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Prezentarea generala a Regulamentului (UE) 161/2016;

Specificatii tehnice ale Identificatorului Unic codat in Data Matrix,
aplicat pe ambalajul medicamentelor;

Ce se intampla atunci cand produsul purtator de cod Data Matrix
este distribuit in afara UE (e.g. pe piata din RM)?

Implicatiile juridice ale modificarii codurilor pe ambalajul
medicamentelor: notificarea variatiilor la AMDM din Moldova;

Implicatiile practice ale tranzitiei: ajustari software pentru
“citirea” noilor coduri de catre distribuitorii din Moldova.



Regulamentul delegat (UE) 2016/161
din 2 octombrie 2015

(i) Intra in vigoare in UE din 9 februarie 2019
(exceptie Belgia, Grecia, Italia);

(ii) Stabileste cerinte tehnice pentru coduri

bidimensionale de pe ambalajul
medicamentelor de uz uman;
(iii) Urmareste asigurarea trasabilitatii

medicamentelor in UE, prin integrarea
codurilor intr-o baza de date la nivelul
Uniunii (hub central).



Caror medicamente le va fi aplicabil
ldentificatorul Unic?

(i) Eliberate cu prescriptie medicala (exceptii —
medicamente = homeopate, truse de
radionuclizi, anumite medii de contrast, etc.
— Anexa nr. 1 la Regulament);

(ii) Eliberate fara prescriptie, incluse in Anexa Il
la Regulament (omeprazol);

(iii) Medicamente asupra caror statul-membru a
decis extinderea cerintelor privind aplicarea
identificatorului unic.



Ce este un Identificator Unic?

* Codificat intr-un cod bidimensional — secventa
de caractere numerice sau alfanumerice;

* Unic pentru fiecare pachet de medicament:

Art. 4 lit. (a) Regulamentul 2016/161:

“Identificatorul unic consta intr-o secventa de caractere
numerice sau alfanumerice care este unica pentru un
anumit pachet de medicament.”




Compozitia Identificatorului Unic:

(i) Cod care permite identificarea denumirii,
denumirii comune, formei farmaceutice,
concentratiei, dimensiunii pachetului si a tipului de
pachet de medicament care prezinta identificatorul
unic (denumit codul produsului);

(ii) O secventa numerica sau alfanumerica de
maximum 20 caractere (denumit numar de serie);

(iii) Numar national de rambursare (optional);
(iv) Numarul lotului;
(v) Data expirarii.



Specificatii tehnice

 Codul de bare este un Data Matrix care poate
fi “citit” automat, cu rate echivalente cu cele
ale Data Matrix ECC200;

 Codurile conforme cu standardul ISO/IEC
16022:2006 si alte standarde corespund
cerintelor;

* Ar putea fi “citit” prin utilizarea unui telefon
mobil si un software potrivit pentru decodare.
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'he UI - Composition

- The UI will contain:

Product code: [SO-compliant (ISO 15459); < 50 characte
globally unique; issued by ISO-compliant coding agencies;

Serial number (max 20 characters; randomised)

A national reimbursement or identification number (o
Batch number

Expiry date

- UI also ISO-compliant (ISO 15418; ISO 15434).

Pruductl code Seriallnumber Batch lnumber Ex

[ i 1 H
(01)09876543210982(21)12345AZRQF1234567890(10)A1C2E3G4I5(1

Illustrative example — not binding




The UI - Properties

» The UI is carried by a 2D barcode (Data Matrix ECC200);

» Minimum printing quality;

» Human-readable format.

PC: 09876543210982
SN: 12345AZRQF1234567890
NN: (optional)

Batch: A1C2E3G415
Expiry: 180531
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Ce informatii se prezinta in format
lizibil pentru om?

e Codul produsului;
e Numarul de serie;
 Numarul national de rambursare.

*Daca dimensiunile permit, informatiile lizibile
sunt plasate langa codul de bare bidimensional.

*Informatiile lizibile nu se indica daca suma
dintre cele mai lungi doua dimensiuni ale
ambalajului este mai mica sau egala cu 10
centimetri.



Posibilitati oferite

e Este permisa  utilizarea mai  multor
ldentificatoare Unice pe acelasi ambalaj, in
cazul in care produsul va fi pus pe piata in mai
multe state-membre (care solicita codarea
numarului national de compensare);

e Este posibila codarea mai multor numere
specifice pentru state-membre individuale
intr-un singur Identificator Unic.
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Ce se intampla cand produsul este
distribuit in afara Uniunii Europene?

Un distribuitor angro verifica autenticitatea si
scoate din uz identificatorul unic al
medicamentelor pe care intentioneaza sa le
distribuie in afara Uniunii.

(art. 22 Regulamentul 2016/161)



Ordinul M.S. nr. 739/2012
(conform redactiei modificate in anul 2016)

Se admit variatii minore in design-ul ambalajului primar
si secundar, dupa cum sunt: numerele de inreqistrare in
diferite _ tari, barcode,  codurile  farmaceutice
(Pharmacode), simboluri, inclusiv de marca inregistrata,
pictograme, holograme, elemente de securizare a
ambalajului, precum si alte modificari minore in
deplasarea textului (distante dintre rinduri, schimbarea cu
locul a barcodului, a logo-ului), cu informarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prin scrisoare
informativa cu explicarea motivelor si argumentarea
clara a divergentelor si prezentarea machetelor de
ambalaj in varianta curenta si propusa pe suport hirtie si
electronic.




Multumesc!
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