic
pachetele).

6.7. Intrebare: Art. 18, 24 si 30 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
Impun ca producitorii, distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sa
furnizeze medicamente catre populatie sd informeze imediat autorititile nationale
competente Tn cazul suspiciunii de falsificare a medicamentelor. Cum ar trebui sa fie
transmise aceste informatii de catre persoanele autorizate sau abilitate sa furnizeze
medicamente citre populatie?

Raspuns: Se recomanda ca persoanele autorizate sau abilitate sa furnizeze medicamente catre
populatie sd contacteze autoritdtile nationale competente, deoarece procedura care trebuie
respectata, in cazul unor astfel de instiintari, este de competentd nationald. Acolo unde
acestea exista, trebuie respectate ghidurile nationale existente.

6.8. Intrebare: Pentru persoanele autorizate sau abilitate sii furnizeze medicamente
catre populatie, care isi desfisoara activitatea In cadrul unei institutii sanitare,
verificarea integritatii dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite trebuie
sa se faca concomitent cu verificarea si scoaterea din functiune a identificatorului unic?
Raspuns: Nu. Art. 25 alin. (2) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei
subliniaza faptul ca verificarea elementelor de siguranta poate fi efectuata in orice moment
in care un medicament se afla in posesia fizicd a unei institutii de asistentd medicala, atata
timp cat nu au loc vanzari intre procesul de livrare catre institutia de sanatate si cel de
aprovizionare catre public. Prin urmare, scoaterea din uz a IU si verificarea ATD
(dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite) se pot face separat, Tnainte de
furnizarea produselor cétre public.

6.9. Intrebare: Este posibil ca un lant de farmacii cu mai multe locatii si foloseasci o
conexiune unica si un cont unic NMVO pentru a verifica si scoate din uz medicamentele
din mai multe locatii, inainte de eliberare?

Raspuns: Nu. Pentru a asigura conformitatea cu art. 13 si 35 alin. (1) lit. g) din Regulamentul
delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, fiecare locatie fizica a unui lant de farmacii trebuie sa
fie identificabild in mod unic, atunci cand se conecteaza la SNVM si se efectueaza operatiuni
n sistem.



7. INFIINTAREA, MANAGEMENTUL SI ACCESIBILITATEA SISTEMULUI DE
REPERTORII

7.1. intrebare: Cum trebuie interpretati expresia ,,produciitori de medicamente care
poarta elemente de siguranta”, asa cum este utilizata in Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei?

Riaspuns: In sensul Regulamentului delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, ,,producitor”
inseamna detinatorul unei autorizatii de fabricatie, in conformitate cu art. 40 din Directiva
2001/83/CE. Prin expresia ,,producdtori de medicamente care poarta elemente de siguranta”
se intelege orice titular al autorizatiei mentionate, care efectueaza fabricarea partiala sau
totald a unui medicament cu elemente de siguranta.

7.2. Intrebare: Art. 31 din Regulamentul Delegat (UE) 161/2016 al Comisiei permite
angrosistilor si persoanelor autorizate sau abilitate sa furnizeze medicamente
publicului sa participe, gratuit, la infiintarea si gestionarea sistemului de repertorii.
Conditiile unei astfel de participari pot fi reglementate de partile interesate, de exemplu
prin statutul de infiintare sau de includere a persoanei/persoanelor juridice?

Raspuns: Da, acest lucru este posibil, cu conditia ca termenii sa nu contrazica ceea ce stabilit
prin legislatie. In caz de discrepanti, prevaleazi prevederile Regulamentului delegat (UE)
161/2016 al Comisiei si ale Directivei 2001/83/CE.

7.3. Intrebare: Ce este un sistem de repertorii supranational?
Raspuns: In practica, este un sistem de repertorii care serveste drept sistem de repertorii
,hational” pentru mai multe state membre.

7.4. intrebare: Cum trebuie interpretate expresiile ,interfati de programare a
aplicatiilor” sau “interfata grafica cu utilizatorul” (IGU) mentionate la art. 32 alin. (4)
si la art. 35 alin. (1) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei?

Raspuns: Expresia ,,interfatd de programare a aplicatiilor” se refera la o interfata
software/software constand dintr-un set de instructiuni de programare si standarde utilizate
de un fragment de software pentru a solicita altui fragment de software sa efectueze o sarcina.
Instructiunile si standardele de programare sunt stabilite de software-ul apelat. Tn contextul
Regulamentului delegat (UE) 161/2016al Comisiei, expresia se refera la instructiunile de
programare si standardele care permit software-ului persoanelor autorizate sau abilitate sa



furnizeze medicamente publicului, angrosistilor si autoritatilor nationale competente sa
interogheze sistemul de repertorii.

Expresia ,,interfatd graficd cu utilizatorul” (IGU) se refera la o interfatd om/computer care
permite utilizatorilor sa interactioneze cu un software sau o baza de date prin intermediul
pictogramelor si a indicatorilor vizuali, fard a fi nevoie de utilizarea unui limbaj de
programare complex.

Scopul art. 35 alin. (1) lit. 1) este de a se asigura ca, in caz de defectare a software-ului,
distribuitorii angro si persoanecle autorizate/abilitate sd furnizeze medicamente catre
populatie au o modalitate alternativd de conectare la sistemul national de verificare a
medicamentelor pentru a verifica autenticitatea sau pentru a scoate din uz identificatorul
unic. Cu toate acestea, pentru a evita ca angrosistii si persoanele autorizate/abilitate sa
furnizeze medicamente publicului sa se bazeze In mod obisnuit pe IGU pentru a verifica
autenticitatea/scoaterea din uz a identificatorilor unici ai produselor lor, art. 35 alin. (1) lit.
1) limiteaza circumstantele in care acestia sunt abilitati (adica au dreptul legal) sa utilizeze
IGU in cazul defectarii propriului software. Utilizarea IGU in orice alta circumstanta nu este
interzisd, insd face obiectul acordului organizatiei nationale de verificare a medicamentelor
care detin IGU. Vezi si Intrebari si raspunsuri 7.18.

7.5. Intrebare: Al doilea paragraf al art. 33 alin. (1) prevede ca informatiile mentionate
la alin. (2) (a)-2 (d) din acel articol, cu exceptia numérului de serie, sa fie stocate in
hub. Aceasta inseamna ca numarul de serie nu poate fi incarcat in hub?

Raspuns: Nu, prevederea reglementeaza doar ce informatii vor fi stocate in hub.

7.6. Intrebare: Art. 34 alin. (4), art. 35 alin. (4) si art. 36 lit. n) se referi la conexiunea
dintre informatiile despre identificatorii unici eliminati sau acoperiti la informatiile
despre identificatorii unici echivalenti, aplicati in scopul respectarii art. 47a din
Directiva 2001/83/CE. Este necesar ca aceasta conexiune sa fie realizata la nivelul
identificatorilor unici individuali? Cum functioneaza, in practica?

Raspuns: Nu, nu este necesar sa se conecteze identificatorii unici individuali. Conexiunea se
poate realiza la nivel de lot, prin conectarea listei de identificatori unici scosi din uz din lotul
,vechi” (lotul care urmeaza sa fie reambalat/reetichetat) la lista de identificatori unici noi,
aplicati pe pachetele din lotul ,,noul” (lotul reambalat/reetichetat). Prevederea nu impune ca
aceasta conexiune sa se faca la nivelul identificatorilor unici individuali, deoarece numarul
de pachete din lotul care urmeaza sd fie reambalat/reetichetat (si, in consecintd, numarul de
identificatori unici din acel lot) poate sa nu corespunda cu numarul de pachete (si de



identificatori unici) din noul lot — facand imposibila o conexiune unu-la-unu intre
identificatorii unici.

7.7. Intrebare: La art. 35 alin. (1) lit. f), se aplicii limita superioari de 300 ms pentru ca
un repertoriu sa raspunda la intrebari si atunci cind sunt implicate mai multe
repertorii in interogare, de exemplu in cazul verificarii transfrontaliere?

Raspuns: 300 ms este timpul maxim de raspuns al unui repertoriu individual. Atunci cand
operatiunea de verificare/scoatere din uz necesitd interogarea mai multor repertorii din
sistemul de repertorii, de exemplu in cazul verificarii transfrontaliere, timpul maxim de
raspuns se obtine prin Inmultirea timpului maxim de raspuns al unui repertoriu individual
(300 ms) cu numarul de repertorii implicate in interogare — de exemplu, timpul maxim de
raspuns pentru o interogare care implica repertoriul national A, hub-ul si repertoriul national
B ar fi de 900 ms.

Trebuie remarcat faptul ca timpul de raspuns al sistemului nu include timpul necesar datelor
de interogare pentru a fi transferate dintr-un repertoriu in altul (depinde de viteza conexiunii
la internet).

7.8. intrebare: Cum vor fi verificate identitatea, rolul si legitimitatea utilizatorilor
sistemului de repertorii?

Raspuns: Este responsabilitatea persoanei juridice care infiinteaza si gestioneaza un
repertoriu sa puna in aplicare proceduri de securitate adecvate, care sd garanteze ca numai
utilizatorii verificati, adicd utilizatorii a caror identitate, rol si legitimitate au fost verificate,
au acces la repertoriul respectiv.

7.9. Intrebare: La art. 38 alin. (1), fraza ,,cu exceptia informatiilor mentionate la art.
33 alin. (2)” se refera numai la accesul la date sau, de asemenea, la proprietatea
datelor?

Raspuns: Se refera doar la accesul la date.

7.10. Tntrebare: La art. 38 alin. (1), la ce se referi ,informatiile privind statutul
identificatorului unic”?

Réspuns: Informatiile privind starea identificatorului unic descriu daca identificatorul unic
este activ sau scos din uz, 1ar in cazul din urma, motivele scoaterii din uz.



7.11. intrebare: Care este scopul exceptiilor prevazute in cea de-a doua fraza a art. 38
alin. (1), cu privire la accesul la informatiile mentionate la art. 33 alin. (2) si la
informatiile privind statutul unui identificator unic?

Raspuns: Art. 38 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei reglementeaza
proprietatea si accesul la datele stocate in sistemul de repertorii. Acesta stabileste regula
generald, precum si o exceptie de la acea reguld. Intrucat scopul art. 38 este, printre altele,
acela de a proteja confidentialitatea datelor din sistemul de repertorii, inclusiv a datelor
confidentiale din punct de vedere comercial, in conformitate cu art. 54a alin. (3) pct. (b) si
(c) din Directiva 2001/83/CE, exceptia trebuie interpretati in mod restrans. In special,
utilizarea exceptiei ar trebui limitata la acele cazuri in care accesul la date este necesar pentru
a efectua operatiunile de verificare/scoatere din uz impuse de Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei, dupa cum se explica in considerentul 38.

7.12. intrebare: Este posibil si existe mai multe repertorii nationale, mai multe
repertorii supranationale sau o combinatie de repertorii nationale si supranationale
care deservesc teritoriul unui anumit stat membru?

Raspuns: Nu. In conformitate cu art. 32 alin. (1) si (2), teritoriul unui anumit stat membru ar
trebui sa fie deservit de hub si fie de un depozit national, fie de un depozit supranational
conectat la acel hub.

7.13. Intrebare: in sensul aplicarii art. 33 5i 48 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016
al Comisiei, ce se intelege prin ,,medicamente care au fost eliberate spre vanzare sau
distributie”?

Raspuns: Expresia ,,medicamente care au fost eliberate spre vanzare sau distributie” se refera
la produsele care au fost eliberate in loturi, in conformitate cu art. 51 din Directiva
2001/83/CE. Conform Anexei 16 la Ghidul UE pentru bunele practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman si veterinar, ,,Certificarea de catre o persoana calificata (QP) si
eliberarea lotului”, procesul de eliberare a lotului cuprinde:

1. Verificarea procesului de fabricare si testarea lotului in conformitate cu procedurile de
eliberare stabilite.

i1. Certificarea lotului de produs finit, efectuata de catre o persoana calificata care semnifica
faptul ca lotul este conform cu BPF si cu cerintele autorizatiei sale de punere pe piata.
Aceasta reprezinta eliberarea de calitate a lotului.

lii. Transferul in stoc comercializabil si/sau exportul lotului finit de produs, care trebuie sa
tina cont de certificarea efectuata de catre QP. Daca acest transfer se efectueaza la un alt sit



decat cel unde a avut loc certificarea, aranjamentul trebuie sa fie documentat intr-un acord
scris ntre situri.

Prin urmare, medicamentele care au fost certificate pentru eliberare de catre o persoana
calificata, fara a include elementele de siguranta in ambalajul lor Tnainte de 9 Februarie 2019,
pot fi puse pe piata, distribuite si furnizate publicului pana la data de expirare.

7.14. intrebare: Cum ar trebui interpretati expresia ,detiniitorul autorizatiei de
punere pe piatd”, asa cum este utilizatd in Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei?

Raspuns: Termenul ,,detinatorul autorizatiei de punere pe piata” este utilizat in Regulamentul
delegat (UE) 161/2016 al Comisiei pentru a indica detinatorii de autorizatii de punere pe
piata, in conformitate cu art. 6 din Directiva 2001/83/CE.

7.15. Intrebare: Importatorii/distribuitorii paraleli sunt obligati si respecte art. 33 alin.
(1) si sa incarce informatiile de la art. 33 alin. (2) Tn sistemul de repertorii? Ar trebui
acestia sa incarce si o lista dedistribuitori angro desemnati?

Raspuns: Comerciantii paraleli sunt obligati sa respecte art. 33 si sa incarce in sistemul de
repertorii, in urmatoarele doud cazuri:

- In cazul in care detin o autorizatie de punere pe piatd, in conformitate cu art. 6 din Directiva
2001/83/CE, caz 1n care pot incarca si lista distribuitorilor angro pe care i-au desemnat, in
conformitate cu art. 20 lit. b) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei; sau

- Dacd reambaleazd/reinscriptioneaza si aplica noi elemente de sigurantd sau inlocuiesc
clementele de sigurantd, in conformitate cu art. 47a din Directiva 2001/83/CE privind
medicamentele pe care le furnizeazi. In acest caz, comerciantii paraleli care nu detin o
autorizatie de punere pe piata in conformitate cu art. 6 din Directiva 2001/83/CE nu isi pot
desemna proprii distribuitori angro si nu trebuie sa incarce o lista de distribuitori angro in
sistemul de repertorii.

Comerciantii paraleli care isi reambaleazd/reinscriptioneazd produsele si plaseazd noi
elemente de sigurantd, sau inlocuiesc elemente de siguranta in conformitate cu art. 47a din
Directiva 2001/83/CE privind medicamentele pe care le furnizeaza, trebuie sa respecte art.
33, 40 si 42 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, intrucat sunt considerate
,persoanele responsabile cu punerea pe piatd a acestor medicamente” in statul membru
respectiv.



7.16. Tntrebare: Tn conformitate cu art. 33 alin. (1), informatiile previzute la art. 33
alin. (2) trebuie si fie incarcate in sistemul de repertorii inainte ca produsul si fie pus
spre vanzare si distributie. Inseamni aceasta ci inciircarea trebuie si aibi loc inainte
ca persoana calificata (PC) sa efectueze certificarea lotului si, prin urmare, ca
informatiile despre elementele de siguranta referitoare la orice deseu de fabricatie ar
trebui sa fie incarcate in sistem?

Raspuns: Nu. Informatiile prevazute la art. 33 alin. (2) din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei trebuie sa fie prezente in sistem in momentul in care lotul este ,,eliberat
spre vanzare sau distributie” (vezi Intrebari si Raspunsuri 7.13 pentru ceea ce se intelege prin
,eliberat spre vanzare sau distributie”). Este acceptabil sa se Incarce aceste informatii Intr-
un asemenea moment, incat sistemul sa nu fie incarcat cu informatii referitoare la deseurile
de fabricatie, adica (parti din) loturi fabricate care nu au fost certificate, cu conditia ca
incarcarea sd aiba loc inainte ca medicamentul sa fie transferat catre un stoc comercializabil.

7.17. Intrebare: Art. 37 lit. d) soliciti ca o organizatie nationali de verificare a
medicamentelor (NMVO) sa alerteze direct autorititile nationale competente
relevante, EMA si Comisia referitor la o falsificare? Exista o limita de timp pentru o
astfel de alerta?

Raspuns: Utilizarea termenului ,,prevad” la art. 37 lit. d) din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei inseamna ca o Organizatie nationald de verificare a medicamentelor
(NMVO) trebuie sa se asigure ca autoritatile nationale competente, EMA?® si Comisia® sunt
informate. NMVO poate indeplini aceasta obligatie fie direct, fie asigurandu-se ca aceasta
sarcind este Indeplinita de cétre altcineva.

NMVO trebuie sd se asigure cd autoritatile sunt informate, de indatd ce este clar ca alerta
declansata 1n conformitate cu art. 36 lit. b) nu poate fi explicata prin probleme tehnice ale
sistemul de repertorii, Incarcarea datelor, persoana care efectueaza verificarea sau probleme
tehnice similare.

7.18. Tntrebare: Art. 35 alin. (1) lit. i) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei interzice distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau abilitate sa
furnizeze medicamente citre populatie sa utilizeze interfata grafica cu utilizatorul
(IGU) a sistemului national de verificare a medicamentelor pentru verificare/scoatere

8 Prin e-mail la QDEFECT@ema.europa.eu
9 Prin e-mail la SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu



din uz a identificatorilor unici de pe produsele lor, atunci cand propriul software nu
este defect?

Raspuns: Nu. Utilizarea interfetei grafice cu utilizatorul (IGU) de catre distribuitorii angro
si persoanele autorizate/abilitate sia furnizeze medicamente catre populatie n alte
circumstante decat defectiunea propriului software nu este interzisd, insd face obiectul
acordului organizatiei nationale de verificare a medicamentelor care detine IGU (in absenta
acesteia, este necesar acordul proprietarului sistemului). Vezi, de asemenea, Intrebari si
raspunsuri 7.4.

7.19. intrebare: Un detiniitor de autorizatie de punere pe piati poate delega incircarea
informatiilor prevazute la art. 33 alin. (2) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei?

Raspuns: Da. Detindtorii de autorizatie de punere pe piatd (DAPP) pot delega incarcarea
informatiilor prevazute la art. 33 alin. (2) cétre terti, printr-un acord scris intre ambele parti.
DAPP ramane responsabil din punct de vedere legal pentru aceste sarcini. in toate cazurile,
DAPP trebuie sa asigure, prin intermediul unui nivel ridicat de incredere, acuratetea,
confidentialitatea si integritatea datelor incarcate in sistem. Acestea includ, dar nu se
limiteaza la: proceduri care asigurda ca datele incdrcate si proprietdtile reale ale lotului
corespund (cum ar fi numarul de lot, datele de expirare, piata de destinatie, dimensiunea
lotului), proceduri pentru schimbul securizat de date cu subcontractantul si proceduri care sa
asigure ci datele care urmeaza si fie incircate nu au fost corupte in niciun fel. Incircarea
datelor efectuata prin intermediul infrastructurilor, hardware-ului si software-ului, care sunt
situate fizic in afara SEE, este puternic descurajata.

7.20. Intrebare: Ce se intelege prin investigarea tuturor incidentelor potentiale de
falsificare semnalate in sistem, la art. 37 lit. d) din Regulamentul delegat (UE) 161/2016
al Comisiei?

Raspuns: Scopul investigatiei de la art. 37 lit. d) este acela de a exclude posibilitatea ca
alertele declansate 1n sistem sa fi fost cauzate din motive tehnice, cum ar fi probleme ale
sistemului de repertorii, incarcarea datelor, calitatea datelor, scanarea incorectd a
utilizatorului final sau alte probleme similare de natura tehnica.

Dupi cum se evidentiaza in Intrebari si Raspunsuri 7.17, autorititile nationale competente,
EMA si Comisia Europeana trebuie sa fie informate de indatd ce este clar ca alerta nu s-a
produs din motive tehnice. Pe baza informatiilor primite, autoritatile vor declansa o ancheta
a incidentului de falsificare, in conformitate cu procedurile europene si nationale.



8. OBLIGATIILE DETINATORILOR DE AUTORIZATII DE PUNERE PE PIATA,
IMPORTATORILOR PARALELI SI DISTRIBUITORILOR PARALELIL.

8.1. intrebare: Pot detinitorii de autorizatii de punere pe piati sii delege indeplinirea
obligatiilor care le revin, in temeiul art. 40 si 41, unei terte parti?

Raspuns: Detindtorii de autorizatii de punere pe piata au dreptul (dar nu sunt obligati), in
temeiul art. 40 si 41, sa delege o parte din obligatiile care le revin unei terte parti, printr-un
acord scris intre ambele parti. Cu toate acestea, detindtorii de autorizatii de punere pe piata
raman responsabili din punct de vedere legal pentru sarcinile respective.

In special, detinatorii de autorizatii de punere pe piata pot delega indeplinirea obligatiilor lor
legale Tn temeiul art. 40 lit. (a) si (b), precum si sarcina de scoatere din uz mentionata la art.
41.

8.2. intrebare: Apar situatii in care, pentru acelasi lot de produs, autorititile
competente din diferite state membre emit diferite niveluri de retragere, de ex. la nivel
de pacient versus la nivel de distribuitor angro sau niciun fel de retragere. Cum va
functiona art. 40 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei Tn acest context?
Raspuns: Art. 40 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu s-ar aplica
retragerilor la nivel de pacient, deoarece domeniul de aplicare al regulamentului delegat nu
se extinde dincolo de furnizarea de medicamente citre consumatorul final. In cazul in care
un medicament este retras la nivel de farmacie intr-un stat membru si la nivel de distribuitor
angro in altul, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd are datoria de a personaliza
informatiile pe care trebuie sa le furnizeze in sistemele de repertorii nationale/supranationale
relevante, in conformitate cu art. 40 lit. c).

8.3. intrebare: Anumite state membre au in vigoare sisteme nationale de gestionare a
retragerilor si intreruperilor autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor. Ar fi
posibila interfatarea acelor sisteme nationale cu sistemul de repertorii, in vederea
verificarii elementelor de siguranta?

Raspuns: Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei nu prevede o legdtura intre
sistemele nationale de retragere/intrerupere a autorizatiilor de punere pe piatda a
medicamentelor si sistemul de repertorii. Astfel de conexiuni pot fi luate in considerare de
catre entitdtile juridice care gestioneaza repertoriile relevante din sistemul de repertorii, in
mod voluntar.



8.4. Intrebare: Importatorii/distribuitorii paraleli au obligatia si respecte art. 40 si 42
din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei?

Raspuns: Comerciantii paraleli au obligatia sa respecte art. 40 si 42 din Regulamentul delegat
(UE) 161/2016 al Comisiei, in urmatoarele doua cazuri:

- Daca detin o autorizatic de punere pe piatd in conformitate cu art. 6 din Directiva
2001/83/CE.

- Dacd reambaleazd/reinscriptioneaza si aplica noi elemente de sigurantd sau inlocuiesc
clementele de sigurantd in conformitate cu art. 47a din Directiva 2001/83/CE privind
medicamentele pe care le furnizeaza.

Comerciantii paraleli care 1si reambaleazad/reinscriptioneaza produsele si pun noi elemente
de siguranta sau inlocuiesc elemente de siguranta, in conformitate cu art. 47a din Directiva
2001/83/CE privind medicamentele pe care le furnizeaza, trebuie sd respecte art. 33, 40 si
42 din Regulamentul delegat al Comisiei (UE) 161/2016, intrucat sunt considerate ,,persoane
responsabile cu punerea pe piata a acestor medicamente” in statul membru respectiv.

8.5. Intrebare: in cazul mostrelor gratuite care sunt obligate prin legislatia nationala
sa includd pe ambalaj sintagma ,,Mostra gratuiti. Vanzarea interzisa”, se poate
renunta la obligatia de a purta elementele de siguranta?

Raspuns: Nu. Art. 41 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei prevede ca
detinatorul autorizatiei de punere pe piata care intentioneaza sa furnizeze oricare dintre
medicamentele sale ca mostra gratuitd va trebui, in cazul in care produsul respectiv are
inscriptionate elementele de sigurantd, sa specifice ca este mostra gratuitd in sistemul de
repertorii si sa asigurd scoaterea din uz a identificatorului sau unic, Tnainte de a-l furniza
persoanelor calificate si-1 prescrie. In consecinti, mostrele gratuite intrd in domeniul de
aplicare al regulamentului si trebuie sd aiba elemente de siguranta.

8.6. intrebare: Pot detinitorii de autorizatii de punere pe piati si incarce in sistemul
de repertorii numere de serie care nu sunt niciodata utilizate ca elemente de date ale
identificatorilor unici?

Raspuns: Nu. Scopul sistemului de repertorii este stocarea informatiilor despre elementele
de sigurantad. Numerele de serie care nu sunt utilizate efectiv ca elemente de date in
identificatori unici nu trebuie sa fie Incarcate si stocate in sistemul de repertorii, intrucat
reprezintd un risc de securitate pentru sistem.



8.7. Intrebare: Care sunt obligatiile operatorilor care furnizeazd medicamente in
temeiul art. 126a (clauza Cipru), in ceea ce priveste elementele de siguranta?

Raspuns: Termenul ,detindtor de autorizatie de punere pe piatd” este utilizat in
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei si in Directiva 2001/83/CE pentru a indica
detinatorii de autorizatii de punere pe piata in conformitate cu art. 6 din directiva mentionata.
Prin urmare, termenul nu se aplicd operatorilor care distribuie medicamente in temeiul art.
126a. Cu toate acestea, pentru a manipula medicamente, acele persoane juridice trebuie sa
aiba o autorizatie de fabricatie si/sau o autorizatie de distributie angro si/sau o autorizatie de
import paralel. Prin urmare, acestea sunt supuse obligatiilor prevazute in Regulamentul
delegat (UE) 161/2016 al Comisiei pentru producatori si/sau distribuitori angro si/sau
importatori/distribuitori paraleli.

in plus, in cazul in care acesti operatori aplicd sau inlocuiesc elementele de siguranti in
conformitate cu art. 47a din Directiva 2001/83/CE asupra medicamentelor pe care le
furnizeaza, acestia trebuie sa respecte art. 33, 40 si 42 din Regulamentul delegat (UE)
161/2016 al Comisiei, intrucét sunt ,,persoana responsabila de introducerea pe piata a acestor
medicamente” in statul membru pentru care a fost acordata o autorizatie in conformitate cu
art. 126a.

8.8. Intrebare: In cazul inlocuirii elementelor de siguranti de ciitre comercianti
paraleli, scoaterea din functiune a identificatorului unic initial poate fi efectuata de
catre comerciantul angro de la care primesc produsul?

Réspuns: Nu. Scoaterea din uz a identificatorului unic initial trebuie efectuatd de catre
comerciantul paralel care detine autorizatia de fabricatie si care inlocuieste elementele de
siguranta (art. 16 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei).

8.9. intrebare: Ar trebui detinitorii de autorizatii de punere pe piati si incarce
identificatorii unici pentru produsele cu coduri de bare 2D, eliberate spre vanzare sau
distributie inainte de 9 Februarie 2019?

Raspuns: Da. Conform art. 48 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei,
medicamentele eliberate spre vanzare sau distributie Tnainte de 9 Februarie 2019, fara
identificator unic, pot raimane pe piata UE pana la data de expirare, atata timp cat nu sunt
reambalate sau reetichetate dupa data respectiva. Daca sunt reambalate sau reetichetate dupa
9 Februarie 2019, producatorul trebuie sa plaseze elemente de siguranta, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE si cu Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei.



Aceastd masurd tranzitorie nu se aplica produselor eliberate inainte de 9 Februarie 2019, cu
un identificator unic. Identificatorii unici pentru astfel de produse ar trebui sa fie Incarcati in
sistem Tnainte de intrarea Tn aplicare a noilor reguli (9 Februarie 2019). Acest lucru ar trebui
sd contribuie la evitarea alertelor pentru produsele originale lansate inainte de 9 Februarie,
din cauza lipsei de date din sistemul de repertorii.

9. LISTE DE DEROGARI SI NOTIFICARI CATRE COMISIE

9.1. intrebare: Pot detinitorii de autorizatii de punere pe piata sa prezinte Comisiei
propunerile de modificare a Anexei | la Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al
Comisiei?

Raspuns: Numai notificarile statelor membre sunt luate in considerare in scopul stabilirii
Anexelor I si II la Regulamentul delegat, in conformitate cu art. 54a alin. (2) lit. ¢) din
Directiva 2001/83/CE. In ceea ce priveste Anexa I, statele membre pot informa Comisia cu

privire la medicamentele despre care considera cd nu prezintd risc de falsificare (articolul
54a alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE).

10. MASURI TRANZITORII SI INTRARE IN VIGOARE

10.1. in sensul aplicirii art. 48 din Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei, ce
se intelege prin ,,medicamente care au fost eliberate spre vanzare sau distributie”?
Rispuns: Vezi Intrebiri si raspunsuri 7.13.

11. ANEXA|

11.1. intrebare: Cum trebuie interpretat termenul ,,Kit” mentionat in Anexa I la
Regulamentul delegat (UE) 161/2016 al Comisiei?

Raspuns: Termenul ,kit” este definit la art. 1 alin. (8) din Directiva 2001/83/CE. Se refera
la ,,orice preparat care urmeaza sa fie reconstituit sau combinat cu radionuclizi in produsul
radiofarmaceutic final, de obicei inainte de administrarea acestuia”.

11.2. Intrebare: Sunt emulsiile lipidice pentru nutritie parenterali, care au un cod ATC
care incepe cu BOSBA, exceptate de la obligativitatea elementelor de siguranta?

Réspuns: Da. Emulsiile lipidice cu cod ATC care incepe cu BOSBA sunt incluse in categoria
,»solutii pentru nutritie parenterald”, enumerata in Anexa | la Regulamentul delegat (UE)



161/2016 al Comisiei. Astfel de emulsii sunt, prin urmare, exceptate de la obligatia de a purta
elemente de siguranta.

12. ANEXA 1l

12.1. intrebare: Sunt produsele pe bazi de omeprazol, care se elibereazi firi
prescriptie medicald, formulate sub forma de tablete gastrorezistente, in domeniul de
aplicare al Anexei 2 si, prin urmare, trebuie sa aiba elemente de siguranta?

Raspuns: Nu. Doar medicamentele care contin omeprazol 20 sau 40 mg, formulate sub forma
de capsule dure gastrorezistente, cliberate fara prescriptie medicald trebuie sa aiba
elementele de siguranta, deoarece cele doua incidente raportate de falsificare care au condus
la adaugarea anumitor produse pe bazd de omeprazol la Anexa II se refereau la forma
specifica de omeprazol.



