Transpareo

Kontrolny zoznam pre farmaceuticky
priemysel: serializacia dnes aePlv
buducnosti

Individualny identifikacny znak, kod Data Matrix, uloZisko udajov, kontrola a vyradenie z evidencie v

stlade so zakonom o falSovani, a navyse aktualny stav ePl - na odskrtnutie.

Co tento kontrolny zoznam obsahuje

Typ tohto zoznamu. Tieto povinnosti platia v sié¢asnosti podla platnych pravnych predpisov. EU
vynala toto odvetvie z povinnostiviest pas vyrobku, preto sa neprijme Ziadny pravny akt tykajuci sa

pasu; tento zoznam aktualizujeme, ak sa zmeni prislusna legislativa.

Tento kontrolny zoznam je sucastou nasej prirucky o digitalnom pasu vyrobku pre farmaceuticky
priemysel, ktord pokryva pravnu situaciu, ulohy, povinné Udaje a Uradné dokumenty pre celé odvetvie;

tato stranka sa zameriava vylu¢ne na povinnosti, ktoré mézete dnes splnit.

Farmaceuticky priemysel nepozna povinnost predkladat pas a identifikuje jednotlivé balenia dihsie ako
ktorékolvek odvetvie, v ktorom tato povinnost plati. Tento zoznam sumarizuje, ¢o vykonavacia smernica
(EU) 2016/161vyzaduje od vyrobcov, drzitelov povoleni, velkoobchodnikov a lekérni na zaklade
smernice 2011/62/EU, akde sa elektronické informécie o vyrobku nachadzaju v sti¢asnostiv skutod-
nosti, a nie tam, kde ich uvddza prezentacia. Terminy su uvedené v Casovej osi, Uradné dokumenty su

odkazovanév Casti ,Zdroje" a cely zoznam je k dispozicii na stiahnutie vo formate PDF na konci stranky.

Tento zoznam neuvadza dve veci. Neznamena to, ze identifikator pasu nahradza overenie voci systému
ukladania a vyhladavania udajov, pretoze to nefunguje. A nestanovuje termin reformy v oblasti liekov,

pretoze prislusné pravne akty neboli uverejnené v iradnom vestniku.

Musi vase balenie obsahovat bezpecnostné prvky?

Zacnite tu, pretoze odpoved nie je pre kazdy produkt vo vasom sortimente rovnaka a v oboch smeroch

je prilozeny zoznam.

Bezpeclnostné prvky umoznuju velkoobchodnikom a osobam, ktoré su opravnené alebo splnomo-

cnené na vydajliekov verejnosti, overit pravost lieku a identifikovat jednotlivé balenia, k tomu sluZi aj
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zariadenie na overenie, Ci nedoslo k manipulacii s vonkajsim obalom. Tento ¢lanok sa vztahuje na
lieky s vynimkou radiofarmak.

Cl. 54 pism. o smernice 2001/83/ES

Lieky podliehajuce predpisu musia byt vybavené bezpecnostnymi prvkami, pokial nie si uvedenév
zozname vynimiek.

Cl.54a 0ds. 1smernice 2001/83/ES

Lieky, ktoré sa vydavaju bezlekarskeho predpisu, tieto bezpecnostné prvky nemaju, pokial neboli

vynimoc¢ne zaradené do zoznamu po tom, ¢o boli posudené ako nachylné na falSovanie.
Clanok 54a ods. 1smernice 2001/83/ES

Skontrolujte zoznam vynimiek, skor ako budete povazovat liek na predpis za zahrnuty - uvadza
homeopatickeé lieky, generatory radionuklidov, supravy a prekurzory radionuklidov, urcité lieky na
nové terapie, medicinske plyny, roztoky na parenteralnu vyzivu a na udrzanie elektrolytovejrovno-
vahy, preplachové roztoky, kontrastné latky, alergické testy a alergénoveé extrakty, ako ajzaznamy,
ktoré boli do prilohy odvtedy doplnené. Priloha sa meni; preto siju precitajte samianespokojte sas
jej zhrnutim.

Prilohal, ¢lanok 45 ods. 1

Skontrolujte si aj druhy zoznam - tvrdké kapsuly odolné vocizalidocnej Stave s obsahom omepra-
zolu20 mg a 40 mg su jedinymivyrobkami, ktoré sa predavaju bez lekarskeho predpisu a musia

niest tieto oznacenia.
Prilohall, ¢lanok 45 ods. 2

Individualny identifikacny znak

Pat datovych prvkov a dve pravidla tykajuce sa ndhodnosti a jednoznacnosti. Prave tato Cast rozhoduje

otom, Cije vasa serializacia overitelna, a je obsiahnuta vjedinom ¢lanku.

Na obale umiestnit individualny identifikacny znak pozostavajiciz Ciselnych alebo alfanumerickych
znakov, ktory je pre dany obal jednoznacny.

Cl. 4 pism. a)

Viest kodd vyrobku, zktorého je zrejmé aspon meno, bezny nézov, liekova forma, sila, velkost balenia
adruh balenia.

Cl. 4 pism. b bodi

Uvadzat sériové Cislo pozostavajuce zmaximalne 20 Ciselnych alebo alfanumerickych znakov,
vygenerované deterministickym alebo nedeterministickym algoritmom nahodného generovania.
Cl. 4 pism. b) bod i)

Uvadzat narodné Cislo na uhradu nakladov alebo iné narodné Cislo, ak to vyzaduje Clensky Stat

urcenia, ako aj oznacCenie Sarze a datum exspiracie.
Cl. 4 pism. b) bodiiii) az v)
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Pravdepodobnost, ze sa sériové Cislo da uhadnut, musi byt zanedbatelna a v kazdom pripade nizSia
akojedna k desiatim tisicom.

Cl. 4 pism.c

Kombinacia kddu vyrobku a sériového Cisla pre dané balenie musi byt jednoznacna najmenejjeden
rok po uplynutidatumu spotreby alebo pat rokov po jeho uvedeni do predaja alebo distribucie,

podlatoho, ktora ztychto lehdt je dihsia.
élénok4p|'sm. d)

Nosic udajov a tlac

Nosnym prvkom je kéd Data Matrix a nariadenie presne stanovuje, Co to znamena a akd ma byt kvalita
jehotlace.V oboch pripadochide o domnienky o zhode, takZe norma predstavuje istotu a nie samotnu

povinnost.

Zakddovat individualny identifikacny znak do dvojrozmerného Ciarového kédu.

Cl.50ds.1

PouZit strojovo Citatelny kod Data Matrix, ktorého schopnost detekcie a opravy chyb zodpovedd
alebo prevysuje schopnost kédu Data Matrix ECC200; za splnenie sa povazuje zhoda s normou
ISO/IEC 16022 zroku 2006.

Cl.50ds.2

Ciarovy kdd je potrebné vytladit na hladky, rovnomerny a slabo odrazovy povrch.

Cl.50ds. 3

Pouzivat medzindrodne uznavanu a Standardizovani schému kddovania a zabezpecdit, aby kdd
vyrobku mal menej ako 50 znakov a bol celosvetovo jednoznacny.

Cl.50ds.4a5

Stanovte minimalnu kvalitu tlace, ktora zabezpedi, ze kdd Data Matrix bude pocas celého
dodavatel'ského retazca Citatelny tak dlho, ako zostane jednoznacny identifikacny znak, a nikdy
netlacte s nizSou kvalitou.

Cl.6ods.22a3

Kvalitu tlace, ktora je podlanormy ISO/IEC 15415 zroku 2011 ohodnotena minimalne na 1,5, povazo-
vat za splnenie tohto Clanku.

Clanok 6 ods. 4

Kod vyrobku, sériové Cislo a, ak to Clensky §tat vyzaduje a nie je vytlacené inde, narodné Cislo v
Citatelnej forme sa vytlacia vedla Ciarového kddu, ak to obal dovoluje.

Clanok7ods.1a3

Udaje &itatelné pre Eloveka sa vynechaiju len vtedy, ak sti¢et dvoch najdihdich rozmerov obalu je

desat centimetrov alebo mene;.
Clanok 7 ods. 2
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Nahratie do systému ukladania udajov

Systém ukladania a vyvolavania udajov bol vybudovany a financovany priemyslom a nahravanie pod-

lieha prisnym pravidldm poradia. Ak sa tento krok nepodari, vS§etko, o nasleduje, zlyhd bez varovania.

Nahrat informacie predtym, ako vyrobca povolipredaj alebo distribuciu lieku; tdto povinnost
spocdiva na drzitel'ovi povolenia alebo na osobe, ktord uvadza na trh paralelne dovazané alebo dis-
tribuované vyrobky.

Cl.330ds. 1

Predlozitidentifikacné Udaje, Udaje o identifikacii vyrobku, mena a adresy vyrobcu a drzitela povo-
lenia, ako ajzoznam urcenych velkoobchodnikov.

Cl.330ds.2

Ako vyrobca na to vyclente prostriedky - systém zriad'uju a prevadzkuju neziskové pravnické osoby,
ktoré zalozili vyrobcovia a drzitelia povolenia, a naklady znasaju vyrobcovia vyrobkov, ktoré nesu
tietoidentifikacné znaky.

C1.31

Pripojit sa k Strukture, ktoru predpisuje nariadenie, t. j. k centralnemu Ulozisku a smerovacu Udajov s
pripojenyminarodnymi alebo nadnarodnymi uloziskami udajov, s programovacimirozhraniamipre
softvér a grafickymirozhraniami pre priamy pristup.

Cl.32

Systém sa hodnotipodla vlastnej vykonnosti - kazdy tlozny priestor sa fyzicky nachadza v Unii,
vedie kompletny audit trail svojich operacii a odpoveda na najmenej 95 percent dotazov za menej

ako 300 milisekund.
Cl.35

Kontrola a odpisanie

Skontroluju sa dva znaky, nie jeden, a na vydajovom mieste leZihodiny. Prave tu spociva najvacsia Cast

kazdodennejprace suvisiacej s dodrziavanim predpisov v lekarni alebo vo velkoobchodnom sklade.

Skontrolujte oba znaky: pravost individualneho identifikacného znaku a neporusenost zariadenia z
hladiska ochrany proti manipulacii.

Clanok 10

Overitidentifikacny znak voci systému ukladania a vyvoldvania Udajov; povazuje sa za pravy len
vtedy, ak systém obsahuje aktivny znak s identickym kédom vyrobku a identickym sériovym Cislom.
CL

V okamihu odovzdania verejnosti skontrolujte a odpiSte zo zaznamov, ak ste opravnenialebo splno-

mocnenina odovzdanie verejnosti.
Cl.250ds. 1
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Vyuzite ziednodusenie pre zdravotnicke zariadenia tam, kde sa uplatiuje - tento postup samoze
uskutocnit kedykolvek, ked'je liek vo vlastnictve zariadenia, pokial' medzi dodavkou a odovzdanim
verejnostineddjde k predaju.

Cl.250ds. 2

Pripojte sak narodnému alebo nadnarodnému ulozisku udajov, ktoré obsluhuje Uzemie, na ktorom
ste opravnenialebo splnomocneni.

Cl.250ds. 3

Balenie s vyznacenym identifikacnym znakom nesmie byt dalej distribuované anivydavané, s
vynimkou pripadov uvedenych v nariadenti, ako je napriklad vyvoz z Unie alebo odovzdanie na
likvidaciu.

Cl.12

ZruSeny identifikacny znak mozete opatovne aktivovatlen do desiatich dni, ato v tychistych pries-
toroch nazaklade tohoistého povolenia, ak ide o balenie, ktorého platnost esSte nevyprsala, ktoré
nie je evidované ako stiahnuté ztrhu, vratené, urCené na likvidaciu alebo odcudzené a ktoré nebolo
odovzdané verejnosti.

Cl.130ds. 1

Kazdé balenie, ktorého identifikacny znak nie je mozné obnovit, sa musivyradit z predajnych zasob.
Cl.130ds. 2

Ak vnutrostatne pravo stanovuje, ze vyuctovanie pre urCitych prijemcov sa presuva na
velkoobchodnika, alebo ak vynimka umoznuje, aby sa vyuctovanie uskutocnilo skor, je potrebné

skontrolovat zariadenie proti manipulaciiv okamihu odovzdania verejnosti.
Cl.23,81.26,¢1.27

Upozornenia, audity a komu patria udaje

Systém vykonava vlastnu kontrolu a pritom vytvara zéznamy nielen o baleniach, ale aj o vas. Vediet, o

systém zaznamenava, je sucastou toho, aby ste vedeli, na o samoze inSpekcia pytat.

Ak kontrola nepotvrdipravost, treba pocitat s varovnym hlasenim v databaze a na terminali; produkt
bude oznaceny ako mozny pripad falSovania, pokial nie je evidovany ako stiahnuty z trhu, vrateny
alebo ur¢eny na likvidaciu.

Cl. 36 pism. b

Je potrebné poditat s tym, Ze prevadzkovatel - pravnicka osoba - bude tieto udalosti priebezne
monitorovat a kazdy oznaceny pripad bezodkladne presetri.

Clanok 37 pism.c)ad)

Pocitat s tym, ze v pripade potvrdenia falSovania budul upozornené prislusné vnutrostatne organy,

Eurépska agentura pre lieky a Komisia.
Cl.37 pism. d)
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Pocitat s auditmi kazdého uloziska Udajov, a to pocas prvych piatich rokov od nadobudnutia ucin-
nostiv ¢lenskom State, v ktorom sa Ulozisko Udajov fyzicky nachadza, najmenejrazrocne anas-
ledne najmenejraz za triroky.

Cl.37 pism. e

Vedzte, Co vam patri - ste zodpovedni za Udaje, ktoré vytvaraju pri praci so systémom a ktoré sa
ukladaju do kontrolnej stopy, a mate k nim pristup, s vynimkou nahratych informacii o vyrobku a

stavu identifikacného znaku; prislusné vnutrostatne organy maju vlastny pristup.
Cl.38,¢1.39

Elektronické informacie o produkte

Toje ta Cast, ktord sa eSte meni, ajediny seridzny spdsob, ako ju naplanovat, vedie cez zverejnené doku-

menty EMA, a nie cez pravny termin, ktory eSte neexistuje.

Pochopit, o Coide - schvélené, zakonom predpisané informacie o liekoch, vratane odbornych
informacii, pribalového letdka a oznacenia, upravené na spracovanie v elektronickej forme a Sirenie
prostrednictvom webu, platforiem a tlace.

EMA, stranka venovana elektronickym informaciam o liekoch

V sucasnosti povaZujte podanie za dobrovolné - kym sa v plnom rozsahu neuplatnirevidované vse-
obecné pravo tykajlce sa liekov, podanie ePl pre lieky s centralnym povolenim je dobrovolné a
preklady do ostatnychjazykov suv tejto faze volitelné.

Usmernenia EMA pre Ziadatelov, 1. september 2026

Planujte podla harmonogramu, nie podla terminu - dobrovolny zaciatok pre vakciny v Stvrtom
Stvrtroku 2026, pre onkologické lieky v prvom polroku 2027 a pre vSetky lieky s centralnym povo-
lenim v druhom polroku 2027, pricom samotny dokument je oznaceny ako navrh.

Harmonogram EMA, 20. marec 2026

Vychadzat zo spolo¢ného Standardu, ktory regulacna siet prijala po pilotnom projekte v obdobi od
jula2023 do augusta 2024 a ktory je zaloZzeny na HL7 FHIR.

EMA, stranka o elektronickychinformaciach o liekoch

Rok 2028 je uvedeny ako predpoklad - reforma bola politicky odsuhlasena 11. decembra 2025 a
EMA nadalej opisuje nadobudnutie u¢innosti a pIné uplathovanie ako o¢akavané, a nie ako

uskutocnené.

EMA, reforma pravnych predpisov EU v oblastiliekov

Lehoty

Terminy, ktoré su relevantné pre liek. Terminy serializacie platia a sU vynucované; terminy ePl pochadzaju
zplanovacich dokumentov EMA a su ako také oznacené, pretoze pre ne zatial neexistuje pravne zavazny

termin.
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2. JANUAR 2013

9. FEBRUARA 2019

9. FEBRUARA 2025

PRED K'AiDY'M
SCHVALENIM

V OKAMIHU
ODOVZDANIA

Smernica o falSovani sa musi zaviest do praxe

Do tohto dnha museli Clenské Staty uviest do platnostipravne a spravne
predpisy potrebné na splnenie poziadaviek smernice 2011/62/EU (&lanok 2).
Ide o smernicu, ktorou sa do ¢lanku 54 pism. o) a ¢lanku 54a smernice
2001/83/ES doplnilibezpecnostné prvky a sprisnili sa pravidla tykajlce sa

velkoobchodného distribucie a lieCivychlatok.

Bezpecnostné prvky sa stanu povinnymi

Delegované nariadenie (EU) 2016/161 nadobuda G¢innost od tohto diia (&l.
50). Kazdé balenie, ktoré musiniest tieto charakteristiky, obsahuje indivi-
dualny identifikacny znak v podobe dvojrozmerného kddu Data Matrix, ktory
je overeny a zaevidovany v systéme ukladania a vyhladavania Udajov podla
kapitoly VII.

Pridaju sa aj posledné narodné systémy

Clenské staty, ktoré uz prevadzkovali viastné overovacie systémy, mali naj-
neskdr do tohto dia ¢as na uplatnovanie ¢lankov 1az 48 delegovaného nari-
adenia (EU) 2016/161(¢lanok 50). Od tohto dia platia harmonizované bez-
pecnostné prvky v celej Unii a infrastruktura je kompletna.

Nahrat pred odoslanim Sarze

Drzitel' povolenia zabezpeci, aby boliinformacie nahraté do systémuna
ukladanie a vyhladavanie udajov skor, ako vyrobca uvolniliek na predaj
alebo distribuciu (¢l. 33 ods. 1). Balenie, ktoré dorazi k velkoobchodnikovi
skor, ako bude jeho identifikacny znak zaznamenany v systéme, nie je mozné

overit.

Skontrolovat a odpisat

Osoby, ktoré st opravnené alebo splnomocnené na vydavanie liekov verej-
nosti, skontroluju bezpecnostné prvky a v okamihu vydania verejnosti zaevi-
duju individualny identifikacny znak (Cl. 25 ods. 1). Zdravotnicke zariadenia to
mozu urobit skor, pokial je liek vich vlastnictve a medzitym neddjde kjeho
predaju (¢l. 25 ods. 2).
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DO DESIATICH DNi ©® Okno pre stornovanie transakcie
Identifikacny znak, ktory bol odznaceny, sa smie opat aktivovatlenv
priebehu desiatich dni, a to ztychistych priestorov a na zaklade toho istého
povolenia, ato v pripade balenia, ktoré eSte nepreslo ddtumom spotreby,
nie je evidované ako stiahnuté z trhu, vratené, urené na likvidaciu alebo
odcudzené anebolo odovzdané verejnosti(Cl. 13 ods. 1). VSetko, Co spada

mimo tohto Casového ramca, sa nevracia do zasob uréenych na predaj.

SSWLAGEIEIPIEE @ Dobrovol'né zavedenie elektronickych informécii o vyrobkoch
AZ 2. POLROK 2027

PlanEMAz20. marca 2026 pocita s dobrovolnym spustenim pre vakciny v
Stvrtom Stvrtroku 2026, pre onkologické lieky v prvom polroku 2027 a pre
vSetky lieky s centralnym povolenim v druhom polroku 2027. Tento harmo-
nogram je oznaceny ako navrh; Stvrtroky povazujte za zéklad pre planovanie,

nie za konec¢né terminy.

LIl EN ST @ Reforma v oblasti liekov nadobtda G&innost
ROKU 2028

Parlament a Rada dosiahli11. decembra 2025 politicki dohodu. EMA opisuje
nadobudnutie ucinnosti prijatych pravnych aktov a prechod naich piné
uplathovanie ako oCakavané, a nie ako uskutocnené, a podavanie ePl zos-
tava dobrovolné, kym sa revidované pravne predpisy neuplatiuju v plnom
rozsahu. Ziadny z tychto terminov zatial nie je datumom, podla ktorého by

ste mohli planovat vydanie.

NEPLANUJE SA ® Ktomunavyse chyba produktovy pas

ZIADNY PRAVNY AKT

Clanok10ds. 2 pism. c) a d) nariadenia (EU) 2024/1781vynimajd humanne a
veterinarne lieky z pdsobnosti nariadenia o ekodizajne. Nebude existovat
Ziadny delegovany pravny aktvramci ESPR ani povinny produktovy pas pre

lieky.

Zdroje

Dokumenty, z ktorych tento kontrolny zoznam vychadza, a na ¢o sluzi kazdy z nich. Delegované nariade-
nie (EU) 2016/161bolo od svojho prijatiazmenené a doplnené; preto si preditajte konsolidované znenie
na portdli EUR-Lex.
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Dokument Uéel

Smernica 2011/62/EU Pravny zaklad. Tato smernica doplnila
bezpelnostné prvky do ¢lanku 54
pism. o) smernice 2001/83/ES av
¢lanku 54a ods. 1stanovila, ktoré
vyrobky ich musia obsahovat. Clanok
2 uvadza lehotu na transpoziciu do 2.
janudra 2013.

Delegované nariadenie (EU) 2016/161 Mechanizmus. Clanok 4 upravuje
obsahidentifikacného prvku, ¢lanky 5
az7nosi¢ atlac, ¢lanky 10 az13 kon-
trola avyradenie, Clanky 25 az 27 leka-
ren, kapitola VIl Uloziska udajov, ¢la-
nok 45 s prilohamilallrozsah pésob-

nosti, clanok 50 terminy.

EMA o elektronickychinformacidch o vyrobkoch Coje ePl, aky spolo&ny §tandard pri-
jala siet, pilotny projekt odjula2023
do augusta 2024 a aktualne usmerne-
nie vratane harmonogramu. Miesto,
kde saharmonogram ePl skuto¢ne

men.

Usmernenia EMA k podavaniu Ziadosti o ePlv centralizovanom postupe | Usmernenia pre Ziadatelovz1. sep-
tembra 2026. Ide o dokument, ktory
vlastnymi slovamiuvadza, Ze podava-
nie Ziadostije dobrovolné, kym sa

revidovana legislativa plne neuplatni.

EMA o reforme pravnych predpisov EU v oblasti liekov Stav novej smernice a nového naria-
denia, vratane politickej dohody z11.
decembra 2025 a ocakavaného pre-
chodu. Skontrolujte sito, skérnez
uverite ddtumu uvedenémuna

prezentacii.

Ako sa pripravit

Sest krokov v poradi, v akom sa vykonavaju, od vyjasnenia rozsahu pdsobnosti az po stranku obsahu-

jucuinformacie o produkte, hned ako su k dispozicii v Strukturovanej podobe.
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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

1. Klasifikacia sortimentu: Pre kazdy produkt rozhodnite, i spifia bezpednostné charakteristiky, a
zdbvodnenie opierajte o prilohu |l alebo prilohu I, nie o zauzivanu prax. NajcastejSie sa nespravne kla-
sifikuju prave tie produkty, na ktoré sa vztahuje vynimka a ktoré su dostupné len nalekarsky predpis.

2. Skontrolujte tla¢, nielen Gdaje: Vyberte balenia ztroch vyrobnych liniek a porovnajte ich s minimal-
nou kvalitou tlaCe, ktoru ste stanovili. Kéd Data Matrix, ktory sa dé znovu dekddovat, ale po roku
skladovania zlyha, znamena, ze sa Coskoro za¢ne stiahnutie vyrobku z trhu.

3. Skontrolujte postup pri nahravani idajov: Uistite sa, Ze Ziadna Sarza nebude uvolnena skér, ako
budujejidentifikacné znaky zaznamenané v systéme uchovavania udajov, a Ze zoznam uréenych
velkoobchodnikov je pravidelne aktualizovany a nie je nastaveny len jednorazovo.

4. Zapiste si pravidla odpisovania, ktoré pre vas platia: desatdnové obdobie na spatné zaictovanie,
ulavy pre zdravotnicke zariadenia a akékol'vek narodné pravidla, ktoré posuvaju tento krok na
velkoobchodnika. Toto saliSiv zavislosti od trhu a patrido postupovej smernice, nie do pamati niek-
torej osoby.

5.Zadajte informacie o produkte do prislusnych poli: odborné informacie, pribalovy letak a oznace-
nie ako Strukturovany obsah, pricom kazda zastarana verzia sa uchovava. Presne to bude vyzadovat
ePlauzvopred sa to oplatipri auditoch.

6. Pilotny projekt s niekol'kymi produktmi: Zaregistrujte sa zadarmo, raz vytvorte polia tohto kontrol-
ného zoznamu a zverejnite niekol'ko skutocnych liekov. Schvéaleny text mdze byt verejne pristupny,
zatial ¢o dokumentacia k Sarziam a doklady o dodrZiavanichladiaceho retazca zostanu za prihla-

senym pristupom a QR kdd sa nachadza vedla kédu Data Matrix a nie namiesto neho.

Stav 08.09.2026. Aktualna verzia tohto kontrolného zoznamu:

https.//transpareo.com/sk/odvetvia/farmaceuticke-vyrobky/kontrolny-zoznam-lieky
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https://transpareo.com/sk/zaregistrovat-sa
https://transpareo.com/sk/odvetvia/farmaceuticke-vyrobky/kontrolny-zoznam-lieky
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