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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2016/161 AL COMISIEI
din 2 octombrie 2015

de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL 1
OBIECT SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste:

(a) caracteristicile si specificatiile tehnice ale identificatorului unic care
permite verificarea autenticititii medicamentelor si identificarea
pachetelor individuale;

(b) modalitatile de verificare a elementelor de siguranta;

(c) dispozitiile privind crearea, administrarea si accesibilitatea
sistemului de repertorii care contine informatiile cu privire la
elementele de sigurantd;

(d) lista cu medicamente si categorii de medicamente care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala care nu au elementele de siguranta;

(e) lista cu medicamente si categorii de medicamente care se elibereaza
fara prescriptie medicald care au elementele de sigurantd;

(f) procedurile pentru notificarea Comisiei de catre autoritatile nationale
competente cu privire la medicamentele care se elibereaza fara pres-
criptie medicald care, in opinia lor, prezintd riscuri de falsificare,
precum si cu privire la medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicald care, in opinia lor, nu prezinta riscuri de falsi-
ficare, in conformitate cu criteriile prevazute la articolul 54a
alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83/CE;

(g) procedurile de evaluare rapida si luare a deciziilor privind notifi-
carile mentionate la litera (f) din prezentul articol.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplica:

(a) medicamentelor eliberate pe bazd de prescriptiec medicald care au
elemente de sigurantd pe ambalajul lor In conformitate cu
articolul 54a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE, cu exceptia
cazului in care sunt incluse 1n lista prevazutd in anexa I la
prezentul regulament;

(b) medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala incluse in lista
prevazuta in anexa II la prezentul regulament;



02016R0161 — RO — 01.01.2022 — 003.001 — 3

(c) medicamentelor pentru care statele membre au extins domeniul de
aplicare a identificatorului unic sau a dispozitivului de protectie
impotriva modificdrilor ilicite in conformitate cu articolul 54a
alineatul (5) din Directiva 2001/83/CE.

(2)  In sensul prezentului regulament, in cazul in care se face trimitere
la ambalaj Intr-o dispozitie din prezentul regulament, dispozitia se aplica
ambalajului exterior sau ambalajului direct in cazul in care medica-
mentul nu are ambalaj exterior.

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile de la
articolul 1 din Directiva 2001/83/CE.

(2)  Se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,,identificator unic” inseamnd elementul de sigurantd care permite
verificarea autenticitatii si identificarea unui pachet individual de
medicament;

(b) ,,dispozitiv de protectic impotriva modificarilor ilicite” inseamna
elementul de sigurantd care permite verificarea faptului daca
ambalajul unui medicament a fost modificat;

(c) ,,scoaterea din uz a unui identificator unic” inseamna operatiunea de
a modifica statutul activ al unui identificator unic stocat in sistemul
de repertorii mentionat la articolul 31 din prezentul regulament intr-
un statut care impiedicd orice verificare suplimentard cu succes a
autenticitatii identificatorului unic in cauza,

(d) ,.identificator unic activ”’ inseamna un identificator unic care nu a
fost scos din uz sau care nu mai este scos din uz si care nu a fost
identificat ca ,,pachet non-UE” in conformitate cu articolul 36 litera

®);

nfl\

(e) ,,statut activ”’ inseamna statutul unui identificator unic activ stocat in
sistemul de repertorii mentionat la articolul 31;

(f) ,,institutie care oferd asistentd medicald” Inseamna un spital, o
clinicd pentru tratament cu spitalizare si pentru tratament ambu-
latoriu sau un centru de ingrijire medicala.

CAPITOLUL 1I

SPECIFICATIILE TEHNICE ALE IDENTIFICATORULUI UNIC

Articolul 4

Componenta identificatorului unic

Producatorul aplica pe ambalajul unui medicament un identificator unic,
care Indeplineste urmatoarele specificatii tehnice:

(a) identificatorul unic consta intr-o secventda de caractere numerice sau
alfanumerice care este unicd pentru un anumit pachet de
medicament;
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(b) identificatorul unic este format din urmatoarele elemente de date:

(i) un cod care permite identificarea cel putin a denumirii, a
denumirii comune, a formei farmaceutice, a concentratiei, a
dimensiunii pachetului si a tipului de pachet de medicament
care prezinta identificatorul unic (denumit in continuare ,,codul
produsului”);

(ii) o secventd numerica sau alfanumerica de maximum 20 de
caractere, generatd de un algoritm de randomizare determinista
sau nondeterminista (denumit in continuare ,,numar de serie”);

(iii) un numar national de rambursare sau alt numar national de
identificare a medicamentului, daca este obligatoriu in statul
membru in care se intentioneaza introducerea pe piatd a
produsului;

(iv) numarul lotului;
(v) data expirarii;

(c) probabilitatea ca numarul de serie sa poata fi ghicit trebuie sa fie
neglijabila si, In orice caz, mai mica de unu din zece mii;

(d) secventa de caractere rezultatdi din combinatia dintre codul
produsului si numarul de serie trebuie sda fie unicd pentru un
anumit pachet de medicament timp de cel putin un an dupa data
expirdrii pachetului sau cinci ani de la momentul 1n care pachetul a
fost pus in véanzare sau distributie, in conformitate cu articolul 51
alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE, oricare dintre perioade este
mai lunga;

(e) in cazul in care numarul national de rambursare sau alt numar
national de identificare a medicamentului este cuprins in codul
produsului, nu este necesar ca acesta sd fie repetat in identificatorul
unic.

Articolul 5

Suportul identificatorului unic

(1)  Producatorii codificd identificatorul unic intr-un cod de bare
bidimensional.

(2) Codul de bare este un Data Matrix care poate fi citit automat si
cu rate de detectare si de corectare a erorilor echivalente sau mai mari
decat cele ale Data Matrix ECC200. Codurile de bare conforme cu
standardul Organizatiei Internationale de Standardizare/Comisiei Elec-
trotehnice Internationale (denumit in continuare ,,ISO/IEC”) 16022:2006
se presupune ci indeplinesc cerintele stabilite in prezentul alineat.

(3)  Producatorii imprima codul de bare pe ambalaj pe o suprafatd
neteda, uniforma, slab reflectorizanta.

(4)  Atunci cand este codificat intr-un Data Matrix, structura identifi-
catorului unic urmeaza o sintaxa si semanticd a datelor standardizate,
recunoscute la nivel international (denumit in continuare ,sistem de
codificare”), care permite identificarea si decodarea corectd a fiecdrui
element de date din care este format identificatorul unic, utilizand echi-
pamente comune de scanare. Sistemul de codificare include identifi-
catori de date sau identificatori de aplicare sau alte secvente de
caractere care identificd inceputul si sfarsitul secventei fiecdrui
element de date individual al identificatorului unic si care definesc
informatiile continute in aceste elemente de date. Identificatorii unici
care au un sistem de codificare in conformitate cu standardul ISO/IEC
15418:2009 se presupune ca indeplinesc cerintele stabilite in prezentul
alineat.
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(5) Atunci cand este codificat intr-un Data Matrix ca element de date
al unui identificator unic, codul produsului urmeaza un sistem de codi-
ficare si incepe cu caractere specifice sistemului de codificare utilizat.
De asemenca, acesta contine caractere sau secvente de caractere care
identifica produsul ca medicament. Codul rezultat are mai putin
de 50 de caractere si este unic la nivel global. Codurile produselor
care sunt conforme cu ISO/IEC 15459-3:2014 si ISO/IEC 15459-
4:2014 se presupune ca indeplinesc cerintele stabilite in prezentul
alineat.

(6) In cazul in care este necesar, in acelasi identificator unic se pot
utiliza sisteme de codare diferite, cu conditia sd nu fie Impiedicata
decodarea identificatorului unic. in acest caz, identificatorul unic
contine caractere standardizate care permit identificarea inceputului si
sfarsitului identificatorului unic, precum si inceputul si sfarsitul fiecarui
sistem de codificare. In cazul in care contin mai multe sisteme de
codificare, identificatorii unici care respectd ISO/IEC 15434:2006 se
presupune ca indeplinesc cerintele stabilite in prezentul alineat.

Articolul 6

Calitatea tiparirii codului de bare bidimensional

(1)  Producatorii evalueaza calitatea tiparirii Data Matrix prin
examinarea cel putin a urmatorilor parametri Data Matrix:

(a) contrastul dintre partile de culori deschise si inchise;

(b) uniformitatea reflexiei partilor de culori deschise si inchise;
(¢) neuniformitatea axiald;

(d) neuniformitatea retelei;

(e) corectarea erorilor neutilizatd (,,unused error correction”);
(f) deteriorarea tiparului fix;

(g) capacitatea algoritmului de decodare de referintd pentru a decoda
Data Matrix.

(2)  Producatorii identifica calitatea minima a imprimarii care asigura
lizibilitatea precisd a Data Matrix de-a lungul lantului de aprovizionare
timp de cel putin un an dupa data expirarii pachetului sau cinci ani dupa
ce pachetul a fost pus in vanzare sau distributie in conformitate cu
articolul 51 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE, oricare dintre
perioade este mai lunga.

(3) La imprimarea Data Matrix, producatorii nu utilizeaza o calitate
mai slaba a imprimarii decat calitatea minima prevazuta la alineatul (2).

(4) O calitate a imprimarii evaluata la cel putin 1,5 in conformitate
cu ISO/IEC 15415:2011 se presupune ca indeplineste cerintele stabilite
in prezentul articol.
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Articolul 7
Format lizibil pentru om

(1)  Producatorii tiparesc urmatoarele elemente de date ale identifica-
torului unic pe ambalaj in format lizibil pentru om:

(a) codul produsului;
(b) numarul de serie;

(c) numarul national de rambursare sau un alt numar national de iden-
tificare a medicamentului, daca este obligatoriu in statul membru 1n
care se intentioneaza introducerea pe piatd a produsului si nu este
imprimat in altd parte pe ambalaj.

(2) Alineatul (1) nu se aplicd in cazul in care suma dintre cele mai
lungi doud dimensiuni ale ambalajului este mai mica sau egala cu 10
centimetri.

(3) In cazul in care dimensiunile ambalajului permit acest lucru,
elementele de date lizibile pentru om sunt asezate langd codul de bare
bidimensional care contine identificatorul unic.

Articolul 8
Informatii suplimentare in codul de bare bidimensional
Producatorii pot include alte informatii decat identificatorul unic in
codul de bare bidimensional care contine identificatorul unic, in cazul

in care autoritatea competentd permite acest lucru, in conformitate cu
titlul V din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 9
Coduri de bare pe ambalaj
Medicamentele care prezintd elemente de sigurantd in conformitate cu
articolul 54a din Directiva 2001/83/CE nu prezintd pe ambalajul lor, in
scopul identificarii si verificarii autenticitatii lor, niciun alt cod de bare

bidimensional vizibil in afara de codul de bare bidimensional care
contine identificatorul unic.

CAPITOLUL III

DISPOZITII GENERALE PRIVIND VERIFICAREA ELEMENTELOR
DE SIGURANTA

Articolul 10

Verificarea elementelor de siguranta

La verificarea elementelor de siguranta, producatorii, distribuitorii angro
si persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie verificd urmatoarele aspecte:

(a) autenticitatea identificatorului unic;

(b) integritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite.
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Articolul 11

La verificarea autenticitatii unui identificator unic, producatorii, distri-
buitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medi-
camente catre populatie verifica identificatorul unic in raport cu identi-
ficatorii unici stocati in sistemul de repertorii mentionat la articolul 31.
Un identificator unic este considerat autentic atunci cand sistemul de
repertorii contine un identificator unic activ in care codul produsului si
numarul de serie sunt identice cu cele ale identificatorului unic verificat.

Articolul 12

Identificatori unici care au fost scosi din uz

Un medicament care prezintd un identificator unic care a fost scos din
uz nu este distribuit sau furnizat catre populatie, cu exceptia oricareia
dintre urmatoarele situatii:

(a) identificatorul unic a fost scos din uz in conformitate cu articolul 22
litera (a) si medicamentul este distribuit pentru a fi exportat in afara
Uniunii;

(b) identificatorul unic a fost scos din uz inainte de data furnizarii
medicamentului cdtre populatie in conformitate cu articolele 23,
26, 28 sau 41;

(c) identificatorul unic a fost scos din uz in conformitate cu articolul 22
litera (b) sau (c) sau articolul 40 si medicamentul este pus la
dispozitia persoanei responsabile de eliminarea acestuia;

(d) identificatorul unic a fost scos din uz in conformitate cu articolul 22
litera (d) si medicamentul este pus la dispozitia autoritatilor
competente nationale.

Articolul 13

Restabilirea statutului identificatorului unic scos din uz

(1)  Producatorii, distribuitorii angro si persoanele autorizate sau
abilitate sa elibereze medicamente cdtre populatie pot restabili statutul
unui identificator unic scos din uz la statutul activ numai daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) persoana care efectueazd operatiunea de restabilire a statutului
detine aceeasi autorizatie sau drept si isi desfasoara activitatea in
aceeasi locatie ca persoana care a scos din uz identificatorul unic;

(b) restabilirea statutului are loc intr-un termen care nu depaseste zece
zile de la scoaterea din uz a identificatorului unic;

(c) pachetul de medicament nu a expirat;

(d) pachetul de medicament nu a fost inregistrat in sistemul de
repertorii ca fiind rechemat, retras, destinat distrugerii sau furat si
persoana care efectueazd operatiunea de restabilire a statutului nu
are cunostintd de faptul ca pachetul este furat;

(e) medicamentul nu a fost furnizat publicului.
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(2) Medicamentele avand un identificator unic care nu poate fi
restabilit la un statut activ deoarece nu sunt indeplinite conditiile
stabilite la alineatul (1) nu sunt returnate in stocul de produse vandabile.

CAPITOLUL IV

MODALITATI DE VERIFICARE A ELEMENTELOR DE SIGURANTA
SI SCOATEREA DIN UZ A IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE
PRODUCATORI

Articolul 14

Verificarea codului de bare bidimensional

Producatorul care aplicd elementele de sigurantd verifica daca codul de
bare bidimensional, care contine identificatorul unic in conformitate cu
articolele 5 si 6, este lizibil si contine informatiile corecte.

Articolul 15

Mentinerea evidentei

Producidtorul care aplicd elementele de sigurantd mentine evidenta
fiecarei operatiuni pe care o efectueaza cu sau asupra identificatorului
unic de pe un pachet de medicament timp de cel putin un an dupa data
expirdrii pachetului sau cinci ani dupa ce pachetul a fost pus in vanzare
sau distributie in conformitate cu articolul 51 alineatul (3) din Directiva
2001/83/CE, oricare dintre perioade este mai lunga, si furnizeaza
evidentele respective autoritatilor competente, la cerere.

Articolul 16

Verificirile care trebuie sa fie efectuate inainte de indepirtarea sau
inlocuirea elementelor de siguranti

(1)  TInainte de indepirtarea sau acoperirea, fie integrald sau partiald, a
elementelor de sigurantd, in conformitate cu articolul 47a din Directiva
2001/83/CE, producatorul verificd urmatoarele:

(a) integritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite;

(b) autenticitatea identificatorului unic si scoaterea din uz a acestuia
dacé este inlocuit.

(2)  Producitorii care detin atat o autorizatie de fabricatie in confor-
mitate cu articolul 40 din Directiva 2001/83/CE, cat si o autorizatie
pentru fabricarea sau importul de medicamente experimentale in
Uniune in conformitate cu articolul 61 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (') verifica
elementele de sigurantd si scot din uz identificatorul unic de pe un
pachet de medicament finainte de reambalarea sau reetichetarea
acestuia pentru a-l utiliza ca medicament experimental autorizat sau
medicament auxiliar autorizat.

(") Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si a Consiliului

din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).
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Articolul 17

Identificatorul unic echivalent

La aplicarea unui identificator unic echivalent in vederea respectarii
articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, produ-
catorul verifica dacd structura si componenta identificatorul unic plasat
pe ambalaj indeplineste, in ceea ce priveste codul produsului si numarul
national de rambursare sau alt numar national de identificare a medica-
mentului, cerintele statului membru in care se intentioneaza introducerea
pe piatd a medicamentului, astfel ca identificatorul unic sia poata fi
verificat pentru autenticitate si sa poata fi scos din uz.

Articolul 18

Actiunile care trebuie intreprinse de citre producatori in caz de
modificare ilicitd sau falsificare suspectata

in cazul in care un producitor are motive si considere ci ambalajul
medicamentului a facut obiectul unei modificari ilicite sau verificarea
elementelor de sigurantd aratd cd medicamentul ar putea sid nu fie
autentic, producatorul nu pune produsul in vanzare sau distributie si
informeaza de indata autorititile competente relevante.

Articolul 19

Dispozitiile aplicabile unui producitor care isi distribuie produsele
in regim angro

in cazul in care un producitor isi distribuie produsele in regim angro,
acestuia 1 se aplica articolul 20 litera (a) si articolele 22, 23 si 24, in
plus fata de articolele 14-18.

CAPITOLUL V

MODALITATI DE VERIFICARE A ELEMENTELOR DE SIGURANTA
SI SCOATEREA DIN UZ A IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE
DISTRIBUITORII ANGRO

Articolul 20

angro

Un distribuitor angro verificad autenticitatea identificatorului unic cel
putin in cazul urmatoarelor medicamente aflate In posesia sa fizica:

(a) medicamentele returnate acestuia de cétre persoane autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente citre populatie sau de cétre un alt
distribuitor angro;

(b) medicamentele pe care le primeste de la un distribuitor angro care
nu este nici producdtorul, nici distribuitorul angro care detine auto-
rizatia de introducere pe piatd, nici un distribuitor angro care este
desemnat de titularul autorizatiei de introducere pe piatd, printr-un
contract scris, pentru a stoca si a distribui produsele reglementate de
autorizatia sa de introducere pe piatd in numele siu.

Un distribuitor angro stabilit In Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda sau
Malta efectueaza verificari adecvate pentru a se asigura ca transporturile
de medicamente produse si etichetate pentru piata Regatului Unit
respecta cerinta de a purta elemente de sigurantd in temeiul arti-
colului 54a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE atunci cand le
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primeste de la producator, de la titularul autorizatiei de introducere pe
piatd sau de la un distribuitor angro care este desemnat de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, printr-un contract scris, pentru a
stoca si a distribui produsele reglementate de autorizatia sa de intro-
ducere pe piatd in numele sau.

Articolul 21

Derogiri de la articolul 20 litera (b)

Verificarea autenticitatii identificatorului unic al unui medicament in
conformitate cu articolul 20 litera (b) nu este necesard in oricare
dintre urmatoarele situatii:

(a) medicamentul Isi schimba proprietarul, dar rdmane in posesia fizica
a aceluiasi distribuitor angro;

(b) medicamentul este distribuit pe teritoriul unui stat membru intre
doud depozite care apartin aceluiasi distribuitor angro sau aceleiasi
persoane juridice, fard sd aiba loc o vanzare.

Articolul 22

Scoaterea din uz a unor identificatori unici de catre distribuitorii
angro

Un distribuitor angro verificd autenticitatea si scoate din uz identifi-
catorul unic al urmatoarelor medicamente:

(a) medicamentele pe care intentioneaza sa le distribuie in afara
Uniunii;

(b) medicamentele care au fost returnate acestuia de cdtre persoancle
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie sau

un alt distribuitor angro si nu pot fi returnate in stocul de produse
vandabile;

(c) medicamentele care sunt destinate distrugerii;

(d) medicamentele care, in timp ce se afld in posesia sa fizica, sunt
solicitate ca esantion de citre autoritdtile competente;

(e) medicamentele pe care acesta intentioneazd sd le distribuie
persoanelor sau institutiilor mentionate la articolul 23, in cazul in
care acest lucru este impus de legislatia nationala, in conformitate
cu acelasi articol.

Prin derogare de la litera (a), pand la 31 decembrie 2024, obligatia de a
scoate din uz identificatorul unic al medicamentelor pe care distri-
buitorul angro intentioneaza sa le distribuie in afara Uniunii nu se
aplica medicamentelor produse si etichetate pentru piata Regatului
Unit sau pentru piata Regatului Unit si pietele Ciprului, Irlandei sau
Maltei, pe care acesta intentioneaza si le distribuie in Regatul Unit.

Articolul 23

Dispozitii privind adaptarea la caracteristicile specifice ale lantului
de aprovizionare din statele membre

Statele membre pot solicita, in cazul in care acest lucru este necesar
pentru a se adapta la caracteristicile specifice ale lantului de aprovi-
zionare pe teritoriul lor, ca un distribuitor angro si verifice elementele
de siguranta si sa scoatd din uz identificatorul unic al unui medicament
inainte de a furniza medicamentul respectiv oricareia dintre urmatoarele
persoane sau institutii:
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(a) persoane autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie care nu isi desfisoard activitatea in cadrul unei institutii
de asistentd medicala sau in cadrul unei farmacii;

(b) medici veterinari si comercianti cu amanuntul de medicamente
veterinare;

(c) medici stomatologi;
(d) optometristi si opticieni;
(e) paramedici si medici de urgenta;

(f) forte armate, politie si alte institutii guvernamentale care pastreaza
stocuri de medicamente In scopuri de protectie civila si control in
caz de dezastre;

(g) universitati si alte institutii de invatdmant superior care utilizeaza
medicamente 1n scopul cercetdrii si educatiei, cu exceptia institu-
tiilor de asistentd medicald;

(h) penitenciare;
(1) scoli;
(j) aziluri;

(k) camine de batrani.

Articolul 24

Actiunile care trebuie intreprinse de citre distribuitori angro in caz
de modificare ilicita sau falsificare suspectata

Un distribuitor angro nu furnizeaza sau exportd un medicament in cazul
in care are motive sd considere ca ambalajul a fost modificat ilicit sau in
cazul in care verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentului
indica faptul cd produsul ar putea sa nu fie autentic. Acesta informeaza
de indatd autoritatile competente relevante.

CAPITOLUL VI

MODALITATI DE VERIFICARE A ELEMENTELOR DE SIGURANTA

SI SCOATEREA DIN UZ A IDENTIFICATORULUI UNIC DE CATRE

PERSOANELE AUTORIZATE SAU ABILITATE SA ELIBEREZE
MEDICAMENTE CATRE POPULATIE

Articolul 25

Obligatiile persoanelor autorizate sau abilitate sa elibereze
medicamente catre populatie

(1)  Persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre
populatie verifica elementele de sigurantd si scot din uz identificatorul
unic al oricdrui medicament care prezintd elementele de sigurantd pe
care 11 furnizeazd populatiei, la momentul furnizarii acestuia catre
populatie.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), persoanele autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente cétre populatie care isi desfasoara
activitatea in cadrul unei institutii de asistentd medicald pot efectua
verificarea si scoaterea din uz in orice moment in care medicamentul
se afla in posesia fizicd a institutiei de asistentd medicala, cu conditia sa
nu aiba loc o vanzare a medicamentului intre livrarea produsului catre
institutia de asistentad medicald si furnizarea acestuia catre populatie.
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(3)  Pentru a verifica autenticitatea identificatorului unic al unui medi-
cament si pentru a scoate din uz identificatorul unic, persoanele auto-
rizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre populatie se
conecteaza la sistemul de repertorii mentionat la articolul 31, prin inter-
mediul repertoriului national sau supranational care deserveste teritoriul
statului membru In care acestea sunt autorizate sau abilitate.

(4) De asemenea, persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze
medicamente catre populatie verifica elementele de sigurantd si scot
din uz identificatorul unic al urmatoarelor medicamente care prezinta
elementele de siguranta:

(a) medicamentele aflate in posesia lor fizicd, care nu pot fi returnate
distribuitorilor angro sau producitorilor;

(b) medicamentele care, in timp ce se afld in posesia lor fizica, sunt
solicitate ca esantioane de catre autoritatile competente, in confor-
mitate cu legislatia nationala;

(c) medicamentele pe care le furnizeazd pentru utilizare ulterioara ca
medicamente experimentale autorizate sau medicamente auxiliare
autorizate, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2)
punctele 9 si 10 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Articolul 26

Derogari de la articolul 25

(1)  Persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie sunt scutite de obligatia de a verifica elementele de sigurantd
si de a scoate din uz identificatorul unic al medicamentelor furnizate
acestora ca esantioane gratuite, In conformitate cu articolul 96 din
Directiva 2001/83/CE.

(2)  Persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre
populatie care nu isi desfdgoara activitatea in cadrul unei institutii de
asistentd medicala sau in cadrul unei farmacii sunt scutite de obligatia
de a verifica elementele de sigurantd si de a scoate din uz identificatorul
unic al medicamentelor in cazul in care aceastd obligatie a fost introdusa
de legislatia nationala cu privire la distribuitorii angro, in conformitate
cu articolul 23.

(3) Féra a aduce atingere articolului 25, statele membre pot decide, in
cazul 1n care acest lucru este necesar pentru a se adapta la caracteris-
ticile specifice ale lantului de aprovizionare de pe teritoriul lor, si
scuteasca o persoand autorizata sau abilitatd sa elibereze medicamente
catre populatie care isi desfasoara activitatea in cadrul unei institutii de
asistentd medicald de obligatiile de verificare si de scoatere din uz a
identificatorului unic, sub rezerva indeplinirii urmatoarele conditii:

(a) persoana autorizatd sau abilitatd sd elibereze medicamente catre
populatic obtine medicamentul care prezintd identificatorul unic
printr-un  distribuitor angro care apartine aceleiasi persoane
juridice ca si institutia de asistentd medicala;

(b) verificarea si scoaterea din uz a identificatorului unic este efectuata
de catre distribuitorul angro care furnizeaza medicamentul institutiei
de asistentd medicala;

(c) intre distribuitorul angro care furnizeazd produsul si institufia de
asistentd medicald nu are loc o vanzare a medicamentului;

(d) medicamentul este furnizat populatiei in cadrul institutiei de
asistentd medicala.
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(4) Pana la 31 decembrie 2024, autoritatile din Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord pot renunta la obligatia de a verifica
elementele de sigurantd si de a scoate din uz identificatorul unic al
unui medicament furnizat persoanelor sau institutiilor enumerate la
articolul 23 pentru produsele destinate pietei Regatului Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord, furnizate de catre distribuitori angro
situati in alte parti ale Regatului Unit.

Articolul 27

Obligatii la aplicarea derogarilor

in cazul in care verificarea autenticitatii si scoaterea din uz a identifi-
catorului unic se efectueaza mai devreme decat se mentioneaza la
articolul 25 alineatul (1), in conformitate cu articolul 23 sau 26, inte-
gritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite se
verificd in momentul in care medicamentul este furnizat populatiei.

Articolul 28

Obligatii la furnizarea doar a unei parti a unui pachet

Fara a aduce atingere articolului 25 alineatul (1), in cazul in care
persoancle autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie furnizeazd doar o parte dintr-un pachet de medicament al
carui identificator unic nu este scos din uz, acestea trebuie si verifice
elementele de sigurantd si sda scoatd din uz identificatorul unic atunci
cand pachetul este deschis pentru prima data.

Articolul 29

Obligatii in caz de incapacitate de a verifica autenticitatea si de a
scoate din uz identificatorul unic

Fara a aduce atingere articolului 25 alineatul (1), in cazul in care
probleme tehnice impiedicd persoanele autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente catre populatie sd verifice autenticitatea si sa
scoatd din uz un identificator unic in momentul in care medicamentul
care prezinta identificatorul unic este furnizat populatiei, acele persoane
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie inregis-
treaza identificatorul unic si, de indatd ce problemele tehnice sunt solu-
tionate, verifica autenticitatea si scot din uz identificatorul unic.

Articolul 30

Actiunile care trebuie intreprinse de catre persoanele autorizate sau
abilitate sa elibereze medicamente catre populatie in caz de
falsificare suspectata

In cazul in care persoancle autorizate sau abilitate si elibereze medi-
camente catre populatie au motive sa considere cad ambalajul medica-
mentului a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranta
ale medicamentului indica faptul ca produsul ar putea sa nu fie autentic,
acele persoane autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie nu furnizeazd produsul si informeaza de indatd autoritatile
competente relevante.
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CAPITOLUL VII

CREAREA, GESTIONAREA $I ACCESIBILITATEA SISTEMULUI DE
REPERTORII

Articolul 31

Crearea sistemului de repertorii

(1)  Sistemul de repertorii in care sunt pastrate informatiile privind
elementele de sigurantd, in conformitate cu articolul 54a alineatul (2)
litera (e) din Directiva 2001/83/CE, este creat si gestionat de o entitate
juridica nonprofit sau entitati juridice nonprofit infiintatd (infiintate) in
Uniune de catre producatori si titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata a medicamentelor care prezinta elemente de siguranta.

(2) La crearea sistemului de repertorii, entitatea sau entitatile juridice
mentionate la alineatul (1) consultd cel putin distribuitorii angro,
persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie si autoritatile nationale competente relevante.

(3) Distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente catre populatie au dreptul sa participe la
entitatea sau entitatile juridice mentionate la alineatul (1), in mod
voluntar, fard niciun cost.

(4) Entitatea sau entitatile juridice mentionate la alineatul (1) nu
impun producatorilor, titularilor autorizatiilor de introducere pe piata,
distribuitorilor angro sau persoanelor autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente cétre populatie sa fie membri ai unei organizatii
sau unor organizatii anume in scopul de a utiliza sistemul de repertorii.

(5) Costurile sistemului de repertorii sunt suportate de catre produ-
catorii de medicamente care prezintd elemente de sigurantd, in confor-
mitate cu articolul 54a alineatul (2) litera (e) din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 32

Structura sistemului de repertorii

(1)  Sistemul de repertorii este format din urmatoarele repertorii elec-
tronice:

(a) un router central de informatii si de date (denumit in continuare
’?hub”);

(b) repertorii care deservesc teritoriul unui stat membru (denumite in
continuare ,repertorii nationale”) sau teritoriul mai multor state
membre (denumite in continuare ,repertorii supranationale”).
Aceste repertorii sunt conectate la hub. »M3 Repertoriile care
deservesc teritorii din afara Uniunii nu sunt conectate la hub. <«

(2) Numarul de repertorii nationale si supranationale este suficient
pentru a se asigura ca teritoriul fiecarui stat membru este deservit de
un repertoriu national sau supranational.

(3) Sistemul de repertorii cuprinde infrastructura tehnologiei infor-
matiei, hardware-ul si software-ul necesare pentru a permite executarea
urmatoarelor sarcini:

(a) introducerea, centralizarea, prelucrarea, modificarea si stocarea
informatiilor privind elementele de sigurantd care sd permitd veri-
ficarea autenticitatii si identificarea medicamentelor;
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(b) identificarea unui pachet individual de medicament care prezintd
elementele de sigurantd, precum si verificarea autenticitatii identifi-
catorului unic de pe pachetul respectiv si scoaterea din uz in orice
punct al lantului legal de aprovizionare.

(4) Sistemul de repertorii include interfete de programare a aplica-
tiilor care permit distribuitorilor angro sau persoanelor autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente catre populatie sd interogheze
sistemul de repertorii cu ajutorul software-ului, pentru a verifica auten-
ticitatea identificatorilor unici si pentru a-i scoate din uz in sistemul de
repertorii. De asemenea, interfetele de programare a aplicatiilor permit
autoritatilor nationale competente sd acceseze sistemul de repertorii cu
ajutorul software-ului, in conformitate cu articolul 39.

De asemenea, sistemul de repertorii include interfete grafice cu utili-
zatorul care ofera acces direct la sistemul de repertorii, in conformitate
cu articolul 35 alineatul (1) litera (i).

Sistemul de repertorii nu include echipamentele de scanare fizica
utilizate pentru citirea identificatorului unic.

Articolul 33

Introducerea de informatii in sistemul de repertorii

(1)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd sau, in cazul medi-
camentelor care prezintd un identificator unic echivalent importate
paralel sau distribuite paralel in sensul respectarii articolului 47a din
Directiva 2001/83/CE, persoana responsabild pentru introducerea respec-
tivelor medicamente pe piatd se asigurd cad informatiile mentionate la
alineatul (2) sunt introduse in sistemul de repertorii inainte ca medica-
mentul sd fie pus In vanzare sau distributie de catre producator si ca
acestea sunt actualizate ulterior.

Informatiile sunt stocate in toate repertoriile nationale sau supranationale
care deservesc teritoriul statului membru sau al statelor membre in care
se intentioneaza introducerea pe piatd a medicamentului care prezintd
identificatorul unic. De asemenea, in hub sunt stocate informatiile
mentionate la alineatul (2) literele (a)-(d) din prezentul articol, cu
exceptia numarului de serie.

(2) Pentru un medicament care prezintd un identificator unic, in
sistemul de repertorii se introduc cel putin urmatoarele informatii:

(a) elementele de date ale identificatorului unic, in conformitate cu
articolul 4 litera (b);

(b) sistemul de codificare a codului produsului;

(c) denumirea si denumirea comund a medicamentului, forma farma-
ceutica, concentratia, tipul de pachet si dimensiunea pachetului de
medicament, in conformitate cu terminologia prevazutd la
articolul 25 alineatul (1) litera (b) si literele (e)-(g) din Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei (1);

(d) statul membru sau statele membre in care se intentioneaza intro-
ducerea pe piatd a medicamentului;

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din
19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute
in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consi-
liului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
(JO L 159, 20.6.2012, p. 5).
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(e) daca este cazul, codul de identificare a rubricii corespunzatoare
medicamentului care prezintd identificatorul unic in baza de date
prevazuta la articolul 57 alineatul (1) litera (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consi-
liului (1);

(f) numele si adresa producdtorului care plaseaza elementele de
siguranta,

(g) numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piata;

(h) o lista de distribuitori angro care sunt desemnati de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata, printr-un contract scris, pentru a
stoca si a distribui produsele care fac obiectul autorizatiei sale de
introducere pe piatd in numele sau.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (2) se introduc in sistemul de
repertorii fie prin hub, fie prin intermediul unui repertoriu national sau
supranational.

in cazul in care introducerea informatiilor se realizeazi prin hub, hub-ul
pastreazd o copie a informatiilor mentionate la alineatul (2) literele (a)-
(d), cu exceptia numdrului de serie, si transfera informatiile complete
catre toate repertoriile nationale sau supranationale care deservesc teri-
toriul statului membru sau al statelor membre in care se intentioneaza
introducerea pe piatd a medicamentului care prezintd identificatorul
unic.

in cazul in care introducerea informatiilor se realizeaza prin intermediul
unui repertoriu national sau supranational, repertoriul respectiv transfera
imediat catre hub o copie a informatiilor mentionate la alineatul (2)
literele (a)-(d), cu exceptia numarului de serie, utilizdnd specificatiile
privind formatul de date si schimbul de date definite de hub.

(4) Informatiile prevazute la alineatul (2) se pastreaza in repertoriile
in care au fost introduse initial timp de cel putin un an dupa data
expirdrii medicamentului sau cinci ani dupa ce produsul a fost pus in
vanzare sau distributie, in conformitate cu articolul 51 alineatul (3) din
Directiva 2001/83/CE, oricare dintre perioade este mai lunga.

Articolul 34

Functionarea hub-ului

(1)  Fiecare repertoriu national sau supranational care intrd in
componenta sistemului de repertorii face schimb de date cu hub-ul
utilizind formatul de date si modalitatile de schimb de date definite
de hub.

(2) In cazul in care autenticitatea identificatorului unic nu poate fi
verificatd deoarece un repertoriu national sau supranational nu contine
un identificator unic avand codul produsului i numarul de serie care
sunt identice cu cele ale identificatorului unic verificat, repertoriul
national sau supranational transfera interogarea catre hub pentru a
verifica dacd identificatorul unic este stocat in altd parte in sistemul
de repertorii.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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Atunci cand hub-ul primeste interogarea, acesta identifica, pe baza infor-
matiilor continute in hub, toate repertoriile nationale sau supranationale
care deservesc teritoriul statului membru sau al statelor membre in care
se intentioneaza introducerea pe piatd a medicamentului care prezintd
identificatorul unic si transferd interogarea catre repertoriile in cauza.

Hub-ul transfera ulterior raspunsul repertoriilor respective citre reper-
toriul care a initiat interogarea.

(3)  In cazul in care este notificat de un repertoriu national sau supra-
national cu privire la modificarea statutului unui identificator unic,
hub-ul asigurd sincronizarea statutului intre repertoriile nationale sau
supranationale care deservesc teritoriul statului membru sau al statelor
membre in care se intentioneaza introducerea pe piatd a medicamentului
care prezintd identificatorul unic.

(4) Atunci cand primeste informatiile mentionate la articolul 35
alineatul (4), hub-ul asigura conectarea electronica a numerelor de lot
inainte si dupd operatiunile de reambalare sau reetichetare cu setul de
identificatori unici scosi din uz si cu setul de identificatori unici echi-
valenti aplicati.

Articolul 35

Caracteristicile sistemului de repertorii

(1)  Fiecare repertoriu din sistemul de repertorii indeplineste toate
conditiile de mai jos:

(a) este amplasat fizic in Uniune;

(b) este creat si gestionat de o entitate juridicd nonprofit infiintatd in
Uniune de catre producatorii si titularii autorizatiilor de introducere
pe piata ai medicamentelor care prezintd elementele de siguranta si,
in cazul in care au ales sa participe, distribuitorii angro si persoanele
autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente cétre populatie;

(c) este pe deplin interoperabil cu alte repertorii care intrd in
componenta sistemului de repertorii; in sensul prezentului capitol,
interoperabilitate inseamna integrarea functionald deplind a reperto-
riilor si schimbul electronic de date intre repertorii, indiferent de
furnizorul de servicii utilizat;

(d) permite identificarea electronica fiabild gi autentificarea pachetelor
individuale de medicamente de cétre producatori, distribuitorii angro
si persoanele autorizate sau abilitate sé elibereze medicamente catre
populatie, in conformitate cu cerintele prezentului regulament;

(e) are interfete de programare a aplicatiilor care au capacitatea de a
transfera si de a face schimb de date cu software-ul utilizat de catre
distribuitorii angro, persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze
medicamente cdtre populatie si, dacd este cazul, autoritatile
nationale competente;

(f) atunci cand distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate
sé elibereze medicamente catre populatie interogheaza repertoriul in
scopul verificarii autenticitatii si al scoaterii din uz a unui identi-
ficator unic, timpul de raspuns al repertoriului, fard a fine cont de
viteza conexiunii la internet, este mai mic de 300 de milisecunde
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pentru cel putin 95 % din interogari. Performanta repertoriului
permite distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau abilitate
sd elibereze medicamente catre populatie sa isi desfasoare activitatea
fara intarziere semnificativa;

(g) mentine o evidentda completd (denumitd in continuare ,,pistd de
audit”) a tuturor operatiunilor referitoare la un identificator unic, a
utilizatorilor care efectueaza operatiunile respective, precum si a
naturii operatiunilor; pista de audit este creatd atunci cand identifi-
catorul unic este introdus in repertoriu si este mentinuta cel putin un
an dupd data expirarii medicamentului care prezinta identificatorul
unic sau cinci ani dupd ce produsul a fost pus in véanzare sau
distributie, 1n conformitate cu articolul 51 alineatul (3) din
Directiva 2001/83/CE, oricare dintre perioade este mai lunga;

(h) in conformitate cu articolul 38, structura acestuia este de asa natura
incat sa garanteze protectia datelor cu caracter personal si a infor-
matiilor confidentiale cu caracter comercial, precum si proprietatea
si confidentialitatea datelor generate atunci cand producatorii,
titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, distribuitorii angro si
persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie interactioneaza cu acesta;

(1) include interfete grafice cu utilizatorul care oferd acces direct la
acesta urmatorilor utilizatori verificati in conformitate cu articolul 37
litera (b):

(i) distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente catre populatie, in scopul verificarii
autenticitatii identificatorului unic si al scoaterii din uz a
acestuia in cazul defectdrii propriului software;

(ii) autoritatile nationale competente, in scopurile mentionate la
articolul 39.

(2) In cazul in care statutul unui identificator unic de pe un medi-
cament destinat a fi introdus pe piatd In mai mult de un stat membru se
modifica 1intr-un repertoriu national sau supranational, repertoriul
respectiv notifica imediat hub-ul cu privire la modificarea statutului,
cu exceptia cazului scoaterii din uz de catre titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd, in conformitate cu articolul 40 sau 41.

(3) Repertoriile nationale sau supranationale nu permit introducerea
sau stocarea unui identificator unic care contine acelasi cod de produs si
numar de serie ca un alt identificator unic deja stocat in acestea.

(4) Pentru fiecare lot de pachete de medicamente reambalate sau
reetichetate pe care au fost aplicare identificatori unici echivalenti, in
scopul respectarii articolului 47a din Directiva 2001/83/CE, persoana
responsabild de introducerea medicamentului pe piatd informeaza
hub-ul cu privire la numéarul lotului (numerele loturilor) pachetelor
care urmeazd sd fie reambalate sau reetichetate si cu privire la identifi-
catorii unici de pe ambalajele respective. De asemenea, acesta
informeaza hub-ul cu privire la numarul lotului care rezulta din opera-
tiunile de reambalare sau reetichetare si la identificatorii unici echi-
valenti din lotul respectiv.
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Articolul 36

Operatiuni ale sistemului de repertorii

Sistemul de repertorii prevede cel putin urmatoarele operatiuni:

(a) verificarea repetatd a autenticitatii unui identificator unic activ, in
conformitate cu articolul 11;

(b) declangarea unei alerte in sistem gi in terminalul unde are loc
verificarea autenticitatii unui identificator unic atunci cand o veri-
ficare nu confirmd cd identificatorul unic este autentic, in confor-
mitate cu articolul 11. Un astfel de eveniment este evidentiat in
sistem ca un potential incident de falsificare, cu exceptia cazului in
care produsul este mentionat In sistem ca fiind rechemat, retras sau
destinat distrugerii;

(c) scoaterea din uz a unui identificator unic, in conformitate cu
cerintele prezentului regulament;

(d) operatiunile combinate de identificare a unui pachet de medicament
care prezintd un identificator unic si verificarea autenticitafii si
scoaterea din uz a identificatorului unic respectiv;

(e) identificarea unui pachet de medicament care prezintd un identi-
ficator unic si verificarea autenticitatii si scoaterea din uz a identi-
ficatorului unic in cauzd intr-un stat membru care nu este statul
membru in care a fost pus pe piatd medicamentul care prezintd
identificatorul unic in cauza,

(f) citirea informatiilor continute in codul de bare bidimensional care
codifica identificatorul unic, identificarea medicamentului care
contine codul de bare si verificarea statutului identificatorului
unic, fard a declansa alerta mentionata la litera (b) din prezentul
articol,

(g) fara a aduce atingere articolului 35 alineatul (1) litera (h), accesarea
de catre distribuitorii angro verificati a listei de distribuitori angro
mentionatd la articolul 33 alineatul (2) litera (h) pentru a stabili
daca acestia trebuie sa verifice identificatorul unic al unui anumit
medicament;

(h) wverificarea autenticitdtii unui identificator unic si scoaterea din uz a
acestuia prin interogarea manuala a sistemului cu elementele de
date ale identificatorului unic;

(1) furnizarea imediatd a informatiilor privind un anumit identificator
unic catre autoritatile nationale competente si Agentia Europeana
pentru Medicamente, la cerere;

(j) generarea de rapoarte care permit autorititilor competente sa
verifice respectarea cerintelor prezentului regulament de catre
titularii individuali ai autorizatiei de introducere pe piata, produ-
catori, distribuitori angro si persoanele autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente catre populatie sau sa ancheteze potentialele
incidente de falsificare;
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(k) restabilirea statutului unui identificator unic de la scos din uz la
activ, sub rezerva conditiilor prevazute la articolul 13;

(1) mentiunea ca un identificator unic a fost scos din uz;

(m

~—~

mentiunea ca un medicament a fost rechemat, retras, furat, exportat,
solicitat ca esantion de catre autoritdtile nationale competente,
indicat ca esantion gratuit de catre titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piatd sau destinat pentru distrugere;

(n) corelarea, prin loturi de medicamente, a informatiilor privind iden-
tificatorii unici eliminati sau acoperiti cu informatiile privind iden-
tificatorii unici echivalenti aplicati pe medicamentele in cauza in
scopul respectirii articolului 47a din Directiva 2001/83/CE;

(o) sincronizarea statutului unui identificator unic intre repertoriile
nationale sau supranationale care deservesc teritoriul statelor
membre 1n care se intentioneaza introducerea pe piatd a
medicamentului;

(p) declangsarea unei alerte identificate ca ,,pachet non-UE” (,,non-
Union pack”) in sistemul de repertorii si la terminalul unde are
loc verificarea autenticitatii unui identificator unic in conformitate
cu articolul 11, atunci cand sunt indeplinite ambele conditii de mai
jos:

(1) in cursul verificarii se constatd ci medicamentul care poartd
identificatorul unic este produs si etichetat pentru piata
Regatului Unit sau pentru piata Regatului Unit si piata
Ciprului, Irlandei sau Maltei;

(i1) verificarea nu are loc in Irlanda de Nord, in Cipru, in Irlanda
sau in Malta.

Articolul 37

Obligatiile entitatilor juridice care instituie si gestioneaza wun
repertoriu care face parte din sistemul de repertorii

Orice entitate juridicd care instituie i gestioneazd un repertoriu care
face parte din sistemul de repertorii efectueaza urmatoarele actiuni:

(a) informeazad autoritatile nationale competente relevante cu privire la
intentia sa de a amplasa fizic repertoriul sau o parte din acesta pe
teritoriul lor si le notificd de Indata ce repertoriul devine operational,

(b) stabileste proceduri de securitate, asigurandu-se ca numai utilizatorii
a caror identitate, rol si legitimitate au fost verificate pot accesa
repertoriul sau pot introduce informatiile mentionate la articolul 33
alineatul (2);
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(c) monitorizeaza continuu repertoriul pentru evenimente care alerteaza
cu privire la potentiale incidente de falsificare, in conformitate cu
articolul 36 litera (b);

(d) asigura anchetarea imediata a tuturor potentialelor incidente de falsi-
ficare semnalate in sistem in conformitate cu articolul 36 litera (b) si
alertarea autoritatilor nationale competente, a Agentiei Europene
pentru Medicamente si a Comisiei in cazul in care se confirma
falsificarea;

(e) efectueaza audituri periodice ale repertoriului pentru a verifica
conformitatea cu cerintele prezentului regulament. Auditurile au
loc cel putin anual pentru primii cinci ani dupa ce prezentul regu-
lament devine aplicabil in statul membru in care repertoriul se afla
fizic si, ulterior, cel putin o data la trei ani. Rezultatele auditurilor
sunt furnizate autoritatilor competente, la cerere;

(f) pune de indata pista de audit prevazuta la articolul 35 alineatul (1)
litera (g) la dispozitia autoritdtilor competente, la cererea acestora;

(g) pune rapoartele prevazute la articolul 36 litera (j) la dispozitia auto-
ritatilor competente, la cererea acestora.

Articolul 38

Protectia datelor si proprietatea asupra datelor

(1)  Producatorii, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, distri-
buitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medi-
camente citre populatie sunt responsabile pentru orice date care sunt
generate atunci cand interactioneaza cu sistemul de repertorii si care
sunt stocate in pista de audit. Acestia au drept de proprietate si de
acces numai la datele respective, cu exceptia informatiilor mentionate
la articolul 33 alineatul (2) si a informatiilor cu privire la statutul unui
identificator unic.

(2)  Persoana juridica care gestioneaza repertoriul in care este stocata
pista de audit nu acceseaza pista de audit si datele continute in aceasta
fara acordul scris al proprietarilor legitimi ai datelor, cu exceptia
scopului de a cerceta potentialele incidente de falsificare semnalate in
sistem in conformitate cu articolul 36 litera (b).

Articolul 39

Accesul autorititilor nationale competente

O entitate juridica care instituie si gestioneazd un repertoriu utilizat
pentru a verifica autenticitatea sau pentru a scoate din uz identificatorii
unici ai medicamentelor introduse pe piatd intr-un stat membru acorda
accesul la repertoriul in cauzd si la informatiile continute in acesta
autoritatilor competente din statul membru respectiv in urmaitoarele
scopuri:

(a) supravegherea functiondrii repertoriilor si investigarea incidentelor
potentiale de falsificare;

(b) rambursare;

(c) farmacovigilenta si farmaco-epidemiologie.
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CAPITOLUL VIII

OBLIGATIILE TITULARILOR AUTORIZATIILOR DE INTRODUCERE
PE PIATA, ALE IMPORTATORILOR PARALELI SI ALE
DISTRIBUITORILOR PARALELI

Articolul 40

Produse rechemate, retrase sau furate

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd sau, in cazul medica-
mentelor care prezintd un identificator unic echivalent importate
paralel sau distribuite paralel in scopul respectarii articolului 47a din
Directiva 2001/83/CE, persoana responsabild de introducerea medica-
mentelor respective pe piata ia imediat toate masurile urmatoare:

(a) asigura scoaterea din uz a identificatorului unic al unui medicament
care urmeazd sa fie rechemat sau retras, in fiecare repertoriu
national sau supranational care deserveste teritoriul statului
membru sau al statelor membre in care urmeazd sia aiba loc
rechemarea sau retragerea,

(b) asigura scoaterea din uz a identificatorului unic, in cazul in care este
cunoscut, al unui medicament care a fost furat, in fiecare repertoriu
national sau supranational in care sunt stocate informatii cu privire
la produsul in cauza;

(c) indicad in repertoriile mentionate la literele (a) si (b) ca produsul in
cauza a fost rechemat, retras sau furat, dupa caz.

Articolul 41

Produse care urmeaza sa fie furnizate ca esantioane gratuite

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd care intentioneaza sa
furnizeze oricare dintre medicamentele sale ca esantion gratuit, in
conformitate cu articolul 96 din Directiva 2001/83/CE, indica, in
cazul in care produsul in cauzd prezintd elemente de sigurantd, ci
acesta este un esantion gratuit in sistemul de repertorii si asigurad
scoaterea din uz a identificatorului sdau unic fnainte de a-1 oferi
persoanelor calificate sa prescrie medicamentul.

Articolul 42

Eliminarea unor identificatori unici din sistemul de repertorii

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd sau, in cazul medica-
mentelor care prezintd un identificator unic echivalent importate
paralel sau distribuite paralel in scopul respectarii articolului 47a din
Directiva 2001/83/CE, persoana responsabild de introducerea medica-
mentelor respective pe piatd nu introduce identificatori unici in
sistemul de repertorii inainte de a elimina din acesta, in cazul in care
sunt prezenti, identificatori unici mai vechi care contin acelasi cod de
produs si numdr de serie cu identificatorii unici care urmeaza a fi
introdusi.
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CAPITOLUL IX

OBLIGATIILE AUTORITATILOR NATIONALE COMPETENTE

Articolul 43

Informatiile care trebuie furnizate de catre autorititile nationale
competente

Autoritafile nationale competente pun urmadtoarele informatii la
dispozitia titularilor autorizatiei de introducere pe piata, a producatorilor,
a distribuitorilor angro si a persoanelor autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente catre populatie, la cererea acestora:

(a) medicamentele introduse pe piatd pe teritoriul lor, care prezinta
elementele de sigurantd, in conformitate cu articolul 54 litera (o)
din Directiva 2001/83/CE si cu prezentul regulament;

(b) medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala sau care fac
obiectul rambursarii pentru care domeniul de aplicare a identifica-
torului unic se extinde in scopul rambursarii sau al farmacovigi-
lentei, in conformitate cu articolul 54a alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE;

(c) medicamentele pentru care domeniul de aplicare a dispozitivului de
protectie impotriva modificarilor ilicite se extinde in scopul sigu-
rantei pacientilor, in conformitate cu articolul 54a alineatul (5) din
Directiva 2001/83/CE.

Articolul 44

Supravegherea sistemului de repertorii

(1)  Autoritatile nationale competente supravegheaza modul de func-
tionare a oricdrui repertoriu situat fizic pe teritoriul lor, pentru a verifica,
daca este necesar prin intermediul unor anchete, dacd repertoriul si
persoana juridicd responsabild de instituirea si gestionarea repertoriului
respecta cerintele din prezentul regulament.

(2) O autoritate nationald competenta poate delega oricare dintre
obligatiile care ii revin 1n temeiul prezentului articol cdtre autoritatea
competentd dintr-un alt stat membru sau catre un tert, prin intermediul
unui acord scris.

(3) In cazul in care un repertoriu care nu se afla fizic pe teritoriul
unui stat membru este utilizat in scopul verificarii autenticitatii medica-
mentelor introduse pe piatd In respectivul stat membru, autoritatea
competentd a statului membru poate observa o examinare a repertoriului
sau poate efectua o examinare independentd, sub rezerva acordului
statului membru in care repertoriul este situat fizic.

(4) O autoritate nationald competenta transmite rapoartele de supra-
veghere a activitatii la Agentia Europeana pentru Medicamente, care le
pune la dispozitia celorlalte autoritati nationale competente si a
Comisiei.

(5) Autoritatile nationale competente pot contribui la gestionarea
oricarui repertoriu utilizat pentru identificarea medicamentelor si pot
verifica autenticitatea sau scoaterea din uz a identificatorilor unici ai
medicamentelor introduse pe piatd pe teritoriul statului membru
respectiv.

Autoritatile nationale competente pot participa in consiliul de adminis-
tratie al entitatilor juridice care gestioneaza repertoriile cu pana la o
treime din membrii consiliului.
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CAPITOLUL X
LISTE CU DEROGARI SI NOTIFICARILE CATRE COMISIE

Articolul 45

Liste de derogari de la prezentarea sau neprezentarea elementelor
de siguranta

(1) Lista cu medicamente sau categorii de medicamente care se
elibereaza pe bazd de prescriptie medicala care nu prezintd elementele
de sigurantd este prevazuta in anexa I la prezentul regulament.

(2) Lista cu medicamente sau categorii de medicamente care se
elibereaza fara prescriptic medicald care prezintd eclementele de
siguranta este prevazutd in anexa II la prezentul regulament.

Articolul 46

Notificari citre Comisie

(1)  Autoritatile nationale competente notificdi Comisiei medica-
mentele eliberate fard prescriptie medicald care, in opinia lor, prezinta
riscuri de falsificare, de indatd ce iau cunostintd de astfel de riscuri. in
acest scop, acestea utilizeazd formularul prevazut in anexa III la
prezentul regulament.

(2)  Autoritatile nationale competente pot informa Comisia cu privire
la medicamentele care, in opinia lor, nu prezinta riscuri de falsificare. in
acest scop, se utilizeazd formularul prevdzut in anexa IV la prezentul
regulament.

(3)  In sensul notificirilor mentionate la alineatele (1) si (2), autori-
tatile nationale competente efectueaza o evaluare a riscurilor de falsi-
ficare si a riscurilor generate de falsificarea unor astfel de produse,
ludnd in considerare criteriile enumerate la articolul 54a alineatul (2)
litera (b) din Directiva 2001/83/CE.

(4) La comunicarea catre Comisie a notificarii previzute la
alineatul (1), autoritdtile nationale competente transmit Comisiei
dovezi si documente care dovedesc prezenta unor incidente de
falsificare.

Articolul 47

Evaluarea notificarilor

in cazul in care, ca urmare a unei notificiri in conformitate cu
articolul 46, Comisia sau un stat membru considera, pe baza
numarului de victime sau de spitalizari ale persoanelor din Uniune
din cauza expunerii la medicamente falsificate, cd este necesara o
actiune rapidd pentru a proteja sandtatea publicd, Comisia evalueaza
notificarea fara intdrziere si cel tarziu in termen de 45 de zile.
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CAPITOLUL XI
MASURI TRANZITORII SI INTRAREA iN VIGOARE

Articolul 48

Masuri tranzitorii

Medicamentele care au fost puse in vanzare sau distributie fara
elementele de sigurantd intr-un stat membru inainte de data la care
prezentul regulament devine aplicabil in statul membru respectiv si
care nu sunt reambalate sau reetichetate ulterior pot fi introduse pe
piata, distribuite si furnizate populatiei din statul membru in cauza
pana la data expirarii acestora.

Articolul 49

Aplicarea in statele membre cu sisteme existente pentru verificarea
autenticitatii medicamentelor si pentru identificarea pachetelor
individuale

(1) Fiecare dintre statele membre mentionate la articolul 2
alineatul (2) al doilea paragraf litera (b) a doua teza din Directiva
2011/62/UE informeaza Comisia cu privire la data de la care articolele
1-48 din prezentul regulament se aplica pe teritoriul sdu, in conformitate
cu articolul 50 al treilea paragraf. Notificarea are loc cel tarziu cu sase
luni inainte de aplicare.

(2) Comisia publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un aviz
pentru fiecare dintre datele notificate in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 50

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 9 februarie 2019.

Cu toate acestea, statele membre mentionate la articolul 2 alineatul (2)
al doilea paragraf litera (b) a doua tezad din Directiva 2011/62/UE aplica
articolele 1-48 din prezentul regulament cel tarziu la 9 februarie 2025.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Lista cu medicamente sau categorii de medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicald care nu prezintd elementele de siguranti mentionate la articolul 45 alineatul (1)

Denumirea substantei active sau a categoriei de

Forma farma-

- s Concentratie Observatii

produse ceutica
Medicamente homeopate Oricare Oricare
Generatori de radionuclizi Oricare Oricare
Truse de radionuclizi Oricare Oricare
Precursori radionuclidici Oricare Oricare
Medicamente de terapie avansatd care contin Oricare Oricare
sau sunt alcatuite din tesuturi sau celule
Gaze de uz medical Gaz de uz Oricare

medical

Solutii pentru nutritie parenterala cu cod | Solutie perfu- Oricare
anatomic terapeutic chimic (denumit in zabila
continuare ,,ATC”) care incepe cu BOSBA
Solutii care afecteazd echilibrul electrolitic cu | Solutie perfu- Oricare
cod ATC care incepe cu BOSBB zabila
Solutii care produc diurezd osmotica cu cod | Solutie perfu- Oricare
ATC care incepe cu BOSBC zabila
Aditivi pentru solutii intravenoase cu cod Oricare Oricare
ATC care incepe cu B0O5X
Solventi si agenti de diluare, inclusiv solutii Oricare Oricare
pentru irigatii, cu cod ATC care incepe cu
VO07AB
Medii de contrast cu cod ATC care incepe cu Oricare Oricare
Vo8
Teste pentru boli alergice cu cod ATC care Oricare Oricare
incepe cu V04CL
Extracte alergenice cu cod ATC care incepe Oricare Oricare

cu VO1AA

Cicatrizanti cu codul ATC D03AX

Larve de muste
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ANEXA 11

Lista cu medicamente sau categorii de medicamente care se elibereazi firad prescriptie
medicald care prezintd elementele de siguranti mentionate la articolul 45 alineatul (2)

Denumirea substantei active sau a categoriei < .. . .
Y Y ! ve sau goriei de Forma farmaceutica Concentratie Observatii
produse
omeprazol capsuld gastrore- 20 mg
zistenta
omeprazol capsuld gastrore- 40 mg
zistenta
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ANEXA 11

Notificarea catre Comisia Europeand a medicamentelor care se elibereazd fara prescriptie medicald
despre care se considera ca prezinta risc de falsificare, in conformitate cu articolul 54a alineatul (4)

din Directiva 2001/83/CE

Statul membru:

Numele autoritatii competente:

Nr. crt.

Substanta
activa
(denumirea
comunad)

Forma farma-
ceutica

Documente justificative
(furnizati dovezi privind unul
sau mai multe incidente de
falsificare in lantul legal de
aprovizionare si specificati
sursa de informatii)

Cod anatomic tera-
Concentratie peutic
chimic (ATC)

10

11

12

13

14

15

Nota: Numarul de rubrici nu este obligatoriu.




02016R0161 — RO — 01.01.2022 — 003.001 — 29

ANEXA 1V

Notificarea catre Comisia Europeand a medicamentelor despre care se considerd cd nu prezinta risc
de falsificare, in conformitate cu articolul 54a alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE

Statul membru: Numele autoritatii competente:

Substanta .
. « Cod anatomic tera- .. .. .
activa Forma farma- . . Observatii/Informatii supli-
Nr. crt (denumirea ceutica Concentratie peutic mentare
chimic (ATC)

comuna)

10

11

12

13

14

15

Nota: Numarul de rubrici nu este obligatoriu.
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