Transpareo

Farmacijos srities kontrolinis sgrasas,
skirtas dabartiniam serijavimo procesui
ir busimam ePI jvedimui

Individualus atpazinimo pozymis, ,Data Matrix“ kodas, duomeny saugykla, patikrinimas iriSbraukimas i$

apskaitos pagal kovos su klastojimu teisés aktus, taip pat ePl blklé - pazymétivarnele.

K3 apima Sis kontrolinis sgrasas

Sio kontrolinio sgraso pobidis. Sios prievoleés galioja Siandien pagal galiojandius teisés aktus. ES
atleido Sig pramonés Saka nuo reikalavimo turéti produkto pasa, todél atitinkamas teisés aktas nebus

priimtas; §j sarasa atnaujinsime, jei pasikeis pagrindiniai teisés aktai.

Sis kontrolinis sgrasas yra musy farmacijos pramonés skaitmeninio produkto paso zinyno dalis,
apimanti teisine padétj, vaidmenis, privalomus duomenis ir oficialius dokumentus visai pramonés Sakai;
Siame puslapyje pateikiama tik ta informacija, kuri susijusi su pareigomis, kurias galite jvykdytijau
Siandien.

Farmacijos sektoriuje néra privalomo identifikavimo reikalavimo, o atskiry pakuociy identifikavimas
trunka ilgiau nei bet kurioje kitoje §j reikalavima taikancioje pramonés $akoje. Siame sarase apibendri-
nama, ko Delegacinis reglamentas (ES) 2016/161reikalauja i$S gamintojo, leidimo turétojo, didmenininko
ir vaistinés, remiantis Direktyva 2011/62/ES nustatyty pagrindy, ir kur Siuo metu is tikryjy yra elektroniné
informacija apie vaista, o ne ten, kur ja nurodo informacinis lapas. Terminai pateikiami kaip chronologiné
lentelé, oficialis dokumentai pateikiami nuorodomis skyriuje , Saltiniai®, o visas sgrasas pateikiamas

apacioje PDF formatu, kurj galima atsisiysti.

Siame sgrase nepaminéti du dalykai. Jis neleidzia laikyti paso identifikatoriaus pakaitalu patikrinimui
duomeny saugojimo ir paiesSkos sistemoje, nes tai nieko neduoda. Be to, jame nenurodoma vaisty

reformosjgyvendinimo data, nes teisés aktai dar néra paskelbti Oficialiajame leidinyje.

Ar ant jusy pakuotés turi buti saugumo zenklai?

Pradékite nuo Cia, nes atsakymas néra vienodas kiekvienam jlisy asortimento produktui, o abiejose

pusése yra pateiktas sarasas.
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https://transpareo.com/lt/sektoriai/vaistai
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Saugumo pozymiaileidzia didmenininkams irasmenims, kuriems suteikti jgaliojimai ar leidimai pla-
tinti vaistus visuomenei, patikrinti vaisto autentiSkuma iridentifikuoti atskiras pakuotes, be to, yra
jrenginys, leidZiantis patikrinti, ar nebuvo sugadinta i$oriné pakuoté. Sis straipsnis taikomas vais-
tams, iSskyrus radiofarmacinius preparatus.

Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punktas

Vaistai, kuriems reikalingas receptas, turi saugumo pozymius, iSskyrus tuos, kurie yra jtrauktijisim-
Ciy sarasa.

Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 1dalis

Vaistai, kuriems nereikia recepto, Siy pozymiy neturi, iSskyrus atvejus, kai jie buvo iSimtinaijtrauktij
sarasa, nes buvojvertinti kaip pazeidziamiklastojimo atzvilgiu.

2001/83/EB direktyvos 54a straipsnio 1dalis

Pries laikydamireceptinj produkta jtrauktujsarasa, patikrinkite iSimc¢iy sarasa - jame nurodyti
homeopatiniai vaistai, radionuklidy generatoriai, rinkinius ir radionuklidy pirmtakus, tam tikrus naujy
terapijy vaistus, medicinines dujas, tirpalus parenterinei mitybai ir elektrolity balansui palaikyti, pra-
plovimo tirpalus, kontrastines medziagas, alergijos testus ir alergeny ekstraktus, taip patjrasus,
kurie ] prieda buvo jtrauktivéliau. Jis yra keiCiamas, todél perskaitykite jj patys, o ne jo santrauka.

| priedo 45 straipsnio 1dalis

Patikrinkite ir kitg sarasa - skrandzio sul€iy atsparios kietosios kapsulés su20 mgir 40 mg omepra-

zolio yravieninteliai be recepto parduodami produktai, kurie privalo turéti Siuos pozymius.
[l priedas, 45 straipsnio 2 dalis

Individualus atpazinimo pozymis

Penki duomeny elementaiir dvi taisyklés dél atsitiktinumo ir unikalumo. Butent tailemia, ar jusy serijavi-

mas yra patikrinamas, ir visa taiiSdéstyta viename straipsnyje.

Ant pakuotés uzdétiindividualy atpazinimo Zenklg, sudaryta is skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny
derinio, kuris buty unikalus kiekvienai pakuotei.

4 straipsnio a punktas

Turéti produkto koda, i$ kurio bty galima nustatyti bent pavadinima, jorasta pavadinima, vartojimo
forma, stipruma, pakuotes dydjir pakuotes tipa.

4 straipsnio b punkto i papunktis

Nurodyti serijos numerj, susidedantjis ne daugiau kaip 20 skaitmeniniy arba raidziy ir skaiciy deriniy,
sukurtg naudojant deterministinj arba nedeterministinj atsitiktinio skaiCiy generavimo algoritma.

4 straipsnio b punkto ii papunktis

Nurodyti nacionalinjislaidy kompensavimo numerj arba kitg nacionalinjnumerj, jei to reikalauja
paskirties valstybé naré, taip pat partijos pavadinima ir galiojimo pabaigos data.

4 straipsnio b punkto iii-v papunkciai
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Serijos numerio atspéjimo tikimybé turi bati nezymiir bet kuriuo atveju mazesné neivienais desim-
ties tukstanciy.

4 straipsnio ¢ punktas

Produkto kodo ir serijos numerio derinys turi bati unikalus kiekvienai pakuotei ne maziau kaip viene-
rius metus po galiojimo pabaigos datos arba penkerius metus po leidimo parduoti ar platinti, pri-

klausomainuo to, kuris laikotarpis yra ilgesnis.
4 straipsnio d punktas

Duomeny laikmena ir spausdinimas

Sis elementas yra ,Data Matrix“ kodas, o reglamente tiksliai apibrézta, ka tai rei$kia ir kokios kokybés jis

turi bdti atspausdintas. Abu Sie reikalavimai yra atitikties prezumpcijos, taigi norma yra saugus pagrin-

das, o ne patiprievolé.

Transpareo

Uzkoduotiindividualy identifikavimo pozymj dvimatéje briksninéje kodo juostoje.

5 straipsnio 1dalis

Naudoti masina nuskaitoma ,Data Matrix“ koda, kurio klaidy aptikimo ir taisymo lygis atitinka ,Data
Matrix“ kodo ECC200 lygj arba jj virSija; laikoma, kad reikalavimas jvykdytas, jei kodas atitinka 2006
m. ISO/IEC 16022 standarta.

5 straipsnio 2 dalis

Brdksninj koda spausdinti ant lygaus, vienodo ir silpnai atspindincio pavirSiaus.

5 straipsnio 3 dalis

Naudoti tarptautiniu mastu pripazinta ir standartizuota kodavimo schema, o produkto koda apriboti
iki 50 simboliy ir uztikrinti, kad jis blty vienareikSmiskas visame pasaulyje.

5 straipsnio 4ir5 dalys

Nustatyti minimalig spausdinimo kokybe, uztikrinancia, kad ,Data Matrix* kodas visoje tiekimo
grandinéje islikty gerai nuskaitomas tol, kol atpazinimo pozymis iSlieka vienareik$mis, ir niekada
nespausdintizemesnés kokybeés.

6 straipsnio 2ir 3 dalys

Spausdinimo kokybe, kuripagal 2011 m. ISO/IEC 15415 standarta jvertinta ne maziau kaip 1,5, laikyti
atitinkancia Sio straipsnio reikalavimus.

6 straipsnio 4 dalis

Produkto koda, serijos numerjir, jei to reikalauja valstybé naré ir jei jis néra atspausdintas kitur,
nacionalinj numerjZmogaus akimijskaitoma forma atspausdinti Salia briksninio kodo, jei taileidzia
pakuote.

7 straipsnio Tir 3 dalys

Zmogaus akimijskaitoma informacija gali bGti nenurodyta tik tais atvejais, kai dviejy ilgiausiy pakuo-
tés matmeny suma yra desimt centimetry ar maziau.

7 straipsnio 2 dalis
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Jkélimas j duomeny saugojimo sistema

Duomeny saugojimo ir paieskos sistema sukiré ir finansavo pramoné, o duomeny jkélimui taikoma

griezta sekos taisyklé. Jei Sis etapas nepavyksta, visi tolesni veiksmai tyliai Zlunga.

Jkeltiinformacija prie$ gamintojui leidziant vaistag parduoti ar platinti; $i pareiga tenka leidimo ture-
tojui arba asmeniui, kuris pateikiaj rinka lygiagreciai importuojamus ar platinamus produktus.

33 straipsnio 1dalis

Pateiktiidentifikavimo pozymio duomenis, produkto identifikavimo duomenis, gamintojo ir leidimo
turétojo pavadinimus bei adresus, taip pat paskirtyjy didmenininky sarasa.

33 straipsnio 2 dalis

Gamintojas turinumatyti tam biudzeta - sistema kuria ir eksploatuoja ne pelno siekiancios juridinés
asmenybés, kurias jsteigé gamintojaiir leidimo turétojai, o iSlaidas padengia ty produkty, kuriuose
yra Sie pozymiai, gamintojai.

31 straipsnis

Prisijungti prie reglamento numatytos strukttros - centrinés duomeny saugyklos ir marsrutizato-
riaus, sujungto su nacionalinémis ar virSvalstybinémis duomeny saugyklomis, turinCio programa-
vimo s3gsajas programineijrangaiir grafing sgsaja tiesioginei prieigai.

32 straipsnis

Sistemos veikimas vertinamas pagal jos pacios nasumo lygj - kiekviena duomeny saugykla fiziskai
yra Sagjungos teritorijoje, veda iSsamy savo operacijy audito sekair atsako j ne maziau kaip 95 pro-

centus uzklausy per maziau nei 300 milisekundziy.

35 straipsnis

Patikrinimas iriSbraukimas is apskaitos

Tikrinami du pozymiai, o ne vienas, o ant iSraSymo dokumento gulilaikrodis. Bltent Cia tenka didZiausia

kasdienio atitikties reikalavimams uztikrinimo darbo dalis vaistinéje ar didmeninés prekybos sandélyje.

Patikrinkite abu pozymius: individualaus atpaZzinimo pozymio autentiSkuma irjrenginio apsauga nuo
klastojimo.

10 straipsnis

Atpazinimo pozymjreikia patikrinti duomeny saugojimo ir paieskos sistemoje; jis laikomas auten-
tiSku tik tuomet, jei sistemoje yra aktyvus pozymis su identiSku produkto kodu iridentisku serijos
numeriu.

11 straipsnis

Patikrinkite iriSbraukite i$ apskaitos tuo metu, kai produktas pateikiamas visuomenei, jei esate jga-

liotas ar turite teise jj pateikti visuomenei.
25 straipsnio 1dalis
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Pasinaudokite palankesnémis saglygomis sveikatos priezilros jstaigoms, jei jos taikomos - proce-
dudra gali buti atliekama bet kuriuo metu, kai vaistas yrajstaigos nuosavybé, su salyga, kad tarp pri-
statymo iriSdavimo visuomenei nevyksta pardavimas.

25 straipsnio 2 dalis

Prisijunkite prie nacionalinés arba virSvalstybinés duomeny bazés, aptarnaujancios teritorija, kurioje
esatejgaliotiar turite leidima.

25 straipsnio 3 dalis

Nepardavinétiir neiSduoti pakuotés, kurios identifikavimo pozymis buvo iSbrauktas, iSskyrus atve-
jus, iSvardytus reglamente, pavyzdziui, eksporta i$ Sajungos arba perdavima sunaikinimui.

12 straipsnis

ISregistruotg atpazinimo pozymj vél aktyvuoti tik per deSimt dieny, tose paciose patalpose pagal ta
patjleidima, jei pakuoté néra pasibaigusi galiojimo laiko, nérajregistruota kaip atSaukta, grazinta,
skirta sunaikinimui ar pavogta ir nebuvo perduota visuomenei.

13 straipsnio 1dalis

Kiekvieng pakuote, kurios identifikavimo pozymio negalima atkurti, reikia pasalintiis parduodamy
atsargy.

13 straipsnio 2 dalis

Jeigu nacionalinéje teiséje numatyta, kad iSraSymas i$ apskaitos tam tikriems gavéjams tenka did-
menininkui, arba jeigu dél iSimties taijvyksta anksciau, apsaugos nuo klastojimo jrenginj reikia patik-
rinti tuo metu, kai preke pateikiama visuomenei.

23 straipsnis, 26 straipsnis, 27 straipsnis

Jspéjimai, auditai ir kam priklauso duomenys

Sistema pati atlieka savikontrole ir tuo paciu renka duomenis ne tik apie pakuotes, bet ir apie jus. Zinoti,

kajiregistruoja, reiskia zinoti, apie ka gali buti klausiama per patikrinima.

Jei tikrinimo metu autentiSkumas nepatvirtinamas, duomeny saugykloje ir terminale turéty pasiro-
dytijspéjamasis pranesimas; Sis atvejis pazymimas kaip galimas klastojimo atvejis, jeigu produktas
nérajregistruotas kaip atSauktas, grazintas ar skirtas sunaikinimui.

36 straipsnio b punktas

Reikia numatyti, kad veiklg vykdantis juridinis asmuo nuolat stebés Siuos jvykius ir nedelsdamas
iStirs kiekvieng pazyméta atvej;.

37 straipsnio cird punktai

Turi bati numatyta, kad, patvirtinus klastojimo atvejj, apie tai bus pranesta atitinkamoms nacionali-
néms institucijoms, Europos vaisty agenturai ir Komisijai.

37 straipsnio d punktas

Tikétis, kad bus atliekami kiekvienos duomeny saugyklos auditai: per pirmuosius penkerius metus

nuo jsigaliojimo toje valstybéje naréje, kurioje fiziSkai yra duomeny saugykla, - ne reciau kaip karta
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permetus, o véliau - ne reciau kaip kartg per trejus metus.

37 straipsnio e punktas

Zinokite, kas jums priklauso - jis esate atsakingi uz duomenis, kuriuos sukuriate naudodamiesi sis-
temaiir kurie saugomi audito sekoje, bei turite prieiga prie jy, iSskyrus jkelta informacija apie pro-
dukta iridentifikavimo pozymio blseng; kompetentingos nacionalinés institucijos turi atskira

prieiga.
38 straipsnis, 39 straipsnis

Elektroniné informacija apie produkta

Taiyra ta dalis, kuri vis dar kinta, ir vienintelis saziningas bldas jg suplanuoti - remtis paskelbtais EMA

dokumentais, o ne teisine data, kurios dar néra.

Suprasti, apie kg kalbama - patvirtinta, jstatymy nustatyta vaisty informacija, jskaitant specialistams
skirtag informacija, informacinjlapeljir zenklinima, parengta apdorojimui elektronine formair platini-
muiinternete, platformose bei spausdinta forma.

EMA puslapis apie elektroning informacija apie vaistus

Siuo metu pateikima laikyti savanorisku - kol visi$kai jsigalios perzitréta bendroji vaisty teisé, ePl
pateikimas centriniu bldu registruotiems vaistams yra savanoriskas, o vertimaij kitas kalbas Siame
etape yra neprivalomi.

EMA gairés pareiskéjams, 2026 m. rugséjo 1d.

Planuoti pagal veiksmy plana, o ne pagal galutinj termina - savanoriskas pradéjimas vakcinoms
numatytas 2026 m. ketvirtajj ketvirtj, onkologiniams vaistams - 2027 m. pirmajj pusmetj, o visiems
centralizuotairegistruotiems vaistams - 2027 m. antrajj pusmetj, nors pats dokumentas pazymeétas
kaip projektas.

EMA veiksmy planas, 2026 m. kovo 20 d.

Remtis bendru standartu, kurj reguliavimo tinklas priémé po bandomojo projekto, vykdyto nuo
2023 m. liepos iki2024 m. rugpjdcio, ir kuris pagrjstas HL7 FHIR.

EMA, puslapis apie elektroning informacija apie vaistus

2028 m. nurodyti kaip numatyta data - délreformos buvo susitarta politiniu lygmeniu 2025 m.
gruodzio 11d., o EMA toliau apibudina jsigaliojima ir visiSka taikyma kaip numatytus, o ne jvykusius.
EMA, ES vaisty teisés akty reforma

Terminai

Terminai, kurie taikomi vaistui. Serijavimo terminai galioja ir yra uztikrinamas jy laikymasis; ePl terminai
nurodyti EMA planavimo dokumentuose ir yra atitinkamai pazymeéti, nes jiems dar néra nustatyta teisiné
data.
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2013 M. SAUSIO 2 D.

2019 M. VASARIO 9

2025 M. VASARIO 9

PRIES KIEKVIENA
PATVIRTINIMA

PATEIKIMO
MOMENTU

PER DESIMT DIENY

Transpareo

Farmacijos srities kontrolinis sgrasas, skirtas dabartiniam serijavimo procesuiir bisimam

Reikia jgyvendinti Direktyva dél klastojimo

Iki tos dienos valstybés narés turéjojsigaliointi teisés aktus iradministraci-
nes nuostatas, butinas Direktyvos 2011/62/ES reikalavimams jvykdyti (2
straipsnis). Tai yra direktyva, kuria j Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o
punkta ir 54a straipsnj buvo jtraukti saugumo pozZymiaiir sugrieztintos taisyk-

lés, susijusios su didmenine prekyba ir veikliosiomis medziagomis.

Saugumo pozymiai taps privalomi

Delegacinis reglamentas (ES) 2016/161]sigalioja nuo Sios dienos (50 straips-
nis). Kiekvienoje pakuotéje, kurioje privaloma nurodyti Siuos pozymius, yra
individualus atpazinimo pozymis, uzkoduotas dvimatéje ,Data Matrix”“ matri-
coje, patikrintasir uzregistruotas duomeny saugojimo ir paieskos sistemoje
pagal VI skyriy.

Pridedamos paskutinés nacionalinés sistemos

Valstybés narés, kurios jau naudojo savo patikrinimo sistemas, turéjo ne
véliau kaip iki Sios dienos pradéti taikyti Deleguotojo reglamento (ES)
2016/1611-48 straipsnius (50 straipsnis). Nuo Sios dienos visoje Sgjungoje

taikomi suderinti saugumo pozymiai, o infrastruktdra yra visiSkai parengta.

Jkelti pries iSsiunciant partija

Registracijos savininkas uztikrina, kad informacija buty jkeltaj duomeny sau-
gojimo ir paieskos sistema pries gamintojuiisleidziant vaistg pardavimui ar
platinimui (33 straipsnio 1dalis). Pakuoté, kuri pasiekia didmenininka pries

ivedant jos identifikavimo pozymjjsistema, negali buti patikrinta.

Patikrintiir iSbraukti i apskaitos

Asmenys, kuriems suteikta teisé arjgaliojimas iSduotivaistus visuomenei,
patikrina saugumo pozymius ir, iSduodami vaista visuomenei, iSregistruoja
individualy identifikavimo pozym; (25 straipsnio 1dalis). Sveikatos prieZilros
ijstaigos gali tai padaryti ankscCiau, jei vaistas yrajy Zinioje ir tuo laikotarpiu

nevyksta jo pardavimas (25 straipsnio 2 dalis).

Atsaukimo laikotarpis

ISregistruotas identifikavimo pozymis gali bdti vél aktyvuotas tik per desimt
dieny, tose paciose patalpose ir pagal ta patjjgaliojima, jei pakuoté néra
pasibaigusigaliojimo laiko, nérajregistruota kaip atSaukta, grazinta, skirta
sunaikinimui ar pavogta ir nebuvo pateikta visuomenei (13 straipsnio 1dalis).
Viskas, kas neatitinka Siy reikalavimy, negali biti grazintaj parduodamy pre-

kiy atsargas.
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2026 M. 4-ASIS ® Savanoriskas elektroninés informacijos apie produktus teikimo
KETVIRTIS - 2027 M.

2-ASIS PUSMETIS pradejimas
2026 m. kovo 20 d. EMA veiksmy plane numatyta, kad vakcinos bus pradée-
tos naudoti savanoriskai 2026 m. ketvirtajj ketvirtj, onkologiniai vaistai - 2027
m. pirmajj pusmetj, o visi centralizuotai registruoti vaistai - 2027 m. antrajj
pusmet;. Sis planas pazymeétas kaip projektas; ketvirCius laikykite planavimo

pagrindu, o ne galutiniais terminais.

GBI WP @ Vaisty reforma jsigalioja
M.

2025 m. gruodzio 11d. Parlamentas ir Taryba pasieké politinj susitarima. EMA
apibddina priimty teisés akty jsigaliojima ir peréjima prie visisko taikymo kaip
numatoma, o ne kaip jau jvykusj, o ePl pateikimas lieka savanoriskas, kol per-
Zidréta teisé bus visiSkai taikoma. Kol kas né vienas i$ Siy dalyky néra data,
pagal kurig galétuméte planuotinaujos versijos iSleidima.

VURIENIUCI IS @ Be to, néra produkto paso
PRIIMTI JOKIO TEI-

SES AKTO Reglamento (ES) Nr. 2024/17811 straipsnio 2 dalies c ir d punktai i$ ekologi-

nio projektavimo reglamento taikymo srities iSskiria Zzmonéms skirtus vaistus
irveterinarinius vaistus. Nebus priimtas joks deleguotasis ESPR teisés aktas,

taip pat nebusjvestas privalomas vaisto produkto pasas.

Saltiniai

Dokumentai, i$ kuriy paimtas Sis kontrolinis sarasas, ir kam kiekvienas i$ jy skirtas. Delegacinis regla-
mentas (ES) 2016/161 nuo jo priéemimo buvo pakeistas; todél rekomenduojame susipazinti su konsoli-
duota versija ,EUR-Lex" svetaingje.

Dokumentas Paskirtis

Direktyva 2011/62/ES Teisinis pagrindas. Sia direktyvaj Direktyvos
2001/83/EB 54 straipsnio o punkta buvo jtraukti
saugumo pozymiai, 0 54a straipsnio 1dalyje
nustatyta, kokiuose produktuose jie turi buti nau-
dojami. 2 straipsnyje nurodytas jgyvendinimo

terminas - 2013 m. sausio 2 d.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Dokumentas Paskirtis

Delegacinisreglamentas (ES) 2016/161 Mechanizmas. 4 straipsnis - atpazinimo pozymio
turinys, 5-7 straipsniai - nesikliaiir spausdinimas,
10-13 straipsniai - tikrinimas iriSbraukimas i$
apskaitos, 25-27 straipsniai - vaistiné, VIl skyrius
- duomeny saugyklos, 45 straipsnis su lirll prie-

dais - taikymo sritis, 50 straipsnis - terminai.

EMA apie elektronine produkto informacija Kas yra ePl, kokjbendra standartg priémé tinklas,
taip pat bandomasis projektas nuo 2023 m. lie-
posiki2024 m. rugpjacio ir dabartinés gairés su
jgyvendinimo grafiku. Vieta, kurioje i$ tikryjy kei-
Ciamas ePl grafikas.

EMA gairés dél ePl pateikimo pagal centralizuota procedira | 2026 m.rugséjo 1d. gairés pareiSkéjams. Tai
dokumentas, kuriame savo ZodZiais teigiama,
kad paraisky teikimas yra savanoriskas, kol visis-
kaijsigalios perzilréta teisé.

EMA apie ES vaisty teisés akty reforma Naujosios direktyvos ir naujojo reglamento
padeétis, atsizvelgiantj2025 m. gruodzio 11d.
pasiekta politinj susitarima irnumatoma pereina-
majj laikotarpj. Patikrinkite ja, pries tikédamibet
kokia data, nurodyta skaidréje.

Kaip pasiruosti

Sesizingsniai, isdéstyti pagaljy naudinguma, pradedant taikymo srities iSsiaiSkinimu ir baigiant pusla-

piu, kuriame pateikiama informacija apie produkta, kaijijau yra strukturizuota.

1. Asortimento klasifikavimas: kiekvienam produktui nuspreskite, ar jame yra saugumo pozymiai, ir
pagrjskite savo sprendima remdamiesil arball priedu, o ne jprastais jprociais. Dazniausiai klaidingai
klasifikuojamibltent tie receptiniai produktai, kuriems taikoma iSimtis.

2. Tikrinkite spausdinima, o ne tik duomenis: paimkite pakuotes i$ trijy gamybos linijy ir patikrinkite, ar
jos atitinka jusy nustatyta minimalig spausdinimo kokybe. ,Data Matrix“ kodas, kuris i$ pradziy buvo
3. Patikrinkite jkélimo tvarka: uztikrinkite, kad né viena partija nebUty patvirtinta, kol jos identifikaciniai
pozymiai nebus jvestijduomeny saugojimo sistema, ir kad paskirty didmenininky sarasas buty nuo-

lat atnaujinamas, o ne nustatytas vieng karta.

4. Uzrasykite jums taikomas iSrasymo taisykles: desimties dieny laikotarpj grazinimui, lengvatas svei-

katos priezilros jstaigoms ir bet kokias nacionalines taisykles, pagal kurias Sis Zingsnis perkeltasj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

didmenininky lygmen;. Tai skiriasi priklausomai nuo rinkos ir turi buti jtrauktaj procedury instrukcija, o
ne palikta tik kieno nors atmintyje.

5. Dabar suskirstykite produkto informacija j laukelius: specializuota informacija, informacinis lapelis
ir Zenklinimas kaip struktdrizuotas turinys, saugant kiekvieng pasenusia versija. Batent to reikalaus
ePl, o taijau dabar atsipirks per auditus.

6. Bandomasis projektas su keletu produkty: uzsiregistruokite nemokamai, vieng karta sukurkite Sio
kontrolinio saraso laukelius ir paskelbkite keleta realiy vaisty. Patvirtintas tekstas gali bati viesai pri-
einamas, o partijy dokumentaiir Saldymo grandinés jrodymailieka prieinami tik prisijungus, o QR
kodas yra Salia ,Data Matrix“ kodo, o ne jo vietoje.

Baklé: , 08.09.2026 “. Sio kontrolinio saraso naujausia versija:

https://transpareo.com/It/sektoriai/vaistai/vaistu-patikrinimo-sarasas
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https://transpareo.com/lt/uzsiregistruoti
https://transpareo.com/lt/sektoriai/vaistai/vaistu-patikrinimo-sarasas
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