Transpareo

Lista de verificare farmaceutica pentru
serializare in prezent si ePlin viitor

Caracteristica de identificare individuala, cod Data Matrix, stocare de date, verificare si scoatere din

evidentain conformitate cu legislatia privind contrafacerile, precum si starea ePl - de bifat.

Ce cuprinde aceastalista de verificare

Tipul acestei liste de verificare. Aceste obligatii se aplicain prezentin conformitate cu legislatiain
vigoare. UE a exclus acest sector din sfera de aplicare a pasaportului de produs, prinurmare nuva
urmaun actlegislativin acest sens; vom actualiza aceasta listain cazulin care legislatia de baza se va

modifica.

Aceastalista de verificare face parte din ghidul nostru privind pasaportul digital al produsului pentru
sectorul farmaceutic, care acopera cadruljuridic, rolurile, datele obligatorii sidocumentele oficiale
pentruintregul sector; aceasta pagina se concentreaza asupra obligatiilor pe care le puteti bifa chiar

astazi.

Sectorul farmaceutic nuimpune obligativitatea prezentarii actului de identitate siidentifica ambalajele
individuale de mai mult timp decét orice alt sector care are o astfel de obligatie. Aceasta lista rezuma
cerintele prevazute in Regulamentul delegat (UE) 2016/161impune producatorilor, titularilor de
autorizatii de introducere pe piata, angrosistilor si farmaciilor, pe baza prevederilor Directivei
2011/62/UE, precum si care este situatia reala actuala a informatiilor electronice despre produse, sinu
ceadescrisa pe o folie. Termenele sunt prezentate sub forma de cronologie, documentele oficiale sunt
accesibile prin linkurile din sectiunea ,Surse”, iar lista completa este disponibild maijosin format PDF
pentru descarcare.

Aceasta lista nu precizeaza doua lucruri. Ea nu transforma un cod de pasaport intr-un substitut pentru
verificareain sistemul de stocare siconsultare a datelor, deoarece acest lucru nu are nicio valoare. Sinu
stabileste o data pentru reforma din domeniul medicamentelor, deoarece actele normative nu au fost

publicatein Jurnalul Oficial.
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Ambalajul dumneavoastra trebuie sa prezinte elementele de
securitate?

Tncepe‘gi de aici, deoarece raspunsul nu este acelasi pentru fiecare produs din gama dvs., iarin ambele

directii se afla o lista.

Elementele de siguranta permit angrosistilor si persoanelor autorizate sauimputernicite sa
elibereze medicamente catre public sa verifice autenticitatea medicamentului si sa identifice
ambalajele individuale, la care se adauga un dispozitiv care permite verificarea daca ambalajul
exterior a fost manipulat. Articolul se aplica medicamentelor, cu exceptia produselor
radiofarmaceutice.

Art. 541it. o din Directiva 2001/83/CE

Medicamentele eliberate numai pe baza de retetad poarta elementele de siguranta, cu exceptia
celorenumerate ca fiind exceptate.

Art. 54aalin. 1din Directiva 2001/83/CE

Medicamentele eliberate fara reteta nu poarta aceste elemente de siguranta, cu exceptia cazuluiin
care aufostincluseinlistain mod exceptional, dupa ce au fost evaluate ca fiind expuse riscului de
falsificare.

Art. 54aalin. 1din Directiva 2001/83/CE

Verificatilista exceptiilorinainte de a considera ca un produs eliberat pe baza de reteta este inclus
in sistem - aceasta mentioneaza medicamentele homeopate, generatoarele de radionuclizi, kituri
si precursori ai radionuclizilor, anumite medicamente pentru terapiiinovatoare, gaze medicale,
solutii pentru nutritie parenterala si echilibrul electrolitic, solutii de spalare, substante de contrast,
teste alergologice si extracte alergene, precum si mentiunile adaugate ulteriorin anexa. Aceasta
estein curs de modificare; prin urmare, cititi-o direct, nuunrezumat al acesteia.

Anexal, art. 45 alin. 1

Verificati si cealalta lista - capsulele dure, rezistente la suc gastric, cu omeprazol de 20 mg side 40

mg sunt singurele produse eliberate fara reteta care trebuie sa poarte aceste caracteristici.

Anexall, art. 45 alin. 2

Caracteristica distinctiva individuala

Cincielemente de date si doua reguli privind aleatoriu si unicitate. Aceasta este partea care determina

daca serializarea dumneavoastra poate fiverificata, iar totul este prezentatintr-un singur articol.

Sa se aplice pe ambalajun element de identificare individual, sub forma unei secvente de caractere

numerice sau alfanumerice, care sa fie unica pentru fiecare ambalajin parte.
Art. 4lit. a

Sadispuna de un cod al produsului care sa permita identificarea cel putin a denumirii, a denumirii

uzuale, aformeifarmaceutice, a concentratiei, a dimensiunii ambalajului si a tipului de ambalaj.
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Art. 4lit. b punctuli

Sa contina un numar de serie format din cel mult 20 de caractere numerice sau alfanumerice,
generat printr-un algoritm de randomizare determinist sau nedeterminist.

Art. 4 lit. b punctulii

Sa contina numarul national de rambursare a costurilor sau un alt numar national, in cazulin care

statul membru de destinatie solicitd acest lucru, precum si denumirea lotului si data de expirare.

Art. 41it. b punctele iii-v

Probabilitatea ca un numar de serie sa poata fi ghicit trebuie sa fie neglijabila si, in orice caz, mai
mica de unalazece mii.

Art. 4lit.c

Combinatia dintre codul produsului sinumarul de serie pentru ambalaj trebuie sa ramana unica
pana la expirarea a cel putin unui an de la data de expirare a acestuia sau a cinci ani de la data
autorizarii sale pentru vanzare sau distributie, in functie de care dintre aceste perioade este mai
lunga.

Art. 4lit.d

Suportul de date si tiparirea

Suportul este un cod Data Matrix, iar regulamentul precizeaza exact ce inseamna acest lucru sicat de
bine trebuie sa fie tiparit. Ambele reprezinta prezumtii de conformitate, astfelincat norma constituie un

,portsigur”, nuo obligatiein sine.

Codificarea caracteristicii de identificare individuale intr-un cod de bare bidimensional.

Art.5alin.1

Utilizarea unui cod Data Matrix citibil automat, a carui capacitate de detectare si corectare a erorilor
este egala sau superioara celei a codului Data Matrix ECC200; conformitatea cu standardul
ISO/IEC 16022 din 2006 este considerataindeplinire a acestei cerinte.

Art.5alin. 2

Codul de bare trebuie imprimat pe o suprafata neteda, uniforma si slab reflectanta.

Art.5alin. 3

Seva utiliza un sistem de codificare recunoscut si standardizat la nivel international, iar codul
produsului trebuie sa aiba sub 50 de caractere si sa fie unic la nivel mondial.

Art.5alin.4si5

Se va stabili calitatea minima de imprimare care sa asigure lizibilitatea codului Data Matrix pe
intregul lant de aprovizionare atat timp cat caracteristica de identificare ramane unica sinu se va
imprima niciodata sub acest nivel.

Art. 6 alin. 2 i3

Sa considere caindeplinind cerintele prezentului articol o calitate aimprimarii evaluata conform
standarduluiISO/IEC 15415 din 2011 la cel putin1,5.
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Art. 6 alin. 4

Codul produsului, numarul de serie si, in cazulin care un stat membru solicita acest lucru sidaca nu
este imprimatin alta parte, numarul national trebuie imprimate intr-o forma lizibila pentru om, Ianga
codul de bare, acolo unde ambalajul permite acest lucru.

Art. 7 alin. 1si 3

Informatiile lizibile de catre om pot fiomise numaiin cazulin care suma celor doua dimensiunicele

mai mari ale ambalajului este de zece centimetri sau mai putin.
Art.7alin. 2

Incarcareain sistemul de stocare a datelor

Sistemul de stocare sirecuperare a datelor este creat si finantat de industrie, iarincarcarearespecta o
regula stricta privind ordinea operatiunilor. Orice etapa ulterioara esueazain tacere daca aceasta etapa

nu se desfasoara corect.

Saincarce informatiile inainte ca producatorul sa autorizeze punereain vanzare sau distribuirea
medicamentului; aceasta obligatie revine titularului autorizatiei de punere pe piata sau persoanei
care introduce pe piata produse importate sau distribuite in paralel.

Art. 33 alin. 1

Transmiterea elementelor de identificare, a datelor de identificare a produsului, a numelor si
adreselor producatorului si titularului autorizatiei de punere pe piata, precum si a listei angrosistilor
desemnati.

Art. 33 alin. (2)

Producatorii trebuie sa prevada fonduri pentru acest scop - sistemul este creat si operat de
persoane juridice fara scop lucrativ, infiintate de producatori si de titularii autorizatiei de punere pe
piata, iar costurile sunt suportate de producatorii produselor care poarta aceste caracteristici.

Art. 31

Conectareala structura prevazuta de regulament, care constaintr-un sistem central de stocare si
rutare a datelor, conectat la baze de date nationale sau supranationale, dotat cuinterfete de
programare pentru software siinterfete grafice pentru acces direct.

Art. 32

Sistemul trebuie evaluatin functie de propriul nivel de performanta - fiecare baza de date se afla
fizic pe teritoriul Uniunii, pastreaza o pista de audit completa a operatiunilor sale siraspunde la cel

putin 95 % din interogariin mai putin de 300 de milisecunde.
Art. 35
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Verificare siscoatere din evidenta

Se verifica doua caracteristici, nuuna singura, iar pe registrul de iesiri se afld un ceas. Aici se desfasoara
cea maimare parte a activitatii zilnice de conformitate intr-o farmacie sauintr-un depozit de comert cu

ridicata.

Se verifica ambele caracteristici: autenticitatea elementului de identificare individual siintegritatea
dispozitivuluiimpotriva manipularii.

Art.10

Se verifica elementul de identificarein raport cu sistemul de stocare sirecuperare a datelor; acesta
este considerat autentic numai daca sistemul contine un element activ cu codul de produs si
numarul de serie identice.

Art. 11

Verificati-lTn momentul puneriila dispozitia publicului si scoateti-1 din evidenta, daca sunteti
autorizat sauimputernicit sail punetila dispozitia publicului.

Art. 25 alin.1

Utilizati facilitatile prevazute pentru unitatile sanitare acolo unde acestea se aplica - operatiunea
poate avealocin orice momentin care medicamentul se aflain posesia unitatii, atata timp catnu
are loc nicio vanzareintre livrare si eliberarea catre public.

Art. 25 alin. (2)

Conectati-va labaza de date nationala sau supranationala care deserveste teritoriulin care sunteti
autorizat sauTmputernicit.

Art. 25 alin. (3)

Nu distribuiti sau eliberatiin continuare un ambalaj al carui cod de identificare a fost radiat, cu
exceptia cazurilor enumerateinregulament, cum ar fiexportul din Uniune sau predareain vederea
eliminarii.

Art. 12

Sareactiveze un cod de identificare dezactivat numaiin termen de zece zile, din aceleasi spatii siin
baza aceleiasi autorizatii, in cazul unui ambalaj a carui valabilitate nu a expirat, care nu este
inregistrat ca fiind rechemat, retras, destinat distrugerii sau furat si care nu a fost pus la dispozitia
publicului.

Art. 13 alin. 1

Fiecare ambalaj al carui element de identificare nu poate fireactivat trebuie retinut din stocul
destinat vanzarii.

Art.13 alin. 2

in cazulin care legislatia nationald prevede ca scoaterea din evidentd pentru anumiti destinatari sa
revina distribuitorului en gros sau daca o exceptie permite ca aceasta sa aiba loc mai devreme, se

verifica dispozitivul anti-manipulare in momentul livrarii catre public.
Art. 23, art. 26, art. 27
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Mesaje de avertizare, audituri si cui apartin datele

Sistemul se auto-monitorizeaza si, in acest proces, genereaza dovezireferitoare la dumneavoastra, nu
doarla ambalaje. A sti cenregistreaza sistemulinseamna, de asemenea, a sti ceintrebari pot fipusein

cadruluneiinspectii.

Seva afisa un mesaj de avertizare in baza de date si pe terminalin cazulin care o verificare nu
confirma autenticitatea; acesta va fimarcat ca un posibil caz de falsificare, cu conditia ca produsul
sanufieinregistrat ca fiind rechemat, retras sau destinat distrugerii.

Art. 36lit.b

Se preconizeaza ca persoanajuridica care exploateaza sistemul s& monitorizeze in permanenta
aceste evenimente si sainvestigheze faraintarziere fiecare incident semnalat.

Art. 37 literele c sid

Sa se asigure ca autoritatile nationale competente, Agentia Europeana pentru Medicamente si
Comisia sunt alertatein cazulin care se confirma un caz de falsificare.

Art. 37lit.d

Sa se asigure ca flecare baza de date este supusa unor audituri, cel putin o data pe an’in primii cinci
anide laintrareainvigoarein statul membruin care se afla fizic baza de date, iar ulterior cel putino
datala treiani.

Art. 37lit.e

Stiti ce va apartine - suntetiresponsabili pentru datele pe care le generatiin cadrul utilizarii
sistemului si care sunt stocatein pista de audit si avetiacces la acestea, cu exceptiainformatiilor
despre produsincarcate si a starii unui element de identificare; autoritatile nationale competente

au acces propriu.
Art. 38, art. 39

Informatii electronice despre produs

Aceasta este partea careinca se aflain schimbare, iar singura modalitate corecta de a o planifica se

bazeaza pe documentele publicate de EMA sinu pe o data de intrarein vigoare careinca nu exista.

intelegerea subiectului - informatiile autorizate si previzute de lege referitoare lamedicamente,
inclusivinformatiile pentru profesionisti, prospectul si etichetarea, pregatite pentru prelucrareain
format electronic si difuzarea pe internet, pe platforme siin format tiparit.

EMA, pagina dedicata informatiilor electronice despre produse

A considera depunerea ca fiind voluntarain prezent - pana laintrareain vigoare deplina a legislatiei
generale revizuite privind medicamentele, depunerea ePl pentru medicamentele autorizate prin
procedura centralizata este voluntara, iar traducerile in celelalte limbi sunt optionalein aceasta
etapa.

Ghidul EMA pentru solicitanti, 1 septembrie 2026
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() Planificatiin functie de foaia de parcurs, nu de un termen limita - lansarea voluntara pentru vaccinuri

in al patrulea trimestru al anului 2026, pentru produsele oncologice in prima jumatate a anului 2027

sipentru toate produsele autorizate la nivel centralin a douajumatate a anului 2027, documentulin

sine fiindinsa marcat ca proiect.
Foaia de parcurs a EMA, 20 martie 2026

[ ] Sebazeazd pe standardul comun adoptat de reteaua de reglementare in urma proiectului-pilot

desfasuratin perioadaiulie 2023 - august 2024 si care se bazeaza pe HL7 FHIR.

EMA, pagina dedicata informatiilor electronice despre produse

(] 2028 catermen preconizat - reforma a fost convenit3 la nivel politic pe 11 decembrie 2025, iar EMA

continua sa descrie intrareain vigoare si aplicarea deplina ca fiind preconizate sinu ca fiind deja

realizate.

EMA, reforma legislatiei UE privind medicamentele

Termene

Termenele relevante pentru un medicament. Termenele de serializare sunt valabile sise aplica;

termenele ePl provin din documentele de planificare ale EMA si sunt marcate ca atare, intrucat nu exista

inca o data deintrareinvigoare pentru acestea.

2 IANUARIE 2013 [ ]

9 FEBRUARIE 2019 ®

Directiva privind contrafacerile trebuie pusain aplicare

Pana la aceasta data, statele membre trebuiau sa punadin aplicare actele cu
putere de lege siactele administrative necesare pentru a se conforma
Directivei 2011/62/UE (art. 2). Aceasta este directiva care aintrodus
elementele de siguranta prevazute la articolul 54 litera (o) sila articolul 54a
din Directiva 2001/83/CE si care ainasprit normele privind distributia en

gros si substantele active.

Elementele de securitate devin obligatorii

Regulamentul delegat (UE) 2016/161intrain vigoareincepand cu aceasta
data (art. 50). Fiecare ambalaj care trebuie sa prezinte aceste caracteristici
contine unidentificator unic sub forma unui cod Data Matrix bidimensional,
verificat siinregistratin sistemul de stocare sirecuperare a datelor prevazut

la capitolul VII.
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9 FEBRUARIE 2025

INAINTE DE FIECARE
APROBARE

iN MOMENTUL
DEPUNERII

iN TERMEN DE ZECE
ZILE

TRIMESTRUL IV AL
ANULUI 2026 PANA
INADOUA

JUMATATE A ANULUI
2027

Se adauga si ultimele sisteme nationale

Statele membre care operau deja propriile sisteme de verificare au avut la
dispozitie pana cel tarziula aceasta data pentru a aplica articolele 1-48 din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 (articolul 50). Tncepénd cuaceasta
data, elementele de securitate armonizate se aplicainintreaga Uniune, iar

infrastructura este completa.

incircareainainte de expedierea lotului

Titularul autorizatiei se asigura ca informatiile suntincarcate in sistemul de
stocare sirecuperare a datelorinainte ca producatorul sa puna
medicamentulin vanzare sauin distributie (art. 33 alin. 1). Un ambalaj care
ajunge laun angrosistinainte ca elementul sau de identificare sa fie

inregistratin sistem nu poate fiverificat.

Verificare si scoatere din evidenta

Persoanele autorizate sauimputernicite sa elibereze medicamente catre
public verifica elementele de siguranta siinregistreaza codul de identificare
individualin momentul eliberarii catre public (art. 25 alin. 1). Unitatile sanitare
potface acestlucrumaidevreme, atata timp cat medicamentul se afldin

posesialorsinuareloc nicio vanzare intre timp (art. 25 alin. 2).

Fereastra pentru anularea tranzactiei

Un coddeidentificare anulat poate fireactivat numaiin termen de zece zile,
din aceleasi spatii siin baza aceleiasi autorizatii, pentruun ambalajcarenua
expirat, nu esteinregistrat ca fiindretras, revocat, destinat distrugerii sau
furat sicare nu a fost pusinvanzare catre public (art. 13 alin. 1). Orice situatie
care nu seincadreazain acestinterval nu poate fireintrodusain stocul

comercializabil.

Lansarea voluntara a informatiilor electronice despre produse

Foaia de parcurs a EMA din 20 martie 2026 prevede o lansare voluntara a
vaccinurilorin al patrulea trimestru al anului 2026, a produselor oncologicein
prima jumatate a anului 2027 si a tuturor produselor autorizate la nivel central
inadouajumatate a anului2027. Foaia de parcurs este marcata ca proiect;

considerati trimestrele ca o baza de planificare si nu ca termene limita.
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PREVAigngENTRU ® Reforma din domeniul medicamentelor intrain vigoare

Parlamentul si Consiliul au ajuns la un acord politic la T1decembrie 2025.
EMA descrieintrareain vigoare a actelor legislative adoptate sitrecereala
aplicarea deplina ca fiind preconizate, nu ca fiind dejarealizate, iar
depunerea ePlramane voluntara pana la aplicarea deplina a legislatiei
revizuite. Niciuna dintre aceste date nu constituie, deocamdata, un termen

infunctie de care sava putetiplanifica o lansare.

MLV AN @ Nu se adaugi niciun certificat de produs
NICIO MASURA

LEGISLATIVA Art.1alin. 2 literele (c) si(d) din Regulamentul (UE) 2024/1781 exclud

medicamentele de uzuman simedicamentele de uz veterinar din domeniul
de aplicare al Regulamentului privind proiectarea ecologica. Nu va exista
niciun act delegatin temeiul ESPR si niciun pasaport obligatoriu al

produsului pentru un medicament.

Surse

Documentele din care provine aceasta lista de verificare si scopul fiecaruia dintre ele. Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 a suferit modificari de la adoptarea sa; prin urmare, va recomandam sa consultati

versiunea consolidatd pe EUR-Lex.

Document Scop

Directiva 2011/62/UE Temeiuljuridic. Aceasta aintrodus
elementele de sigurantéla
articolul 54 litera (o) din Directiva
2001/83/CE si a stabilit, la
articolul 54a alineatul (1), care sunt
produsele care trebuie sale
poarte. Articolul 2 mentioneaza
termenul de transpunere: 2

ianuarie 2013.

Regulamentul delegat (UE) 2016/161 Mecanismul. Art. 4 continutul
elementului de identificare, art. 5-
7 suportul sitiparirea, art. 10-13
verificarea siscoatereadin
evidenta, art. 25-27 farmacia,
capitolul VIl bazele de date, art. 45
cuanexelelsilldomeniul de

aplicare, art. 50 termenele.
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Document Scop

EMA privind informatiile electronice despre produs Ce esteePl, cestandardcomuna
adoptat reteaua, precum si
proiectul-pilot diniulie 2023 pana
inaugust 2024 si ghidul actual,
inclusiv calendarul. Loculin care

se modifica efectiv calendarul ePl.

Ghidul EMA privind depunerea cererilor ePlin cadrul procedurii centralizate | Ghidul pentru solicitantidin1
septembrie 2026. Acesta este
documentul care precizeaza,in
propriile cuvinte, ca depunerea
este voluntara panélaintrareain
vigoare deplina a legislatiei

revizuite.

EMA privind reforma legislatiei UE in domeniul medicamentelor Stadiul actual al noii directive sial
nouluiregulament, cu acordul
politic din 11 decembrie 2025 si
tranzitia preconizata. Verificati-I
fnainte de a crede o data

mentionataintr-o prezentare.

lata cum va puteti pregati

Sase pasi, in ordineain careisi aduc beneficii, de la clarificarea domeniului de aplicare panala pagina

care contine informatiile despre produs, odata ce acestea sunt structurate.

1. Clasificarea sortimentului: decideti pentru fiecare produsin parte daca acesta prezinta
caracteristicile de siguranta si fundamentati-va pe anexa | sau anexa Il, nu pe obiceiuri. Produsele
exceptate care necesita prescriptie medicala sunt cele care sunt cel mai des clasificate gresit.

2. Verificati tiparul, nu doar datele: extrageti ambalaje din treilinii de productie si verificati-lein raport
cu calitatea minima a tiparului pe care ati stabilit-o. Un cod Data Matrix care se decodifica initial, dar
esueaza dupaun an de depozitare, reprezinta o rechemarein curs de desfasurare.

3. Verificati ordinea de incarcare: asigurati-va ca niciun lot nu este eliberatinainte ca caracteristicile
sale deidentificare sa fieinregistrate in sistemul de stocare a datelor si ca lista distribuitorilor
desemnati este actualizatain mod constant, nu setata o singura data.

4. Consemnatiregulile de scoatere din evidenta care vi se aplica: perioada de zece zile pentru

revenireain evidenta, facilitatile acordate institutiilor medicale si orice regula nationala care
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anticipeaza etapa de la distribuitor. Acestea difera de la o piata la alta si trebuie incluseintr-un
manual de proceduri, nu lasate la voiaintamplarii.

5. Introduceti acum informatiile despre produse in campuri: informatiile tehnice, prospectul si
etichetarea ca continut structurat, pastrand fiecare versiune invechita. Exact asta va solicita ePl, iar
acest demers se va dovedi utilinca din faza auditurilor.

6. Proiect-pilot cu cateva produse: inregistrati-va gratuit, creati o data campurile din aceasta lista de
verificare si publicati cateva medicamente reale. Textul autorizat poate fi public,in timp ce
documentatia loturilor si dovezile privind lantul de frig raman accesibile doar utilizatorilor

autentificati, iar codul QR se afla langa codul Data Matrix si nuinlocul acestuia.

Stare la datade 08.09.2026. Versiunea actuala a acestei liste de verificare:
https://transpareo.com/ro/sectoare/produse-farmaceutice/lista-de-verificare-produse-

farmaceutice

Transpareo Lista de verificare farmaceutica pentru serializare in prezent si ePlin viitor n/n


https://transpareo.com/ro/a-se-inregistra
https://transpareo.com/ro/sectoare/produse-farmaceutice/lista-de-verificare-produse-farmaceutice
https://transpareo.com/ro/sectoare/produse-farmaceutice/lista-de-verificare-produse-farmaceutice
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