Den Europaxiske Unions Tidende L 321

Il

(Tkke-lovgivningsmassige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING {EU) 2016f161
af 2. oktober 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets dircktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pi humanmedicinske kegemidlers emballage

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide,

under henvisning tif Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
{zllesskabskodeks for humanmedicinske legemidler ('), serlig artikel 54a, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

m

(2)

(3)

{4)

Ved direktiv 2001/83/EF, som andret, er der fastsat bestemmelser, der skal forhindre, at forfalskede lzgemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskade, idet det foreskrives, at emballagen om visse humanmedicinske
lzgemidler skal forsynes med sikkerhedselementer bestiende af en entydig identifikator og en anordning til
kontrol af, om emballagen er blevet brudi, som ger det muligt at identificere og kontrollere mgtheden af
legemidlerne.

Indbyrdes forskellige ordninger for kontrol af agtheden af lzgemidler baseret pd forskellige nationale eller
regionale sporbarhedskrav kan begrense handelen med kegemidler i hele Unionen og ege omkostningerne for
alle akterer i forsyningskaden. Det er derfor nodvendigt at fastsztte EU-dakkende regler for implementering af
sikkerhedssikkerhedselementerne  for  humanmedicinske legemidler, iszr med hensyn il den entydige
identifikators karakreristika og tekniske specifikationer, de nzrmere ordninger for kontrollen af sikkerhedsele-
menterne samt oprettelsen og forvalmingen af datalagringssystemet med oplysninger om sikkerhedselementerne.

Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets dircktiv 2011/62{EU () og
artikel 54a, stk. 2 og 3, i dircktiv 2001/83/EF vurderet fordelene, omkostningerne og omkostningseffektiviteten
for de forskellige losningsmodeller med hensyn il den entydige identifikators karakteristika og tekniske
specifikationer, de nzrmere ordninger for kontrollen af sikkerhedselementerne samt oprettelsen og forvaltningen
af datalagringssystemet. De losningsmodeller, der er identificeret som de mest omkostningseffektive, er
indarbejdet som kerneclementer i denne forordning.

Ved denne forordning fastlzgges der et system, hvor identifikation og kontrol af mgtheden af legemidler
garanteres ved hjzlp af start-til-slut-kontrol af alle lagemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne,
suppleret med kontrol foretaget af grossisterne af visse legemidler, for hvilke der er en forhejer risiko for

(') EFTL311af28.11.2001.5.67.
() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om xndring af direktiv 2001{83/EF om oprettelse af en

fllesskabskodeks for humanmedicinske lzgemidler for s vidt angdr forhindring af. at forfalskede lzgemidler kommer ind i den lovlige
forsyningskaede (EUT L 174 3£ 1.7.2011, 5. 74),
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forfalskning. 1 praksis ber mgtheden og integriteten af sikkerhedsclementerne, som legemiddelemballagen
forsynes med i starten al forsyningskxden, kontrolleres pd tidspunktet for udlevering af legemidlet il
offentligheden, idet der dog bor gelde visse undiagelsesbestemmelser. Legemidler, for hvilke der er en forhojet
risiko for forfalskning, ber dog tillige kontrolleres af grossister i hele forsyningskeden med henblik pid at
minimere risikoen for, at forfalskede legemidler cirkulerer p3 markedet i lengere tid uden at blive opdaget.
Kontrol af agtheden af en entydig identifikator bor foretages ved at sammenligne den pigzxldende entydige
identifikator med de lovlige entydige identifikatorer, der er lagret i et datalagringssystem. Nir pakningen udleveres
til offentligheden eller distribueres uden for Unionen, samt i visse andre, sarlige situationer, ber den entydige
identifilkator pd pakningen deaktiveres i datalagringssystemet, siledes at det ikke vil vere mulige at kontrollere
andre pakninger forsynet med den samme entydige identifikator.

(5)  Det bor viere muligt at identificere og at kontrollere agtheden af en individuel legemiddelpakning i al den tid,
legemidler forbliver pd markedet, og i det yderligere tidsrum, der gir med at returnere og bortskaffe pakningen,
cfter at udlobsdatoen er overskredet. Af samme grund ber den tegnsekvens, der fremkommer ved kombinationen
af produktkoden og serienummersekvensen, vere forbeholdt en given legemiddelpakning indtil mindst et r efter
den pagaldende paknings udlebsdato, eller fem ar efter at legemidiet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf.
artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001{83/EF, hvis denne periode er lzngere.

{6)  Ved at lade den entydige identifikator indeholde produktkoden, det nationale tilskuds- og identifikationsnummer,
batchnummeret og udlebsdatoen eges patientsikkerheden, derved at tilbagekaldelses-, tilbagetrknings- og
returneringsprocedurerne samt lzgemiddelovervigningen i denne sektor lettes,

{7)  For at sikre, at sandsynligheden for, at et serienummer kan gwettes af falsknere, er ubetydelig, bor serienummeret
genereres i overenssiemmelse med sxtlige tifxldighedsprincipper.

{8)  Overholdelse af visse internationale standarder kan, selv om disse standarder ikke er obligatoriske, tjene som
bevis for, at visse krav i denne forordning er opfyldt. I det omfang det ikke er muligt at bevise, at internationale
standarder er overholdt, ber det vere de personer, som forpligielserne pahviler, der — med verificerbare midler
— skal bevise, at de overholder de pigzldende krav.

{9)  Den entydige identifikator ber kodes ved hjzlp af en standardiseret datastruktur og -syntaks, siledes at den kan
genkendes og afkodes korrekt i hele Unionen med almindeligt scanningsudstyr.

{(10) Produktkodens globalt unikke karakter bidrager ikke kun til den entydige identifikators utvetydighed, men gor det
ogsi lettere at deaktivere en entydig identifikator, nir dette sker i en anden medlemsstat end den, hvor lzegemidlet
oprindelig var bestemt til at skulle markedsfares. En produktkode, der overholder visse internationale standarder,
ber betragtes som vzrende unik pa verdensplan.

(11)  For at lette ®gthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator for grossister og personer, der har tilladelse
cller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, er det nedvendigt ar sikre, at strukturen i og printkvaliteten
af den todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indkodet, muliggor hejhastighedsafl=sning
og begranser aflesningsfejl il et minimum.

(12) Dataelementerne i den entydige identifikator bor trykkes pi emballagen i et format, der er lesbart for mennesker,
med det formil at muliggore =gthedskontrol af den entydige identifikator og deaktivering af den, i tilfelde af a1
den todimensionelle stregkode er uleselig.

{13) En todimensionel stregkode kan indeholde flere oplysninger end dataelementerne i den entydige identifikator, Det
bor vare muligt at anvende den resterende lagerkapaciter til angivelse af yderligere oplysninger og undgd piforing
af yderligere stregkoder.

{14) Hvis emballagen er pifort flere todimensionelle stregkoder, kan det skabe forvirring med hensyn til, hvilken
stregkode der skal aflases til zgthedskontrol og identifikation af et legemiddel. Dette kan fare til fejl i forbindelse
med zgthedskontrollen af legemidler og til, at forfalskede legemidler utilsigtet udleveres til offentligheden. Af
denne grund ber det undgds, at der foreckommer flere todimensionelle stregkoder til identifikations- og
mgthedskontrolformil pi emballagen om et legemiddel.
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(15) Det er nodvendigt med kontro! af begge sikkerhedselementer for at sikre et legemiddels wgthed i et start-til-slut-
kontrolsystem. Kontrol af agtheden af den entydige identifikator skal sikre, at lzgemidlet stammer fra den lovlige
fremstiller. Integritetskontrollen af anordningen 1il kontrol af, om emballagen er blevet brudt, viser, om
emballagen er blevet ibnet eller mndret, siden den forlod fremstilleren, hvormed det sikres, at emballagens
indhold er ®gte.

(16) Kontrol af mgtheden af den entydige identifikator er en foranstaltning af afgerende betydning for at kunne
citerprave mptheden af det lxgemiddel, der er forsynet med den, og ber kun baseres pi sammenholdelse med
palidelige oplysninger om de lovlige entydige identifikatorer, som er uploadet i et sikkert datalagringssystemn af
bekreftede brugere.

(17)  Det bar vere muligt art tilbagestille statussen for en entydig identifikator, der er blevet deaktiveret, med henblik
pd at undgd unedigu spild af le=gemidler. Det er imidlertid nodvendigt at fasts®tte strenge betingelser for
tilbagestilling af statussen for at minimere den trussel mod datalagringssystemets sikkerhed, som tilbagestillingen
kunne afstedkomme i tilfxlde af misbrug fra falskneres side. Disse betingelser ber galde, vanset om
deakiiveringen har fundet sted pd tidspunktet for udlevering til offentligheden eller pd et tidligere tidspunkt.

(18) De kompetente myndigheder bor have adgang til oplysninger om de sikkerhedselementer, er legemiddel er
forsynet med, mens det er i forsyningskaden, eller efter at det er blevet udleverer til offentligheden eller er blevet
tilbagekalde eller trukket tilbage fra markedet. 1 dette ojemed bor fremstillerne opbevare fortegnelser over
handlinger med cller pd den entydige identifikator for et givet legemiddel, for hvilket identifikatoren er blevet
deaktiveret i datalagringssystemet, i mindst et ar efter det pigieldende lzgemiddels udlobsdato, eller i fem ar efter
at pakningen er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001{83/EF, hvis denne
periode er langere.

(19) Tidligere tilfxlde af forfalskning viser, at visse lxgemidler, sisom dem, der returncres af personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden eller grossister, eller liegemidler, som distribueres af
personer, der hverken er fremstilleren, en grossist, som er indehaver af markedsforingstilladelsen, eller en udpeget
grossist, er omfactet af en forhejet risiko for at blive forfalsket. Aigtheden af disse legemidler ber derfor
underkastes yderligere kontrol fra grossister i hele forsyningskzden med henblik pd at minimere risikoen for, at
forfalskede lzgemidler, som kommer ind i den lovlige forsyningskade, cirkulerer frit pd Unionens omride, indiil
de kontrolleres pi tidspunkiet for udlevering til offentligheden.

(20)  Grossisters mgthedskontrol af legemidler, der er omfattet af en forhejer risiko for at blive forfalsket, ville vare
lige effektiv, hvad enten den forctages ved at scanne individuelle entydige identifikatorer eller ved at scanne en
aggregeret kode, som gor det muligt at kontrollere flere forskellige entydige identifikatorer pa én gang. Dertil
kommer, at kontrollen ville kunne foretages pa et hvilket som helst tidspunkt, fra grossisten modiager legemidlet,
til det videredistribueres, med lige gode resultater. Af disse grunde ber det viere op til den enkelie grossist at
beslutte, hvorvidt det er de individuelle entydige identifikatorer eller, hvis de findes, aggregerede koder, der skal
scannes, og hvorndr kontrollen skal foretages, forudsatr at grossisten sikrer, at alle entydige identifikatorer for
legemidler, for hvilke der er en forhejet risiko for forfalskning, i hans fysiske besiddelse kontrolleres i henhold cil
denne forordning.

(21} I Unionens komplekse forsyningskmede kan det ske, at et legemiddel skifter ejer, men forbliver i den samme
grossists fysiske besiddelse, eller at et legemiddel distribucres inden for en medlemsstats omride mellem to
pakhuse, der tilhorer samme grossist eller samme juridiske enhed, uden at legemidlet geres 1il genstand for
handel. 1 sidanne tilfzlde bor grossisten vare fritaget for at foretage kontrol af den entydige identifikator, idet
risikoen for forfalskning er ubetydelig.

(22) 1 et start-til-slut-kontrolsystem ber deaktiveringen af den entydige identifikator i datalagringssystemet generelt ske
i sidste led af forsyningskeden, nir legemidlet udleveres til offentligheden. Visse lzgemiddelpakninger kan
imidlertid ende med ikke at blive udleveret til offentligheden, og det er derfor nedvendigt at sikre, at deres
entydige idemtifikatorer deaktiveres i et andet led i lorsyningskzden. Dette er tilfzldet for lzgemidler, der f.eks.
skal distribueres uden for Unionen, er bestemt til destruktion, af kompetente myndigheder enskes udleveret som
prover eller er returnerede legemidler, der ikke kan returneres til salgbar lagerbeholdning.

(23} Selv om der ved dircktiv 2011/62{EU indfertes bestemmelser til regulering af fjernsalg afl lmgemidler il
offentligheden, og Kommissionen fik mandat til at fastlegge de nrmere ordninger for den kontrol af sikkerheds-
clementerne, som foretages af personer, der har tilladelse eller ret vl at udlevere legemidler til offentligheden, er
udleveringen af lmgemidler til offentligheden normalt stadig reguleret pd nationalt plan. Strukwren i
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forsyningskadens sidste led kan variere fra medlemsstat til medlemsstat og involvere bestemte sundhedspersoner.
Det ber veere muligt for medlemsstaterne at fritage visse institutioner cller personer, der har tilladelse eller rer til
at udlevere legemidler til offentligheden, fra forpligtelsen til at kontrollere sikkerhedselementerne, med henblik pa
at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved forsyningskaeden pa deres omride, og sikre, at konsekvenserne
af kontrolforanstaltningerne for disse akiarer stir i et rimeligt forhold til mélet.

(24)  Kontrol af agtheden af en entydig identifikator er ikke blot af afgerende betydning som middel til at bekrafte et
legemiddels mgthed; den giver samtidig personen, der foretager kontrollen, oplysninger om, hvorvidt det
pigzldende legemiddels udlebsdato er overskredet, eller om lzgemidlet er tilbagekaldt, trukket tilbage eller melde
stjalet. Personer, der har tilladelse etler ret til at udlevere lxgemidler til offentligheden, bor kontrollere xgtheden
af og deaktivere en entydig identifikator pi tidspunktet for udlevering af legemidlet til offentligheden, siledes at
de far adgang til de senest ajourforte oplysninger om lz:gemidlet, og siledes at det undgis, at Legemidler, hvis
udlebsdato er overskredet, eller som er tilbagekaldt, trukket tilbage eller melde stjdlet, udleveres til offentligheden.

(25) For at undgd en alt for stor pivirkning af sundhedsinstitutionernes daglige drift bor det vare muligt for
medlemsstaterne at give personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, og som
opererer i sundhedsinstitutioner, lov til at foretage agthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator,
inden lzgemidlet udleveres til offentligheden, eller at fritage dem for en sidan forpligtelse, forudsat at visse
betingelser er opfyldt.

(26) I nogle medlemsstater er det tilladt for personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, at ibne cn lagemiddelpakning for at udlevere en del af den pigmldende pakning il
offentligheden. Det er derfor nodvendigt at fastswtte regler for kontrollen af sikkerhedselementerne og
deaktivering af den entydige identifikator i denne specifikke situation.

(27)  Effektiviteten af en start-til-slut-kontrolordning som middel til at forhindre forfalskede lzgemidler i at nd ud il
offentligheden er afhangig af, ac mgtheden af sikkerhedselementerne systematisk kontrolleres, og at den entydige
identifikator for hver enkelt udleveret pakning efterfolgende deaktiveres, siledes at den pigxldende entydige
identifikator ikke kan genanvendes af akterer, der driver ulovlig handel med legemidler. Det er derfor vigtigt at
sikre, at sidanne handlinger, sifremt de pi grund af tekniske problemer ikke foretages pi tidspunktet for
udlevering af legemidiet til offentligheden, foretages snarest muligt derefter.

(28) En forudszxtning for en start-til-slut-kontrolordning er, at der oprettes et datalagringssystem, hvor blandt andet
oplysninger om de lovlige entydige identifikatorer for et legemiddel lagres, og hvori der kan foretages
forespergsler med henblik pi xgthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator. Dette datalagringssystem
bor oprewtes og forvaltes af indehaverne afl markedsforingstilladelserne, efiersom de er ansvarlige for
markedsforingen af lagemidles, og af fremstillerne af legemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne,
eftersom de i henhold til artikel 54a, stk. 2, litra ¢), i direktiv 2001/83/EF afholder omkostningerne til
datalagringssystemet. Grossister og personer, der har tilladelse eller ret dl at udlevere lzgemidier til
offentligheden, ber dog vare berettiget il at deliage i oprettelsen og forvaliningen af datalagringssystemet, hvis
de ensker det, efiecrsom de i deres daglige arbejde vil vacre afhangige af, at datalagringssystemet fungerer korrekt.
Dertil kommer, at de nationale kompetente myndigheder ber heres i forbindelse med oprettelsen af datalagrings-
systemet, da det vil vare til gava for dem ved udforelsen af deres senere tilsynsopgaver at blive involveret pi et
tidlige tidspunkt.

(29)  Anvendelsen af datalagringssystemet bor ikke begrenses med det formil at opnd markedsfordele. Af samme
grund ber medlemskab af bestemte organer ikke vare en foruds®ining for at anvende datalagringssystemet.

(30)  Datalagringssystemet ber have en strukuwr, der sikrer, at der kan foretages kontrol af lzgemidlet i hele Unionen,
Dette kan nedvendiggore overfersel af data og oplysninger om en entydig identifikator mellem datalagrene i
datalagringssystemet. Med henblik pd at minimere antallet af nadvendige sammenkoblinger mellem datalagrene
og for at sikre deres interoperabilitet ber hvert enkelt natjonalt og overnationalt datalager, som er en del af
datalagringssystemet, vare tilslutiet og udveksle data via et centralt datalager, der fungerer som informations- og
datarouter.

(31) Datalagringssystemet bor indbefatte de nedvendige grenseflader, som — enten direkte eller ved hjzlp af sofiware
— giver adpang for grossister, personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler 1il offentligheden, og
nationale kompetente myndigheder, siledes at de kan opfylde deres forpligtelser i henhold til denne forordning.
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(32) Pi grund af den folsomme karakter af oplysningerne om de lovlige emtydige identifikatorer og de potentielle
negative konsekvenser for folkesundheden, sdfremt sddanne oplysninger faldt i henderne pid akterer, der driver
ulovlig handel med lzgemidler, ber ansvaret for at uploade sidanne oplysninger i datalagringssystemet pihvile
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den ansvarlige for markedsforingen af lagemidlet, der er forsynet
med den entydige identifikator. Oplysningerne ber opbevares tilstrekkeligt lenge til, at det er muligt at
cfterforske tilfelde af forfalskning pi beherig vis.

(33) Med henblik pi at harmonisere dataformatet og udvekslingen af data pi tvaers af datalagringssystemet og for at
garantere interoperabilitet mellem datalagrene samt kesbarheden og najagtigheden af de overfarte data bar hvert
enkelt nationalt og overnationalt datalager udveksle oplysninger og data i det dataformat og i overensstemmelse
med de dataudvekslingsspecifikationer, der defineres af det centrale datalager.

(34} For at sikre, at |l=gemidler kan kontrolleres, uden at dette hindrer bevegeligheden for legemidler i det indre
marked, ber det viere muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til ar udlevere lzgemidler til
offentligheden, at kontrollere wgtheden af og at deaktivere en entydig identifikator i en hvilken som helst
medlemsstat, uanset hvor i Unionen legemidlet, som er forsynet med denne entydige identifikator, oprindelig var
bestemt til at skulle markedsfores. Med henblik herpd bor en entydig identifikators status synkroniseres mellem
de forskellige datalagre, og om nedvendigt ber kontrolforespargsler omdirigeres fra det centrale datalager til de
datalagre, som betjener de medlemsstater, hvor legemidlet var bestemt til at skulle markedsfores.

(35} For at sikre, at datalagringssystemet virker til gavn for starc-til-slut-kontrol af lxgemidlers agthed, er det
nedvendigt at fastlegge, hvilke karakteristika systemet skal have, og hvordan det skal fungere,

(36) Det ville lette efterforskningen af mistanke om eller bekrfiede tilfelde af forfalskning, hvis mengden af
oplysninger om det legemiddel, der er genstand for efterforskningen, var si stor som muligt. Af samme grund
bor der i datalagringssystemet lagres fortegnelser over alle handlinger vedrarende en entydig identifikator,
herunder oplysninger om, hvilke brugere der har forestiet disse handlinger, og om, hvad disse handlinger bestod
i, og fortegnelserne bor vare tilgengelige i forbindelse med efterforskning af handelser, der i datalagringssysiemet
markeres som potentielle tilfzlde af forfalskning, og ber efier anmodning omgiende stilles 1il ridighed for de
kompetente myndigheder.

{37} Det er i henhold til artikel 54a, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF nedvendigt at sikre beskytrelsen af personoplysnin-
ger i overenssternmelse med EU-lovgivningen, de legitime interesser i at beskytie oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter samt ejerskabet til og fortroligheden af de data, der fremkommer ved anvendelsen af sikkerheds-
clementerne. Af samme grund ber fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og personer, der
har tilladelse eller ret til at udlevere kegemidler ti] offentligheden, kun eje og have adgang til de data, de
genererer, nir de interagerer med datalagringssystemet. Der fastsettes ikke ved denne delegerede forordning krav
om lagring af personoplysninger i datalagringssystemet, men beskyttelsen af personoplysninger bar vare sikret, i
tilfelde af at brugere af datalagrene skulle anvende datalagringssystemet til formil, der ligger uden for denne
forordnings anvendelsesomride.

{38) Deiartikel 33, stk. 2, i denne forordning omhandlede oplysninger og oplysningerne om en entydig identifikators
status bor forblive tilgrengelige for alle parter med ansvar for at kontrollere lwegemidlers xgthed, idet disse
oplysninger er nedvendige for at kunne foretage denne kontrol pi beherig vis.

{(39) Med henblik pd at undgd eventuclle uklarheder og fejl i mgthedskontrollen bor entydige idemifikatorer med
samme produktkode og serienummer ikke viere registreret i datalagringssysiemet pd samme tid.

{(40) Det folger af artikel 54a, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, at receptpligtige lgemidler skal vere forsynet med
sikkerhedselementerne, mens ikke-receptpligtige l=gemidler ikke ma vre forsynet med dem. Beslutningen om,
hvorvidt et legemiddel skal vare receptpligtigt, traffes imidlertid som oftest pi nationalt plan og kan variere fra
medlemsstat til medlemsstat. En medlemsstat kan desuden i henhold 1l artikel 54a, stk. 5, i direktiv 20018 3/EF
udvide anvendelsesomridet for sikkerhedselementerne. Som falge herafl vil et legemiddel kunne skulle vare
forsynet med sikkerhedselementerne i én medlemsstar, men ikke i en anden. Med henblik pa at sikre en korrekt
anvendelse af denne forordning ber de nationale kompetente myndigheder efter anmodning fremlagge
oplysningerne om de Jegemidler, der markedsfores pd deres omride og skal vaere forsynet med sikkerhedsele-
menterne, herunder lzgemidler, som anvendelsesomridet for den entydige identifikator eller anordningen il
kontrol af, om emballagen er blevet brudi, er blevet udvidet til at omfatte i henhold 1l artikel 54a, stk. 5, i
direktiv 2001/83(EF, for indchaverne af markedsferingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har
tilladelse eller ret tl at udlevere lzgemidler til offentligheden.
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(41) Da et datalager kan anvende servere, der rent fysisk befinder sig i forskellige medlemsstater, cller fysisk kan
befinde sig i en anden medlemsstat end den, datalageret betjener, bor de nationale kompeiente myndigheder
kunne gennemfore eller overveere inspektionsbesag i andre medlemsstater, forudsat at visse betingelser er opfyldt.

(42) Listerne over de lgemidler cller kategorier af leegemidler, som. nir der er tale om receptpligtige legemidler, ikke
mi veere forsynet med sikkerhedselementerne, og, ndr der er tale om ikke-receptpligtige legemidler, skal vare
forsynet med sikkerhedselementerne, bor opstilles under hensyntagen til risikoen for og risikeen som folge af
forfalskning af l=gemidlerne eller kategorierne af lzgemidler, jf. artikel 34a, stk. 2, litra b}, i direktiv 2001/83/EF,
som @ndret. Disse risici bar vurderes pd grundlag af kriterierne i samme artikel,

{43}  Det er, med henblik pa at undgd afbrydelser i lagemiddelforsyningen, nedvendigt med overgangsforanstaltninger
for legemidler, der er blever frigivet il salg eller distribution uden sikkerhedselementerne inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse i den eller de medlemsstater, hvor legemidlet markedsfores.

{44) Pa det tidspunkt, hvor Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU twddie i kraft, havde Belgien,
Grzkenland og Italien allerede systemer pd plads til kontrol af legemidlers w®gthed og identifikation af
individuelle pakninger. Ved dircktiv 2011/62/EU bevilgedes de pigmldende medlemsstater en supplerende
overgangsperiode med henblik p at gere det muligt for dem at tilpasse sig til det harmoniserede EU-system for
sikkerhedselementer, som indfertes i dette ejemed ved samme direktiv, ved at give dem mulighed for at udsztte
deres anvendelse af direktivet for s3 vidt angdr dette system. For at sikre overensstemmelse mellem de nationale
gennemforelsesforanstaltninger vedtaget i henhold til direktivet pd den ene side og reglerne i denne forordning pa
den anden side bor de pigeldende medlemsstater indrommes samme supplerende overgangsperiode for
anvendelse af denne forordnings bestemmelser vedrorende dette system.

{45}  Af hensyn ul retssikkerheden og den retlige klarhed med hensyn il de galdende regler i de medlemsstater, der
drager fordel af en supplerende overgangsperiode i henhold til denne forordning, ber de pigzldende
medlemsstater hver ismr underrette Kommissionen om, fra hvilken dato de af denne forordnings bestemmelser,
der er omfamet af den supplerende overgangsperiode, finder anvendelse pi deres omride, siledes at
Kommissionen kan offentliggere anvendelsesdatoen i den péigwxldende medlemsstat i Den Europaiske Unions
Tidende i god tid forinden —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL |

GENSTAND OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator, der gar det muligt at kontrollere lzgemidlers
xgthed og at identificere individuelle pakninger

b} de nzrmere ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne

¢) bestemmelser vedrerende oprettelse, forvaltning og tilgengelighed af datalagringssystemet, som skal indeholde
oplysningerne om sikkerhedselementerne

d) en liste over receptpligtige legemidler og kategorier af lzgemidler, som ikke mi vre forsynet med sikkerhedsele-
menterne

¢) en liste over ikke-receptpligtige legemidler og kategorier af legemidler, som skal vare forsynet med sikkerhedsele-
menteme

fy procedurer for de nationale kompetente myndigheders indbercining il Kommissionen af ikke-receptpligige
legemidler, for hvilke det vurderes, at der er en risiko for forfalskning, og receptpligtige kegemidler, som ikke
skonnes ar viere omfattet af risiko for forfalskning, i overcnsstemmelse med kriterierne i artikel 54a, stk. 2, litra b), i
dircktiv 2001/83(EF

g) procedurer for hurtig vurdering af og beslutningstagning om de i narveerende artikel, litra ), omhandlede
indberetninger.
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Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) recepepligtige lzgemidler, hvis emballage skal viere forsynet med sikkerhedsclementer i henhold til artikel 54a, stk. 1,
i dircktiv 20018 3/EF, medmindre de er opfort p listen i bilag I til denne forordning

b) ikke-receppligtige legemidler, som er opfort pa listen i bilag II til denne forordning

) legemidler, som medlemsstaterne har udvider anvendelsesomridert for den entydige identifikator eller anordningen til
kontrol af, om emballagen er blevet brud, til at omfatte i henhold til artikel 54a, stk. 5, i direkiiv 2001/33/EF.

2. Ved anvendelsen af denne forordning galder bestemmelser i denne forordning, hvori der henvises til emballagen,
for den ydre emballage eller, hvis legemidlet ikke har nogen ydre emballage, for den indre emballage.

Artikel 3
Definitioner
1. Ved anvendelsen af denne forordning gzlder definitionerne i artikel 1 i direkeiv 2001/83/EF.

2. I denne forordning forstds ved:

a) sentydig identifikatore: sikkerhedselementet, som gor det muligt at kontrollere agtheden af og identificere en
individuel liegemiddelpakning

b) -anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudts: sikkerhedselementet, som gar det muligt at kontrollere,
om emballagen om et lzgemiddel er blevet brudt

¢} »deaktivering af en entydig identifikatore: handling, der @ndrer statussen for en entydig identifikator, som er lagret i
det i denne forordnings artikel 31 omhandlede datalagringssystem, fra aktiv status til en staws, der forhindrer
yderligere kontrol af mgtheden af den pigaldende entydige identifikator

d) saktiv entydig identifikatore: en entydig identifikator, som ikke er blevet deaktiveret, eller som ikke lzngere er
deaktiveret

¢} »aktiv status« statussen for en aktiv entydig identifikator, der er lagret i det i artike]l 31 omhandlede
datalagringssystem

f) ssundhedsinstitution«: et hospital, en kiinik med indlagte patienter, et ambulatorium eller et sundhedscenter.

KAPITEL Il
TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR DEN ENTYDIGE IDENTIFIKATOR

Artikel 4
Den entydige identifikators sammensa®tning

Fremstilleren skal forsyne emballagen om et legemiddel med en entydig identifikator, som opfylder folgende tekniske
specifikationer:

a) Den entydige identifikator skal vre en sckvens af numeriske eller alfanumeriske tegn, som er unik for en given
legemiddelpakning.

b} Den entydige identifikator skal bestd af folgende dataclementer:

i) en kode, som gor det muligt at identificere som minimum navn, fzllesnavn, legemiddelform, styrke og
pakningens stortelse og type for det legemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator (sproduktkodes)

i} en numerisk eller alfanumerisk sekvens bestiende af hajst 20 tegn og genereret af en deterministisk eller en ikke-
deterministisk tilfzldighedsalgoritme (sserienummers)

iii) et nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der identificerer legemidlet, hvis det krzves af den
medlemsstat, hvor legemidlet skal markedsfores
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iv} batchnummeret
v) udlebsdatoen.

<} Sandsynligheden for, at sericnummeret kan gattes, skal viere ubetydelig og under alle omstandigheder lavere end én
ud af ti tusind.

d) Tegnsekvensen, der fremkommer ved kombinationen afl produktkoden og serienummersckvensen, skal vere

forbeholdt en given legemiddelpakning indiil mindst et 3r efter den pigzldende paknings udlobsdato, eller fem ir

efter at pakningen er blever frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i dircktiv 2001/83/EF, hvis denne

periode er lengere,

—

€} Hvis det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der identificerer legemidlet, er indeholdt i
produktkoden, er det ikke nedvendigt at gentage det i den entydige identifikator.

Artikel §
Databzreren for den entydige identifikator
1. Fremstilleren skal indkode den entydige identifikator i en todimensionel stregkode,

2. Stregkoden skal vare en maskinlesbar datamatrix og have en fejlfinding og -korrektion, der svarer til eller er
hojere end den, der opnds med Data Matrix ECC200. Stregkoder, der er i overensstemmelse med standard (-ISOJIECs)
16022:2006 fra Den Internationale standardiseringsorganisation{Den Internationale Elcktrotekniske Kommission, anses
for at opfylde kravene i dette stykke.

3. Fremstilleren skal trykke stregkoden pd emballagen pé en glat, ensartet, lavreflekterende overflade,

4. En entydig identifikator indkodet i en datamatrix skal vaere struktureret i overensstemmelse med en internationalt
anerkendt standardiserct datasyntaks og -semantik (skodesystems), som muligger identifikation og nejagtig afkodning af
hvert af de dataclementer, den entydige identifikator bestir af, med almindeligt scanningsudstyr. Kodesystemet skal
omfatie data- eller anvendelsesidentifikatorer eller andre tegnsekvenser, som viser, hvor sekvensen for hvert enkelt
dataclement i den entydige identifikator henholdsvis begynder og slutter, og definerer de oplysninger, der er indeholdt i
disse dataclementer. Entydige identifikatorer med et kodesystem, der er i overensstemmelse med ISOJIEC 15418:2009,
anses for at opfylde kravene i dette stykke.

5. En produktkode indkodet i en datamatrix som dataelement i en entydig identifikator skal viere i overensstemmelse
med et kodesystem og begynde med tegn, der er specifikke for det anvendte kodesystem. Den skal ogsi indeholde tegn
eller tegnsekvenser, der identificerer produktet som varende et legemiddel. Koden skal vere pi mindre end 50 tegn og
skal veere unik pd verdensplan. Produktkoder, der er i overensstemmelse med EN ISOJIEC 15459-3:2014 og ISOJIEC
15459-4:2014, anses for at opfylde kravene i dette stykke.

6. Om nedvendigt kan der anvendes forskellige kodesystemer i den samme entydige identifikator, forudsat at dette
ikke vanskeligger afkodningen af den entydige idemtifikator. I si fald skal den entydige identifikator indeholde
standardiserede tegn, der gor det muligt at idemtificere, hvor den entydige identifikator og hvert enkelt kodesystem
henholdsvis begynder og slutter. Entydige identifikatorer, der indeholder mere end ét kodesystem, og som er i
overensstemmelse med ISOfIEC 15434:2006, anses for at opfylde kravene i dette stykke.

Artikel 6
Kvaliteten af pitrykket med den todimensionelle stregkede

1. Fremstilleren skal vurdere kvaliteten af pitrykket med datamatricen p3 grundlag af som minimum folgende
parametre:

a) kontrasten mellem de lyse og de morke elementer
b} ensartetheden i refleksionen for de lyse og de morke elementer

¢) aksial uhomogenitet
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d} rasteruhomogenitet

¢) uudnyuer fejlkorrektion

f) beskadigelse af det faste monster

g} referenceafkodningsalgoritmens evne til at afkode datamarricen.

2. Fremstilleren skal klarlegge, hvilken minimumstrykkvalitet der er nedvendig for at sikre, at datamatricen er fuldt
ud lxsbar i hele forsyningskeden og i mindst et & efter den pigeldende paknings udlebsdato, eller fem ir eficr at
pakningen er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er
lengere.

3. Ved pauykningen af datamatricen mi fremstilleren ikke anvende en trykkvaliter, der er lavere end den i stk. 2
omhandlede minimumskvalitet.

4. En trykkvalitet bedomt til mindst 1,5 i overensstemmelse med ISOfIEC 15415:2011 anses for at opfylde kravene i
denne artikel.

Artikel 7
For mennesker lesbart format

1. Fremstilleren skal trykke folgende dataelementer i den entydige identifikator pd emballagen i et format, der er
lesbart for mennesker:

a} produkikoden
b} serienummeret

¢) det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der identificerer lzgemidlet, hvis det kraves af den
medlemsstat, hvor legemidlet skal markedsferes, og forudsat at det ikke er pdtrykt andre steder pa emballagen.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis summen af emballagens to storste lengdemil er 10 centimer eller derunder.
3. Hvis emballagens starrelse gor det muligt, skal de for mennesker lzsbare elementer placeres lige ved siden af den
todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indeholdt.
Artikel 8
Supplerende oplysninger i den todimensionelle stregkode

Fremstilleren kan indsztte andre oplysninger end den entydige identifikator i den todimensionelle stregkode, hvori den
entydige identifikator er indcholdr, sifremt den kompeiente myndighed tillader det i overensstemmelse med afsnit V i
direkuiv 2001/83/EF.

Artikel 9

Stregkoder pd emballagen

Emballagen om lxgemidler, der skal vere forsynet med sikkerhedselementerne i henhold til artikel 54a i direktiv
2001/83/EF, mi ikke vaere pifert andre todimensionelle stregkoder til identifikations- og ®gthedskontrolformd! end den
todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indeholdt.
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KAPITEL [Il

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM KONTROL AF SIKKERHEDSELEMENTERNE
Artikel 10
Kontrol af sikkerhedselementerne

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lxgemidler til offentligheden, skal, nir de
kontrollerer sikkerhedselementerne, efterprave folgende:

a) @gtheden af den entydige identifikator

b) integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er bleves brudt.

Artikel 11
Agthedskontrol af den entydige identifikator

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til ar udlevere legemidler ul offentligheden, skal, nir de
kontrollerer wptheden af en emtydig identfikator, tjekke den entydige idemtifikator i forhold tl de entydige
identifikatorer, der er lagret i det i artikel 31 omhandlede datalagringssystem. En entydig identifikator anses for at vere
agte, nir datalagringssystemet indcholder en aktiv entydig identifikator med den samme produktkode og det samme
serienummer som den, der kontrolleres.

Artikel 12
Entydige identifikatorer, der er blevet deaktiveret

Et legemiddel, som er forsynet med en entydig identifikator, der er blevet deaktiveret, mi ikke videredistribueres eller
udleveres til offentligheden, undtagen i folgende situationer;

a) Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra a), og lzgemidlet distribueres med henblik pa
eksport til et bestemmelsessied uden for Unionen.

b) Den entydige identifikator blev deakriveret inden tidspunktet for udlevering af fegemidler til offentligheden i henhold
til artikel 23, 26, 28 eller 41.

¢} Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra b) eller ¢}, eller artikel 40, og legemidlet
udleveres til den person, der er ansvarlig for dets bortskaffelse.

d) Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra d), og kegemidlet udieveres til de nationale
kompetente myndigheder.

Artikel 13
Tilbagestilling af en deaktiveret entydig identifikators status

1. Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere Jagemidler til offentligheden, mi kun
tilbagestille en deaktiveret entydig identifikators status til aktiv status, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a} Den person, der foretager tilbagestillingen, er omfattet af den samme tilladelse cller ret og opererer i de samme
lokaliteter som den person, der deaktiverede den entydige identifikator.

b} Tilbagestillingen af statussen sker, senest ti dage efter at den entydige identifikator blev deaktiveret.
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¢} Legemiddelpakningens udlebsdato er ikke overskredet.

dy Lagemiddelpakningen er ikke lagret i dawalagringssystemet som tilbagekalds, trukket tilbage, bestemt il destruktion
cller stjilet, og den person, der foretager tilbagestillingen, ligger ikke inde med viden om, at pakningen skulle vare
stjiler.

¢} Lagemidlet er ikke blevet udleveret til offentligheden.

2. Legemidler, der er forsynet med en entydig identifikator, som ikke kan tilbagestilles til aktiv status, fordi
betingelserne i stk. 1 ikke er opfyldt, mé ikke returneres tl salgbar lagerbeholdning.

KAPITEL IV

ORDNINGER FOR KONTROL AF SIKKERHEDSELEMENTERNE OG DEAKTIVERING AF DEN ENTYDIGE
IDENTIFIKATOR FORETAGET AF FREMSTILLEREN

Artikel 14
Kontrol af den todimensionelle stregkode

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal kontrollere, at den todimensionelle stregkode, hvori den
entydige idenifikator er indeholdt, er i overensstemmelse med artikel 5 og 6, er lmsbar og indeholder de rigtige
oplysninger.

Artikel 15
Fortegnelser

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal fere fortegnelser over alle sine handlinger med eller pid den
entydige identifikator pd en legemiddelpakning i mindst et dr efter den pigmldende paknings udlebsdato, eller fem dr
efter at pakningen er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne
periode er lengere, og efter anmadning forelwgge disse fortegnelser for de kompetente myndigheder.

Artikel 16
Kontrol, der skal foretages, inden sikkerhedselementerne fjernes eller udskiftes

1. Inden fremstilleren helt cller delvist fjerner cller tildmkker sikkerhedselementerne i overensstemmelse med
artikel 47a i dircktiv 20018 3EF, skal han kontrollere:

a) integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt
b} agtheden af den entydige identifikator, idet han skal deaktivere den, hvis den skal udskiftes.

2. En fremstiller, der er indehaver af bide en fremstillingstilladelse, jf. artikel 40 i direktiv 2001{33/EF, og en tilladelse
til at fremstille eller importere forsegslegemidler til Unionen, jf. artikel 61 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) nr. 5362014 ('), skal kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator pd pakningen til
et lzgemiddel, inden han omemballerer eller ommaerker det med henblik pd at anvende det som godkendt forsegsle-
gemiddel eller godkendt hjzlpelegemiddel.

('} Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EL) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsog med humanmedicinske lzgemidler
og om ophxvelse af direktiv 2001/ 20{EF (EUT L. 158 af 27.5.2014.5. 1},
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Artikel 17
Entydige identifikatorer, der svarer til de aprindelige

En fremstiller, der i henhold til artikel 47a, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83/EF anbringer en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, skal sikre, at strukturen i og sammensatningen af den entydige identifikator pd emballagen
opfylder kravene vedrorende produktkoden og det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer legemidlet, i den medlemsstat, hvor det skal markedsfores, siledes at den pigxldende entydige identifikator
kan kontrolleres for @gthed og deaktiveres.

Artikel 18

Foranstaltninger, som fremstilleren skal trffe, hvis emballagen er blevet brudt, efler i tilfelde af
mistanke om forfalskning

Har en fremstiller grund til at tro, at et legemiddels emballage er blevet brudt, eller viser kontrollen af sikkerhedsele-
menterne, at legemidlet muligvis ikke er 2gte, md fremstilleren ikke frigive legemidlet til salg eller distribution, og han
skal omgdende underrette de relevante kompetente myndigheder.

Artikel 19
Bestemmelser vedrorende fremstillere, der forhandler deres produkter en gros

Hvis en fremstiller forhandler sine produkter en gros, er han ud over artikel 14-18 ogs3 omfattet af artikel 20, litra a),
samt artikel 22, 23 og 24,

KAPITEL V

ORDNINGER FOR KONTROL AF SIKKERHEDSELEMENTERNE OG DEAKTIVERING AF DEN ENTYDIGE
IDENTIFIKATOR FORETAGET AF GROSSISTEN

Artikel 20
Agthedskontrol af den entydige identifikator foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere mgtheden af den entydige identifikator for mindst felgende legemidler i hans fysiske
besiddelse:

a) lmgemidler, som personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lmgemidler til offentligheden, eller en anden
grossist returnerer til ham

b) legemidler, som han modiager fra en grossist, der hverken er fremstilleren, grossisten, som er indehaver af
markedsforingstilladelsen, eller en grossist, der af indehaveren af markedsforingstilladelsen ved en skriftlig aftale er
udpeget til pd hans vegne at opbevare og distribuere de logemidler, der er omfattet af hans markedsforingstilladelse.

Artikel 21
Undtagelser fra artikel 20, litra b)

ZAgthedskontrol af den entydige identifikator for et legemiddel i henhold il ardkel 20, litra b), er ikke pdkraver i
felgende situationer:

a} Det pigexldende l=gemiddel skifter ejer, men forbliver i den samme grossists fysiske besiddelse,

b) Det pigeldende legemidde] distribueres inden for en medlemsstats omride mellem to pakhuse, der tilherer samme
grossist eller samme juridiske enhed, uden at lzgemidlet gores til genstand for handel.

Artikel 22
Deaktivering af entydige identifikatorer foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere axgtheden af og deaktivere den entydige idemifikator for felgende lzgemidler:
a) legemidler, som han har til hensigt at distribuere uden for Unionen

b) Jagemidler, som personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, eller en anden
grossist returnerer til ham, og som ikke kan returneres til salgbar lagerbeholdning
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) Jzgemidler. der er bestemt til destruktion

d) lugemidler, som de kompetenie myndigheder anmoder om at fi udleveret som en prove, mens lzgemidlerne er i
hans fysiske besiddelse

e) lzgemidler, som han har til hensigt at distribuere til personer cller institutioner som omhandlet i artikel 23, hvis det
er foreskrevet ved national lovgivning i henhold til samme artikel.

Artikel 23
Hensyntagen til de specifikke karakteristika ved en medlemsstats forsyningskzde

En medlemsstat kan, hvis det er nedvendigt for at tage hensyn til de specifikke karakeeristika ved forsyningskaden pi
dens omrdde, krve, at en grossist kontrollerer sikkerhedselementerne og deaktiverer den entydige identifikator for et
legemiddel, inden han leverer det pigrldende lzgemiddel til en af folgende personer eller institutioner:

a) personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler 1il offentligheden, og som ikke opererer inden for en
sundhedsinstitution eller pi et apotek

b} dyrlzger og detaithandlere, der handler med veterinzrlzgemidler
¢) tandleger

d) optometrister og optikere

¢) ambulancebehandlere og leger i akutberedskabet

f} vabnede styrker, politiet og andre statslige institutioner, der ligger inde med lagre af lxgemidler med henblik pa
civilbeskyuelse og katastrofeberedskab

g) universiteter og andre hejere lereanstalter, der anvender legemidler til forskning og undervisning, med undtagelse af
sundhedsinstitutioner

h} fengsler

i) skoler

jy hospicer

ky plejehjem.

Artikel 24

Foranstaltninger, som grossisten skal trefle, hvis emballagen er blevet brude, eller i tilfelde af
mistanke om forfalskning

En grossist mi ikke levere eller eksportere et lxgemiddel, hvis han har grund til at tro, at dets emballage er blevet brudt,
eller hvis kontrollen af legemidlets sikkerhedselementer viser, at lzgemidlet muligvis ikke er =gte. Han skal omgiende
underrette de relevante kompetente myndigheder.

KAPITEL VI

ORDNINGER FOR KONTROL AF SIKKERHEDSELEMENTERNE OG DEAKTIVERING AF DEN ENTYDIGE
IDENTIFIKATOR FORETAGET AF PERSONER, DER HAR TILLADELSE ELLER RET TIL AT UDLEVERE
LAGEMIDLER TIL OFFENTLIGHEDEN

Artikel 25
Forpligtelser for personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden

1. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler il offentligheden, skal pd udleveringstidspunket
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator for ethvert legemiddel forsynet med
sikkerhedselementerne, som de udleverer til offentligheden.

2. Uanset stk. 1 kan personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, og som opererer
inden for en sundhedsinstitution, foretage kontrollen/deaktiveringen pd et hvilket som helst tidspunkt, mens sundhedsin-
stitutionen er i fysisk besiddelse af det pigxldende legemiddel, forudsat at legemidlet ikke gores til genstand for handel
i det tidsrum, der gar, fra det leveres til sundhedsinstitutionen, til det udleveres til offentligheden.
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3. Med henblik pi ar kontrollere mgtheden af et lregemiddels entydige identifikator og deaktivere den pigaldende
entydige identifikator skal personer, der har tilladelse eller ret 1il at udlevere legemidler til offentligheden, vare tilsluttet
det i artikel 31 omhandlede datalagringssystem via det nationale efler overnationale datalager, som betjener omridet i
den medlemsstat, hvor de har tilladelse eller ret til at udlevere lagemidlerne.

4. De skal desuden kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator for folgende
laegemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne:

a) legemidler i deres fysiske besiddelse, som ikke kan returneres til grossister eller fremstillere

b) lzgemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at f3 udleveret som prover i overensstemmelse med
national lovgivning, mens de er i ovennavnte personers fysiske besiddelse

¢) legemidler, som de udleverer til senere brug som godkendte forsegslegemidler eller godkendte hjzlpelzgemidler
som defineret i artikel 2, stk. 2, nr. 9) og 10}, i forordning (EU) nr. 536/2014.

Artikel 26
Undtagelser fra artikel 25

1. Personer, der har tilladelse eller ret il at udlevere legemidler til offentligheden, er fritaget fra forpligtelsen til at
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator for lzgemidler, som de fir udleveret som
gratis prever i overensstemmelse med artikel 96 direktiv 2001/83EF.

2. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lzgemidler til offentligheden, og som ikke opererer inden for en
sundhedsinstitution eller pd et apotek, er fritaget fra forpligtelsen til at kontrollere sikkerhedselementerne pi og
deaktivere den entydige identifikator for legemidler, hvis grossister er blevet pilagt denne forpligtelse ved national
lovgivning i henhold til artikel 23,

3. Uanset artikel 25 kan en medlemsstat, hvis det er nadvendigt for at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved
forsyningskeden pd dens omrdde, fritage en person, der har tilladelse eller ret til at udlevere lmgemidler til
offentligheden, og som opererer inden for en sundhedsinstitution, fra forpligtelsen til at kontrollere og deaktivere den
entydige identifikator, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) Personen, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler ul offentligheden, tilegner sig [mgemidlet, der er
forsynet med den entydige identifikator, gennem en grossist, der tilhorer den samme juridiske enhed som sundhedsin-
stitutionen.

b) Kontrollen og deaktiveringen af den entydige identifikator foretages af den grossist, der leverer legemidlet til
sundhedsinstitutionen.

¢) Legemidlet geres ikke til genstand for handel mellem den grossist, der leverer lzgemidlet, og den pigweldende
sundhedsinstitution.

d} Lzgemidlet udleveres tit offentligheden inden for den pigmldende sundhedsinstitution.

Artikel 27
Forpligtelser i forbindelse med anvendelse af undtagelsesbestemmelserne

Hvis wgthedskontrol og deaktivering af den entydige identifikator foretages for det i ariikel 25, stk. 1, naevnte tidspunke,
jl. artikel 23 cller 26, kontrolleres integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, pa
tidspunktet for udlevering af legemidlet il offentligheden.

Artikel 28

Forpligtelser, nir kun en del af en pakning udleveres

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, i tilfazlde af
at de kun udleverer en del af en lzgemiddelpakning, for hvilken den entydige identifikator ikke er deaktiveret,
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den pagzldende entydige identifikator, ndr pakningen dbnes forste gang.
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Artikel 29

Forpligtelser, i tilfwlde af at det ikke er muligt at kontrollere ®gtheden af ag deaktivere den
entydige identifikator

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lzgemidler til offentligheden, i tilfxlde af
tekniske problemer, som forhindrer de pigldende personer i at kontrollere mgtheden af og at deaktivere en entydig
identifikator pa tidspunktet for udlevering afl legemidlet, der er forsynet med den pigxldende entydige identifikator, til
offentligheden, registrere den entydige identifikator og, si snart de tekniske problemer er lest, kontrollere mgtheden af
og deaktivere den entydige identifikator.

Artikel 30

Foranstaltninger, som personer, der har tilladelse eller rec til at udlevere legemidler ¢il
offentligheden, skal treffe i tilfelde af mistanke om forfalskning

Har personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lzgemidler til offentligheden, grund til at tro, at et lzgemiddels
emballage er blevet brudt, efler viser kontrollen af lzgemidlets sikkerhedselementer, at legemidlet muligvis ikke er 2pte,
mi de pigaldende personer med tilladelse eller ret til at udlevere Jugemidlet ikke udlevere det, og de skal omgiende
underrette de relevante kompetente myndigheder.

KAPITEL V11

OPRETTELSE, FORVALTNING OG TILG/AENGELIGHED AF DATALAGRINGSSYSTEMET
Artikel 31
Oprettelse af datalagringssystemet

1,  Datalagringssystemet, som skal indeholde oplysningerne om sikkerhedselementerne, jf. artikel 54a, stk. 2, litra e), i
direktiv 2001{83/EF, skal oprettes og forvaltes al en eller flere juridiske enheder uden fortjeneste for eje, som er
etableret i Unionen af fremstillere af og indehavere af markedsforingstilladelser for legemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementerne,

2. [ forbindelse med oprettelsen af datalagringssystemet skal den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder som
minimum hore grossister, personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lzgemidler til offentligheden, og de
relevante nationale kompetente myndigheder.

3.  Grossister og personer, der har tilladelse eller rec il at udlevere legemidler 1l offentligheden, kan — pa frivillig
basis og omkostningsfrit — deltage i den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder.

4. Den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder mi ikke kraeve, at fremstillere, indehavere af markedsforingstil-
ladelser, grossister eller personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offemligheden, skal veere
medlemmer af en eller flere bestemte organisationer for at kunne bruge datalagringssystemet.

5. Ombkostningerne til datalagringssystemet afholdes af fremstillerne af legemidler, der er forsynet med sikkerhedsele-
menterne, jf. artikel 54a, sik. 2, litra e}, 1 direktiv 2001/83/EF.

Artikel 32
Datalagringssystemets strukeur

1. Dartalagringssystemet skal bestd af felgende clektroniske datalagre:
a} en central informations- og datarouter (shube)

b} datalagre, der betjener en enkelt medlemsstats omride (snationale daralagres) eller flere medlemsstaters omride
{rovernationale datalagres). Datalagrene skal vaere forbundet til hubben.

2. Antallet af nationale og overnationale datalagre skal vare tilstrzkkelig stort til at sikre, at hver enkelt medlemsstats
omride betjenes af ét nationalt eller overnationalt datalager.
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3. Datalagringssystemer skal omfatte den nodvendige [T-infrastruktur, hardware og software, s det er muligt at;

a} uploade, sortere, behandle, ®ndre og lagre oplysningerne om sikkerhedselementerne, som gor det muligt at
kontrollere mgtheden af og identificere legemidler

b} identificere en individuel legemiddelpakning, der er forsynet med sikkerhedselementerne, samt kontrollere axgtheden
af den entydige identifikator pd den pigxldende pakning og deaktivere den i et hvilket som helst led i den lovlige
forsyningskxzde.

4. Dette datalagringssystem skal indbelatte programmeringsgrenseflader for applikationer, som ger det muligt for
grossister eller personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, at sege i datalagrings-
systemet ved hjxlp af sofiware med henblik pd at kontrollere gtheden af de entydige identifikatorer og at deaktivere
dem i datalagringssystemet. Programmeringsgransefladerne for applikationer skal ogsa sikre, at de nationale kompetente
myndigheder kan fi adgang til datalagringssystemet ved hjelp af software, ji. artikel 39,

Datalagringssystemet skal ogsi indbefatte grafiske brugergraenseflader, som giver direkte adgang til datalagringssystemet i
overensstemmelse med artikel 35, stk. 1, litra ).

Det fysiske scanningsudstyr, der bruges til aflzsning af den entydige identifikator, indgir ikke som en del af datalagrings-
systemet.

Artikel 33
Uploading af oplysninger i dasalagringssystemet

1. Indehaveren af markedsferingstilladetsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
lzgemidler, der i overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markedsforingen af de pigzldende legemidler ska! sikre, at de i stk. 2
omhandlede oplysninger uploades til datalagringssystemet, inden fremstilleren frigiver legemidlet til salg eller
distribution, og at de opdateres efterfolgende.

Oplysningerne skal lagres i alle nationale eller overnationale datalagre, der betjener den eller de medlemsstater, hvor
laegemidiet med den entydige identifikator skal markedsferes. De i stk. 2, lira a)-d), i dennc artikel omhandlede
oplysninger, bortset fra serienummeret, skal ligeledes lagres i hubben.

2. For et laegemiddel, der er forsynet med en entydig identifikator, skal der som minimum uploades oplysninger til
datalagringssystemet om folgende:

a) dataclementerne i den entydige identifikator, jf. artikel 4, litra b)
b} kodningssystemet for produktkoden

¢) legemidlets nava og fellesnavn, egemiddelform og styrke samt pakningens type og sterrelse, i overensstemmelse
med den terminologi, der er nevnt i artikel 25, stk, 1, litra b) og litra €)g), i Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU} nr. 520{2012 (")

d

_—

den eller de medlemsstater, hvor legemidlet skal markedsfares

¢) hvis det er relevant, den kode, der identificerer databaseindgangen for det legemiddel, der er forsynet med den
entydige identifikator i den database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra I), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF} nr. 7262004 (9

f} navn og adresse pd fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udferelsen af legemiddelovervigningsaktiviteter, if.
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF (EUT L 159 af
20.6.2012, 5. 5).

{7) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlzggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinzrmedicinske legemidler og om oprettelse af et europivisk legemiddelagentur
{EUTL 136 af 30.4.2004, 5. 1).
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g) navn og adresse pd indehaveren af markedsforingstilladelsen

h) en liste over grossister, der af indchaveren af markedsfloringstilladelsen ved en skrifilig aftale er udpeget til pi hans
vegne at opbevare og distribuere de produkter, der er omfattet af hans markedsforingstifladelse.

3. Dec i stk. 2 omhandlede oplysninger skal uploades il datalagringssystemet — enten via hubben eller via et
nationalt eller overnationalt datalager.

Hvis uploadingen foretages via hubben, skal hubben lagre en kopi af de i stk. 2, litra a)-d), omhandlede oplysninger,
bortset fra serienummeret, og overfore samtlige oplysninger til alle nationale eller overnationale datalagre, som betjener
omridet i den eller de medlemsstater, hvor legemidlet med den entydige identifikator skal markedsfares.

Hvis uploadingen foretages via ct nationalt eller overnationalt datalager, skal dette lager omgéende overfare de i stk. 2,
liera a)-d), omhandlede oplysninger, bortset fra serienummeret, til hubben i det dataformat og i overensstemmelse med
de dataudvekslingsspecifikationer, der er defineret af hubben.

4. De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal lagres i de datalagre, hvor de oprindeligt blev uploadet, i mindst et ar
cfter det pagzldende legemiddels udlebsdato, eller fem ar efter at legemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution,
jf. artikel 51, sik. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er l=ngere.

Artikel 34
Hubbens funktionsmide

1. Hvert af de nationale cller overnationale datalagre, der tilsammen udgor datalagringssystemet, skal udveksle data
med hubben i det dataformat og i overensstemmelse med de dataudvekslingsspecifikationer, der er defineret al hubben.

2. Hvis det ikke er muligt at kontrollere xgtheden af den entydige identifikator, fordi et nationalt eller overnationalt
daralager ikke indeholder en entydig identifikator med den samme produktkode og det samme serienummer som den,
der kontrolleres, skal det nationale eller overnationale datalager viderestille forespargslen til hubben, s3 det kan fastslds,
om den pigeldende entydige identifikator er lagret andetsteds i datalagringssystemet.

Nir hubben modtager forespergslen, skal den, pd grundlag af oplysningerne i den, identificere alle nationale eller
overnationale datalagre, som betjener omridet i den eller de medlemsstater, hvor legemidlet med den entydige
identifikator var bestemt til at skulle markedsfores, og viderestille forespargslen til de pigzldende datalagre.

Hubben skal efterfolgende overfore besvarelsen fra disse datalagre til det datalager, der indledte forespargslen.

3. Hvis hubben fra ct nationalt eller overnationalt datalager fir besked om en statusmndring for en entydig
identifikator, skal den sikre synkronisering af denne status mellem de pigzldende nationale eller overnationale daialagre,
som betjener omridet i den eller de medlemsstater, hvor lzgemidler med den entydige identifikator var bestemt til at
skulle markedsfores.

4. Nir den modtager de i artikel 35, stk. 4, omhandlede oplysninger, skal hubben sikre, at batchnumrene for og efter
omemballering eller ommarkning kades sammen med de deakiiverede entydige identifikatorer og med de piferte
entydige identifikatorer svarende til de oprindelige.

Artikel 35
Datalagringssystemets karakteristika

1. Hvert datalager i datalagringssystemet skal opfylde samtlige af falgende betingelser:
a) Det skal fysisk vare placeret i Unionen.

b} Det skal opreties og forvaltes af en juridisk enhed uden fortjeneste for eje, som er etableret i Unionen af fremstillere
af og indehavere af markedsferingstilladelser for lzgemidler, der er forsynet med sikkerhedsclementerne, og — hvis
de har valgt at deltage — grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lxgemidler il
offentligheden.
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) Det skal vre fuldt ud interoperabelt med de ovrige datalagre i daralagringssystemet; i dette kapitel forstis ved
sinteroperabilitets fuldstzndig funktionel integrering af og elektronisk dataudveksling mellem datalagre, uanset
hvilken tjenesteudbyder der anvendes.

d) Det skal gare det muligt for fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, at foretage pilidelig elektronisk identifikation og agthedskontrol af individuelle lzgemiddelpakninger i
overensstemmelse med denne forordning.

€) Det skal have programmeringsgreenseflader for applikationer, som kan overfore og udveksle data med den software,
der anvendes af grossister, personer, der har tilladelse eller ret il at udlevere lzgemidler 1l offentligheden, og, hvis
det er relevant, nationale kompetente myndigheder.

f} Nar grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lmgemidler til offentligheden, soger i datalageret
med henblik pa xgthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator, skal responstiden for lageret for mindst
95 % af foresporgslerne, uden hensyntagen til internetforbindelsens hastighed, vere pd under 300 millisekunder.
Datalagerets ydecvne skal gere det muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
lzgemidler til offentligheden, at operere uden vzsentlige forsinkelser.

g) Det skal fore og opbevare en fuldstzendig fortegnelse (et sauditspors} over alle handlinger omfattende en entydig
identifikator, med oplysninger om, hvilke brugere der har forestiet disse handlinger, og om, hvilke handlinger der var
tale om; auditsporet skal ctableres, ndr den entydige identifikator uploades til datalageret, og opbevares indtil mindst
et ir cfter udlebsdatoen for det legemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator, eller fem ar efter at
legemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode
er lengere,

h

-—

Det skal, i overensstemmelse med artikel 38, have en struktur, der garanterer beskyttelse af personoplysninger og
oplysninger af kommercielt fortrolig karakter samt ejerskabet til og fortroligheden af de data, der fremkommer, nér
fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
lzgemidler til offentigheden, interagerer med det.

i) Det skal indbefatie grafiske brugergrnscflader, der giver direkie adgang tl det for folgende brugere, som er
bekrecftet, jf. artikel 37, litra b):

i} grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at wdlevere legemidler il offentligheden, med henblik pd
xgihedskontrol af den entydige identifikator og deaktivering af den i tilfelde af fejl i deres egen software

ii) nationale kompetente myndigheder til de i artikel 39 omhandlede formil.

2. Hvis statussen for en entydig identifikator for et legemiddel, der skal markedsferes i mere end én medlemsstat,
andres i et nationalt eller overnationalt datalager, skal det pigweldende datalager omgiende give hubben besked om
statuszndringen, undtagen i tilfelde af deaktivering foretaget af indehavere af markedsforingstilladelser i henhold til
artikel 40 eller 41.

3. Det mi i nationale eller overnationale datalagre ikke vare muligt at uploade cller lagre en entydig identifikator
med den samme produkikode og det samme serienummer som en anden entydig identifikator, der allerede er lagret der.

4, For hvert parti af omemballerede eller ommarkede lzgemiddelpakninger, der i overensstemmelse med artikel 47a i
direktiv 2001/83/EF er forsynet med entydige identifikatorer svarende til de oprindelige, skal den ansvarlige for
markedsforingen give hubben besked om batchnummeret eller -numrene for de pakninger, der skal omemballeres eller
ommierkes, og om de entydige identifikatorer pi de pigeldende pakninger. Han skal desuden give hubben besked om
batchnummeret for den batch, der er resultatet af omemballeringen eller ommarkningen, og de tilsvarende entydige
identifikatorer i den pagaeldende batch.

Artikel 36
Datalagringssystemets handlinger

Datalagringssystemet skal som minimum understotte folgende:
a) gentagen wgthedskontrol af en aktiv entydig identifikator, jf. artikel 11

b} udlesning af en advarsel i systemet og i terminalen, hvor agthedskontrollen af en entydig identifikator finder sted,
hvis denne kontrol ikke bekrzfter, at den entydige identifikator er xgte, jf. artikel 11. En sidan hzndelse skal
markeres i systemet som et potentielt tilfxlde af forfalskning, medmindre kegemidlet er registreret i systemet som
tilbagekaldt, trukket tilbage eller bestemt til destruktion
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t) deaktivering af en entydig identifikator i overensstemmelse med denne forordning

d) identifikation af en lzgemiddelpakning forsynet med en entydig identifikator kombineret med agthedskontrol og
deaktivering af den pigzldende entydige identifikator

e) identifikation af en legemiddelpakning forsynet med en entydig identifikator samt zgthedskontrol og deaktivering af
den pigaldende entydige idemifikator i en anden medlemsstat end den, hvor lzgemidlet, der er forsynet med denne
entydige identifikator, blev markedsfort

f) aflesning af de oplysninger, der er indeholde i den todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er
indkodet, identifikation af lxgemidlet, der er forsynet med stregkoden, og kontrol af den entydige identifikators
status, uden at den i litra b) omhandlede advarsel udloses

g) bekraftede grossisters adgang til den i artikel 33, stk. 2, litra h), omhandlede liste over grossister med henblik pi ar
fastsld, om de skal kontrollere den entydige identifikator for et givet legemiddel, jf. dog artikel 35, stk. 1, litra h)

h} kontrol af ®gtheden af en entydig identifikator og deaktivering af den ved manuel sagning i systemet med den
unikke identifikators dataelementer

i) omgiende tilvejebringelse af oplysninger om en given entydig identifikator til de nationale kompetente myndigheder
og Det Europwiske Lxgemiddelagentur efter anmodning

j) opreticlse af rapporter, der gor det muligt for de kompetente myndigheder at kontrollere, at de enkelte indehavere af
markedsforingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse cller ret til at udlevere lzgemidler til
offentligheden, overholder denne forordning, eller at efterforske mulige tilfxlde af forfalskning

k) tilbagestilling af en entydig identifikators status fra deaktiveret til aktiv pa de i artikel 13 fastsatte betingelser
1) angivelse af, at en entydig identifikator er blevet deaktiveret

m,

_—

angivelse af, at et legemiddel er tilbagekaldt, trukket tilbage, stjilet cller eksporteret, at en national kompetent
myndighed har anmodet om at fi lxgemidlet udleveret som en preve, at indehaveren af markedsferingstilladelsen
har oplyst, at der er tale om en gratis prove, eller at lzgemidlet er bestemt til destruktion

n} sammenkadning — pr. batch af lxgemidler — af oplysningerne om entydige identifikatorer, der fjernes eller
tildekkes, med oplysningerne om de entydige identifikatorer svarende til de oprindelige, som de pigzldende
legemidler er forsynet med i overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/8 3/EF

o) synkronisering af en entydig identifikators status mellem de nationale eller overnationale datalagre, som betjener
omridet i de medlemsstater, hvor det pigrldende legemiddel skal markedsfores.

Artikel 37

Forpligtelser for juridiske enheder, der opretter og forvalter et datalager, som er en del af
datalagringssystemet

En juridisk enhed, der opretter og forvalter et datalager, som er en del af datalagringssystemet, skal:

a) underrette de relevante nationale kompetente myndigheder om sin hensigt om fysisk at placere datalageret eller en
del heraf pd dens omride samt orientere dem, nir datalageret bliver operationelt

b) indfere sikkerhedsprocedurer, der sikrer, at kun brugere, hvis identitet, rolle og legitimitet er blevet bekrfiet, har
adgang til datalageret eller kan uploade oplysninger som omhandlet i artikel 33, stk. 2

¢) lobende overvige datalageret for hendelser. hvor der advares om potentielle tilfzlde af forfalskning i henhold il
artikel 36, litra b}

d) sikre ajeblikkelig efterforskning af alle potenticlle tilfelde af forfalskning, der markeres i systemet i henhold il
artikel 36, litra b), samt varsling af nationale kompetente myndigheder, Det Europaiske Lagemiddelagentur og
Kommissionen, sifremt det bekraftes, at der er tale om forfalskning
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¢) foretage regelmessige audit af datalageret til kontrol af, at denne forordning er overholdr. Audittene skal finde sted
mindst en gang om ret i de forste fem 4 cfter datoen, hvorfra denne forordning finder anvendelse i den
medlemsstat, hvor lageret fysisk er Placeret, og derefter mindst hvert tredje dr. Resultaterne af disse audit skal efter
anmodning stilles til ridighed for de kompetente myndigheder

f) efter anmodning fra de kompetente myndigheder omgiende give disse adgang til det i artike] 35, stk. 1, litra g),
omhandlede auditspor

g) efter anmodning fra de kompetente myndigheder omgaende give disse adgang til de i artikel 36, litra j}, omhandlede
rapporter,

Artikel 38
Databeskyttelse og dataejerskab

1. Fremstillere, indehavere af markedsforingstilladelser, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
legemidler til offentligheden, er ansvarlige for data, der fremkommer, nar de interagerer med datalagringssystemert, og
som lagres i auditsporet. De ejer kun og har kun adgang til disse data, med undtagelse af de i artikel 33, stk, 2,
omhandlede oplysninger og oplysningerne om en entydig identifikators status,

2. Den juridiske enhed, der forvalter datalageret, hvor auditsporet er lagret, mé ikke konsuliere auditsporet og de deri
indeholdte data uden skriftligt samtykke fra de lovmassige dataejere, undtagen hvis formalet er at efierforske potentielle
tilfielde af forfalskning, som markeres i systemet i henhold til artikel 36, litra b).

Artikel 39
Adgang for nationale kompetente myndigheder

En juridisk enhed, der opretter og forvalter et datalager, som anvendes til ®gthedskontrol eller deaktivering af den
entydige identifikator for Legemidler, der markedsfores i en medlemsstat, skal give kompetente myndigheder i den
pagzldende medlemsstat adgang til dette datalager og til de deri indeholdte oplysninger til folgende formal:

a} tilsyn med forvaltningen af datalagrene og efterforskning af potentielle tilfxlde af forfalskning

b) tilskud

¢) lmgemiddelovervagning eller lzgemiddelepidemiologi.

KAMTEL viIl

FORPLIGTELSER FOR INDEHAVERE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSER, PARALLELIMPORT@RER OG
PARALLELDISTRIBUT@RER

Artikel 40
Produkter, der tilbagekaldes, trekkes tilbage eller stjzles

Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller, hvis der er cale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
legemidler, der i overensstemmelse med artike] 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markedsforingen af de pigxldende legemidler skal straks traffe samtlige
af folgende foranstaktninger:

a) sikre deaktivering af den entydige identifikator for et legemiddel, der skal tilbagekaldes eller trzkkes tilbage, i ethvert
nationalt eller overnationalt datalager, som betiener den eller de medlemsstater, hyor tilbagekaldelsen eller
tilbagetrkningen skal finde sted

b} sikre deaktivering af den entydige identifikator, hvis kendt, for et legemiddel, der er blevet stjdler, i alle nationale eller
overnationale datalagre, hvor oplysninger om det pigzldende legemiddel er lagret

€} i de i litra a) og b) omhandlede datalagre angive, at det pigzldende lzgemiddel er blevet tilbagekaldt eller trukket
tilbage eller er stjilet, hvis det er relevant.
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Artikel 41
Produkter, der udleveres som gratis prover

Indehaveren af en markedsforingstilladelse, der har til hensigt at udlevere et eller flere af sine legemidler som en gratis
preve i overensstemmelse med artikel 96 i direktiv 2001/83/EF, skal, hvis det pigzldende lagemiddel er forsynet med
sikkerhedselementerne, registrere det som en gratis preve i datalagringssystemet og sorge for, at dets entydige
identifikator deaktiveres, inden han overdrager det til de personer, der er befajet til at ordinere det.

Artikel 42
Fjernelse af entydige identifikatorer fra datalagringssystemet

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
legemidler, der i overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83EF er forsynet med en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markedsforingen af de pigaldende legemidler mi ikke uploade entydige
identifikatorer i datalagringssystemet, for han i systemet har fjernet eventuelle zldre entydige identifikatorer med samme
produktkode og seriecnummer som de entydige identifikatorer, der uploades.

KAPITEL [X

DE NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS FORPLIGTELSER
Artikel 43
Oplysninger fra de nationale kompetente myndigheder

Nationale kompetente myndigheder skal efter anmodning stille oplysninger om felgende til ridighed for indehaverne af
markedsforingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lzgemidler til
offentligheden:

a} legemidler, der markedsfores pd deres omride, og som skal vere forsynet med sikkerhedselementerne som
omhandlet i artikel 54, litra o), i dircktiv 2001/83/EF og denne forordning

b) legemidler, som er receptpligtige, eller som er omfattet af tilskudsordninger, og som anvendelsesomradet for den
entydige identifikator er blevet udvidet til at omfatie af hensyn til tilskudsordninger eller lzgemiddelovervigningen, jf.
artikel 54a, stk, 3, i direktiv 2001/83/EF

¢) legemidler, som anvendelsesomradet for anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, er blever udvidet
til at omfatie af hensyn til patientsikkerheden i henhold til artikel Sda, stk. S, i direktiv 2001/8 3/EF.

Artikel 44
Tilsyn med datalagringssystemet

1. Nationale kompetente myndigheder skal fore tilsyn med driften af alle datalagre, der fysisk befinder sig pd deres
omride, for — om nadvendigt ved hjxlp af inspektionsbeseg — at kontrollere, at datalageret og den juridiske enhed,
der er ansvarlig for oprettelsen og forvaltningen af datalageret, opfylder kravene i denne forordning.

2. En national kompetent myndighed kan delegere enhver af sine forpligtelser i henhold til denne artikel 1} den
kompetente myndighed i en anden medlemsstat eller til tredjemand pi grundlag af en skriftlig aftale,

3. Hvis ct datalager, der ikke fysisk befinder sig pd en medlemsstats omride, anvendes til xgthedskontro! af
lagemidler, som markedsfares i den pigaldende medlemsstat, kan den kompetente myndighed i den pigaldende
medlemsstat overvaere et inspektionsbesog pi datalageret eller gennemfore et uathengigt inspektionsbesog, forudsat at
medlemsstaten, hvori lageret fysisk befinder sig, giver sit samtykke hertil,

4. En national kompetent myndighed skal fremsende rapporter om tilsynsaktiviteter til Det Europmiske
Lzgemiddelagentur, som skal stille dem til ridighed for de evrige nationale kompetente myndigheder og Kommissionen,
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5. Nationale kompetente myndigheder kan bidrage til forvaliningen af ethvert datalager, der anvendes tit identifikation
af legemidier og til agthedskonirol eller deaktivering af de entydige identifikatorer for legemidler, der markedsfores pi
deres medlemsstats omride.

Nationale kompetente myndigheder kan deltage i bestyrelsen for de juridiske enheder, der forvalter disse datalagre, med
op til en wredjedel af bestyrelsesmedlemmerne.

KAPITEL X
LISTER OVER UNDTAGELSER OG INDBERETNINGER TIL KOMMISSIONEN

Artikel 45
Lister over undtagelser fra krav om pifaring eller ikke pifaring af sikkerhedselementerne

1. Bilag I til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige legemidler og kategorier af lxgemidler, som ikke
ma vare forsynet med sikkerhedselementerne.

2. Bilag Il til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige lzgemidler og kategorier af lxgemidler, som
skal viere forsynet med sikkerhedselementerne.
Artikel 46
Indberetninger til Kommissionen

1.  De nationale kompetente myndigheder skal indberette ikke-recepipligtige legemidler, for hvilke de vurderer, at der
er en risiko for forfalskning, til Kommissionen, 53 snart de bliver bekendt med denne risiko. Til dette formil anvender de
formularen i bilag 111 til denne forordning.

2. De nationale kompetente myndigheder kan informere Kommissionen om lzgemidler, for hvilke de vurderer, at der
ikke er en risiko for forfalskning. Til dette formil anvender de formularen i bilag IV til denne forordning.

3. Ved indberetning som omhandlet i stk. 1 og 2 foretager de nationale kompetente myndigheder en vurdering af
risiciene for og risicienc som folge af forfalskning af de pigzldende lxgemidler under hensyntagen til kriterierne i
artikel 54a, stk. 2, litra b), 1 direkuiv 200183/EF.

4. Ved indberetning til Kommissionen som ombandlet i stk. 1 forclzgger de nationale kompetente myndigheder
Kommissionen beviser/dokumentation for, at forfalskning har fundet sted.
Artikel 47
Vurdering af indberetninger

Skenner Kommissionen eller en medlemsstat efter en indberetning som omhandler i artikel 46 og pd baggrund af
dedsfald eller hospitalsindlzggelser af EU-borgere som felge af eksponering for forfalskede Legemidler, at hurtig
indgriben er pikrevet for at beskytie folkesundheden, foretager Kommissionen hurtigst muligt, og inden for hejst
45 dage, en vurdering af indberetningen.

KAPITEL X1
OVERGANGSFORANSTALTNINGER OG IKRAFTTR/EDEN

Artikel 48
Overgangsforanstaltninger

Legemidler, der er blevet frigivet til salg eller distribution uden sikkerhedselementerne i en medlemsstat inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse i den pigxldende medlemsstat, og ikke cfterfolgende er blevet
omemballeret eller ommarket, kan markedsfores, distribueres og udleveres til offentligheden i den pigzldende
medlemsstat induil detes udlabsdato.
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Artikel 49

Anvendelse i medlemsstater, som allerede opererer med systemer il kontrol af legemidlers
zgthed og identifikation af individuelle pakninger

1. Hver af de i artikel 2, stk. 2, andet afsnit, litra b), andet punktum, i direktiv 2011/62{EU omhandlede
medlemsstater meddeler Kommissionen den dato, fra hvitken denne forordnings artikel 1-48 finder anvendelse pi deres
omrade, jf. artikel 50, tredje afsnit. Indberetningen skal foretages senest 6 maneder fer anvendelsesdatoen.

2. Kommissionen offentligger en meddelelse om hver af de datoer, der meddeles til den i henhold til stk. 1, i Den
Europaiske Unions Tidende.

Antikel 50
Ikrafttreden
Denne forordning trzder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 9. februar 2019,

De i artikel 2, stk. 2, andet afsnit, litra b), andet punktum, i direktiv 2011/62/EU omhandlede medlemsstater anvender
dog artikel 1-48 i denne forordning senest fra den 9. februar 2025,

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfxrdiget i Bruxelles, den 2. oktober 20135,

P& Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand
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BILAG |

Liste over receptpligtige legemidler og kategorier af lagemidler, som ikke mi vaere forsynet med
sikkerhedselementerne, jf. artikel 45, stk. 1

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Laxgemiddelform Stytke Anmaxrkninger
Homaopatiske legemidler Alle Alle
Radionukleid-generatorer Alle Alle
Kits Alle Alle
Radionukleid-prakursorer Alle Alle
Lxgemidler til avanceret terapi, som indeholder eller bestar Alle Alle
af celler eller vev
Gasser til medicinsk brug Gas til medicinsk Alle

brug
Oplesninger til parenteral ernzring med en anatomisk te- | Infusionsvaske, Alle
rapeutisk kemisk kode {ATC-kode), der begynder med oplosning
BO5BA
Oplasninger med virkning pd elekerolytbalancen med en | Infusionsvaske, Alle
ATC-kode, der begynder med BO5BB oplosning
Oplesninger til osmotisk diurese med en ATC-kode, der | Infusionsvaske, Alle
begynder med BOSBB oplesning
Additiver ti] infusionskoncentrater med en ATC-kode, der Alle Alle
begynder med BO5X
Oplosningsmidler og fortyndingsmidler, herunder skylle. Alle Alle
vasker, med en ATC-kode, der begynder med VO7AB
Kontrastmidler med en ATC-kode, der begynder med V08 Alle Alle
Test for allergiske sygdomme med en ATC-kode, der be- Alle Alle

gynder med V04CL

Allergenckstrakter med en ATC-kode, der begynder med Alle Alle
VO1AA
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BILAG N

Liste over ikke-receptpligtige lzgemidler og kategorier af legemidler, som skal vare forsynet med
sikkerhedselementerne, jf. artikel 45, sck. 2

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Lagemiddelform Styrke Anmarkninger

omeprazol enterokapsel, hird 20 mg

omeprazo| enterokapsel, hird 40 mg
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BILAG il

Indberetning til Kommissionen af ikke-receptpligtige legemidler, for hvilke der vurderes at vaere en risiko for forfalsk-
ning, jf. artikel 54a, stk. 4, i dircktiv 2001/83/EF

Medlemsstat:

Den kompetente myndigheds navn:

Rack-
kenr.

Virksomt stof (fxl-

lesnavn) Lzgemiddelform

Styrke

Anatomisk tera-
peutisk kemisk
kode (ATC-kode)

Dokumentation
(Fremlaeg venligst dokumentation for et el-
ler flere tilfwlde af forfalskning i den lov-
lige forsyningskede og angiv kilden il op-
lysningerne}.

10

11

12

13

14

I5

Bemneark:

Antallet of rekker er ikke bindende.
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BH.AG IV

Indberctning til Kommissionen af legemidler, for hvilke der vurderes ikke ar vaere en risiko for forfalskning, jf. arti-
kel 54a, stk. 4, i dirckiiv 2001 (83/EF

Medlemsstat:

Den kompetente myndigheds navn:

Rack-
Lenr.

Virksomt stol {{xl-

lesnavn) Liegemiddelform

Styrke

Anatomisk tera-
peutisk kemisk
kode {ATC-kodc)

Bemuerkninger{supplerende oplysninger

oo | | e

=

11

12

13

14

15

Benrerk:

Antallet af rekker er ikke bindende.




