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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU)
2016/161

af 2. oktober 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF i form af de nzermere regler for sikkerhedselementerne
pa humanmedicinske laegemidlers emballage

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1

GENSTAND OG DEFINITIONER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifi-
kator, der gor det muligt at kontrollere leegemidlers agthed og at
identificere individuelle pakninger

b) de narmere ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne

c) bestemmelser vedrerende oprettelse, forvaltning og tilgengelighed af
datalagringssystemet, som skal indeholde oplysningerne om sikker-
hedselementerne

d) en liste over receptpligtige leegemidler og kategorier af laegemidler,
som ikke ma vere forsynet med sikkerhedselementerne

e) en liste over ikke-receptpligtige leegemidler og kategorier af lege-
midler, som skal vere forsynet med sikkerhedselementerne

f) procedurer for de nationale kompetente myndigheders indberetning
til Kommissionen af ikke-receptpligtige laegemidler, for hvilke det
vurderes, at der er en risiko for forfalskning, og receptpligtige laege-
midler, som ikke skennes at vaere omfattet af risiko for forfalskning,
i overensstemmelse med kriterierne i artikel 54a, stk. 2, litra b), i
direktiv 2001/83/EF

g) procedurer for hurtig vurdering af og beslutningstagning om de i
narvaerende artikel, litra f), omhandlede indberetninger.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1.  Denne forordning finder anvendelse pa:

a) receptpligtige leegemidler, hvis emballage skal vare forsynet med
sikkerhedselementer i henhold til artikel 54a, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF, medmindre de er opfert pa listen i bilag I til denne
forordning

b) ikke-receptpligtige laegemidler, som er opfort pa listen i bilag II til
denne forordning
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c) legemidler, som medlemsstaterne har udvidet anvendelsesomradet
for den entydige identifikator eller anordningen til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt, til at omfatte i henhold til artikel 54a,
stk. 5, i direktiv 2001/83/EF.

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

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning gelder definitionerne i
artikel 1 i direktiv 2001/83/EF.

2. I denne forordning forstas ved:

a) »entydig identifikator«: sikkerhedselementet, som gor det muligt at
kontrollere agtheden af og identificere en individuel leegemiddel-
pakning

b) »anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt«: sikker-
hedselementet, som gor det muligt at kontrollere, om emballagen
om et leegemiddel er blevet brudt

c¢) »deaktivering af en entydig identifikator«: handling, der endrer
statussen for en entydig identifikator, som er lagret i det i denne
forordnings artikel 31 omhandlede datalagringssystem, fra aktiv
status til en status, der forhindrer yderligere kontrol af eegtheden
af den pédgeldende entydige identifikator

d) »aktiv entydig identifikator«: en entydig identifikator, som ikke er
blevet deaktiveret, eller som ikke lengere er deaktiveret, og som
ikke er blevet markeret som »ikke-EU-pakning«, som omhandlet i
artikel 36, litra p)

e) »aktiv status«: statussen for en aktiv entydig identifikator, der er
lagret i det i artikel 31 omhandlede datalagringssystem

f) »sundhedsinstitution«: et hospital, en klinik med indlagte patienter,
et ambulatorium eller et sundhedscenter.

KAPITEL I

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR DEN ENTYDIGE
IDENTIFIKATOR

Artikel 4
Den entydige identifikators sammensztning

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

a) Den entydige identifikator skal veere en sekvens af numeriske eller
alfanumeriske tegn, som er unik for en given legemiddelpakning.
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b) Den entydige identifikator skal bestd af folgende dataelementer:

i) en kode, som gor det muligt at identificere som minimum navn,
fellesnavn, legemiddelform, styrke og pakningens sterrelse og
type for det leegemiddel, der er forsynet med den entydige iden-
tifikator (»produktkode«)

ii) en numerisk eller alfanumerisk sekvens bestdende af hgjst 20
tegn og genereret af en deterministisk eller en
ikke-deterministisk tilfzeldighedsalgoritme (»serienummer«)

iii) et nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer legemidlet, hvis det kraeves af den medlemsstat,
hvor legemidlet skal markedsfores

iv) batchnummeret
v) udlgbsdatoen.

¢) Sandsynligheden for, at serienummeret kan gattes, skal vaere ubety-
delig og under alle omstendigheder lavere end én ud af ti tusind.

d) Tegnsekvensen, der fremkommer ved kombinationen af produkt-
koden og serienummersekvensen, skal vare forbeholdt en given
legemiddelpakning indtil mindst et &r efter den pageldende
paknings udlebsdato, eller fem ér 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.

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

Artikel 5

Databzereren for den entydige identifikator

1.  Fremstilleren skal indkode den entydige identifikator i en todimen-
sionel stregkode.

2. Stregkoden skal vare en maskinlesbar datamatrix og have en
fejlfinding og -korrektion, der svarer til eller er hgjere end den, der
opnas med Data Matrix ECC200. Stregkoder, der er i overensstemmelse
med standard (»ISO/IEC«) 16022:2006 fra Den Internationale standar-
diseringsorganisation/Den Internationale Elektrotekniske Kommission,
anses for at opfylde kravene i dette stykke.

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

4.  En entydig identifikator indkodet i en datamatrix skal vere struk-
tureret i overensstemmelse med en internationalt anerkendt standardi-
seret datasyntaks og -semantik (»kodesystem«), som muligger identifi-
kation og nejagtig afkodning af hvert af de dataclementer, den entydige
identifikator bestar af, med almindeligt scanningsudstyr. Kodesystemet
skal omfatte data- eller anvendelsesidentifikatorer eller andre tegnse-
kvenser, 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 identifika-
torer med et kodesystem, der er i overensstemmelse med ISO/IEC
15418:2009, anses for at opfylde kravene i dette stykke.
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5. En produktkode indkodet i en datamatrix som dataclement i en
entydig identifikator skal vere i overensstemmelse med et kodesystem
og begynde med tegn, der er specifikke for det anvendte kodesystem.
Den skal ogsé indeholde tegn eller tegnsekvenser, der identificerer
produktet som varende et lagemiddel. Koden skal vaere pd mindre
end 50 tegn og skal vare unik pa verdensplan. Produktkoder, der er i
overensstemmelse med EN ISO/IEC 15459-3:2014 og ISO/IEC 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 afkod-
ningen af den entydige identifikator. I sa fald skal den entydige iden-
tifikator indeholde standardiserede tegn, der geor det muligt at identifi-
cere, 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 ISO/IEC
15434:2006, anses for at opfylde kravene i dette stykke.

Artikel 6
Kvaliteten af piatrykket med den todimensionelle stregkode

1.  Fremstilleren skal vurdere kvaliteten af pétrykket med datama-

tricen pa grundlag af som minimum folgende parametre:

a) kontrasten mellem de lyse og de merke elementer

b) ensartetheden i refleksionen for de lyse og de merke elementer

c¢) aksial uhomogenitet

d) rasteruhomogenitet

e) uudnyttet fejlkorrektion

f) beskadigelse af det faste menster

g) referenceafkodningsalgoritmens evne til at atkode datamatricen.

2. Fremstilleren skal klarlegge, hvilken minimumstrykkvalitet der er
nedvendig for at sikre, at datamatricen er fuldt ud laesbar i hele forsy-
ningskeden og i mindst et ar efter den pagaldende paknings udlebs-
dato, eller 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 lengere.

3. Ved patrykningen af datamatricen ma fremstilleren ikke anvende
en trykkvalitet, der er lavere end den i stk. 2 omhandlede
minimumskvalitet.

4. En trykkvalitet bedemt til mindst 1,5 i overensstemmelse med
ISO/IEC 15415:2011 anses for at opfylde kravene i denne artikel.
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Artikel 7
For mennesker lasbart format

1.  Fremstilleren skal trykke folgende dataclementer i den entydige
identifikator pa emballagen i et format, der er lasbart for mennesker:

a) produktkoden
b) serienummeret

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

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis summen af emballagens to
storste leengdemal er 10 centimer eller derunder.

3. Hvis emballagens sterrelse gor det muligt, skal de for mennesker
leesbare elementer placeres lige ved siden af den todimensionelle streg-
kode, hvori den entydige identifikator er indeholdt.

Artikel 8
Supplerende oplysninger i den todimensionelle stregkode
Fremstilleren kan indsa®tte andre oplysninger end den entydige identifi-
kator i den todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator

er indeholdt, sdfremt den kompetente myndighed tillader det i overens-
stemmelse med afsnit V i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 9
Stregkoder pi emballagen
Emballagen om legemidler, der skal vere forsynet med sikkerhedsele-
menterne i henhold til artikel 54a i direktiv 2001/83/EF, méa ikke vere
pafert andre todimensionelle stregkoder til identifikations- og agtheds-

kontrolformél end den todimensionelle stregkode, hvori den entydige
identifikator er indeholdt.

KAPITEL III

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OM KONTROL AF
SIKKERHEDSELEMENTERNE

Artikel 10
Kontrol af sikkerhedselementerne

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere legemidler til offentligheden, skal, nar de kontrollerer sikker-
hedselementerne, efterprove folgende:

a) agtheden af den entydige identifikator

b) integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt.
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Artikel 11
Agthedskontrol af den entydige identifikator

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere lagemidler til offentligheden, skal, nar de kontrollerer
®gtheden af en entydig identifikator, tjekke den entydige identifikator
i forhold til de entydige identifikatorer, der er lagret i det i artikel 31
omhandlede datalagringssystem. En entydig identifikator anses for at
vaere agte, nar datalagringssystemet indeholder en aktiv entydig identi-
fikator med den samme produktkode og det samme serienummer som
den, der kontrolleres.

Artikel 12
Entydige identifikatorer, der er blevet deaktiveret

Et leegemiddel, som er forsynet med en entydig identifikator, der er
blevet deaktiveret, ma ikke videredistribueres eller udleveres til offent-
ligheden, undtagen i felgende situationer:

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

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

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

d) Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22,
litra d), og legemidlet udleveres 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 legemidler til offentligheden, mé kun tilbagestille en deak-
tiveret entydig identifikators status til aktiv status, hvis felgende betin-
gelser er opfyldt:

a) Den person, der foretager tilbagestillingen, er omfattet af den samme
tilladelse eller 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 enty-
dige identifikator blev deaktiveret.

¢) Lagemiddelpakningens udlebsdato er ikke overskredet.

d) Legemiddelpakningen er ikke lagret i datalagringssystemet som
tilbagekaldt, trukket tilbage, bestemt til destruktion eller stjalet, og
den person, der foretager tilbagestillingen, ligger ikke inde med
viden om, at pakningen skulle vere stjalet.

e) Legemidlet er ikke blevet udleveret til offentligheden.
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2.  Lagemidler, der er forsynet med en entydig identifikator, som
ikke kan tilbagestilles til aktiv status, fordi betingelserne i stk. 1 ikke
er opfyldt, ma ikke returneres til 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 identifikator er inde-
holdt, er i overensstemmelse med artikel 5 og 6, er leesbar og indeholder
de rigtige oplysninger.

Artikel 15

Fortegnelser

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal fore forteg-
nelser over alle sine handlinger med eller pa den entydige identifikator
pa en legemiddelpakning i mindst et &r efter den pagaldende paknings
udlgbsdato, eller fem &r 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, og efter anmodning foreleegge disse fortegnelser
for de kompetente myndigheder.

Artikel 16

Kontrol, der skal foretages, inden sikkerhedselementerne fjernes
eller udskiftes

1. Inden fremstilleren helt eller delvist fjerner eller tildeekker sikker-
hedselementerne 1 overensstemmelse med artikel 47a 1 direktiv
2001/83/EF, 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 bade en fremstillingstilladelse,
jf. artikel 40 i direktiv 2001/83/EF, og en tilladelse til at fremstille eller
importere  forsegslegemidler til Unionen, jf. artikel 61 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 (1), skal
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifi-
kator pa pakningen til et lagemiddel, inden han omemballerer eller
ommerker det med henblik p& at anvende det som godkendt forsegs-
leegemiddel eller godkendt hjzlpeleegemiddel.

(') Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).



02016R0161 — DA — 01.01.2022 — 003.001 —9

Artikel 17

Entydige identifikatorer, der svarer til de oprindelige

En fremstiller, der i henhold til artikel 47a, stk. 1, litra b), i direktiv
2001/83/EF anbringer en entydig identifikator svarende til den oprinde-
lige, skal sikre, at strukturen i og sammens®tningen af den entydige
identifikator pd emballagen opfylder kravene vedrerende produktkoden
og det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer leegemidlet, i den medlemsstat, hvor det skal markedsferes,
siledes at den pageldende entydige identifikator kan kontrolleres for
®gthed og deaktiveres.

Artikel 18

Foranstaltninger, som fremstilleren skal trzeffe, hvis emballagen er
blevet brudt, eller i tilfzelde af mistanke om forfalskning

Har en fremstiller grund til at tro, at et leegemiddels emballage er blevet
brudt, eller viser kontrollen af sikkerhedselementerne, at legemidlet
muligvis ikke er egte, ma fremstilleren ikke frigive laegemidlet til
salg eller distribution, og han skal omgdende underrette de relevante
kompetente myndigheder.

Artikel 19

Bestemmelser vedrerende fremstillere, der forhandler deres
produkter en gros

Hvis en fremstiller forhandler sine produkter en gros, er han ud over
artikel 14-18 ogsad 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 @gtheden af den entydige identifikator for
mindst felgende legemidler i vedkommendes fysiske besiddelse:

a) legemidler, som personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, eller en anden grossist returnerer til
vedkommende

b) legemidler, som vedkommende modtager fra en grossist, der
hverken er fremstilleren, grossisten, som er indehaver af markeds-
foringstilladelsen, eller en grossist, der af indehaveren af markeds-
foringstilladelsen ved en skriftlig aftale er udpeget til pd dennes
vegne at opbevare og distribuere de legemidler, der er omfattet af
vedkommendes markedsferingstilladelse.

En grossist, der er etableret i Nordirland, Cypern, Irland eller Malta,
skal foretage passende kontrol for at sikre, at forsendelser af laegemidler,
der er fremstillet og market til Det Forenede Kongeriges marked,
opfylder kravet om at vare forsynet med sikkerhedselementer i
henhold til artikel 54a, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, nar de modtages
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fra fremstilleren, indehaveren af markedsferingstilladelsen eller en gros-
sist, der er udpeget af indehaveren af markedsforingstilladelsen, til pa
dennes vegne at opbevare og distribuere de produkter, der er omfattet af
vedkommendes markedsforingstilladelse.

Artikel 21
Undtagelser fra artikel 20, litra b)

Agthedskontrol af den entydige identifikator for et leegemiddel i
henhold til artikel 20, litra b), er ikke pakrevet i folgende situationer:

a) Det pagaldende leegemiddel skifter ejer, men forbliver i den samme
grossists fysiske besiddelse.

b) Det pdgzldende legemiddel distribueres inden for en medlemsstats
omrade mellem to pakhuse, der tilherer samme grossist eller samme
juridiske enhed, uden at leegemidlet geres til genstand for handel.

Artikel 22

Deaktivering af entydige identifikatorer foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere agtheden af og deaktivere den entydige
identifikator for felgende lagemidler:

a) legemidler, som han har til hensigt at distribuere uden for Unionen

b) legemidler, som personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, eller en anden grossist returnerer til
ham, og som ikke kan returneres til salgbar lagerbeholdning

¢) laegemidler, der er bestemt til destruktion

d) legemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fa
udleveret som en preve, mens legemidlerne er i hans fysiske besid-
delse

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

Uanset litra a) finder forpligtelsen til at deaktivere den entydige identi-
fikator for laegemidler, som grossisten har til hensigt at distribuere uden
for Unionen, indtil den 31. december 2024 ikke anvendelse péd lege-
midler, der er fremstillet og maerket til Det Forenede Kongeriges marked
eller til Det Forenede Kongeriges marked og Cyperns, Irlands eller
Maltas markeder, som vedkommende har til hensigt at distribuere i
Det Forenede Kongerige.

Artikel 23

Hensyntagen til de specifikke karakteristika ved en medlemsstats
forsyningskzede

En medlemsstat kan, hvis det er nedvendigt for at tage hensyn til de
specifikke karakteristika ved forsyningskaden pa dens omréde, krave,
at en grossist kontrollerer sikkerhedselementerne og deaktiverer den
entydige identifikator for et leegemiddel, inden han leverer det pagel-
dende legemiddel til en af folgende personer eller institutioner:
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a) personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, og som ikke opererer inden for en sundhedsinstitu-
tion eller péd et apotek

b) dyrleger og detailhandlere, der handler med veterinarlegemidler
c) tandleger

d) optometrister og optikere

e) ambulancebehandlere og leger i akutberedskabet

f) vabnede styrker, politiet og andre statslige institutioner, der ligger
inde med lagre af legemidler med henblik péd civilbeskyttelse og
katastrofeberedskab

g) universiteter og andre hgjere lereanstalter, der anvender legemidler
til forskning og undervisning, med undtagelse af sundhedsinstitu-
tioner

h) fengsler
i) skoler
j) hospicer

k) plejehjem.

Artikel 24

Foranstaltninger, som grossisten skal treeffe, hvis emballagen er
blevet brudt, eller i tilfeelde af mistanke om forfalskning

En grossist ma ikke levere eller eksportere et leegemiddel, hvis han har
grund til at tro, at dets emballage er blevet brudt, eller hvis kontrollen af
legemidlets sikkerhedselementer viser, at leegemidlet muligvis ikke er
@gte. Han skal omgéende 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
leegemidler til offentligheden

1. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, skal pa udleveringstidspunktet kontrollere sikkerhedsele-
menterne og deaktivere den entydige identifikator for ethvert lege-
middel forsynet med sikkerhedselementerne, som de udleverer til
offentligheden.

2. Uanset stk. 1 kan personer, der har tilladelse eller ret til at udle-
vere leegemidler til offentligheden, og som opererer inden for en sund-
hedsinstitution, foretage kontrollen/deaktiveringen pa et hvilket som
helst tidspunkt, mens sundhedsinstitutionen er i fysisk besiddelse af
det pégeldende legemiddel, forudsat at legemidlet ikke geres til
genstand for handel i det tidsrum, der gar, fra det leveres til sundheds-
institutionen, til det udleveres til offentligheden.
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3. Med henblik pa at kontrollere @gtheden af et leegemiddels enty-
dige identifikator og deaktivere den péageldende entydige identifikator
skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, vere tilsluttet det i artikel 31 omhandlede datalagrings-
system via det nationale eller overnationale datalager, som betjener
omradet i den medlemsstat, hvor de har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidlerne.

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) leegemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fa
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 forsegs-
leegemidler eller godkendte hjelpelegemidler 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 til at udlevere laegemidler til
offentligheden, er fritaget fra forpligtelsen til at kontrollere sikkerheds-
elementerne og deaktivere den entydige identifikator for laegemidler,
som de far udleveret som gratis prever i overensstemmelse med
artikel 96 direktiv 2001/83/EF.

2. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, og som ikke opererer inden for en sundhedsinstitution
eller pd et apotek, er fritaget fra forpligtelsen til at kontrollere sikker-
hedselementerne pa og deaktivere den entydige identifikator for lege-
midler, hvis grossister er blevet palagt denne forpligtelse ved national
lovgivning 1 henhold til artikel 23.

3. Uanset artikel 25 kan en medlemsstat, hvis det er nedvendigt for
at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved forsyningskeden pa
dens omrade, fritage en person, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, og som opererer inden for en sundheds-
institution, 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 til
offentligheden, tilegner sig lagemidlet, der er forsynet med den
entydige identifikator, gennem en grossist, der tilherer den samme
juridiske enhed som sundhedsinstitutionen.

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

¢) Lagemidlet gores ikke til genstand for handel mellem den grossist,
der leverer leegemidlet, og den pageldende sundhedsinstitution.

d) Legemidlet udleveres til offentligheden inden for den péagaeldende
sundhedsinstitution.
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4. Indtil den 31. december 2024 kan Det Forenede Kongeriges
myndigheder for s vidt angar Nordirland dispensere fra forpligtelsen
til at kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige iden-
tifikator for et lagemiddel, der leveres til de personer eller institutioner,
der er anfort i artikel 23, for produkter til Det Forenede Kongeriges
marked for s& vidt angér Nordirland, der leveres fra grossister i andre
dele af Det Forenede Kongerige.

Artikel 27

Forpligtelser i forbindelse med anvendelse af
undtagelsesbestemmelserne

Hvis agthedskontrol og deaktivering af den entydige identifikator fore-
tages for det i artikel 25, stk. 1, navnte tidspunkt, jf. artikel 23 eller 26,
kontrolleres integriteten af anordningen til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, pa tidspunktet for wudlevering af lagemidlet til
offentligheden.

Artikel 28

Forpligtelser, niar kun en del af en pakning udleveres

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere leegemidler til offentligheden, i tilfzlde af at de kun udleverer
en del af en leegemiddelpakning, for hvilken den entydige identifikator
ikke er deaktiveret, kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den
pagzldende entydige identifikator, nir pakningen &bnes forste gang.

Artikel 29

Forpligtelser, i tilfelde af at det ikke er muligt at kontrollere
xgtheden af og deaktivere den entydige identifikator

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere legemidler til offentligheden, i tilfelde af tekniske problemer,
som forhindrer de pagaeldende personer i at kontrollere &gtheden af og
at deaktivere en entydig identifikator pa tidspunktet for udlevering af
leegemidlet, der er forsynet med den pégaldende entydige identifikator,
til offentligheden, registrere den entydige identifikator og, sd snart de
tekniske problemer er lost, kontrollere @gtheden af og deaktivere den
entydige identifikator.

Artikel 30

Foranstaltninger, som personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere laegemidler til offentligheden, skal trzeffe i tilfaelde af
mistanke om forfalskning

Har personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lagemidler til
offentligheden, grund til at tro, at et legemiddels emballage er blevet
brudt, eller viser kontrollen af leegemidlets sikkerhedselementer, at leege-
midlet muligvis ikke er egte, mé de pagaldende personer med tilladelse
eller ret til at udlevere leegemidlet ikke udlevere det, og de skal omga-
ende underrette de relevante kompetente myndigheder.
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KAPITEL VII

OPRETTELSE, FORVALTNING OG TILGANGELIGHED 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 af en eller flere juridiske
enheder uden fortjeneste for gje, som er etableret i Unionen af frem-
stillere af og indehavere af markedsferingstilladelser for leegemidler, der
er forsynet med sikkerhedselementerne.

2. 1 forbindelse med oprettelsen af datalagringssystemet skal den eller
de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder som minimum here grossister,
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offent-
ligheden, og de relevante nationale kompetente myndigheder.

3. Grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, kan — pa frivillig basis og omkostnings-
frit — deltage i den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder.

4. Den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder ma ikke kraeve,
at fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister eller
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offent-
ligheden, skal veere medlemmer af en eller flere bestemte organisationer
for at kunne bruge datalagringssystemet.

5. Omkostningerne til datalagringssystemet afholdes af fremstillerne
af legemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne, jf. artikel 54a,
stk. 2, litra e), i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 32

Datalagringssystemets struktur

1. Datalagringssystemet skal besta af folgende elektroniske datalagre:

a) en central informations- og datarouter (»hub«)

b) datalagre, der betjener en enkelt medlemsstats omrade (»nationale
datalagre«) eller flere medlemsstaters omrade (»overnationale data-
lagre«).  Datalagrene  skal vere forbundet til  hubben.
» M3 Datalagre, der betjener omrdder uden for Unionen, mé ikke
vere forbundet til hubben. «

2. Antallet af nationale og overnationale datalagre skal vare tilstraek-
kelig stort til at sikre, at hver enkelt medlemsstats omrade betjenes af ét
nationalt eller overnationalt datalager.

3. Datalagringssystemet skal omfatte den nedvendige
IT-infrastruktur, hardware og software, sa det er muligt at:

a) uploade, sortere, behandle, andre og lagre oplysningerne om sikker-
hedselementerne, som gor det muligt at kontrollere agtheden af og
identificere leegemidler
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b) identificere en individuel leegemiddelpakning, der er forsynet med
sikkerhedselementerne, samt kontrollere agtheden af den entydige
identifikator p4 den pédgeldende pakning og deaktivere den i et
hvilket som helst led i den lovlige forsyningskede.

4.  Dette datalagringssystem skal indbefatte programmeringsgrense-
flader for applikationer, som gor det muligt for grossister eller personer,
der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, at
soge 1 datalagringssystemet ved hjelp af software med henblik pé at
kontrollere @gtheden af de entydige identifikatorer og at deaktivere dem
i datalagringssystemet. Programmeringsgrensefladerne for applikationer
skal ogsé sikre, at de nationale kompetente myndigheder kan f4 adgang
til datalagringssystemet ved hjalp af software, jf. artikel 39.

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

Det fysiske scanningsudstyr, der bruges til aflesning af den entydige
identifikator, indgéar ikke som en del af datalagringssystemet.

Artikel 33
Uploading af oplysninger i datalagringssystemet

1.  Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller, hvis der er tale om
parallelimporterede eller paralleldistribuerede laegemidler, der i overens-
stemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en
entydig identifikator svarende til den oprindelige, den ansvarlige for
markedsforingen af de pageldende legemidler skal sikre, at de i stk.
2 omhandlede oplysninger uploades til datalagringssystemet, inden
fremstilleren frigiver leegemidlet 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 legemidlet med den enty-
dige identifikator skal markedsferes. De i stk. 2, litra a)-d), i denne
artikel omhandlede oplysninger, bortset fra serienummeret, skal lige-
ledes lagres i hubben.

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

a) dataelementerne i den entydige identifikator, jf. artikel 4, litra b)

b) kodningssystemet for produktkoden

¢) legemidlets navn og fallesnavn, leegemiddelform og styrke samt
pakningens type og sterrelse, i overensstemmelse med den termino-
logi, der er navnt i artikel 25, stk. 1, litra b) og litra e)-g), i
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 520/2012 (1)

d) den eller de medlemsstater, hvor leegemidlet skal markedsferes

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni

2012 om  udferelsen af  legemiddelovervagningsaktiviteter,  jf.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF (EUT L 159 af
20.6.2012, s. 5).



02016R0161 — DA — 01.01.2022 — 003.001 — 16

e) hvis det er relevant, den kode, der identificerer databaseindgangen
for det leegemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator i
den database, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, litra 1), i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (1)

f) navn og adresse pa fremstilleren, der anbringer sikkerhedselemen-
terne

g) navn og adresse pd indehaveren af markedsfoeringstilladelsen

h) en liste over grossister, der af indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen ved en skriftlig aftale er udpeget til pa hans vegne at opbe-
vare og distribuere de produkter, der er omfattet af hans markeds-
foringstilladelse.

3. De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal uploades til datalagrings-
systemet — 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 omradet i den eller de medlemsstater, hvor
legemidlet med den entydige identifikator skal markedsfores.

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

4.  De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal lagres i de datalagre, hvor
de oprindeligt blev uploadet, i mindst et ar efter det padgaldende laege-
middels udlgbsdato, eller fem &r efter at leegemidlet er blevet frigivet til
salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis
denne periode er laengere.

Artikel 34

Hubbens funktionsmade

1.  Hvert af de nationale eller overnationale datalagre, der tilsammen
udger datalagringssystemet, skal udveksle data med hubben i det data-
format og i overensstemmelse med de dataudvekslingsspecifikationer,
der er defineret af hubben.

2. Hvis det ikke er muligt at kontrollere @gtheden af den entydige
identifikator, fordi et nationalt eller overnationalt datalager ikke inde-
holder en entydig identifikator med den samme produktkode og det
samme serienummer som den, der kontrolleres, skal det nationale eller
overnationale datalager viderestille forespergslen til hubben, s& det kan
fastslds, om den pagzldende entydige identifikator er lagret andetsteds i
datalagringssystemet.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts

2004 om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europisk laegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Nér hubben modtager forespergslen, skal den, pad grundlag af oplys-
ningerne i den, identificere alle nationale eller overnationale datalagre,
som betjener omrddet i den eller de medlemsstater, hvor legemidlet
med den entydige identifikator var bestemt til at skulle markedsfores,
og viderestille forespergslen til de padgeldende datalagre.

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

3.  Hvis hubben fra et nationalt eller overnationalt datalager far
besked om en statusendring for en entydig identifikator, skal den
sikre synkronisering af denne status mellem de pagaldende nationale
eller overnationale datalagre, som betjener omradet i den eller de
medlemsstater, hvor leegemidlet med den entydige identifikator var
bestemt til at skulle markedsferes.

4. Nar den modtager de i artikel 35, stk. 4, omhandlede oplysninger,
skal hubben sikre, at batchnumrene for og efter omemballering eller
ommerkning kades sammen med de deaktiverede entydige identifika-
torer og med de péaferte entydige identifikatorer svarende til de
oprindelige.

Artikel 35

Datalagringssystemets karakteristika

1. Hvert datalager i datalagringssystemet skal opfylde samtlige af
folgende betingelser:

a) Det skal fysisk vaere placeret i Unionen.

b) Det skal oprettes og forvaltes af en juridisk enhed uden fortjeneste
for gje, som er etableret i Unionen af fremstillere af og indehavere af
markedsforingstilladelser for leegemidler, der er forsynet med sikker-
hedselementerne, og — hvis de har valgt at deltage — grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden.

c) Det skal vaere fuldt ud interoperabelt med de eovrige datalagre i
datalagringssystemet; i dette kapitel forstds ved »interoperabilitet«
fuldstaendig funktionel integrering af og elektronisk dataudveksling
mellem datalagre, uanset hvilken tjenesteudbyder der anvendes.

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

e) Det skal have programmeringsgraenseflader for applikationer, som
kan overfere og udveksle data med den software, der anvendes af
grossister, personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lege-
midler til offentligheden, og, hvis det er relevant, nationale kompe-
tente myndigheder.

f) Nar grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, soger i datalageret med henblik pa
egthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator, skal
responstiden for lageret for mindst 95 % af forespergslerne, uden
hensyntagen til internetforbindelsens hastighed, vare pa under 300
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millisekunder. Datalagerets ydeevne skal gore det muligt for gros-
sister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lege-
midler til offentligheden, at operere uden veasentlige forsinkelser.

g) Det skal fore og opbevare en fuldstendig fortegnelse (et »auditspor«)
over alle handlinger omfattende en entydig identifikator, med oplys-
ninger om, hvilke brugere der har forestaet disse handlinger, og om,
hvilke handlinger der var tale om; auditsporet skal etableres, nar den
entydige identifikator uploades til datalageret, og opbevares indtil
mindst et ar efter 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, nar fremstillere, indehavere af markeds-
foringstilladelser, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til
at udlevere leegemidler til offentligheden, interagerer med det.

i) Det skal indbefatte grafiske brugergranseflader, der giver direkte
adgang til det for felgende brugere, som er bekreftet, jf. artikel 37,
litra b):

i) grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, med henblik p& @gthedskontrol af
den entydige identifikator og deaktivering af den i tilfalde af fejl
i deres egen software

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

2. Huvis statussen for en entydig identifikator for et lagemiddel, der
skal markedsferes i mere end én medlemsstat, e&ndres i et nationalt eller
overnationalt datalager, skal det pagaldende datalager omgaende give
hubben besked om statusendringen, undtagen i tilfelde af deaktivering
foretaget af indehavere af markedsforingstilladelser i henhold til
artikel 40 eller 41.

3. Det ma i nationale eller overnationale datalagre ikke vaere muligt
at uploade eller lagre en entydig identifikator med den samme produkt-
kode og det samme serienummer som en anden entydig identifikator,
der allerede er lagret der.

4. For hvert parti af omemballerede eller ommarkede leegemiddel-
pakninger, der 1 overensstemmelse med artikel 47a i direktiv
2001/83/EF er forsynet med entydige identifikatorer svarende til de
oprindelige, skal den ansvarlige for markedsferingen give hubben
besked om batchnummeret eller -numrene for de pakninger, der skal
omemballeres eller ommeerkes, og om de entydige identifikatorer pa de
pageldende pakninger. Han skal desuden give hubben besked om batch-
nummeret for den batch, der er resultatet af omemballeringen eller
ommerkningen, og de tilsvarende entydige identifikatorer i den pagel-
dende batch.
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Artikel 36

Datalagringssystemets handlinger

Datalagringssystemet skal som minimum understotte folgende:

a)

b)

d)

2

h)

)

gentagen agthedskontrol af en aktiv entydig identifikator, jf.
artikel 11

udlesning af en advarsel i systemet og i terminalen, hvor @gtheds-
kontrollen af en entydig identifikator finder sted, hvis denne kontrol
ikke bekreefter, at den entydige identifikator er agte, jf. artikel 11.
En sédan handelse skal markeres i systemet som et potentielt
tilfelde af forfalskning, medmindre laeegemidlet er registreret i
systemet som tilbagekaldt, trukket tilbage eller bestemt til destruk-
tion

deaktivering af en entydig identifikator i overensstemmelse med
denne forordning

identifikation af en legemiddelpakning forsynet med en entydig
identifikator kombineret med agthedskontrol og deaktivering af
den pagazldende entydige identifikator

identifikation af en legemiddelpakning forsynet med en entydig
identifikator samt agthedskontrol og deaktivering af den pagel-
dende entydige identifikator i en anden medlemsstat end den, hvor
leegemidlet, der er forsynet med denne entydige identifikator, blev
markedsfort

aflesning af de oplysninger, der er indeholdt i den todimensionelle
stregkode, hvori den entydige identifikator er indkodet, identifika-
tion af legemidlet, der er forsynet med stregkoden, og kontrol af
den entydige identifikators status, uden at den i litra b) omhandlede
advarsel udleses

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

kontrol af agtheden af en entydig identifikator og deaktivering af
den ved manuel sggning i systemet med den unikke identifikators
dataelementer

omgdende tilvejebringelse af oplysninger om en given entydig iden-
tifikator til de nationale kompetente myndigheder og Det Europze-
iske Laegemiddelagentur efter anmodning

oprettelse af rapporter, der ger det muligt for de kompetente
myndigheder at kontrollere, at de enkelte indehavere af markeds-
foringstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har tilla-
delse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, over-
holder denne forordning, eller at efterforske mulige tilfelde af
forfalskning
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k)

)

n)

p)

tilbagestilling af en entydig identifikators status fra deaktiveret til
aktiv pd de i artikel 13 fastsatte betingelser

angivelse af, at en entydig identifikator er blevet deaktiveret

angivelse af, at et leegemiddel er tilbagekaldt, trukket tilbage, stjalet
eller eksporteret, at en national kompetent myndighed har anmodet
om at fi laegemidlet udleveret som en preve, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen har oplyst, at der er tale om en gratis
prove, eller at legemidlet er bestemt til destruktion

sammenkadning — pr. batch af legemidler — af oplysningerne om
entydige identifikatorer, der fjernes eller tildeekkes, med oplysnin-
gerne om de entydige identifikatorer svarende til de oprindelige,
som de pageldende leegemidler er forsynet med i overensstemmelse
med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF

synkronisering af en entydig identifikators status mellem de natio-
nale eller overnationale datalagre, som betjener omradet i de
medlemsstater, hvor det pageldende leegemiddel skal markedsfores

udlesning af en advarsel markeret som »ikke-EU-pakning« i datala-
gringssystemet og i den terminal, hvor @gthedskontrollen af en
entydig identifikator, jf. artikel 11, finder sted, nir begge folgende
betingelser er opfyldt:

i) Ved kontrollen konstateres det, at legemidlet med den entydige
identifikator er fremstillet og market til Det Forenede Konge-
riges marked eller til Det Forenede Kongeriges marked og
Cyperns, Irlands eller Maltas marked.

ii) Kontrollen finder ikke sted i Nordirland, Cypern, Irland eller
Malta.

Artikel 37

Forpligtelser for juridiske enheder, der opretter og forvalter et

En

datalager, som er en del af datalagringssystemet

juridisk enhed, der opretter og forvalter et datalager, som er en del af

datalagringssystemet, skal:

a)

b)

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

indfare sikkerhedsprocedurer, der sikrer, at kun brugere, hvis iden-
titet, rolle og legitimitet er blevet bekreftet, har adgang til datala-
geret eller kan uploade oplysninger som omhandlet i artikel 33, stk. 2
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¢) lebende overvage datalageret for handelser, hvor der advares om
potentielle tilfaelde af forfalskning i henhold til artikel 36, litra b)

d) sikre ojeblikkelig efterforskning af alle potentielle tilfelde af
forfalskning, der markeres i systemet i henhold til artikel 36, litra
b), samt varsling af nationale kompetente myndigheder, Det Euro-
peiske Lagemiddelagentur og Kommissionen, safremt det bekraftes,
at der er tale om forfalskning

e) foretage regelmessige audit af datalageret til kontrol af, at denne
forordning er overholdt. Audittene skal finde sted mindst en gang
om dret i de forste fem &r efter datoen, hvorfra denne forordning
finder anvendelse i den medlemsstat, hvor lageret fysisk er placeret,
og derefter mindst hvert tredje ar. Resultaterne af disse audit skal
efter anmodning stilles til rddighed for de kompetente myndigheder

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

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

Artikel 38
Databeskyttelse og dataejerskab

1.  Fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offent-
ligheden, er ansvarlige for data, der fremkommer, nir de interagerer
med datalagringssystemet, 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 konsultere auditsporet og de deri indeholdte data uden
skriftligt samtykke fra de lovmeessige dataejere, undtagen hvis formaélet
er at efterforske potentielle tilfelde 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 agthedskontrol eller deaktivering af den entydige identifikator for
leegemidler, der markedsfores i en medlemsstat, skal give kompetente

myndigheder i den pagaeldende medlemsstat adgang til dette datalager
og til de deri indeholdte oplysninger til folgende formal:

a) tilsyn med forvaltningen af datalagrene og efterforskning af potenti-
elle tilfelde af forfalskning

b) tilskud

¢) legemiddelovervigning eller laegemiddelepidemiologi.
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KAPITEL VIII

FORPLIGTELSER FOR INDEHAVERE AF MARKEDSFORINGSTILLA-
DELSER, PARALLELIMPORTORER OG PARALLELDISTRIBUTORER

Artikel 40
Produkter, der tilbagekaldes, traekkes tilbage eller stjzeles

Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller, hvis der er tale om paral-
lelimporterede eller paralleldistribuerede leegemidler, der i overensstem-
melse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig
identifikator svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markeds-
foringen af de pageldende legemidler skal straks treeffe samtlige af
folgende foranstaltninger:

a) sikre deaktivering af den entydige identifikator for et laegemiddel,
der skal tilbagekaldes eller trackkes tilbage, i ethvert nationalt eller
overnationalt datalager, som betjener den eller de medlemsstater,
hvor tilbagekaldelsen eller tilbagetraekningen skal finde sted

b) sikre deaktivering af den entydige identifikator, hvis kendt, for et
leegemiddel, der er blevet stjilet, i alle nationale eller overnationale
datalagre, hvor oplysninger om det pigaeldende laegemiddel er lagret

¢) ide i litra a) og b) omhandlede datalagre angive, at det pagaldende
leegemiddel er blevet tilbagekaldt eller trukket tilbage eller er stjalet,
hvis det er relevant.

Artikel 41

Produkter, der udleveres som gratis prever

Indehaveren af en markedsforingstilladelse, der har til hensigt at udle-
vere et eller flere af sine leegemidler som en gratis preve i overens-
stemmelse med artikel 96 i direktiv 2001/83/EF, skal, hvis det pagel-
dende leegemiddel er forsynet med sikkerhedselementerne, registrere det
som en gratis prove i datalagringssystemet og serge for, at dets entydige
identifikator deaktiveres, inden han overdrager det til de personer, der er
befojet til at ordinere det.

Artikel 42

Fjernelse af entydige identifikatorer fra datalagringssystemet

Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller, hvis der er tale om paral-
lelimporterede eller paralleldistribuerede leegemidler, der i overensstem-
melse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig
identifikator svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markeds-
foringen af de pagazldende legemidler mé ikke uploade entydige iden-
tifikatorer i datalagringssystemet, for han i systemet har fjernet even-
tuelle @ldre entydige identifikatorer med samme produktkode og serie-
nummer som de entydige identifikatorer, der uploades.
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KAPITEL IX

DE NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS FORPLIGTELSER

Artikel 43

Oplysninger fra de nationale kompetente myndigheder

Nationale kompetente myndigheder skal efter anmodning stille oplys-
ninger om folgende til rddighed for indehaverne af markedsferingstil-
ladelser, fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til
at udlevere laegemidler til offentligheden:

a) legemidler, der markedsfores pd deres omrade, og som skal vere
forsynet med sikkerhedselementerne som omhandlet i artikel 54, litra
0), i direktiv 2001/83/EF og denne forordning

b) leegemidler, som er receptpligtige, eller som er omfattet af tilskuds-
ordninger, og som anvendelsesomradet for den entydige identifikator
er blevet udvidet til at omfatte af hensyn til tilskudsordninger eller
legemiddelovervigningen, jf. artikel 54a, stk. 5, 1 direktiv
2001/83/EF

¢) legemidler, som anvendelsesomradet for anordningen til kontrol af,
om emballagen er blevet brudt, er blevet udvidet til at omfatte af
hensyn til patientsikkerheden i henhold til artikel 54a, stk. 5, i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 44

Tilsyn med datalagringssystemet

1. Nationale kompetente myndigheder skal fore tilsyn med driften af
alle datalagre, der fysisk befinder sig pa deres omrade, for — om
nedvendigt ved hjelp af inspektionsbesgg — at kontrollere, at datala-
geret og den juridiske enhed, der er ansvarlig for oprettelsen og forvalt-
ningen af datalageret, opfylder kravene i denne forordning.

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

3. Huvis et datalager, der ikke fysisk befinder sig pd en medlemsstats
omrade, anvendes til ®gthedskontrol af legemidler, som markedsfores i
den pigzldende medlemsstat, kan den kompetente myndighed i den
pageldende medlemsstat overveere et inspektionsbesgg pa datalageret
eller gennemfore et uathaengigt inspektionsbesog, forudsat at medlems-
staten, hvori lageret fysisk befinder sig, giver sit samtykke hertil.

4. En national kompetent myndighed skal fremsende rapporter om
tilsynsaktiviteter til Det Europaiske Legemiddelagentur, som skal
stille dem til radighed for de evrige nationale kompetente myndigheder
og Kommissionen.

5. Nationale kompetente myndigheder kan bidrage til forvaltningen
af ethvert datalager, der anvendes til identifikation af legemidler og til
@gthedskontrol eller deaktivering af de entydige identifikatorer for laeege-
midler, der markedsfores pad deres medlemsstats omrade.

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

LISTER OVER UNDTAGELSER OG INDBERETNINGER TIL
KOMMISSIONEN

Artikel 45

Lister over undtagelser fra krav om pafering eller ikke pafering af
sikkerhedselementerne

1.  Bilag I til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige
leegemidler og kategorier af legemidler, som ikke méa veare forsynet
med sikkerhedselementerne.

2. »C1 Bilag II til denne forordning indeholder en liste over
ikke-receptpligtige leegemidler og kategorier af laegemidler, som skal
vaere forsynet med sikkerhedselementerne. <«

Artikel 46

Indberetninger til Kommissionen

1. De nationale kompetente myndigheder skal indberette
ikke-receptpligtige leegemidler, for hvilke de vurderer, at der er en
risiko for forfalskning, til Kommissionen, sa snart de bliver bekendt
med denne risiko. Til dette formél anvender de formularen i bilag III
til denne forordning.

2. De nationale kompetente myndigheder kan informere Kommis-
sionen om legemidler, for hvilke de vurderer, at der ikke er en risiko
for forfalskning. Til dette formél anvender de formularen i bilag IV til
denne forordning.

3. Ved indberetning som omhandlet i stk. 1 og 2 foretager de natio-
nale kompetente myndigheder en vurdering af risiciene for og risiciene
som folge af forfalskning af de pagzldende legemidler under hensyn-
tagen til kriterierne i artikel 54a, stk. 2, litra b), i direktiv 2001/83/EF.

4. Ved indberetning til Kommissionen som omhandlet i stk. 1 fore-
leegger 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
omhandlet i artikel 46 og pad baggrund af dedsfald eller hospitalsind-
leeggelser af personer i EU som felge af eksponering for forfalskede
leegemidler, at hurtig indgriben er pakraevet for at beskytte folkesund-
heden, foretager Kommissionen hurtigst muligt, og inden for hgjst 45
dage, en vurdering af indberetningen.
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KAPITEL XI
OVERGANGSFORANSTALTNINGER OG IKRAFTTRADEN

Artikel 48

Overgangsforanstaltninger

Laegemidler, der er blevet frigivet til salg eller distribution uden sikker-
hedselementerne i en medlemsstat inden den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse i den pagzldende medlemsstat, og ikke
efterfolgende er blevet omemballeret eller ommaerket, kan markedsferes,
distribueres og udleveres til offentligheden i den pagaldende medlems-
stat indtil deres udlebsdato.

Artikel 49

Anvendelse i medlemsstater, som allerede opererer med systemer til
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 Kommis-
sionen den dato, fra hvilken denne forordnings artikel 1-48 finder
anvendelse pd deres omréde, jf. artikel 50, tredje afsnit. Indberetningen
skal foretages senest 6 maneder for anvendelsesdatoen.

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

Artikel 50
Ikrafttraeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
1 Den Europceiske 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 gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

Liste over receptpligtige lzegemidler og kategorier af leegemidler, som ikke ma vzere forsynet
med sikkerhedselementerne, jf. artikel 45, stk. 1

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Lagemiddelform Styrke Anmarkninger
Homeopatiske legemidler Alle Alle
Radionukleid-generatorer Alle Alle
Kits Alle Alle
Radionukleid-prakursorer Alle Alle
Lagemidler til avanceret terapi, som inde- Alle Alle
holder eller bestér af celler eller vav
Gasser til medicinsk brug Gas til medicinsk Alle

brug
Oplesninger til parenteral ernzring med en | Infusionsvaske, Alle
anatomisk terapeutisk kemisk kode (ATC- oplesning
kode), der begynder med BOSBA
» C3 Oplesninger med virkning pé elektro- | Infusionsvaske, Alle
lytbalancen med en ATC-kode, der begynder oplasning
med BO5SBB «
» C3 Oplosninger til osmotisk diurese med | Infusionsvaske, Alle
en ATC-kode, der begynder med BOSBC « oplesning
Additiver til infusionskoncentrater med en Alle Alle
ATC-kode, der begynder med B0O5X
Oplesningsmidler og  fortyndingsmidler, Alle Alle
herunder skyllevaesker, med en ATC-kode,
der begynder med VO7AB
Kontrastmidler med en ATC-kode, der Alle Alle
begynder med V08
Test for allergiske sygdomme med en Alle Alle
ATC-kode, der begynder med V04CL
Allergenekstrakter med en ATC-kode, der Alle Alle
begynder med VO1AA
Andre sarhelende midler med ATC-kode Fluelarver

DO3AX




02016R0161 — DA — 01.01.2022 — 003.001 — 27

BILAG 11

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

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Laegemiddelform Styrke Anmerkninger
omeprazol enterokapsel, 20 mg
hérd
omeprazol enterokapsel, 40 mg
hérd
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BILAG 111

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

Medlemsstat: Den kompetente myndigheds navn:
Dokumentation
Anatomisk tera- (Fremleeg venligst dokumenta-
Raekken- | Virksomt stof | Laegemiddel- Styrke cutisk kemisk tion for et eller flere tilfelde af
r. (feellesnavn) form 4 p forfalskning i den lovlige

kode (ATC-kode) forsyningskade og angiv

kilden til oplysningerne).

11

12

13

14

15

Bemcerk: Antallet af rakker er ikke bindende.
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BILAG IV

Indberetning til Kommissionen af laegemidler, for hvilke der vurderes ikke at vare en risiko for
forfalskning, jf. artikel 54a, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF

Medlemsstat: Den kompetente myndigheds navn:

Anatomisk tera-
Styrke peutisk kemisk
kode (ATC-kode)

Reakken- | Virksomt stof | Leaegemiddel-
I. (feellesnavn) form

Bemarkninger/supplerende
oplysninger

10

11

12

13

14

15

Bemcerk: Antallet af rekker er ikke bindende.
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