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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2016/ 161
af 2. oktober 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemidlers emballage

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler ('), serlig artikel 54a, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved direktiv 2001/83/EF, som @ndret, er der fastsat bestemmelser, der skal forhindre, at forfalskede leegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskade, idet det foreskrives, at emballagen om visse humanmedicinske
leegemidler skal forsynes med sikkerhedselementer bestdende af en entydig identifikator og en anordning til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt, som ger det muligt at identificere og kontrollere agtheden af
leegemidlerne.

(2)  Indbyrdes forskellige ordninger for kontrol af agtheden af laegemidler baseret pd forskellige nationale eller
regionale sporbarhedskrav kan begraense handelen med leegemidler i hele Unionen og ege omkostningerne for
alle akterer i forsyningskaeden. Det er derfor nedvendigt at fastsette EU-deekkende regler for implementering af
sikkerhedssikkerhedselementerne for humanmedicinske laegemidler, iser med hensyn til den entydige
identifikators karakteristika og tekniske specifikationer, de nermere ordninger for kontrollen af sikkerhedsele-
menterne samt oprettelsen og forvaltningen af datalagringssystemet med oplysninger om sikkerhedselementerne.

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

(4)  Ved denne forordning fastlaegges der et system, hvor identifikation og kontrol af agtheden af laegemidler
garanteres ved hjelp af start-til-slut-kontrol af alle legemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne,
suppleret med kontrol foretaget af grossisterne af visse leegemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for

(") EFTL311af28.11.2001,s. 67.

(¥) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om endring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sd vidt angér forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige
forsyningskade (EUTL 174 af 1.7.2011, s. 74).
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forfalskning. I praksis ber agtheden og integriteten af sikkerhedselementerne, som laegemiddelemballagen
forsynes med i starten af forsyningskaden, kontrolleres pd tidspunktet for udlevering af lagemidlet til
offentligheden, idet der dog ber galde visse undtagelsesbestemmelser. Legemidler, for hvilke der er en forhgjet
risiko for forfalskning, ber dog tillige kontrolleres af grossister i hele forsyningskeeden med henblik pa at
minimere risikoen for, at forfalskede legemidler cirkulerer pd markedet i lengere tid uden at blive opdaget.
Kontrol af @gtheden af en entydig identifikator ber foretages ved at sammenligne den pdgzldende entydige
identifikator med de lovlige entydige identifikatorer, der er lagret i et datalagringssystem. Nér pakningen udleveres
til offentligheden eller distribueres uden for Unionen, samt i visse andre, sarlige situationer, ber den entydige
identifikator pd pakningen deaktiveres i datalagringssystemet, sdledes at det ikke vil veere muligt at kontrollere
andre pakninger forsynet med den samme entydige identifikator.

(5)  Det ber vere muligt at identificere og at kontrollere aegtheden af en individuel leegemiddelpakning i al den tid,
leegemidlet forbliver pd markedet, og i det yderligere tidsrum, der gar med at returnere og bortskaffe pakningen,
efter at udlebsdatoen er overskredet. Af ssamme grund ber den tegnsekvens, der fremkommer ved kombinationen
af produktkoden og serienummersekvensen, vare forbeholdt en given laegemiddelpakning indtil mindst et &r efter
den pagezldende paknings udlebsdato, eller fem dr efter at leegemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf.
artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er leengere.

(6)  Ved at lade den entydige identifikator indeholde produktkoden, det nationale tilskuds- og identifikationsnummer,
batchnummeret og udlebsdatoen oges patientsikkerheden, derved at tilbagekaldelses-, tilbagetraeknings- og
returneringsprocedurerne samt legemiddelovervigningen i denne sektor lettes.

(7)  For at sikre, at sandsynligheden for, at et serienummer kan gettes af falsknere, er ubetydelig, ber serienummeret
genereres i overensstemmelse med sarlige tilfeeldighedsprincipper.

(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 vare de personer, som forpligtelserne pahviler, der — med verificerbare midler
— skal bevise, at de overholder de pagzldende krav.

(9)  Den entydige identifikator ber kodes ved hjalp af en standardiseret datastruktur og -syntaks, sdledes 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 ger det
0gsa lettere at deaktivere en entydig identifikator, ndr dette sker i en anden medlemsstat end den, hvor legemidlet
oprindelig var bestemt til at skulle markedsferes. En produktkode, der overholder visse internationale standarder,
ber betragtes som varende unik pa verdensplan.

(11)  For at lette aegthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator for grossister og personer, der har tilladelse
eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, er det nedvendigt at sikre, at strukturen i og printkvaliteten
af den todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indkodet, muligger hejhastighedsafleesning
og begranser aflesningsfejl til et minimum.

(12) Dataelementerne i den entydige identifikator ber trykkes pa emballagen i et format, der er laesbart for mennesker,
med det formdl at muliggere agthedskontrol af den entydige identifikator og deaktivering af den, i tilfeelde af at
den todimensionelle stregkode er ulaselig.

(13)  En todimensionel stregkode kan indeholde flere oplysninger end dataelementerne i den entydige identifikator. Det
ber vare muligt at anvende den resterende lagerkapacitet til angivelse af yderligere oplysninger og undgé péfering
af yderligere stregkoder.

(14) Hvis emballagen er péfert flere todimensionelle stregkoder, kan det skabe forvirring med hensyn til, hvilken
stregkode der skal aflwses til gthedskontrol og identifikation af et leegemiddel. Dette kan fore til fejl i forbindelse
med agthedskontrollen af leegemidler og til, at forfalskede laeegemidler utilsigtet udleveres til offentligheden. Af
denne grund ber det undgds, at der forekommer flere todimensionelle stregkoder til identifikations- og
agthedskontrolformal pd emballagen om et leegemiddel.
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(15) Det er nedvendigt med kontrol af begge sikkerhedselementer for at sikre et laegemiddels agthed i et start-til-slut-
kontrolsystem. Kontrol af agtheden af den entydige identifikator skal sikre, at leegemidlet stammer fra den lovlige
fremstiller. Integritetskontrollen af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, viser, om
emballagen er blevet dbnet eller andret, siden den forlod fremstilleren, hvormed det sikres, at emballagens
indhold er agte.

(16) Kontrol af @gtheden af den entydige identifikator er en foranstaltning af afgerende betydning for at kunne
efterprove agtheden af det legemiddel, der er forsynet med den, og ber kun baseres pd sammenholdelse med
palidelige oplysninger om de lovlige entydige identifikatorer, som er uploadet i et sikkert datalagringssystem af
bekraftede brugere.

(17) Det ber vere muligt at tilbagestille statussen for en entydig identifikator, der er blevet deaktiveret, med henblik
pd at undgd unedigt spild af legemidler. Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte strenge betingelser for
tilbagestilling af statussen for at minimere den trussel mod datalagringssystemets sikkerhed, som tilbagestillingen
kunne afstedkomme i tilfeelde af misbrug fra falskneres side. Disse betingelser ber galde, uanset om
deaktiveringen har fundet sted pa tidspunktet for udlevering til offentligheden eller pa et tidligere tidspunkt.

(18) De kompetente myndigheder ber have adgang til oplysninger om de sikkerhedselementer, et laeegemiddel er
forsynet med, mens det er i forsyningskaeden, eller efter at det er blevet udleveret til offentligheden eller er blevet
tilbagekaldt eller trukket tilbage fra markedet. I dette gjemed ber fremstillerne opbevare fortegnelser over
handlinger med eller pa den entydige identifikator for et givet legemiddel, for hvilket identifikatoren er blevet
deaktiveret i datalagringssystemet, i mindst et ar efter det pagaldende leegemiddels udlebsdato, eller i 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 lengere.

(19) Tidligere tilfelde af forfalskning viser, at visse legemidler, sisom dem, der returneres af personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden eller grossister, eller legemidler, som distribueres af
personer, der hverken er fremstilleren, en grossist, som er indehaver af markedsferingstilladelsen, eller en udpeget
grossist, er omfattet af en forhgjet risiko for at blive forfalsket. Agtheden af disse laegemidler ber derfor
underkastes yderligere kontrol fra grossister i hele forsyningskaeden med henblik pd at minimere risikoen for, at
forfalskede laegemidler, som kommer ind i den lovlige forsyningskade, cirkulerer frit pd Unionens omrade, indtil
de kontrolleres pé tidspunktet for udlevering til offentligheden.

(20)  Grossisters xgthedskontrol af legemidler, der er omfattet af en forhgjet risiko for at blive forfalsket, ville vaere
lige effektiv, hvad enten den foretages ved at scanne individuelle entydige identifikatorer eller ved at scanne en
aggregeret kode, som ger det muligt at kontrollere flere forskellige entydige identifikatorer pd én gang. Dertil
kommer, at kontrollen ville kunne foretages pé et hvilket som helst tidspunkt, fra grossisten modtager leegemidlet,
til det videredistribueres, med lige gode resultater. Af disse grunde ber det vare op til den enkelte grossist at
beslutte, hvorvidt det er de individuelle entydige identifikatorer eller, hvis de findes, aggregerede koder, der skal
scannes, og hvorndr kontrollen skal foretages, forudsat at grossisten sikrer, at alle entydige identifikatorer for
leegemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for forfalskning, i hans fysiske besiddelse kontrolleres i henhold til
denne forordning.

(21) I Unionens komplekse forsyningskade kan det ske, at et legemiddel skifter ejer, men forbliver i den samme
grossists fysiske besiddelse, eller at et leegemiddel distribueres inden for en medlemsstats omrdde mellem to
pakhuse, der tilherer samme grossist eller samme juridiske enhed, uden at leegemidlet gores til genstand for
handel. I sddanne tilfeelde ber grossisten vare fritaget for at foretage kontrol af den entydige identifikator, idet
risikoen for forfalskning er ubetydelig.

(22)  TIet start-til-slut-kontrolsystem ber deaktiveringen af den entydige identifikator i datalagringssystemet generelt ske
i sidste led af forsyningskaden, ndr legemidlet udleveres til offentligheden. Visse legemiddelpakninger kan
imidlertid ende med ikke at blive udleveret til offentligheden, og det er derfor nedvendigt at sikre, at deres
entydige identifikatorer deaktiveres i et andet led i forsyningskeden. Dette er tilfeldet for leegemidler, der f.eks.
skal distribueres uden for Unionen, er bestemt til destruktion, af kompetente myndigheder gnskes udleveret som
prover eller er returnerede laegemidler, der ikke kan returneres til salgbar lagerbeholdning.

(23) Selv om der ved direktiv 2011/62/EU indfertes bestemmelser til regulering af fjernsalg af leegemidler til
offentligheden, og Kommissionen fik mandat til at fastlegge de naermere ordninger for den kontrol af sikkerheds-
elementerne, som foretages af personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, er
udleveringen af laegemidler til offentligheden normalt stadig reguleret pd nationalt plan. Strukturen i



L 32/4 Den Europeaiske Unions Tidende 9.2.2016

forsyningskeedens sidste led kan variere fra medlemsstat til medlemsstat og involvere bestemte sundhedspersoner.
Det bor vere muligt for medlemsstaterne at fritage visse institutioner eller personer, der har tilladelse eller ret til
at udlevere leegemidler til offentligheden, fra forpligtelsen til at kontrollere sikkerhedselementerne, med henblik pa
at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved forsyningskeden pa deres omrdde, og sikre, at konsekvenserne
af kontrolforanstaltningerne for disse akterer stdr i et rimeligt forhold til malet.

(24)  Kontrol af egtheden af en entydig identifikator er ikke blot af afgerende betydning som middel til at bekrafte et
leegemiddels agthed; den giver samtidig personen, der foretager kontrollen, oplysninger om, hvorvidt det
pagaeldende leegemiddels udlebsdato er overskredet, eller om legemidlet er tilbagekaldt, trukket tilbage eller meldt
stjdlet. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, ber kontrollere agtheden
af og deaktivere en entydig identifikator pd tidspunktet for udlevering af leegemidlet til offentligheden, séledes at
de fir adgang til de senest ajourforte oplysninger om leegemidlet, og siledes at det undgds, at legemidler, hvis
udlebsdato er overskredet, eller som er tilbagekaldt, trukket tilbage eller meldt stjdlet, udleveres til offentligheden.

(25) For at undgd en alt for stor pavirkning af sundhedsinstitutionernes daglige drift ber det vare muligt for
medlemsstaterne at give personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, og som
opererer i sundhedsinstitutioner, lov til at foretage agthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator,
inden leegemidlet 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 dbne en legemiddelpakning for at udlevere en del af den pdgzldende pakning til
offentligheden. Det er derfor nedvendigt 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 leegemidler i at nd ud til
offentligheden er afhangig af, at agtheden af sikkerhedselementerne systematisk kontrolleres, og at den entydige
identifikator for hver enkelt udleveret pakning efterfolgende deaktiveres, sdledes at den pdgaldende entydige
identifikator ikke kan genanvendes af akterer, der driver ulovlig handel med laegemidler. Det er derfor vigtigt at
sikre, at sddanne handlinger, sdfremt de pd grund af tekniske problemer ikke foretages pd tidspunktet for
udlevering af leegemidlet til offentligheden, foretages snarest muligt derefter.

(28)  En forudsatning for en start-til-slut-kontrolordning er, at der oprettes et datalagringssystem, hvor blandt andet
oplysninger om de lovlige entydige identifikatorer for et laegemiddel lagres, og hvori der kan foretages
foresporgsler med henblik pa @gthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator. Dette datalagringssystem
bor oprettes og forvaltes af indehaverne af markedsferingstilladelserne, eftersom de er ansvarlige for
markedsforingen af legemidlet, og af fremstillerne af leegemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne,
eftersom de i henhold til artikel 54a, stk. 2, litra e), i direktiv 2001/83/EF afholder ombkostningerne til
datalagringssystemet. Grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, ber dog vare berettiget til at deltage i oprettelsen og forvaltningen af datalagringssystemet, hvis
de onsker det, eftersom de i deres daglige arbejde vil vaere athangige 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 gavn for dem ved udferelsen af deres senere tilsynsopgaver at blive involveret pd et
tidligt tidspunkt.

(29) Anvendelsen af datalagringssystemet ber ikke begreenses med det formdl at opnd markedsfordele. Af samme
grund ber medlemskab af bestemte organer ikke veere en forudsatning for at anvende datalagringssystemet.

(30) Datalagringssystemet ber have en struktur, der sikrer, at der kan foretages kontrol af legemidlet i hele Unionen.
Dette kan nedvendiggere overfersel af data og oplysninger om en entydig identifikator mellem datalagrene i
datalagringssystemet. Med henblik pd at minimere antallet af nedvendige sammenkoblinger mellem datalagrene
og for at sikre deres interoperabilitet ber hvert enkelt nationalt og overnationalt datalager, som er en del af
datalagringssystemet, veere tilsluttet og udveksle data via et centralt datalager, der fungerer som informations- og
datarouter.

(31) Datalagringssystemet ber indbefatte de nedvendige graenseflader, som — enten direkte eller ved hjelp af software
— giver adgang for grossister, personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, og
nationale kompetente myndigheder, sdledes at de kan opfylde deres forpligtelser i henhold til denne forordning.
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(32) Péd grund af den folsomme karakter af oplysningerne om de lovlige entydige identifikatorer og de potentielle
negative konsekvenser for folkesundheden, sifremt sddanne oplysninger faldt i henderne pé akterer, der driver
ulovlig handel med legemidler, ber ansvaret for at uploade sddanne oplysninger i datalagringssystemet pahvile
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den ansvarlige for markedsforingen af leegemidlet, der er forsynet
med den entydige identifikator. Oplysningerne ber opbevares tilstrakkeligt laenge til, at det er muligt at
efterforske tilfeelde af forfalskning péd beherig vis.

(33) Med henblik pa at harmonisere dataformatet og udvekslingen af data pd tvers af datalagringssystemet og for at
garantere interoperabilitet mellem datalagrene samt leesbarheden og nejagtigheden af de overforte data ber 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 leegemidler kan kontrolleres, uden at dette hindrer bevageligheden for legemidler i det indre
marked, ber det vaere muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til
offentligheden, at kontrollere @gtheden af og at deaktivere en entydig identifikator i en hvilken som helst
medlemsstat, uanset hvor i Unionen leegemidlet, som er forsynet med denne entydige identifikator, oprindelig var
bestemt til at skulle markedsfores. Med henblik herpd ber 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 leegemidlet var bestemt til at skulle markedsfores.

(35) For at sikre, at datalagringssystemet virker til gavn for start-til-slut-kontrol af legemidlers 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 bekraftede tilfalde af forfalskning, hvis maengden af
oplysninger om det laegemiddel, der er genstand for efterforskningen, var sd stor som muligt. Af samme grund
ber der i datalagringssystemet lagres fortegnelser over alle handlinger vedrgrende en entydig identifikator,
herunder oplysninger om, hvilke brugere der har forestdet disse handlinger, og om, hvad disse handlinger bestod
i, og fortegnelserne ber vere tilgengelige i forbindelse med efterforskning af handelser, der i datalagringssystemet
markeres som potentielle tilfelde af forfalskning, og ber efter anmodning omgaende stilles til radighed for de
kompetente myndigheder.

(37) Det er i henhold til artikel 54a, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF nedvendigt at sikre beskyttelsen af personoplysnin-
ger i overensstemmelse med EU-lovgivningen, de legitime interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter samt ejerskabet til og fortroligheden af de data, der fremkommer ved anvendelsen af sikkerheds-
elementerne. Af samme grund ber fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og personer, der
har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, kun eje og have adgang til de data, de
genererer, ndr de interagerer med datalagringssystemet. Der fastsattes ikke ved denne delegerede forordning krav
om lagring af personoplysninger i datalagringssystemet, men beskyttelsen af personoplysninger ber vare sikret, i
tilfelde af at brugere af datalagrene skulle anvende datalagringssystemet til formal, der ligger uden for denne
forordnings anvendelsesomrédde.

(38) De i artikel 33, stk. 2, i denne forordning omhandlede oplysninger og oplysningerne om en entydig identifikators
status ber forblive tilgaengelige for alle parter med ansvar for at kontrollere legemidlers agthed, idet disse
oplysninger er ngdvendige for at kunne foretage denne kontrol pé beherig vis.

(39) Med henblik pd at undgd eventuelle uklarheder og fejl i @gthedskontrollen ber entydige identifikatorer med
samme produktkode og serienummer ikke vere registreret i datalagringssystemet pd samme tid.

(40) Det folger af artikel 54a, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, at receptpligtige leegemidler skal vere forsynet med
sikkerhedselementerne, mens ikke-receptpligtige leegemidler ikke mé veere forsynet med dem. Beslutningen om,
hvorvidt et leegemiddel skal veare receptpligtigt, traeffes imidlertid som oftest pa nationalt plan og kan variere fra
medlemsstat til medlemsstat. En medlemsstat kan desuden i henhold til artikel 54a, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF
udvide anvendelsesomrddet for sikkerhedselementerne. Som folge heraf vil et legemiddel kunne skulle veere
forsynet med sikkerhedselementerne i én medlemsstat, men ikke i en anden. Med henblik pé at sikre en korrekt
anvendelse af denne forordning ber de nationale kompetente myndigheder efter anmodning fremlegge
oplysningerne om de legemidler, der markedsferes pa deres omrdde og skal vare forsynet med sikkerhedsele-
menterne, herunder laeegemidler, som anvendelsesomrddet for den entydige identifikator eller anordningen til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt, er blevet udvidet til at omfatte i henhold til artikel 54a, stk. 5, i
direktiv 2001/83/EF, for indehaverne af markedsforingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden.
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(41) Da et datalager kan anvende servere, der rent fysisk befinder sig i forskellige medlemsstater, eller fysisk kan

befinde sig i en anden medlemsstat end den, datalageret betjener, ber de nationale kompetente myndigheder
kunne gennemfore eller overveere inspektionsbesgg i andre medlemsstater, forudsat at visse betingelser er opfyldt.

(42) Listerne over de legemidler eller kategorier af legemidler, som, ndr der er tale om receptpligtige leegemidler, ikke

md veare forsynet med sikkerhedselementerne, og, ndr der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler, skal vere
forsynet med sikkerhedselementerne, bar opstilles under hensyntagen til risikoen for og risikoen som folge af
forfalskning af legemidlerne eller kategorierne af leegemidler, jf. artikel 54a, stk. 2, litra b), i direktiv 2001/83/EF,
som @ndret. Disse risici ber vurderes pé grundlag af kriterierne i samme artikel.

(43)  Det er, med henblik pd at undgd afbrydelser i legemiddelforsyningen, nedvendigt med overgangsforanstaltninger

for laeegemidler, der er blevet frigivet til salg eller distribution uden sikkerhedselementerne inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse i den eller de medlemsstater, hvor leegemidlet markedsfores.

(44) Pa det tidspunkt, hvor Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU trddte i kraft, havde Belgien,

Grekenland og Italien allerede systemer pd plads til kontrol af legemidlers wgthed og identifikation af
individuelle pakninger. Ved direktiv 2011/62/EU bevilgedes de pédgzldende medlemsstater en supplerende
overgangsperiode med henblik pa at gere det muligt for dem at tilpasse sig til det harmoniserede EU-system for
sikkerhedselementer, som indfertes i dette gjemed ved samme direktiv, ved at give dem mulighed for at udsette
deres anvendelse af direktivet for sd 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 pé
den anden side ber de pdgzldende medlemsstater indremmes samme supplerende overgangsperiode for
anvendelse af denne forordnings bestemmelser vedrerende dette system.

(45)  Af hensyn til retssikkerheden og den retlige klarhed med hensyn til de galdende regler i de medlemsstater, der

drager fordel af en supplerende overgangsperiode i henhold til denne forordning, ber de pdgaldende
medlemsstater hver iser underrette Kommissionen om, fra hvilken dato de af denne forordnings bestemmelser,
der er omfattet af den supplerende overgangsperiode, finder anvendelse pd deres omrdde, siledes at
Kommissionen kan offentliggore anvendelsesdatoen i den pégeldende medlemsstat i Den Europeiske Unions
Tidende i god tid forinden —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

GENSTAND OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsettes:

karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator, der gor det muligt at kontrollere leegemidlers
agthed og at identificere individuelle pakninger

de nermere ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne

bestemmelser vedrerende oprettelse, forvaltning og tilgeengelighed af datalagringssystemet, som skal indeholde
oplysningerne om sikkerhedselementerne

en liste over receptpligtige leegemidler og kategorier af legemidler, som ikke mé veare forsynet med sikkerhedsele-
menterne

en liste over ikke-receptpligtige leegemidler og kategorier af leegemidler, som skal vaere forsynet med sikkerhedsele-
menterne

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

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

1. Denne forordning finder anvendelse pa:

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

b) ikke-receptpligtige leegemidler, som er opfert pé listen i bilag II til denne forordning

¢) 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 leegemidlet ikke har nogen ydre emballage, for den indre emballage.

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

2. I denne forordning forstds ved:

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

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

c) »deaktivering af en entydig identifikator«: 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 status, der forhindrer
yderligere kontrol af aegtheden af den pagaldende entydige identifikator

d) »aktiv entydig identifikator« en entydig identifikator, som ikke er blevet deaktiveret, eller som ikke laengere er
deaktiveret

e) »aktiv statuse 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 II

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR DEN ENTYDIGE IDENTIFIKATOR
Artikel 4
Den entydige identifikators sammensaetning

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

a) Den entydige identifikator skal vare en sekvens af numeriske eller alfanumeriske tegn, som er unik for en given
leegemiddelpakning.

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 storrelse og type for det leegemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator (»produktkodec)

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

iii) et nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der identificerer leegemidlet, hvis det kraeves af den
medlemsstat, hvor leegemidlet skal markedsferes
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iv) batchnummeret
v) udlebsdatoen.

¢) Sandsynligheden for, at serienummeret kan gattes, skal vare ubetydelig og under alle omstendigheder lavere end én
ud af ti tusind.

d) Tegnsekvensen, der fremkommer ved kombinationen af produktkoden og serienummersekvensen, skal veere
forbeholdt en given legemiddelpakning indtil mindst et &r efter den pdgaldende paknings udlgbsdato, 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 leengere.

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

Artikel 5
Databzreren for den entydige identifikator
1. Fremstilleren skal indkode den entydige identifikator i en todimensionel stregkode.

2. Stregkoden skal vare en maskinlaesbar datamatrix og have en fejlfinding og -korrektion, der svarer til eller er
hejere end den, der opnds med Data Matrix ECC200. Stregkoder, der er i overensstemmelse med standard (»[SO/IEC«)
16022:2006 fra Den Internationale standardiseringsorganisation/Den Internationale Elektrotekniske 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 vare struktureret i overensstemmelse med en internationalt
anerkendt standardiseret datasyntaks og -semantik (»kodesystems), som muligger identifikation og nejagtig afkodning af
hvert af de dataclementer, den entydige identifikator bestdr af, med almindeligt scanningsudstyr. Kodesystemet skal
omfatte data- eller anvendelsesidentifikatorer eller andre tegnsekvenser, som viser, hvor sekvensen for hvert enkelt
dataelement i den entydige identifikator henholdsvis begynder og slutter, og definerer de oplysninger, der er indeholdt i
disse dataelementer. Entydige identifikatorer med et kodesystem, der er i overensstemmelse med ISO/IEC 15418:2009,
anses for at opfylde kravene i dette stykke.

5. En produktkode indkodet i en datamatrix som dataelement i en entydig identifikator skal vere i overensstemmelse
med et kodesystem og begynde med tegn, der er specifikke for det anvendte kodesystem. Den skal ogsa indeholde tegn
eller tegnsekvenser, der identificerer produktet som varende et laegemiddel. Koden skal vare pd mindre end 50 tegn og
skal veere unik pd 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 vanskeliggor afkodningen af den entydige identifikator. I s fald skal den entydige identifikator indeholde
standardiserede tegn, der ger det muligt at identificere, 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 patrykket med den todimensionelle stregkode

1. Fremstilleren skal vurdere kvaliteten af pétrykket med datamatricen pd grundlag af som minimum felgende
parametre:

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

c) aksial uhomogenitet



9.2.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 32/9

d) rasteruhomogenitet

e) uudnyttet fejlkorrektion

f) beskadigelse af det faste monster

g) referenceafkodningsalgoritmens evne til at afkode datamatricen.

2. Fremstilleren skal klarleegge, hvilken minimumstrykkvalitet der er nedvendig for at sikre, at datamatricen er fuldt
ud lasbar i hele forsyningskaden og i mindst et dr efter den pagaldende paknings udlgbsdato, 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
leengere.

3. Ved pétrykningen af datamatricen md 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.

Artikel 7
For mennesker laesbart format

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

a) produktkoden
b) serienummeret

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

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis summen af emballagens to sterste lengdemal er 10 centimer eller derunder.
3. Hvis emballagens storrelse gor det muligt, skal de for mennesker laesbare 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 indeholdt, sifremt den kompetente myndighed tillader det i overensstemmelse med afsnit V i
direktiv 2001/8 3/EF,

Artikel 9

Stregkoder pad emballagen

Emballagen om legemidler, der skal vare forsynet med sikkerhedselementerne i henhold til artikel 54a i direktiv
2001/83/EF, ma ikke veere pafort andre todimensionelle stregkoder til identifikations- og agthedskontrolformal end den
todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indeholdt.
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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 laegemidler til offentligheden, skal, ndr de
kontrollerer sikkerhedselementerne, efterprove folgende:

a) agtheden af den entydige identifikator

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

Artikel 11
Agthedskontrol af den entydige identifikator

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, skal, nir 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 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, ma ikke videredistribueres eller
udleveres til offentligheden, undtagen i folgende situationer:

a) Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra a), og leegemidlet 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 laegemidlet
udleveres til den person, der er ansvarlig for dets bortskaffelse.

d) Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra d), og leegemidlet 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, ma kun
tilbagestille en deaktiveret entydig identifikators status til aktiv status, hvis felgende betingelser 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 entydige identifikator blev deaktiveret.
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¢) Lagemiddelpakningens udlebsdato er ikke overskredet.

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

e) Laegemidlet er ikke blevet udleveret til offentligheden.

2. Lzgemidler, 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 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 indeholdt, er i overensstemmelse med artikel 5 og 6, er laesbar og indeholder de rigtige
oplysninger.

Artikel 15
Fortegnelser

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal fore fortegnelser over alle sine handlinger med eller pé den
entydige identifikator pd en legemiddelpakning i mindst et r efter den pagaldende paknings udlgbsdato, 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 leengere, og efter anmodning forelegge 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 tildakker sikkerhedselementerne i overensstemmelse med
artikel 47a i 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 bdde en fremstillingstilladelse, jf. artikel 40 i direktiv 2001/83/EF, og en tilladelse
til at fremstille eller importere forsegslagemidler til Unionen, jf. artikel 61 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 536/2014 ('), skal kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator pd pakningen til
et leegemiddel, inden han omemballerer eller ommarker det med henblik pd at anvende det som godkendt forsegsle-
gemiddel eller godkendt hjelpeleegemiddel.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om Kliniske forsog med humanmedicinske leegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, 5. 1).



L 32/12 Den Europeaiske Unions Tidende 9.2.2016

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 oprindelige, skal sikre, at strukturen i og sammensatningen 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 markedsfores, siledes at den pageldende entydige identifikator
kan kontrolleres for aegthed og deaktiveres.

Artikel 18

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

Har en fremstiller grund til at tro, at et leegemiddels emballage er blevet brudt, eller viser kontrollen af sikkerhedsele-
menterne, at legemidlet muligvis ikke er @gte, mé fremstilleren ikke frigive leegemidlet 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 ogsd 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 hans fysiske
besiddelse:

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

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

Artikel 21
Undtagelser fra artikel 20, litra b)

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

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

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

Artikel 22
Deaktivering af entydige identifikatorer foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere egtheden af og deaktivere den entydige identifikator for felgende laegemidler:
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
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¢) legemidler, der er bestemt til destruktion

d) legemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fa udleveret som en prove, mens legemidlerne er i

hans fysiske besiddelse

e) leegemidler, 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.

Artikel 23
Hensyntagen til de specifikke karakteristika ved en medlemsstats forsyningskade

En medlemsstat kan, hvis det er nedvendigt for at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved forsyningskaeden pé
dens omréde, kraeve, at en grossist kontrollerer sikkerhedselementerne og deaktiverer den entydige identifikator for et
leegemiddel, inden han leverer det pageldende leegemiddel til en af folgende personer eller institutioner:

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

b) dyrleeger og detailhandlere, der handler med veterinarlaegemidler
¢) tandlager

d) optometrister og optikere

e) ambulancebehandlere og laeger i akutberedskabet

f) veabnede styrker, politiet og andre statslige institutioner, der ligger inde med lagre af leegemidler med henblik pé
civilbeskyttelse og katastrofeberedskab

g) universiteter og andre hgjere leereanstalter, der anvender laegemidler til forskning og undervisning, med undtagelse af
sundhedsinstitutioner

h) faengsler
i) skoler

j) hospicer
k) plejehjem.

Artikel 24

Foranstaltninger, som grossisten skal treffe, 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 agte. Han skal omgdende
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 laegemidler til offentligheden, skal pd udleveringstidspunktet
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 laegemidler til offentligheden, og som opererer
inden for en sundhedsinstitution, foretage kontrollen/deaktiveringen pé et hvilket som helst tidspunkt, mens sundhedsin-
stitutionen er i fysisk besiddelse af det pagaldende leegemiddel, forudsat at leegemidlet ikke gares til genstand for handel
i det tidsrum, der gér, fra det leveres til sundhedsinstitutionen, til det udleveres til offentligheden.
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3. Med henblik pd at kontrollere agtheden af et leegemiddels entydige identifikator og deaktivere den pdgwldende
entydige identifikator skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, vere tilsluttet
det i artikel 31 omhandlede datalagringssystem via det nationale eller overnationale datalager, som betjener omrédet i
den medlemsstat, hvor de har tilladelse eller ret til at udlevere legemidlerne.

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

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

b) legemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fi 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 forsegslagemidler eller godkendte hjalpeleegemidler
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 leegemidler til offentligheden, er fritaget fra forpligtelsen til at
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den entydige identifikator for legemidler, som de fir udleveret som
gratis prover i overensstemmelse med artikel 96 direktiv 2001/83/EF.

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

3. Uanset artikel 25 kan en medlemsstat, hvis det er nedvendigt for at tage hensyn til de specifikke karakteristika ved
forsyningskeeden pd dens omrdde, fritage en person, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler 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 leegemidler til offentligheden, tilegner sig laegemidlet, der er
forsynet med den entydige identifikator, gennem en grossist, der tilherer 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 gores ikke til genstand for handel mellem den grossist, der leverer leegemidlet, og den pégaldende
sundhedsinstitution.

d) Lagemidlet udleveres til offentligheden inden for den pagaeldende sundhedsinstitution.

Artikel 27
Forpligtelser i forbindelse med anvendelse af undtagelsesbestemmelserne

Hvis &gthedskontrol og deaktivering af den entydige identifikator foretages 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 udlevering af laegemidlet til 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 leegemidler til offentligheden, i tilfeelde af
at de kun udleverer en del af en legemiddelpakning, for hvilken den entydige identifikator ikke er deaktiveret,
kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den pagaldende entydige identifikator, nir pakningen dbnes forste gang.
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Artikel 29

Forpligtelser, i tilfzelde af at det ikke er muligt at kontrollere agtheden af og deaktivere den
entydige identifikator

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, i tilfeelde af
tekniske problemer, som forhindrer de pigeeldende personer i at kontrollere @gtheden af og at deaktivere en entydig
identifikator pd tidspunktet for udlevering af laegemidlet, der er forsynet med den péagaldende entydige identifikator, til
offentligheden, registrere den entydige identifikator og, sd snart de tekniske problemer er lost, kontrollere agtheden af
og deaktivere den entydige identifikator.

Artikel 30

Foranstaltninger, som personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, skal traeffe i tilfeelde af mistanke om forfalskning

Har personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, grund til at tro, at et leegemiddels
emballage er blevet brudt, eller viser kontrollen af leegemidlets sikkerhedselementer, at leegemidlet muligvis ikke er aegte,
mé de pigeldende personer med tilladelse eller ret til at udlevere leegemidlet ikke udlevere det, og de skal omgéende
underrette de relevante kompetente myndigheder.

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 eje, som er
etableret i Unionen af fremstillere af og indehavere af markedsferingstilladelser for legemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementerne.

2. I 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 legemidler til offentligheden, og de
relevante nationale kompetente myndigheder.

3. Grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, kan — pd 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 md ikke krave, at fremstillere, indehavere af markedsforingstil-
ladelser, grossister eller personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, skal veere
medlemmer af en eller flere bestemte organisationer for at kunne bruge datalagringssystemet.

5. Omkostningerne til datalagringssystemet afholdes af fremstillerne af leegemidler, der er forsynet med sikkerhedsele-
menterne, jf. artikel 54a, stk. 2, litra e), i direktiv 2001/8 3/EF.

Artikel 32
Datalagringssystemets struktur

1. Datalagringssystemet skal bestd af folgende elektroniske datalagre:
a) en central informations- og datarouter (»hubc)

b) datalagre, der betjener en enkelt medlemsstats omrdde (»nationale datalagreq) eller flere medlemsstaters omrade
(rovernationale datalagre«). Datalagrene skal vaere forbundet til hubben.

2. Antallet af nationale og overnationale datalagre skal veere tilstraekkelig stort til at sikre, at hver enkelt medlemsstats
omrdde betjenes af ét nationalt eller overnationalt datalager.
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3. Datalagringssystemet skal omfatte den nedvendige IT-infrastruktur, hardware og software, sé det er muligt at:

a) uploade, sortere, behandle, endre og lagre oplysningerne om sikkerhedselementerne, som ger det muligt at
kontrollere agtheden af og identificere legemidler

b) identificere en individuel leegemiddelpakning, der er forsynet med sikkerhedselementerne, samt kontrollere &gtheden
af den entydige identifikator pa den pdgaldende pakning og deaktivere den i et hvilket som helst led i den lovlige
forsyningskaede.

4. Dette datalagringssystem skal indbefatte programmeringsgranseflader for applikationer, som gor det muligt for
grossister eller personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, at sege i datalagrings-
systemet ved hjelp af software med henblik pd at kontrollere @gtheden af de entydige identifikatorer og at deaktivere
dem i datalagringssystemet. Programmeringsgransefladerne for applikationer skal ogsé sikre, at de nationale kompetente
myndigheder kan fi adgang til datalagringssystemet ved hjalp af software, jf. artikel 39.

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

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

Artikel 33
Uploading af oplysninger i datalagringssystemet

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
leegemidler, der i overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markedsferingen af de pagaldende leegemidler skal sikre, at de i stk. 2
omhandlede oplysninger uploades til datalagringssystemet, inden fremstilleren frigiver laegemidlet 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
leegemidlet med den entydige identifikator skal markedsfores. De i stk. 2, litra a)-d), i denne artikel omhandlede
oplysninger, bortset fra serienummeret, skal ligeledes 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 faellesnavn, legemiddelform og styrke samt pakningens type og sterrelse, i overensstemmelse
med den terminologi, der er navnt i artikel 25, stk. 1, litra b) og litra e)-g), i Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) nr. 520/2012 ()

d) den eller de medlemsstater, hvor leegemidlet skal markedsfores

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 I), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 (3

f) navn og adresse pé fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne

-

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udferelsen af legemiddelovervigningsaktiviteter, jf.
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,s. 5).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur
(EUTL 136 af 30.4.2004, s. 1).
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g) navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen

h) en liste over grossister, der af indehaveren af markedsforingstilladelsen ved en skriftlig aftale er udpeget til pd hans
vegne at opbevare og distribuere de produkter, der er omfattet af hans markedsferingstilladelse.

3. De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal uploades til 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 overfere samtlige oplysninger til alle nationale eller overnationale datalagre, som betjener
omrddet i den eller de medlemsstater, hvor legemidlet med den entydige identifikator skal markedsferes.

Hvis uploadingen foretages via et nationalt eller overnationalt datalager, skal dette lager omgdende 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 defineret 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 pigeldende leegemiddels udlgbsdato, 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 leengere.

Artikel 34
Hubbens funktionsmdide

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

2. Hvis det ikke er muligt at kontrollere agtheden af den entydige identifikator, fordi et nationalt eller overnationalt
datalager ikke indeholder en entydig identifikator med den samme produktkode og det samme serienummer som den,
der kontrolleres, skal det nationale eller overnationale datalager viderestille foresporgslen til hubben, s det kan fastslas,
om den pagaldende entydige identifikator er lagret andetsteds i datalagringssystemet.

Nér hubben modtager foresporgslen, skal den, pd grundlag af oplysningerne 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 markedsferes, og viderestille forespergslen til de pidgaldende datalagre.

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

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

4. Nar 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 deaktiverede entydige identifikatorer og med de péferte
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 veare 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 markedsferingstilladelser for leegemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne, og — hvis
de har valgt at deltage — grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden.
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c¢) Det skal vaere fuldt ud interoperabelt med de evrige datalagre i datalagringssystemet; i dette kapitel forstds ved
sinteroperabilitet« fuldsteendig 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 leegemidler til
offentligheden, at foretage pélidelig elektronisk identifikation og sgthedskontrol af individuelle leegemiddelpakninger i
overensstemmelse med denne forordning.

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

f) Nar grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, soger i datalageret
med henblik pd @gthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator, skal responstiden for lageret for mindst
95 % af forespergslerne, uden hensyntagen til internetforbindelsens hastighed, vaere pd under 300 millisekunder.
Datalagerets ydeevne skal gore det muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, at operere uden vasentlige forsinkelser.

g) Det skal fore og opbevare en fuldstendig fortegnelse (et »auditspor«) over alle handlinger omfattende en entydig
identifikator, med oplysninger om, hvilke brugere der har forestaet disse handlinger, og om, hvilke handlinger der var
tale om; auditsporet skal etableres, nir den entydige identifikator uploades til datalageret, og opbevares indtil mindst
et ar efter udlebsdatoen for det leegemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator, eller fem ar efter at
leegemidlet 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 markedsforingstilladelser, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden, interagerer med det.

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

i) grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, med henblik pa
agthedskontrol af den entydige identifikator og deaktivering af den i tilfeelde af fejl i deres egen software

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

2. Hvis statussen for en entydig identifikator for et leegemiddel, der skal markedsferes i mere end én medlemsstat,
@ndres i et nationalt eller overnationalt datalager, skal det pdgaldende datalager omgédende give hubben besked om
statusendringen, undtagen i tilfelde af deaktivering foretaget af indehavere af markedsforingstilladelser i henhold til
artikel 40 eller 41.

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

4. For hvert parti af omemballerede eller ommarkede leegemiddelpakninger, der i 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
ommgrkes, og om de entydige identifikatorer pa de pdgzldende pakninger. Han skal desuden give hubben besked om
batchnummeret for den batch, der er resultatet af omemballeringen eller ommaerkningen, og de tilsvarende entydige
identifikatorer i den pagaldende batch.

Artikel 36
Datalagringssystemets handlinger

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

b) udlgsning af en advarsel i systemet og i terminalen, hvor agthedskontrollen af en entydig identifikator finder sted,
hvis denne kontrol ikke bekrafter, at den entydige identifikator er agte, jf. artikel 11. En sddan haendelse skal
markeres i systemet som et potentielt tilfelde af forfalskning, medmindre leegemidlet er registreret i systemet som
tilbagekaldt, trukket tilbage eller bestemt til destruktion
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) deaktivering af en entydig identifikator i overensstemmelse med denne forordning

d) identifikation af en legemiddelpakning forsynet med en entydig identifikator kombineret med agthedskontrol og
deaktivering af den pageldende entydige identifikator

e) identifikation af en leegemiddelpakning forsynet med en entydig identifikator samt agthedskontrol og deaktivering af
den pégeldende entydige identifikator i en anden medlemsstat end den, hvor leegemidlet, der er forsynet med denne
entydige identifikator, blev markedsfort

f) aflesning af de oplysninger, der er indeholdt i den todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er
indkodet, identifikation af laegemidlet, 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 pé at
fastsld, om de skal kontrollere den entydige identifikator for et givet leegemiddel, jf. dog artikel 35, stk. 1, litra h)

h) kontrol af xgtheden af en entydig identifikator og deaktivering af den ved manuel segning i systemet med den
unikke identifikators dataelementer

i) omgdende tilvejebringelse af oplysninger om en given entydig identifikator til de nationale kompetente myndigheder
og Det Europaiske Leegemiddelagentur efter anmodning

j) oprettelse af rapporter, der ger det muligt for de kompetente myndigheder at kontrollere, at de enkelte indehavere af
markedsforingstilladelser, fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til
offentligheden, overholder denne forordning, eller at efterforske mulige tilflde af forfalskning

k) tilbagestilling af en entydig identifikators status fra deaktiveret til aktiv pd 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 eller eksporteret, at en national kompetent
myndighed har anmodet om at fi laegemidlet udleveret som en prove, at indehaveren af markedsferingstilladelsen
har oplyst, at der er tale om en gratis prove, eller at legemidlet er bestemt til destruktion

n) sammenkedning — pr. batch af legemidler — af oplysningerne om entydige identifikatorer, der fjernes eller
tildekkes, med oplysningerne om de entydige identifikatorer svarende til de oprindelige, som de pagaldende
leegemidler er forsynet med i overensstemmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EF

o) synkronisering af en entydig identifikators status mellem de nationale eller overnationale datalagre, som betjener
omradet i de medlemsstater, hvor det pagaldende 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 pa dens omrdde samt orientere dem, ndr datalageret bliver operationelt

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

¢) lgbende overvdge datalageret for heaendelser, hvor der advares om potentielle tilfeelde af forfalskning i henhold til
artikel 36, litra b)

d) sikre gjeblikkelig efterforskning af alle potentielle tilfeelde af forfalskning, der markeres i systemet i henhold til
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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e) foretage regelmaessige audit af datalageret til kontrol af, at denne forordning er overholdt. Audittene skal finde sted
mindst en gang om dret i de forste fem ar 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 omgdende give disse adgang til det i artikel 35, stk. 1, litra g),
omhandlede auditspor

g) efter anmodning fra de kompetente myndigheder omgéende 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
leegemidler til offentligheden, er ansvarlige for data, der fremkommer, ndr 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, ma ikke konsultere auditsporet og de deri
indeholdte data uden skriftligt samtykke fra de lovmaessige dataejere, undtagen hvis formdlet 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 @gthedskontrol eller deaktivering af den
entydige identifikator for leegemidler, der markedsfores i en medlemsstat, skal give kompetente myndigheder i den
pageldende medlemsstat adgang til dette datalager og til de deri indeholdte oplysninger til folgende formal:

a) tilsyn med forvaltningen af datalagrene og efterforskning af potentielle tilfaelde af forfalskning

b) tilskud

¢) legemiddelovervigning eller laegemiddelepidemiologi.

KAPITEL VIII

FORPLIGTELSER FOR INDEHAVERE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSER, PARALLELIMPORTORER OG
PARALLELDISTRIBUTORER

Artikel 40
Produkter, der tilbagekaldes, traekkes tilbage eller stjeles

Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
leegemidler, 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 pagaldende leegemidler skal straks treeffe samtlige
af folgende foranstaltninger:

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

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

c) ideilitra a) og b) omhandlede datalagre angive, at det pigaldende legemiddel er blevet tilbagekaldt eller trukket
tilbage eller er stjalet, hvis det er relevant.
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Artikel 41
Produkter, der udleveres som gratis prever

Indehaveren af en markedsferingstilladelse, der har til hensigt at udlevere et eller flere af sine leegemidler som en gratis
prove i overensstemmelse med artikel 96 i direktiv 2001/83/EF, skal, hvis det pdgzldende 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 befgjet til at ordinere det.

Artikel 42
Fjernelse af entydige identifikatorer fra datalagringssystemet

Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller paralleldistribuerede
leegemidler, 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 pagzldende leegemidler ma ikke uploade entydige
identifikatorer i datalagringssystemet, for han i systemet har fjernet eventuelle @ldre entydige identifikatorer med samme
produktkode og serienummer som de entydige identifikatorer, der uploades.

KAPITEL IX

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

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

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

b) leegemidler, som er receptpligtige, eller som er omfattet af tilskudsordninger, og som anvendelsesomréadet for den
entydige identifikator er blevet udvidet til at omfatte af hensyn til tilskudsordninger eller leegemiddelovervigningen, jf.
artikel 54a, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF

¢) legemidler, som anvendelsesomrddet 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 pd deres
omrdde, for — om nedvendigt ved hjelp af inspektionsbesag — 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 til den
kompetente myndighed i en anden medlemsstat eller til tredjemand pé grundlag af en skriftlig aftale.

3. Hvis et datalager, der ikke fysisk befinder sig pd en medlemsstats omrdde, anvendes til agthedskontrol af
leegemidler, som markedsfores i den pdgaldende medlemsstat, kan den kompetente myndighed i den pagaldende
medlemsstat overveare et inspektionsbesgg pd datalageret eller gennemfore et uafhangigt inspektionsbeseg, forudsat at
medlemsstaten, 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 gvrige nationale kompetente myndigheder og Kommissionen.
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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 leegemidler, der markedsfores pa
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.

KAPITEL X

LISTER OVER UNDTAGELSER OG INDBERETNINGER TIL KOMMISSIONEN
Artikel 45
Lister over undtagelser fra krav om péafering eller ikke piforing af sikkerhedselementerne

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

2. Bilag II til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige leegemidler og kategorier af legemidler, 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, s snart de bliver bekendt med denne risiko. Til dette formal anvender de
formularen i bilag III til denne forordning.

2. De nationale kompetente myndigheder kan informere Kommissionen om laegemidler, for hvilke de vurderer, at der
ikke er en risiko for forfalskning. Til dette formdl 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 risiciene som felge af forfalskning af de pdgaldende leegemidler under hensyntagen til kriterierne i
artikel 54a, stk. 2, litra b), i direktiv 2001/83EF.

4. Ved indberetning til Kommissionen som omhandlet i stk. 1 forelegger 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 pd baggrund af
dedsfald eller hospitalsindleggelser af EU-borgere som folge af eksponering for forfalskede legemidler, at hurtig
indgriben er pakravet for at beskytte folkesundheden, foretager Kommissionen hurtigst muligt, og inden for hgjst
45 dage, en vurdering af indberetningen.

KAPITEL XI

OVERGANGSFORANSTALTNINGER OG IKRAFTTR £DEN
Artikel 48
Overgangsforanstaltninger

Lagemidler, der er blevet frigivet til salg eller distribution uden sikkerhedselementerne i en medlemsstat inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse i den péagaldende medlemsstat, og ikke efterfolgende er blevet
omemballeret eller ommaeerket, kan markedsfores, distribueres og udleveres til offentligheden i den pégealdende
medlemsstat indtil deres udlgbsdato.
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Artikel 49

Anvendelse i medlemsstater, som allerede opererer med systemer til kontrol af legemidlers
agthed 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 hvilken denne forordnings artikel 1-48 finder anvendelse pd deres
omrade, 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
Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 50
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 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.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. oktober 2015.

Pid Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Liste over receptpligtige leegemidler og kategorier af laegemidler, som ikke méd vare forsynet med
sikkerhedselementerne, jf. artikel 45, stk. 1

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Laegemiddelform Styrke Anmarkninger
Homeopatiske leegemidler Alle Alle
Radionukleid-generatorer Alle Alle
Kits Alle Alle
Radionukleid-praekursorer Alle Alle
Leegemidler til avanceret terapi, som indeholder eller bestar Alle Alle

af celler eller vav

Gasser til medicinsk brug Gas til medicinsk Alle
brug

Oplesninger til parenteral ernaring med en anatomisk te- | Infusionsvaeske, Alle
rapeutisk kemisk kode (ATC-kode), der begynder med oplesning

BO5BA

Oplosninger med virkning pa elektrolytbalancen med en | Infusionsveske, Alle
ATC-kode, der begynder med BO5BB oplesning

Oplesninger til osmotisk diurese med en ATC-kode, der | Infusionsvaeske, Alle
begynder med BO5BB oplesning

Additiver til infusionskoncentrater med en ATC-kode, der Alle Alle

begynder med BO5X

Oplesningsmidler og fortyndingsmidler, herunder skylle- Alle Alle
vaesker, 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

Allergenekstrakter med en ATC-kode, der begynder med Alle Alle
VO1AA
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BILAG II

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

Det virksomme stofs navn eller produktkategori Laegemiddelform Styrke Anmerkninger

omeprazol enterokapsel, hird 20 mg

omeprazol enterokapsel, hard 40 mg
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BILAG 1II

Indberetning til Kommissionen af ikke-receptpligtige leegemidler, for hvilke der vurderes at vaere en risiko for forfalsk-

ning, jf. artikel 54a, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF

Medlemsstat:

Den kompetente myndigheds navn:

Rak-
kenr.

Virksomt stof (fal-

lesnavn) Laeegemiddelform

Styrke

Anatomisk tera-
peutisk kemisk
kode (ATC-kode)

Dokumentation
(Fremlaeg venligst dokumentation for et el-
ler flere tilfaelde af forfalskning i den lov-
lige forsyningskade og angiv kilden til op-
lysningerne).

10

11

12

13

14

15

Bemerk:

Antallet af rekker er ikke bindende.
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BILAG IV

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

Medlemsstat:

Den kompetente myndigheds navn:

Raek-
kenr.

Virksomt stof (feel-

lesnavn) Leegemiddelform

Styrke

Anatomisk tera-
peutisk kemisk
kode (ATC-kode)

Bemarkninger/supplerende oplysninger

10

11

12

13

14

15

Bemark:

Antallet af rakker er ikke bindende.
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