Transpareo

Seznam za preverjanje v farmacevtski
industriji: serializacija danesinePlv
prihodnosti

Individualna identifikacijska oznaka, koda Data Matrix, shranjevanje podatkov, preverjanje in izpis v

skladu zzakonodajo o ponarejanju, poleg tega pa Se stanje ePl - za odkljukanje.

Kaj zajema ta kontrolni seznam

Vrsta tega kontrolnega seznama. Te obveznostiveljajo danes v skladu z veljavno zakonodajo. EU je
to panogoizvzelaiz obveznostiizdaje potrdila o izdelku, zato ne bo sledil noben pravni akt vzvezis

tem; ta seznam bomo posodobili, Ce se bo spremenila temeljna zakonodaja.

Ta kontrolni seznam je del nasega prirocnika o digitalnem potrdilu o izdelku za farmacevtsko industrijo,
ki zajema pravno ureditev, vloge, obvezne podatke in uradne dokumente za celotno panogo; ta stran se

osredotocaizklju¢no na obveznosti, kijih lahko danes odkljukate.

Farmacevtska industrija nima obveznosti preverjanja osebnihizkaznic in posamezne pakiranja identifi-
kacira dlje kot katera koli druga panoga, ki to obveznostima. Ta seznam povzema, kaj Delegirana
uredba (EU) 2016/161zahteva od proizvajalcev, imetnikov dovoljenjza promet, veletrgovcevinlekarn, in
sicerna podlagiDirektive 2011/62/EU, ter kje se elektronske informacije o izdelku dejansko nahajajo
danes, namesto tam, kamor jih navaja folija. Roki so prikazani v ¢asovnem pregledu, uradni dokumenti

so povezani v rubriki»Viri«, celoten seznam pa je navoljo za prenos v obliki PDF-datoteke na dnu strani.

Ta seznam ne navaja dveh stvari. Identifikacijska Stevilka potnega lista ne more nadomestiti preverjanja
v sistemu za shranjevanje in pridobivanje podatkov, sajto ne deluje. Prav tako ne dolo¢a datuma za

zaCetek veljavnostireforme na podrocju zdravil, saj pravni akti §e niso objavljeniv Uradnem listu.

Ali mora vasa embalaza vsebovati varnostne znacilnosti?

Zacnite tukaj, saj odgovor ni enak za vsak izdelek v vasem asortimanu, pri ¢emer je na obeh straneh pri-

lozen seznam.

Varnostne znacilnosti omogocajo trgovcem na debelo in osebam, ki so pooblascene ali upravi-

¢ene zaizdajo zdravil javnosti, da preverijo pristnost zdravila in identificirajo posamezna pakiranja,
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poleg tega paje navoljo tudi naprava za preverjanje, ali je bil zunanji ovoj ponarejen. Clen zajema
zdravila, razenradiofarmacevtskih pripravkov.
Clen 54, to¢ka o Direktive 2001/83/ES

Zdravila narecept morajo imetivarnostne znacilnosti, razen ¢e niso navedena kot izvzeta.
Clen 54a(1) Direktive 2001/83/ES
Zdravila, ki se prodajajo brezrecepta, teh znacilnosti nimajo, razen ¢e so bilaiziemoma uvrs¢enana

seznam, potem ko so bila ocenjena kot izpostavljena tveganju ponarejanja.
Clen 54a() Direktive 2001/83/ES

Preverite seznamizjem, preden domnevate, da je izdelek, za katerega je potrebno zdravnisko pred-
pisovanje, vkljuenv sistem - na njem so navedena homeopatska zdravila, generatorji radionukli-
dov, kompletiin predhodnikiradionuklidov, dolo¢ena zdravila za inovativna zdravljenja, medicinske
pline, raztopine za parenteralno prehrano in uravnavanje elektrolitov, raztopine za izpiranje, kontra-
stna sredstva, alergijske teste in alergenske ekstrakte, ter vpise, ki so bili od takrat dodaniv prilogo.
Priloga se spreminja; zato jo preberite samiin ne le povzetka.

Prilogal, Clen 45(1)

Preverite tudi drugi seznam - trde kapsule, odporne proti zelodénemu soku, zomeprazolomv

odmerkih 20 mgin 40 mg so ediniizdelki, ki niso nareceptin morajo imetite oznake.
Prilogall, ¢len 45(2)

Posamezna prepoznavna znacilnost

Pet podatkovnih elementov in dve pravili o naklju¢nostiin edinstvenosti. To je tisti del, ki odloca, ali je

vasa serializacija preverljiva, in je zajet venem samem Clanku.

Na embalazije treba namestiti individualno identifikacijsko oznako v obliki zaporedja Stevil¢nih ali
alfanumeri¢nih znakov, ki je za posamezno embalazo edinstvena.

Clen4,tockaa

Uporabljati kodo izdelka, iz katere so razvidni vsajime, sploSno poimenovanje, oblika dajanja,
jakost, velikost pakiranja in vrsta pakiranja.

Clen 4, to¢ka b, podtocka

Uporabljati serijsko Stevilko z najvec 20 StevilCnimi ali alfanumeri¢nimi znaki, ki je ustvarjena z deter-
ministi¢nim ali nedeterministi¢nim algoritmom za naklju¢no razporeditev.

Clen 4, to¢ka b, podtodkaii

Vsebovati mora nacionalno Stevilko za povracilo stroskov ali drugo nacionalno stevilko, e jo zah-
teva drzava Clanica namembnosti, ter poleg tega oznako serije inrok uporabnosti.

Clen 4, to¢ka b, podtocke iiido v

Verjetnost, da se serijska Stevilka lahko ugane, mora biti zanemarljiva in v vsakem primeru manj$a od

ena protideset tisoc.

Clen 4, toc¢kac
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Kombinacija kode izdelka in serijske Stevilke za pakiranje mora ostati edinstvena vsaj eno leto po
izteku roka uporabnostiali petlet po sprostitviza prodajo ali distribucijo, odvisno od tega, katero
obdobje je daljse.

Clen4,tockad

Nosilec podatkov in tisk

Nosilec je koda Data Matrix, uredba pa natanc¢no doloca, kaj to pomeni in kako kakovostno mora biti
natisnjena. V obeh primerih gre za domnevo o skladnosti, zato je standard varno zatocis¢e inne sama

obveznost.

Kodiranje individualne identifikacijske oznake v dvodimenzionalni ¢rtni kodi.

Clen 5(1)

Uporabiti strojno berljivo kodo Data Matrix, katere zmogljivost zaznavanja in popravljanja napak
ustreza ali presega zmogljivost kode Data Matrix ECC200; za izpolnitev se Steje skladnost s stan-
dardomISO/IEC 16022 izleta 2006.

Clen5(2)

Crtno kodo natisniti na gladko, enakomerno in $ibko odbojno povréino.

Clen 5, odstavek 3

Uporabitije treba mednarodno priznano in standardizirano shemo kodiranja, pri Cemer mora biti
kodaizdelka krajSa od 50 znakov in po vsem svetu edinstvena.

Clen5, odstavka 4in5

Dolocite minimalno kakovost tiskanja, ki zagotavlja, da bo koda Data Matrix po celotni dobavni
verigi ostala dobro berljiva tako dolgo, dokler ostaja identifikacijski znak edinstven, in nikoline
tiskajte pod to kakovostjo.

Clen 6, odstavka 2in3

Kakovost tiskanja, kije v skladuzISO/IEC 15415 izleta 2011 ocenjenaznajmanj1,5, se Steje zaizpol-
nitev tega ¢lena.

Clen 6(4)

Kodo izdelka, serijsko Stevilko in, Ce to zahteva drzava Clanica in Ce ninatisnjena drugje, nacionalno
Stevilko v obliki, kijo lahko prebere Clovek, je treba natisniti poleg ¢rtne kode, Ce to omogoca
embalaza.

Clen7(1)in (3)

Podatke v berljivi obliki se lahko izpustijo le, Ce je vsota dveh najdaljSih dimenzij embalaze deset

centimetrov aliman;j.
Clen7, odstavek 2
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Nalaganje v sistem za shranjevanje podatkov

Sistem za shranjevanje in pridobivanje podatkov je vzpostavila in financirala industrija, prinalaganju pa

velja strogo pravilo o vrstnemredu. Ce se takorak zamakne, vse nadaljnje postopke tiho propadejo.

Podatke je treba naloziti, preden proizvajalec odobri prodajo ali distribucijo zdravila; to obveznost
ima imetnik dovoljenja za promet ali oseba, ki daje v promet vzporedno uvozene ali vzporedno dis-
tribuirane izdelke.

Clen33(1)

Posredovatije treba podatke o identifikacijskih znacilnostih, podatke o identifikacijiizdelka, imena
in naslove proizvajalca terimetnika dovoljenja za promet z zdravilom ter seznamimenovanih
veletrgovcev.

Clen33(2)

Kot proizvajalec je treba za to zagotoviti proracunska sredstva - sistem vzpostavijo in upravljajo
neprofitne pravne osebe, ki so jih ustanovili proizvajalci inimetniki dovoljenja za promet, stroske pa
nosijo proizvajalciizdelkov, ki nosijo te identifikacijske znake.

Clen 3

Povezatise je trebav skladu s strukturo, kijo predpisuje uredba, in sicer s centralnim skladis¢em
podatkov in usmerjevalnikom, povezanim z nacionalnimi ali nadnacionalnimi skladis¢i podatkov, s
programskimi vmesniki za programsko opremo in grafichimi vmesniki za neposreden dostop.
Clen32

Sistem se meri po lastni ravni zmogljivosti - vsak podatkovni skladisCe se fizi€no nahaja v Uniji, vodi
popolno sledljivost svojih postopkov in odgovorina vsaj 95 odstotkov poizvedb v manj kot 300

milisekundah.
Clen35

Preverjanje in odpis

Preverjata se dve znacilnosti, ne le ena, na izpisku pa je ura. Prav tu se odvija veCina vsakodnevnega dela

na podrocju skladnostiv lekarni ali veleprodajnem skladiscu.

Preveritije treba obe znacilnosti: pristnost individualnega identifikacijskega znaka in neoporecnost
naprave pred manipulacijo.

Clen10

Preverite identifikacijsko oznako v sistemu za shranjevanje in pridobivanje podatkov; velja za pristno
le, Ce sistem vsebuje aktivno oznako zidenti¢no kodo izdelka inidenti¢no serijsko Stevilko.

ClenTl

Ob izdajijavnostipreverite in odpiSite, Ce ste pooblasceni ali pristojni za izdajo javnosti.

Clen 25(1)
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Izkoristite olajSavo za zdravstvene ustanove, kjer ta velja - postopek se lahko opravi kadarkoli, ko je
zdravilo v lasti ustanove, pod pogojem, da med dobavo in izdajo javnosti ne pride do prodaje.

Clen 25, odstavek 2

Prikljucite se na nacionalno alinadnacionalno bazo podatkov, ki pokriva obmocje, na katerem ste
pooblascenialiimate dovoljenje.

Clen25(3)

Pakiranja zizbrisano identifikacijsko oznako se ne smejo nadalje distribuirati aliizdajati, razen v pri-
merih, ki jih navaja uredba, na primer izvoziz Unije ali predaja za odstranitev.

Clen12

Izbrisaniidentifikacijskiznak se lahko ponovno aktivira le vroku desetih dni, in sicer izistih prostorov
na podlagiistega pooblastila, Ce gre za pakiranje, ki Se ni poteklo, ni bilo evidentirano kot odpokli-
cano, vrnjeno, namenjeno uni¢enju ali ukradeno ter nibilo dano v prosto prodajo.

Clen13(1)

Vsako pakiranje, katerega identifikacijski znak nimogoce ponovno aktivirati, je trebaizloditiiz
zaloge, primerne za prodajo.

Clen13(2)

Kadar nacionalna zakonodaja predvideva, da mora veletrgovec izknjizbo za doloCene prejemnike
opraviti ze prej, alikadariziema omogoca, da se to zgodi prej, je treba napravo za zascito pred

nedovoljenim posegom preveritiv trenutku prodaje javnosti.
Clen23,¢len 26, len 27

Opozorila, revizije in komu pripadajo podatki

Sistem samodejno nadzoruje svoje delovanje in pritem ustvarja tudi evidence o vas, ne le o embalazah.

Dabivedeli, kaj sistem belezi, morate vedeti, o Cem vas lahko vprasajo med in§pekcijskim pregledom.

Pricakujte opozorilno sporocilo v podatkovni baziin na terminalu, e preverjanje ne potrdi pristno-
sti; izdelek bo oznacen kot morebitni primer ponarejanja, razen Ce ni evidentiran kot odpoklican,
vrnjen alinamenjen unicenju.

Clen 36, tockab

Pricakujte, dabo pravna oseba, ki upravlja sistem, te dogodke nenehno spremljalain vsak oznacen
primer nemudoma preiskala.

Clen37,tockicind

Pricakuje se, da se v primeru potrjene ponaredbe o tem obvestijo pristojni nacionalni organi, Evrop-
ska agencija za zdravila in Komisija.

Clen37,to¢kad

Pricakuje se, da se bodo izvajali pregledi vsakega skladi§€a podatkov, in sicer v prvih petih letih po
zaCetku veljavnostiv drzavi Clanici, v kateri se skladis€e podatkov fizicno nahaja, vsaj enkratletno,

nato pavsajvsake trileta.
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Clen 37, tockie

Vedite, kaj vam pripada - odgovorni ste za podatke, ki jih ustvarite pri uporabi sistemain so shra-
njeniv revizijski sledi, terimate dostop do njih, razen do nalozenih informacij o izdelku in statusa

identifikacijskega znaka; pristojni nacionalni organiimajo lasten dostop.
Clen 38, &len 39

Elektronske informacije o izdelku

Toje tisti del, ki se Se spreminja, in edini posten nacin za njegovo nacrtovanje je prek objavljenih doku-

mentov agencije EMA, ne pa prek pravnega datuma, ki Se ne obstaja.

Razumevanje, za kaj gre - odobreni, zakonsko predpisani podatki o zdravilih, vklju¢no s strokovnimi
informacijami, navodili za uporabo in oznacevanjem, pripravljeni za obdelavo v elektronski obliki ter
razSirjanje prek spleta, platformin v tiskani obliki.

EMA, stran o elektronskih informacijah o izdelku

Danes obravnavajte predlozitev kot prostovoljno - dokler ne bo v celoti veljalarevidirana splosna
zakonodaja o zdravilih, je predloZitev ePl za zdravila, odobrena po centralnem postopku, prosto-
voljna, prevodiv ostale jezike pa so v tej fazineobvezni.

Smernice EMAzavlagatelje, 1. september 2026

Nacrtujte v skladu z Casovnim nacrtomin ne v skladu zrokom - prostovoljni zacetek za cepiva v Cetr-
tem Cetrtletju 2026, za onkolo§ka zdravila v prvi polovicileta 2027 in za vsa zdravila s centralno
odobiritvijo v drugi polovicileta 2027, pri Cemer je dokument sam oznacen kot osnutek.

Casovnina&rt EMA, 20. marec 2026

Temeljiti na skupnem standardu, ki ga je regulativna mreza sprejela po pilotnem projektu odjulija
2023 do avgusta 2024 in kitemeljina HL7 FHIR.

EMA, stran o elektronskih informacijah o izdelkih

Leto 2028 navedeno kot pricakovano - reforma je bila politicno dogovorjena 11. decembra 2025,
EMA pazacetek veljavnostiin polno uporabo Se vedno opisuje kot pricakovano in ne kot ze

uresniceno.

EMA, reforma zakonodaje EU o zdravilih

Roki

Roki, ki veljajo za zdravilo. Roki za serializacijo veljajo in se izvrSujejo; roki za ePl izhajajo iz na¢rtovalnih

dokumentov agencije EMA in so kot taki oznaceni, saj za njih Se ni doloCen pravnirok.
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2. JANUAR 2013 ® Direktivo o ponarejanju je treba prenesti v nacionalno zakonodajo

Do tega dne so morale drzave Clanice uveljaviti pravne in upravne predpise,
potrebne za uskladitev z Direktivo 2011/62/EU (Clen 2). To je direktiva, kije v
¢len 54, tocka o, in Clen 54a Direktive 2001/83/ES vkljucila varnostne znacil-

nostiter poostrila pravila za veleprodajno distribucijo in zdravilne u€inkovine.

9. FEBRUAR 2019 ® Varnostne znacilnosti postanejo obvezne

Delegiranauredba (EU) 2016/161velja od tega dne (Clen 50). Vsako pakira-
nje, kimora vsebovati te znacilnosti, ima individualno identifikacijsko oznako
v obliki dvodimenzionalne kode Data Matrix, ki je preverjenain evidentirana v

sistemu za shranjevanje in pridobivanje podatkov v skladu s poglavjem VII.

9. FEBRUAR 2025 ® Pridruzujejo se jim Se zadnji nacionalni sistemi

PRED VSAKO

Drzave Clanice, ki so Ze upravljale lastne sisteme preverjanja, so imele Cas
najpozneje do tega dne, dazacnejo uporabljati Clene 1do 48 Delegirane
uredbe (EU) 2016/161(Clen 50). Od tega dne veljajo usklajeni varnostni ele-

menti v celotni Uniji, infrastruktura paje v celotivzpostavljena.

Nalozite, preden se serija odposlje

ODOBRITVIJO

V TRENUTKU

Imetnik dovoljenja za promet zagotovi, da so podatkinalozeniv sistem za
shranjevanje in pridobivanje podatkov, preden proizvajalec zdravilo sprostiv
prodajo ali distribucijo (Clen 33(1)). Paket, ki prispe k trgovcu na debelo, pre-

denje njegov identifikacijski znak vnesenv sistem, nimogoce preveriti.

Preveritiin odpisati

ODDAIJE

Osebe, kiso pooblascene aliimajo dovoljenje za izdajo zdravil javnosti, pre-
verijo varnostne znacilnostiin ob izdaji zdravila javnosti odpisejo individualno
identifikacijsko oznako (¢len 25(1)). Zdravstvene ustanove lahko to storijo ze
prej, dokler je zdravilo v njihovilastiin medtem ne pride do prodaje (Clen
25(2)).

V DESETIH DNEH ® Okno za storniranje

Transpareo

Zaznamek o odpisani posiljki se lahko ponovno aktivira le v roku desetih dni,
izistih prostorovinna podlagiistega pooblastila, za pakiranje, ki ni poteklo,

ni evidentirano kot odpoklicano, vrnjeno, namenjeno unic¢enju ali ukradeno

ternibiloizro¢enojavnosti(Clen13, odstavek1). Vse, kar ne ustrezatem

pogojem, se ne vrne v zalogo, primerno za prodajo.
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4. CETRTLETJE 2026 [ ]
DO 2. POLLETJA

2027

PREDVIDENO ZA ®
LETO 2028

NI NACRTOVAN °®
NOBEN PRAVNI AKT

Viri

Prostovoljni zacetek uporabe elektronskih informacij o izdelkih
Casovninacért EMA zdne 20. marca 2026 predvideva prostovoljnizaCetek za
cepivav Cetrtem Cetrtletjuleta 2026, za onkoloSka zdravila v prvi polovici
leta 2027 in za vsa zdravila s centralno odobritvijo v drugi polovicileta 2027.
Casovninaért je oznacen kot osnutek; Eetrtletja obravnavajte kot osnovo za

nacrtovanje in ne kot roke.

Reforma na podrocju zdravil bo zacela veljati

Parlamentin Svet sta11. decembra 2025 dosegla politi¢ni dogovor. EMA
opisuje zaCetek veljavnosti sprejetih pravnih aktov in prehod na polno upo-
rabo kot pricakovano in ne kot Ze uresnic¢eno, predlozitev ePl pa ostaja pro-
stovoljna, dokler revidirana zakonodaja ne bo v celotiveljavna. Nobena od
tehinformacij zaenkrat ne predstavlja datuma, na podlagi katerega bilahko

nacrtovaliizdajo.

Poleg tega ni priloZzenega potrdila o izdelku

Clen1(2)(c)in (d) Uredbe (EU) 2024/1781izvzema zdravila za ljudiin veterinar-
skazdravilaizpodrocja uporabe Uredbe o ekoloskem oblikovanju. Za zdra-
vilane bo sprejet noben delegirani pravni akt ESPRin ne bo obveznega potr-
dila oizdelku.

Dokumenti, izkaterih izhaja ta kontrolni seznam, in za kaj je vsak od njih namenjen. Delegirana uredba

(EU) 2016/161 je bila od sprejetja spremenjena; zato si preberite konsolidirano besedilo na portalu EUR-

Lex.
Dokument Namen
Direktiva 2011/62/EU Pravna podlaga. V ¢lenu 54(o) Direktive
2001/83/ES je uvedlavarnostne znacilnosti, v
¢lenu 54a(l) pa dolocila, kateri izdelki jih morajo
imeti. Clen 2 navaja rok za izvedbo 2. januar 2013,
Delegiranauredba (EU) 2016/161 Mehanizem. Clen 4 opredeljuje vsebino identifi-

kacijskegaznaka, ¢leni 5 do 7 nosilec in tiskanje,
¢leni10 do 13 preverjanje inizpis, Cleni 25 do 27
lekarna, poglavje VIl podatkovne zbirke, len 45

s prilogamallin |l podrocje uporabe, ¢len 50 roki.
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Dokument

EMA o elektronskih informacijah o izdelku

Smernice EMA za predloZitev ePl v centraliziranem postopku

EMA o reformizakonodaje EU o zdravilih

Kako se pripraviti

Namen

Kajje ePl, kakSen skupni standard je sprejela
mreza, pilotni projekt odjulija 2023 do avgusta
2024 ter aktualni priro¢nik skupaj z Casovnim
nacrtom. Mesto, kjer se Casovninacrt za ePlI

dejansko spreminja.

Smernice zavlagateljezdne 1. septembra 2026.
To je dokument, ki zlastnimi besedaminavaja, da
je vlaganje prostovoljno, doklerrevidirana zako-

nodaja ne bov celotiveljavna.

Stanje nove direktive in nove uredbe, s politi¢nim
sporazumomzdne 11. decembra 2025 in predvi-
denim prehodom. Preverite ga, preden verja-

mete datumu na diapozitivu.

Sest korakov v vrstnem redu, v katerem se izvajajo, od opredelitve obsega uporabe do strani, na kateri

so navedene informacije o izdelku, takoj ko so te strukturirano pripravljene.

1. Razvrstitev asortimenta: Za vsak izdelek posebej presodite, aliima varnostne znacilnosti, in uteme-

liitev utemeljite na Prilogil ali Prilogill, ne pa na navadi. Izdelki na recept, ki so izvzeti, so tisti, ki se naj-

pogosteje napacno razvrstijo.

2. Preverite tisk, ne le podatke: Vzemite embalaze iz treh proizvodnih linij in jih primerjajte z minimalno

kakovostjo tiska, ki ste jo dolocili. Data-Matrix-koda, ki se na zaCetku dekodira, po enem letu skladi-

§Cenja pane deluje ved, je zagotovljenrazlog za odpokilic.

3. Preverite vrstnired pri nalaganju: poskrbite, da se nobena serija ne odobri, preden njene identifika-

cijske znacilnostiniso vnesene v sistem za shranjevanje podatkov, in da se seznamimenovanih vele-

trgovcev redno posodablja ter nidoloCen le enkrat.

4. Zapisite si pravila odpisovanja, ki veljajo za vas: desetdnevno obdobje za povratni odpis, olajSave

za zdravstvene ustanove in vsako nacionalno pravilo, ki ta korak prenese na veletrgovca. To se razli-

kuje glede na trgin mora biti vklju¢eno v postopkovna navodila, ne pa v nekoga spomin.

5. Informacije o izdelku zdaj vnesite v polja: strokovne informacije, navodila za uporabo in oznaceva-

nje kot strukturirane vsebine, pri Cemer se vsaka zastarelarazliCica arhivira. Prav to bo zahtevala ePlI,

kar se Ze vnaprejizplaca prirevizijah.

6. Pilotni projekt z nekajizdelki: brezplacno se registrirajte, enkrat nastavite polja te kontrolne liste in

objavite nekaj dejanskih zdravil. Odobreni besedilo je lahko javno dostopno, medtem ko dokumen-
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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
https://transpareo.com/sl/registrirati-se

tacija o serijah in dokazila o hladilni verigi ostanejo zasCitena z registriranim dostopom, QR-koda pa

se nahaja poleg kode Data Matrixin ne namesto nje.

Stanje nadan 08.09.2026. Trenutna razliica tega kontrolnega seznama:
https://transpareo.com/sl/panoge/farmacevtska-sredstva/seznam-za-preverjanje-farmacevtski-
izdelki
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