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DOPIS DIONICIMA O PRIMJENI SIGURNOSNIH OZNAKA U SKLADU S DIREKTIVOM O
KRIVOTVORENIM LIJEKOVIMA 2011/62/EU*

Uvodenje sveobuhvatnog sustava provjere u skladu s Direktivom o krivotvorenim
lijekovima kljuna je mjera za spreCavanje krivotvorenja u EU-u 1 zaStitu legalnog
opskrbnog lanca. Rije¢ je o sveobuhvatnom sustavu provjere autenti¢nosti lijekova koji
obuhvaca obvezne sigurnosne oznake i repozitorij u koji se pohranjuju podaci o svakom
pojedina¢nom pakiranju.

Nova pravila poéinju se primjenjivati u EU-u i EGP-u 9. veljage 2019.2 Od tog datuma
lijekovi koji se izdaju na recept® i stavljaju na trziste EU-a morat ¢e biti oznaGeni
jedinstvenim identifikatorom (UI) i imati zaStitu od otvaranja u skladu s Direktivom o
krivotvorenim  lijekovima i Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/161".
Repozitorijski sustav koji izraduju dionici i1 sastoji se od europske srediSnje tocke i
nacionalnih baza podataka takoder mora biti pusten u rad do 9. veljace 2019.

Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet, proizvodaci, trgovci na veliko 1 subjekti
koji lijekovima opskrbljuju javnost morat ¢e skenirati lijekove u razli¢itim tockama
opskrbnog lanca kako bi ih unijeli u repozitorij, provjerili njihovu autenti¢nost 1 povukli
ih iz baze podataka u trenutku izdavanja. U nastavku se navode dodatne informacije o
obvezama pojedina¢nih sudionika u opskrbnom lancu.

Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Od 9. veljace 2019. nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet duzni su osigurati da
lijekovi koje stavljaju u promet u EU-u nose sigurnosne oznake (jedinstveni identifikator
i zaStitu od otvaranja). Podaci o sigurnosnim 0znakama moraju biti navedeni i u zahtjevu
za odobrenje za stavljanje lijeka u promet. U slucaju ve¢ odobrenih proizvoda, za
dodavanje sigurnosnih oznaka na pakiranje potrebno je azurirati dokumentaciju o

! Direktiva 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. o izmjeni Direktive 2001/83/EZ o zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi, u svrhu prevencije unosa krivotvorenih lijekova u legalni
opskrbni lanac (SL L 174, 1.7.2011., str. 74.).

2 Clanak 50. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161. Napominjemo da Gréka i Italija na raspolaganju imaju
dodatno prijelazno razdoblje od Sest godina i nova pravila moraju uvesti do 9. veljace 2025.

% Ako nisu izri¢ito izuzeti (na popisu su dopustenih lijekova).

4 Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu
(SL L 32,9.2.2016., str. 1.).



odobrenju za stavljanje lijeka u promet. Radi smanjenja troskova, ta se promjena moze
uvesti istovremeno s nekom drugom promjenom.

Osim toga, nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet moraju potpisati ugovore s
nacionalnim organizacijama za verifikaciju lijekova® (koje su nadleZne za uspostavu
nacionalnih repozitorija) u drzavama clanicama u kojima svoje proizvode stavljaju u
promet. Tako ¢e i oni i1 njihovi proizvodaci moc¢i u repozitorijski sustav pohranjivati
potrebne podatke o jedinstvenom identifikatoru. Kljucno je da se svi predmetni nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet registriraju u nacionalne repozitorije kako bi se
izbjegli zastoji 1 zajamcio pristup trzisStu. Prema ugovoru, nositelji odobrenja za stavljanje
lijeka quromet duzni su placati naknade nacionalnim organizacijama za verifikaciju
lijekova’.

Osim toga, nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet moraju se uclaniti u Europsku
organizaciju za verifikaciju lijekova (EMVO)’. Uglanjenje u EMVO omoguéuje sredisnje
ucitavanje podataka o jedinstvenom identifikatoru preko europske srediSnje tocke, uz
placanje jednokratne naknade.

Polovina nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ve¢ je u postupku uclanjenja u
EMVO. Klju¢no je da svi nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na vrijeme
podnesu svoje zahtjeve nacionalnim repozitorijima i EMVO-u kako bi se do 9. veljace
2019. postigla uskladenost.

Nositelji odobrenja za proizvodnju i uvoz

Proizvodaci, ukljuCuju¢i paralelne uvoznike, moraju aZurirati svoje proizvodne linije
kako bi osigurali da proizvodi koji se pustaju u prodaju ili promet od 9. veljac¢e 2019.
imaju jedinstveni identifikator 1 zaStitu od otvaranja. Proizvodaci od tog datuma moraju
voditi evidenciju o operacijama koje provode uz primjenu jedinstvenih identifikatora i
zajedno s nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet osigurati ucitavanje
podataka o jedinstvenom identifikatoru preko europske srediSnje tocke.

Proizvodaci najkasnije do 9. velja¢e 2019. moraju biti spremni za stavljanje sigurnosnih
oznaka na svoje proizvode i uCitavanje jedinstvenih identifikatora.

Veleprodajni distributeri (nositelji odobrenja za promet lijekovima na veliko)

Od 9. veljace 2019. veleprodajni distributeri, ukljucujuéi paralelne distributere, moraju
azurirati svoje racunalne sustave kako bi se mogli povezati S nacionalnim repozitorijima
radi provjere 1 povlacenja iz uporabe jedinstvenih identifikatora.

Provjera autenti¢nosti jedinstvenih identifikatora zahtijeva se za sve proizvode primljene
od trgovaca na veliko koji nisu nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
proizvodaci niti ih je imenovao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Svi
proizvodi koje vrate ljekarne ili drugi trgovac na veliko takoder se moraju provjeriti.
Trgovei na veliko moraju biti spremni za povlacenje iz uporabe jedinstvenog

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
® Clanak 54.a stavak 2. tocka (e) Direktive 2001/83/EZ i &lanak 31. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161.
7 https://emvo-medicines.eu/
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identifikatora proizvoda koji namjeravaju izvoziti izvan Europskoga gospodarskog
prostora ili, u odredenim okolnostima, u ime subjekata koji izdaju lijekove stanovnistvu’.

Subjekti ovlasteni izdavati lijekove stanovniStvu

Opcée ljekarne, bolnicke ljekarne 1 zdravstvene ustanove imaju kljuénu ulogu u
osiguravanju autenti¢nosti lijekova koje izdaju pacijentima. U trenutku izdavanja (opce
ljekarne) ili nakon primanja lijekova (bolnicke ljekarne ili zdravstvene ustanove) moraju
provjeriti sigurnosne oznake i povuéi iz uporabe jedinstveni identifikator”.

Za provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe jedinstvenih identifikatora bit ¢e
potrebno kupiti uredaje za skeniranje jedinstvenog identifikatora i azurirati softver radi
povezivanja sa repozitorijskim sustavom. Zbog velikih koli¢ina lijekova koje je potrebno
obraditi, bolnicke ljekarne morat ¢e od 9. veljace 2019. mo¢i brzo i1 u¢inkovito provjeriti
pojedinacna pakiranja.

Ljekarne nece smjeti izdavati lijekove sa sigurnosnim oznakama ako ne mogu provjeriti i
povuéi iz uporabe jedinstvene identifikatore te moraju izdvojiti dovoljno vremena da se
pripreme za 9. veljace 2019.

Isporucitelji softvera

Isporucitelji softvera imaju vaznu ulogu u azuriranju racunalnih sustava kojima se koriste
opce ljekarne, bolnicke ljekarne, zdravstvene ustanove i drugi sudionici u opskrbnom
lancu. Sustavi moraju biti pusteni u rad do 9. veljace 2019. i trebalo bi izdvojiti dovoljno
vremena za njihovo testiranje i pokusni rad.

Zakonske obveze i sankcije

Radi zastite pacijenata, Direktivom o krivotvorenim lijekovima i Delegiranom uredbom
Komisije predvidene su zakonske obveze koje se poCinju primjenjivati 9. veljace 2019.
Neuskladenost s prethodno navedenim zahtjevima povreda je prava EU-a koja se
kaznjava u skladu sa zakonodavstvom drzave ¢lanice.

Vazno je da svi dionici odmah djeluju kako bi se osigurala uskladenost s novim
pravilima dok jo§ ima dovoljno vremena za pripremu.
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8 Vidjeti poglavlje V. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161.
® Vidjeti poglavlje V1. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161.



