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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015

om komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av
nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pé forpackningar f6r humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel ('), sarskilt artikel 54a.2, och

av foljande skal:

(1)  Direktiv 2001/83/EG i dess dndrade lydelse faststiller dtgarder for att forhindra att forfalskade likemedel kommer
in i den lagliga forsorjningskedjan, genom krav pa att sikerhetsdetaljer bestdende av en unik identifieringsbe-
teckning och en sikerhetsforsegling ska placeras pd vissa humanlikemedels forpackning, for att mojliggora
identifiering och dkthetsprovning av dem.

(2)  Forekomsten av olika system for dkthetsprovning av likemedel som baseras pd olika nationella eller regionala
krav pd sparbarhet kan begrinsa likemedels rorlighet inom unionen och leda till 6kade kostnader for alla aktorer
i forsorjningskedjan. Darfor behdvs det unionsovergripande genomforandebestimmelser om sikerhetsdetaljer for
humanlikemedel, med tonvikt pa egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen,
villkor for kontrollen av sikerhetsdetaljerna samt inrdttande och hantering av det databassystem som innehaller
uppgifter om sikerhetsdetaljer.

(3) I enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU (3 och artikel 54a.2 och 54a.3 i
direktiv 2001/83/EG har kommissionen bedomt de olika alternativens fordelar, kostnader och kostnadseffektivitet
ndr det giller egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckningen, villkor for kontrollen
av sikerhetsdetaljerna samt inrdttande och hantering av databassystemet. De alternativ som identifierats som de
mest kostnadseffektiva har inforts som centrala delar av denna férordning.

(4) I denna forordning faststills ett system som garanterar identifiering och dkthetsprévning av likemedel genom
kontroll i hela kedjan av alla ldkemedel som 4r markta med sikerhetsdetaljer, kompletterat med partihandlarnas
kontroll av vissa ldkemedel som l6per hogre risk att forfalskas. I praktiken innebir det att man i samband med att

() EGTL 311, 28.11.2001,s. 67.

(¥) Europaparlamentets och rdets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan
(EUTL 174,1.7.2011,s.74).
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lakemedlet limnas ut till allmdnheten bor kontrollera att de sikerhetsdetaljer som placerats pa likemedelsfor-
packningen i bérjan av forsérjningskedjan ar dkta och oskadade, dven om vissa undantag fir medges. Likemedel
som loper hogre risk att forfalskas bor dock dessutom kontrolleras av partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan, sd att man minimerar risken for att forfalskade likemedel 4r i omlopp under en lingre tid
utan att det uppticks. Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen ér dkta bor ske genom en jamforelse av
den unika identitetsbeteckningen och de legitima unika identitetsbeteckningar som lagras i ett databassystem. Nar
en forpackning limnas ut till allménheten eller distribueras utanfér unionen, eller i vissa andra situationer, bor
den unika identitetsbeteckningen pd den forpackningen avaktiveras i databassystemet for att andra forpackningar
med samma unika identitetsbeteckning inte ska klara en kontroll.

(5)  Det bor ga att identifiera och kontrollera dktheten for en enskild forpackning med likemedel under hela den tid
som likemedlet finns pd marknaden och den ytterligare tid som behovs for returnering och bortskaffande av
forpackningen efter att utgdngsdatumet har passerat. Darfor bor den teckensekvens som en kombination av
produktkoden och serienummersekvensen resulterat i vara unik for en viss forpackning med likemedel i minst ett
ar efter den forpackningens utgdngsdatum eller fem &r efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller
distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvd tidsperioder ska
viljas.

(6)  Inférandet av produktkod, nationellt kostnadsersittningsnummer och identifiering, satsnummer och
utgdngsdatum i den unika identitetsbeteckningen bidrar till patientsikerheten genom att det underlittar
aterkallande, indragning och retur samt sikerhetsovervakning av lakemedel.

(7)  For att sannolikheten for att forfalskarna kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar bor serienumret
genereras i enlighet med specifika regler fér randomisering.

(8) Overensstimmelse med vissa internationella standarder kan, dven om det inte 4r obligatoriskt, anvindas som
beldgg for att vissa krav i denna forordning dr uppfyllda. Om det inte gir att pavisa Overensstimmelse med
internationella standarder bor de personer som dalagts skyldigheterna pé ett kontrollerbart sitt bevisa att de
uppfyller dessa krav.

(9)  Den unika identitetsbeteckningen bor kodas med hjalp av en standardiserad datastruktur och datasyntax s att
den korrekt kan kinnas igen och avkodas i hela unionen med vanlig skanningutrustning.

(10)  En globalt unik produktkod bidrar inte bara till att den unika identitetsbeteckningen blir entydig utan underldttar
ocksé avaktivering av en unik identitetsbeteckning i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat dir likemedlet
ursprungligen var avsett att sldppas ut pd marknaden. En produktkod som oOverensstimmer med vissa
internationella standarder bér anses vara globalt unik.

(11)  For att partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten
lattare ska kunna gora en dkthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning méste det sikerstillas
att den tvddimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen dr kodad har en struktur och
tryckkvalitet som mojliggor hoghastighetsldsning och minimering av lasfel.

(12) Den unika identitetsbeteckningens dataelement bor vara tryckta pd forpackningen i manniskoldsbart format, sa
att man kan kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivera den om den tvddimensionella
streckkoden ir olislig.

(13) En tvddimensionell streckkod kan lagra mer information dn den unika identitetsbeteckningens dataelement. Det
bor vara mojligt att anvinda den dterstdende lagringskapaciteten till att ligga in mer information sd att fler
streckkoder inte behover placeras pd forpackningen.

(14)  Om det finns flera tvddimensionella streckkoder pé forpackningen kan det skapa oklarhet om vilken streckkod
som bor avldsas vid dkthetskontroll och identifiering av ett likemedel. Detta kan leda till fel i dkthetskontrollen av
lakemedel och till att forfalskade likemedel oavsiktligt laimnas ut till allmdnheten. For att mojliggora identifiering
och akthetskontroll bor det av den anledningen inte finnas flera tvidimensionella streckkoder pa en likemedels-
forpackning.
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(15) Bada sikerhetsdetaljerna méste kontrolleras for att man ska kunna sikerstilla att ett likemedel ar dkta i ett system
med kontroll i hela kedjan. Akthetskontrollen av en unik identitetsbeteckning gors for att sikerstilla att
likemedlet kommer frdn den legitima tillverkaren. Kontrollen av att sikerhetsforseglingen dr oskadad visar om
forpackningen har oppnats eller 4ndrats sedan den liamnat tillverkaren, och sikerstdller dirmed att
forpackningens innehall ar dkta.

(16) Kontrollen av att en unik identitetsbeteckning dr dkta dr mycket viktig for att sikerstdlla att likemedlet som ér
mirkt med identitetsbeteckningen &dr akta, och den bor enbart baseras pd en jamforelse med tillforlitlig
information om de legitima unika identitetsbeteckningar som laddats upp i ett sikert databassystem av
autentiserade anvindare.

(17) Det bor vara mojligt att dterstilla status for en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats, sd att man
undviker onddigt likemedelsavfall. Aterstillandet av status maste dock understillas stringa villkor for att
minimera det hot mot databassystemens sikerhet som en sddan operation skulle kunna innebira om den
missbrukas av forfalskare. Dessa villkor bor gilla oberoende av om avaktiveringen gjordes vid tiden for
utlimnande till allménheten eller tidigare.

(18)  De behoriga myndigheterna bor ha tillgang till information om ett likemedels sikerhetsdetaljer medan likemedlet
befinner sig i forsorjningskedjan eller efter att det har limnats ut till allméinheten, dterkallats eller dragits in frin
marknaden. Foljaktligen bor tillverkarna lagra uppgifterna om varje operation de genomfor med eller pa ett visst
lakemedels unika identitetsbeteckning efter att den har avaktiverats i databassystemet, i minst ett ar efter
lakemedlets utgdngsdatum eller fem ar efter att forpackningen har slappts fri for forsdljning eller distribution i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

(19) Tidigare fall av forfalskning visar att vissa likemedel loper hogre risk att forfalskas, t.ex. likemedel som
returnerats av personer som har tillstdind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten eller av
partihandlare, eller likemedel som distribuerats av en person som varken ér tillverkaren, den partihandlare som
innehar godkdnnandet for forsiljning eller en utsedd partihandlare. Dirfér bor partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan kontrollera att dessa likemedel ar dkta for att minimera risken for att forfalskade lakemedel
som kommer in i den lagliga forsorjningskedjan cirkulerar fritt pd unionens territorium dnda fram till den
kontroll som gors ndr de ldmnas ut till allménheten.

(20)  Partihandlarnas dkthetskontroll av likemedel som loper hogre risk att forfalskas dr lika effektiv om den gors
genom skanning av enskilda unika identitetsbeteckningar eller genom skanning av en aggregerad kod som
mojliggor samtidig kontroll av flera unika identitetsbeteckningar. Dessutom skulle kontrollen kunna goras nér
som helst frdn det att likemedlet togs emot av partihandlaren tills det distribueras vidare, med likvirdigt resultat.
Dirfor bor partihandlarna i vilja om de ska skanna enskilda unika identitetsbeteckningar eller aggregerade
koder, i tillimpliga fall, eller nir kontrollen ska goras, forutsatt att de i enlighet med kraven i denna férordning
sakerstiller kontroll av alla unika identitetsbeteckningar p& de produkter i deras besittning som loper hogre risk
att forfalskas.

(21) I den komplexa forsorjningskedjan i unionen kan det hidnda att ett ldkemedel byter dgare men fortfarande ar i
samma partihandlares besittning eller att ett likemedel distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tva
lager som tillhor samma partihandlare eller samma juridiska person utan att det sker nigon forsiljning. I de
fallen bor partihandlarna inte behéva géra nigon kontroll av den unika identitetsbeteckningen eftersom risken
for forfalskning ar forsumbar.

(22) T ett system med kontroll i hela kedjan bor avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i databassystemet
som allmin princip goras i slutet av forsorjningskedjan ndr likemedlet ldmnas ut till allminheten. Vissa
forpackningar med likemedel limnas dock kanske inte ut till allminheten, och dirfor méste det sdkerstillas att
deras unika identitetsbeteckning avaktiveras vid en annan tidpunkt i forsorjningskedjan. Det ar fallet for
lakemedel som bla. ska distribueras utanfor unionen, dr avsedda for destruktion, har begirts som prov av
behoriga myndigheter eller har returnerats och inte kan aterforas till det siljbara lagret.

(23) Utlimningen av likemedel till allminheten regleras fortfarande till storsta delen pd nationell nivd, dven om
direktiv 2011/62/EU har infort bestimmelser for att reglera distansforsiljning av likemedel till allmdnheten och
gett kommissionen i uppdrag att faststilla villkoren for den kontroll av sikerhetsdetaljerna som gors av personer
som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allminheten. Slutet pd forsorjningskedjan kan
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organiseras pa olika sdtt i de olika medlemsstaterna med deltagande av sirskild hélso- och sjukvardpersonal.
Medlemsstaterna bor f4 undanta specifika institutioner eller personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna
ut likemedel till allménheten fran skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna, med hansyn till sirdragen i
forsorjningskedjan pa deras territorium och for att sakerstilla att kontrollatgirdernas inverkan pé dessa parter ar
proportionell.

(24) Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen ar dkta dr inte bara av storsta vikt for dkthetsprovningen av
lakemedel utan ger ocksé den person som utfor operationen information om huruvida likemedlet 4r utgdnget,
aterkallat, indraget eller angivet som stulet. Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till
allminheten bor kontrollera att den unika identitetsbeteckningen ér dkta och avaktivera den vid den tidpunkt da
lakemedlet lamnas ut till allménheten, for att fa tillgdng till den mest aktuella informationen om likemedlet och
for att forhindra att likemedel som 4r utgdngna, dterkallade, indragna eller angivna som stulna limnas ut till
allméinheten.

(25) For att vardinrittningarnas dagliga drift inte ska paverkas i alltfor hog grad bor medlemsstaterna kunna lita
personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten och som dr verksamma vid
en vardinrittning gora en dkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen innan likemedlet
ldmnas ut till allménheten, eller undanta dem frdn en sddan skyldighet, forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda.

(26) 1 vissa medlemsstater fir personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten
oppna en forpackning med likemedel for att limna ut en del av den till allménheten. Darfor dr det nodvindigt
att reglera kontrollen av sikerhetsdetaljerna och avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen i den
specifika situationen.

(27)  Hur effektivt ett system med kontroll i hela kedjan ar for att forhindra att forfalskade lakemedel ndr allmanheten
beror pd om det gors en systematisk kontroll av att sikerhetsdetaljerna ar dkta och ddrefter en avaktivering av
den unika identitetsbeteckningen pé varje utlimnad forpackning, sd att den unika identitetsbeteckningen inte kan
dteranvindas av aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel. Om dessa operationer till foljd av ett
tekniskt problem inte utfors ndr likemedlen ldmnas ut till allmédnheten 4r det viktigt att de utfors sd snart som
mojligt efter det.

(28)  Ett system med kontroll i hela kedjan kraver ett databassystem dir bla. information om de legitima unika
identitetsbeteckningarna lagras och dir man kan soka for att kontrollera om en unik identitetsbeteckning ar dkta
och avaktivera den. Detta databassystem bor inrdttas och hanteras av innehavarna av godkdnnande for
forsiljning, eftersom de ansvarar for att slippa ut likemedlet pd marknaden, och av tillverkarna av likemedel
mirkta med sdkerhetsdetaljer, eftersom kostnaderna birs av dem i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83[EG. Partihandlare och personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna ut likemedel till
allminheten bor dock fé delta i inrdttandet och hanteringen av databassystemet om de sd onskar, eftersom deras
dagliga verksamhet kommer att vara beroende av att databassystemet fungerar som det ska. Dessutom bor de
nationella behoriga myndigheterna radfrdgas i samband med att databassystemet inrittas, eftersom deras
tillsynsarbete kommer att underlttas om de involveras i ett tidigt skede.

(29) Man bér inte begrinsa anvidndningen av databassystemet for att fd marknadsfordelar. Darfor bor det inte krivas
medlemskap i nigon specifik organisation for att fa anvinda databassystemet.

(30) Databassystemets struktur bér mojliggéra kontroll av likemedlen i hela unionen. Detta kan innebira att data och
information om en unik identitetsbeteckning mdste G6verféras mellan databaser inom systemet. For att minimera
antalet nodvindiga anslutningar mellan databaserna och sikerstilla att de ar driftskompatibla bor varje nationell
och overstatlig databas som ingdr i databassystemet ansluta sig till och utbyta data via en central databas som
fungerar som router.

(31) Databassystemet bor omfatta nddvindiga granssnitt som ger partihandlare, personer som har tillstdnd eller 4r
behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten samt nationella behoriga myndigheter tillging till systemet,
antingen direkt eller med anvindning av programvara, s att de kan fullgora sina skyldigheter enligt denna
forordning.
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(32)

(33)

(36)

(37)

(38)

Med tanke pd att information om de legitima unika identitetsbeteckningarna ar kinslig och att det kan fi en
negativ inverkan pd folkhdlsan om sddan information ndr aktorer som bedriver olaglig handel med likemedel,
bor ansvaret for att ladda upp sddan information i databassystemen &ldggas innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning eller den person som ansvarar for utslippande pad marknaden av ett likemedel som 4r markt med den
unika identitetsbeteckningen. Informationen bor sparas tillrickligt linge for att man péd lampligt sitt ska kunna
undersoka forfalskningsfall.

For att man ska kunna harmonisera dataformatet och datautbytet i databassystemet samt garantera att
databaserna ar driftskompatibla och att dverférda data dr lisbara och korrekta bor varje nationell och 6verstatlig
databas utbyta information och data med anvindning av det dataformat och de specifikationer for datautbyte
som anges av den centrala databasen.

For att sikerstilla ladkemedelskontrollen utan att hindra rérligheten for likemedel pa den inre marknaden bor
partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmidnheten kunna
kontrollera att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den i alla medlemsstater, oberoende av var
i unionen likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen ursprungligen var avsett att slippas ut pé
marknaden. Darfor bor en unik identitetsbetecknings status synkroniseras mellan databaserna, och vid behov bor
sokningar som gors i kontrollsyfte omdirigeras av den centrala databasen till de databaser som anvinds i de
medlemsstater dar ldkemedlet var avsett att slippas ut pd marknaden.

For att sikerstilla att databassystemet stoder en dkthetskontroll av likemedel i hela kedjan maéste det faststillas
vilka egenskaper databassystemet ska ha och hur det ska fungera.

Det skulle underldtta for undersokningen av misstinkta eller bekriftade fall av forfalskning om sd mycket
information som mojligt dr kind om den produkt som undersoks. Diarfor bor register over alla operationer
rorande en unik identitetsbeteckning, inklusive information om vilka anvindare som utfor dessa operationer och
vilken typ av operationer det ror sig om, lagras i databassystemet, vara dtkomliga for undersokning av hindelser
som flaggats som potentiella fall av forfalskning i databassystemet och pd begiran omedelbart goras tillgingliga
for de behoriga myndigheterna.

Enligt artikel 54a.3 i direktiv 2001/83/EG ar det nodvindigt att sakerstilla skyddet av personuppgifter i enlighet
med unionslagstiftningen, legitima intressen av att skydda information som dar att betrakta som affirshemligheter
samt ritten till, och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pé grund av anvindningen av sikerhets-
detaljer. Darfor bor tillverkare, innehavare av godkdnnande for forsdljning, partihandlare och personer som har
tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten endast ha ritt och tillging till uppgifter som de
genererar nir de interagerar med databassystemet. Aven om det i foreliggande genomférandeforordning inte stlls
krav pd att personuppgifter ska lagras i databassystemet bor skyddet av personuppgifter sikerstillas i de fall
databasernas anvindare anvinder databassystemet for syften som inte omfattas av férordningen.

Den information som avses i artikel 33.2 i denna foérordning och informationen om den unika identitetsbe-
teckningens status bor vara dtkomlig for alla parter som mdste gora en dkthetskontroll av likemedel, eftersom
sddan information behovs for att dessa kontroller ska kunna utféras korrekt.

For att man ska undvika potentiella tvetydigheter samt fel vid dkthetsprovningen bor unika identitetsbeteckningar
med samma produktkod och serienummer inte finnas i databassystemet samtidigt.

Enligt artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG ska receptbelagda likemedel vara markta med sikerhetsdetaljer, medan
receptfria likemedel inte fir vara markta med sikerhetsdetaljer. Huruvida ett likemedel dr receptbelagt eller inte
bestims oftast pd nationell nivd och kan variera mellan olika medlemsstater. Dessutom fir medlemsstaterna
utoka tillimpningsomrddet for sikerhetsdetaljerna, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.
Foljaktligen kan det krivas att ett lakemedel ar mirkt med sikerhetsdetaljer i en medlemsstat men inte i en
annan. For att sikerstilla att denna forordning tillimpas korrekt bor de nationella behoriga myndigheterna pa
begiran ge innehavare av godkinnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind
eller ar behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten tillgang till information om likemedel som slappts ut pa
marknaden pé deras territorium och som ska vara markta med sikerhetsdetaljer, inklusive likemedel for vilka
tillimpningsomradet for den unika identitetsbeteckningen eller sikerhetsforseglingen har utokats i enlighet med
artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.
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(41)  Eftersom en databas fir anvinda servrar som ir fysiskt beldgna i olika medlemsstater, eller far vara fysiskt beldgen
i annan en medlemsstat dn den medlemsstat dir den anvinds, bor nationella behoriga myndigheter pa vissa
villkor fa genomfora eller 6vervaka inspektioner i andra medlemsstater.

(42)  Forteckningar 6ver de ldkemedel eller kategorier av likemedel som, om det ror sig om receptbelagda likemedel,
inte fir vara markta med sikerhetsdetaljer och, om det ror sig om receptfria likemedel, ska vara mirkta med
sikerhetsdetaljer, bor upprittas med tanke pa risken for, och risken som foljer av, forfalskning av likemedel eller
kategorier av likemedel, enligt artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG i dess dndrade lydelse. Dessa risker bor
bedomas pa grundval av de kriterier som avses i nimnda artikel.

(43) For att det inte ska uppstd storningar i tillhandahallandet av likemedel behovs det 6vergdngsbestimmelser for
lakemedel utan sdkerhetsdetaljer som har slappts fria for forsiljning eller distribution innan denna forordning
borjar gilla i den eller de medlemsstater dar lakemedlet slipps ut p& marknaden.

(44) Vid den tidpunkt dd Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU tradde i kraft hade Belgien, Grekland
och Italien redan infort system for kontroll av att likemedel 4r dkta och for identifiering av enskilda
forpackningar. Genom direktiv 2011/62/EU fick dessa medlemsstater en extra vergdngsperiod for anpassning till
det harmoniserade unionssystemet i friga om sikerhetsdetaljer som inforts genom det direktivet for samma
dndamadl, genom att de fick skjuta upp tillimpningen av direktivet i friga om det systemet. For att sikerstilla
overensstimmelse mellan de nationella inforlivandedtgirder som antagits i enlighet med direktivet och reglerna i
denna forordning bor dessa medlemsstater beviljas samma extra overgdngsperiod for tillimpningen av de
bestimmelser i denna forordning som ror det systemet.

(45)  For att skapa rattslig sakerhet och tydlighet i friga om de tillimpliga reglerna i de medlemsstater som far en extra
overgdngsperiod i enlighet med denna forordning, bor var och en av de medlemsstaterna élaggas att anmila till
kommissionen frdin och med vilket datum de bestimmelser i denna férordning som omfattas av en extra
overgdngsperiod ar tillimpliga pd medlemsstatens territorium, si att kommissionen i tillrickligt god tid kan
offentliggora tillimpningsdatumet i den medlemsstaten i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills foljande:

a) Egenskaper och tekniska specifikationer f6r den unika identitetsbeteckning som gér det mojligt att kontrollera
lakemedlets dkthet och identifiera enskilda forpackningar.

b) Villkor f6r kontrollen av sikerhetsdetaljerna.

¢) Bestimmelser om inrdttande och hantering av samt tillging till det databassystem dir information om sikerhets-
detaljer ska forvaras.

d) En forteckning Over receptbelagda likemedel och likemedelskategorier som inte fir vara mairkta med sikerhets-
detaljer.

e) En forteckning over receptfria likemedel och likemedelskategorier som ska vara mirkta med sakerhetsdetaljer.

f) Forfaranden for de nationella behoriga myndigheternas anmilningar till kommissionen av receptfria likemedel som
bedoms 16pa risk att forfalskas och av receptbelagda likemedel som inte bedoms lopa risk att forfalskas, i enlighet
med kriterierna i artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

g) Forfaranden for snabb utvirdering av och snabbt beslut om sddana anmalningar som avses i led f i denna artikel.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ar tillimplig pa f6ljande:

a) Receptbelagda likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer pd forpackningen i enlighet med artikel 54a.1 i
direktiv 2001/83/EG, om de inte fortecknas i bilaga I till denna forordning.

b) Receptfria likemedel som fortecknas i bilaga II till denna f6rordning.

¢) Likemedel for vilka medlemsstaterna har utokat tillimpningsomradet for den unika identitetsbeteckningen eller
sikerhetsforseglingen, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

2. Om det i en bestimmelse i denna forordning hinvisas till forpackningen giller bestimmelsen den yttre
forpackningen, eller likemedelsbehallaren om likemedlet saknar yttre forpackning.

Artikel 3
Definitioner
1. I denna forordning ska definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG gilla.

2. Idenna forordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sikerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera ett likemedels dkthet och identifiera en
enskild forpackning med likemedel,

b) sakerhetsforsegling: sikerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera om en likemedelsforpackning har brutits,

C) avaktivering av en unik identitetsbeteckning: process som adndrar status for en unik identitetsbeteckning som lagras i det
databassystem som avses i artikel 31 i denna forordning, frdn aktiv status till status som gor det omojligt att fortsitt-
ningsvis kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet,

d) aktiv unik identitetsbeteckning: unik identitetsbeteckning som inte har avaktiverats eller som inte lingre dr avaktiverad,
€) aktiv status: status for en aktiv unik identitetsbeteckning som lagras i det databassystem som avses i artikel 31,

f) vardinrittning: sjukhus eller sluten- eller 6ppenvardsmottagning.

KAPITEL 1I

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN
Artikel 4
Den unika identitetsbeteckningens uppbyggnad

Tillverkaren ska péd likemedelsforpackningen placera en unik identitetsbeteckning som Overensstimmer med foljande
tekniska specifikationer:

a) Den unika identitetsbeteckningen ska vara en sekvens av numeriska eller alfanumeriska tecken som dr unik for en
viss forpackning med liakemedel.

b) Den unika identitetsbeteckningen ska bestd av foljande dataelement:

i) En kod som mojliggor identifiering av dtminstone namn, gingse benimning, likemedelsform, styrka samt
forpackningsstorlek och forpackningstyp for det likemedel som 4r mirkt med den unika identitetsbeteckningen
(nedan kallad produktkod).

ii) En numerisk eller alfanumerisk sekvens om hogst 20 tecken, genererad genom en deterministisk eller icke-
deterministisk slumpalgoritm (nedan kallad serienummer).

iii) Ett nationellt kostnadsersittningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
lakemedlet, om det krdvs av den medlemsstat dér likemedlet ar avsett att slippas ut pd marknaden.
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iv) Satsnummer.
v) Utgdngsdatum.
¢) Sannolikheten for att man kan gissa sig till serienumret ska vara forsumbar och i vart fall lagre 4n en pd tiotusen.

d) Teckensekvensen som ir resultatet av kombinationen av produktkoden och serienumret ska vara unik for varje
enskild forpackning med likemedel i minst ett ar efter forpackningens utgdngsdatum eller fem ar efter att
forpackningen har slippts fri for forsiljning eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG,
varvid den lingsta av dessa tva tidsperioder ska viljas.

e) Om det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det majligt att identifiera
lakemedlet ingdr i produktkoden behdver det inte upprepas i den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 5
Den unika identitetsbeteckningens birare
1. Tillverkarna ska koda den unika identitetsbeteckningen i en tvadimensionell streckkod.

2. Streckkoden ska vara en maskinldsbar Data Matrix och ha en feldetektion och felkorrigering som r minst lika bra
som for Data Matrix ECC200. Streckkoder som overensstimmer med ISO:s och IEC:s standard ISO/IEC 16022:2006 ska
anses uppfylla kraven i denna punkt.

3. Tillverkarna ska trycka streckkoden pa forpackningen pd en slit, enhetlig och lagreflekterande yta.

4. Nir den unika identitetsbeteckningen har kodats i en Data Matrix ska dess struktur f6lja en internationellt erkdnd
och standardiserad datasyntax och datasemantik (nedan kallat kodningsschema) som méjliggor identifiering och korrekt
avkodning av varje dataelement som den unika identitetsbeteckningen bestar av, med hjilp av vanlig skanningutrustning.
Kodningsschemat ska innehélla dataidentifierare, applikationsidentifierare eller andra teckensekvenser som identifierar
borjan och slut pd sekvensen for varje enskilt dataelement i den unika identitetsbeteckningen och definierar
informationen i dessa dataclement. Unika identitetsbeteckningar med ett kodningsschema som oOverensstimmer med
ISO/IEC 15418:2009 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

5. Nir en unik identitetsbetecknings dataelement har kodats i en Data Matrix ska produktkoden folja ett
kodningsschema och inledas med tecken som &r specifika for det kodningsschema som anvinds. Den ska ockséd
innehdlla tecken eller teckensekvenser som identifierar produkten som ett likemedel. Koden ska bestd av mindre dn
50 tecken och vara globalt unik. Produktkoder som &verensstimmer med ISO/IEC 15459-3:2014 och ISO[IEC
15459-4:2014 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

6.  Vid behov fér olika kodningsscheman anvindas i samma unika identitetsbeteckning, forutsatt att avkodningen av
den unika identitetsbeteckningen inte forhindras. Om sd ar fallet ska den unika identitetsbeteckningen innehalla
standardiserade tecken som gor det mojligt att identifiera den unika identitetsbeteckningens och varje kodningsschemas
borjan och slut. Unika identitetsbeteckningar som innehéller flera kodningsscheman och som &verensstimmer med
ISOJIEC 15434:2006 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.

Artikel 6
Den tviddimensionella streckkodens tryckkvalitet

1. Tillverkarna ska utvirdera tryckkvaliteten fér Data Matrix genom bedomning av minst f6ljande Data Matrix-
parametrar:

a) Kontrast mellan ljusa och morka delar.
b) Enhetlighet i reflektion fran de ljusa och morka delarna.

) Axial ojimnhet.
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d) Ojamnhet i rutmonstret.

¢) Oanvind felkorrigering.

f) Skador i det fasta monstret.

g) Referensavkodningsalgoritmens kapacitet att avkoda Data Matrix.

2. Tillverkarna ska ange den ldgsta tryckkvalitet som garanterar korrekt ldsbarhet for Data Matrix genom hela
forsorjningskedjan i minst ett ar efter forpackningens utgingsdatum eller fem &r efter att forpackningen har slappts fri

for forsiljning eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tva
tidsperioder ska viljas.

3. Nir tillverkarna trycker Data Matrix fir de inte anvinda en tryckkvalitet som 4r ligre dn den lagsta tryckkvalitet
som avses i punkt 2.

4. En tryckkvalitet som vérderas till minst 1,5 i enlighet med ISO/IEC 15415:2011 ska anses uppfylla kraven i denna
punkt.

Artikel 7
Format som ir lisbart for det minskliga ogat

1. Tillverkarna ska trycka foljande av den unika identitetsbeteckningens datalement pa forpackningen i ett format som
ar lasbart for det ménskliga ogat:

a) Produktkoden

b) Serienumret.

¢) Det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera
lakemedlet, om det kravs av den medlemsstat dar likemedlet 4r avsett att slippas ut pd marknaden och om det inte

ar tryckt ndgon annanstans pa forpackningen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om forpackningens tvd lingsta dimensioner sammanlagt dr lika med eller mindre 4n
10 cm.

3. Om forpackningen ar tillrickligt stor ska de fysiskt lasbara dataelementen placeras i anslutning till den tvddimen-
sionella streckkod som ér barare av den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 8

Ytterligare information i den tvddimensionella streckkoden

Tillverkarna far inkludera annan information dn den unika identitetsbeteckningen i den tvadimensionella streckkoden,
om den behoriga myndigheten medger det, i enlighet med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 9

Streckkoder pa forpackningen

Forpackningar for likemedel som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i enlighet med artikel 54a i direktiv
2001/83[EG far inte vara médrkta med nigon annan synlig tvddimensionell streckkod som syftar till att identifiera och
kontrollera likemedlens dkthet dn den tvddimensionella streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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KAPITEL III

ALLMANNA BESTAMMELSER OM KONTROLLEN AV SAKERHETSDETAL]ERNA
Artikel 10
Kontroll av sikerhetsdetaljerna

Nar tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten
kontrollerar sikerhetsdetaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen dr ikta,

b) att sikerhetsforseglingen dr oskadad.

Artikel 11
Kontroll av den unika identitetsbeteckningens ikthet

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allminheten
kontrollerar att den unika identitetsbeteckningen dr dkta ska de kontrollera den unika identitetsbeteckningen mot de
unika identitetsbeteckningar som finns lagrade i det databassystem som avses i artikel 31. En unik identitetsbeteckning
ska anses vara dkta om databassystemet innehdller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och
serienummer som den unika identitetsbeteckning som kontrolleras.

Artikel 12
Unika identitetsbeteckningar som har avaktiverats

Ett likemedel som dr mirkt med en unik identitetsbeteckning som har avaktiverats fir inte distribueras vidare eller
lamnas ut till allménheten, férutom i nigot av foljande fall:

a) Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 a och likemedlet distribueras for export
utanfér unionen.

b) Den unika identitetsbeteckningen hade avaktiverats innan likemedlet limnades ut till allmanheten, i enlighet med
artikel 23, 26, 28 eller 41.

¢) Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 b eller ¢ eller artikel 40, och lakemedlet
har lamnats till den person som ansvarar for att det destrueras.

d) Den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats i enlighet med artikel 22 d och likemedlet har limnats till de
nationella behoriga myndigheterna.

Artikel 13
Aterstillande av status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning

1. Tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten
far endast aterstilla status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning till aktiv status om foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Den person som gor dterstillningen omfattas av samma godkinnande eller tillstind och ér verksam i samma lokaler
som den person som avaktiverade den unika identitetsbeteckningen.

b) Aterstillande av status gors hogst tio dagar efter att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.
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¢) Utgdngsdatumet pa forpackningen med likemedlet har inte passerats.

d) Forpackningen med ldkemedlet har inte registrerats i databassystemet som dterkallad, indragen, avsedd for
destruktion eller stulen, och den person som gor dterstdllningen har inte ndgon information om att férpackningen ir
stulen.

e) Likemedlet har inte limnats ut till allmidnheten.

2. De ldkemedel som dr mérkta med en unik identitetsbeteckning som inte kan terstillas till aktiv status darfor att
villkoren i punkt 1 inte dr uppfyllda fir inte dterforas till det siljbara lagret.

KAPITEL IV

VILLKOR FOR TILLVERKARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN
UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 14
Kontroll av den tvidimensionella streckkoden

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pd likemedelsforpackningen ska kontrollera att den tvddimensionella
streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen Gverensstimmer med artiklarna 5 och 6, dr lisbar och
innehéller korrekt information.

Artikel 15
Registerforing

Tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pé likemedelsforpackningen ska fora register Gver varje dtgird de utfér med
eller pd den unika identitetsbeteckningen pd en forpackning med likemedel i minst ett &r efter forpackningens
utgdngsdatum eller fem &r efter att forpackningen har slippts fri for forsiljning eller distribution, i enlighet med
artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas, och de ska pa begdran limna
dessa register till de behoriga myndigheterna.

Artikel 16
Kontroller som ska goras innan sikerhetsdetaljerna avligsnas eller byts ut

1. Innan tillverkare helt eller delvis avldgsnar eller ticker ver sikerhetsdetaljerna i enlighet med artikel 47a i direktiv
2001/83/EG ska de kontrollera

a) att sikerhetsforseglingen ar oskadad,
b) att den unika identitetsbeteckningen dr dkta och avaktivera den om den har bytts ut.

2. Tillverkare som innehar bade tillverkningstillstdnd enligt artikel 40 i direktiv 2001/83/EG och tillstand att tillverka
eller importera provningslikemedel till unionen enligt artikel 61 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
nr 536/2014 (") ska kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa en forpackning
med likemedel innan den packas om eller mirks om for att anvindas som prévningslikemedel som 4r godkint for
forsiljning eller tilliggslikemedel som ér godkint for forsiljning.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUTL 158, 27.5.2014,s. 1).
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Artikel 17
Likvirdig unik identitetsbeteckning

Nir en tillverkare placerar en likvirdig unik identitetsbeteckning péd likemedelsforpackningen i Gverensstimmelse med
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG ska tillverkaren kontrollera att den unika identitetsbeteckning som placerats pa
forpackningen har en struktur och uppbyggnad som, nir det giller produktkod och nationellt kostnadsersitt-
ningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att identifiera likemedlet, uppfyller kraven i den
medlemsstat dir lakemedlet 4r avsett att sldppas ut pd marknaden, si att den unika identitetsbeteckningens dkthet kan
kontrolleras och sa att den kan avaktiveras.

Artikel 18
Atgirder som tillverkare ska vidta i hiindelse av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning

Om en tillverkare har skil att tro att likemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av sikerhetsdetaljerna
visar att produkten eventuellt inte dr dkta, fr tillverkaren inte frislippa produkten for forsiljning eller distribution utan
ska omedelbart underritta de ber6rda behoriga myndigheterna.

Artikel 19
Bestimmelser som ir tillimpliga pa tillverkare som distribuerar sina produkter genom partihandel

Om en tillverkare distribuerar sina produkter genom partihandel ska artikel 20 a och artiklarna 22, 23 och 24 tillimpas,
utover artiklarna 14-18.

KAPITEL V

VILLKOR FOR PARTIHANDLARES KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV
DEN UNIKA IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 20
Partihandlares kontroll av den unika identitetsbeteckningens ikthet

Partihandlarna ska kontrollera den unika identitetsbeteckningens dkthet p& minst fljande likemedel som ir i deras
besittning:

a) Likemedel som de fétt i retur av personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten
eller av en annan partihandlare.

b) Likemedel som de fir fran en partihandlare som varken ar tillverkaren eller partihandlaren som innehar
godkinnandet for forsiljning och inte heller en partihandlare som genom skriftligt avtal utsetts av innehavaren av
godkidnnandet for forsdlining att fér dennes rakning lagra och distribuera de produkter som omfattas av
godkinnandet for forsiljning.

Artikel 21
Undantag fran artikel 20 b

Kontroll enligt artikel 20 b av att ett likemedels unika identitetsbeteckning ar dkta behover inte goras i foljande fall:
a) Nir likemedlet byter dgare men fortfarande dr i samma partihandlares besittning.

b) Nir likemedlet distribueras pd en medlemsstats territorium mellan tvd lager som tillhor samma partihandlare eller
samma juridiska person och det inte sker nigon forsiljning.

Artikel 22
Partihandlares avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna

Partihandlarna ska kontrollera dktheten for och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa foljande likemedel:
a) Produkter som de avser att distribuera utanfor unionen.

b) Produkter som de fitt i retur av personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allmédnheten
eller av andra partihandlare och som inte kan dterforas till det siljbara lagret.
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¢) Produkter som ir avsedda att destrueras.
d) Produkter i partihandlares besittning som de behoriga myndigheterna begir att fd som prover.

e) Produkter som de avser att distribuera till de personer eller institutioner som avses i artikel 23, om den nationella
lagstiftningen kréver det i enlighet med den artikeln.

Artikel 23
Bestimmelser for att tillgodose sirdrag i medlemsstaternas forsorjningskedja

Medlemsstaterna far, om det dr nddvindigt att gora anpassningar till sirdragen i forsorjningskedjan pa deras territorium,
kriva att partihandlarna kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets unika identitetsbeteckning innan de
lamnar ut likemedlet till ndgon av foljande personer eller institutioner:

a) Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten och som inte dr verksamma vid
en vardinrittning eller ett apotek.

b) Veterindrer och de som bedriver detaljhandel med veterindrmedicinska likemedel.
¢) Tandlidkare.

d) Optiker.

e) Personer med paramedicinskt yrke och akutlakare.

f) Forsvarsmakten, polisen och andra statliga institutioner som har lager av likemedel for civilskydd och katastrof-
hantering.

g) Universitet och andra hogre utbildningsanstalter som anvinder likemedel i forsknings- och utbildningssyfte, med
undantag for vardinrattningar.

h) Kriminalvardsanstalter.
i) Skolor.

j) Hospis.

k) Vardhem.

Artikel 24
Atgiirder som partihandlare ska vidta i hindelse av bruten forpackning eller misstinkt forfalskning

Partihandlare fir inte tillhandahalla eller exportera ett likemedel om de har skal att tro att likemedelsforpackningen har
brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte dr dkta. De ska omedelbart
underritta de berorda behoriga myndigheterna.

KAPITEL VI

VILLKOR FOR DEN KONTROLL AV SAKERHETSDETALJERNA OCH AVAKTIVERING AV DEN UNIKA
IDENTITETSBETECKNINGEN SOM GORS AV PERSONER SOM HAR TILLSTAND ELLER AR BEHORIGA
ATT LAMNA UT LAKEMEDEL TILL ALLMANHETEN

Artikel 25

Skyldigheter for personer som har tillstind eller dr behériga att limna ut likemedel till
allminheten

1. Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allminheten ska, nir de limnar ut
lakemedel till allmdnheten, kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa alla de
lakemedel markta med sikerhetsdetaljer som de lamnar ut till allménheten.

2. Oaktat vad som anges i punkt 1 fir personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till
allminheten och som dr verksamma vid en vardinrittning genomféra den kontrollen och avaktiveringen nir som helst
under den tid som lakemedlet 4r i vardinrattningens besittning, forutsatt att det inte sker ndgon forsiljning av likemedlet
mellan leveransen till vardinrittningen och utlimnandet till allmdnheten.



L 32/14 Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2016

3. For att kontrollera att ett likemedels unika identitetsbeteckning r dkta och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen ska de personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten ansluta sig till det
databassystem som avses i artikel 31 genom det nationella eller overstatliga databassystem som anvinds pd den
medlemsstats territorium dir de har tillstdnd eller dr behoriga.

4. De ska ocksd kontrollera sakerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé foljande lakemedel
som dr markta med sikerhetsdetaljer:

a) Likemedel i deras besittning som inte kan ldmnas i retur till partihandlare eller tillverkare.

b) Likemedel som de behoriga myndigheterna i enlighet med nationell lagstiftning begér att f4 som prover dd de ér i
dessa personers besittning.

¢) Likemedel som de tillhandahéller fér anvindning som provningslikemedel som &r godkinda for forsiljning och
tilliggslikemedel som dr godkinda for forsiljning enligt definitionerna i artikel 2.2.9 och 2.2.10 i férordning (EU)
nr 536/2014.

Artikel 26
Undantag fran artikel 25

1. Personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten undantas fran skyldigheten att
kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa likemedel som de fitt som
gratisprover i enlighet med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG.

2. Personer som har tillstdnd eller 4r behériga att limna ut likemedel till allmédnheten och som inte dr verksamma vid
en vardinrittning eller ett apotek undantas frdn skyldigheten att kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pd likemedel om den skyldigheten har dlagts partihandlarna av genom nationell lagstiftning i
enlighet med artikel 23.

3. Oaktat vad som anges i artikel 25 fir medlemsstaterna, om det dr nédvindigt att gora anpassningar till sirdragen i
forsorjningskedjan pa deras territorium, undanta en person som har tillstdnd eller 4r behorig att limna ut likemedel till
allminheten och som ir verksam vid en vérdinrittning frin skyldigheten att kontrollera och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen, forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Den person som har tillstand eller 4r behorig att ldmna ut likemedel till allminheten erhéller lakemedlet som ar
mirkt med den unika identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhor samma juridiska person som
véardinrittningen.

b) Kontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen gors av den partihandlare som tillhandahaller
produkten till virdinrittningen.

¢) Ingen forsiljning av likemedlet sker mellan den partihandlare som tillhandahaller produkten och vardinrattningen.

d) Lakemedlet limnas ut till allmédnheten inom vardinrittningen.

Artikel 27
Skyldigheter vid tillimpning av undantag

Om ikthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 23 eller 26 gors fore den
tidpunkt som avses i artikel 25.1 ska det vid den tidpunkt d likemedlet limnas ut till allminheten kontrolleras att
sikerhetsforseglingen ar oskadad.

Artikel 28

Skyldigheter nir endast en del av férpackningen limnas ut

Om personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten endast limnar ut en del av en
forpackning med liakemedel vars unika identitetsbeteckning inte har avaktiverats, ska de oaktat vad som anges i
artikel 25.1 kontrollera sikerhetsdetaljerna och avaktivera likemedlets unika identitetsbeteckning nidr forpackningen
oppnas for forsta gdngen.
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Artikel 29

Skyldigheter om det inte gir att kontrollera dktheten och avaktivera den unika identitetsbe-
teckningen

Om personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten pé grund av tekniska problem
inte kan kontrollera dktheten och avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid den tidpunkt dd det ldkemedel som ar
mérkt med den unika identitetsbeteckningen limnas ut till allminheten, ska dessa personer, oaktat vad som anges i
artikel 25.1, registrera den unika identitetsbeteckningen och, sd snart de tekniska problemen har l6sts, kontrollera att
den unika identitetsbeteckningen 4r dkta och avaktivera den.

Artikel 30

Atgiirder som i hiindelse av misstinkt forfalskning ska vidtas av personer som har tillstind eller ir
behoriga att limna ut likemedel till allméinheten

Om personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att lamna ut likemedel till allmdnheten har skil att tro att ldkemedels-
forpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets sikerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte ar 4kta,
far de inte lamna ut produkten utan ska omedelbart underritta de berorda behoriga myndigheterna.

KAPITEL VII

INRATTANDE OCH HANTERING AV SAMT TILLGANG TILL DATABASSYSTEMET
Artikel 31
Inrittande av databassystemet

1. Det databassystem dir information om sikerhetsdetaljerna ska forvaras, i enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83[EG, ska inrdttas och hanteras av en eller flera icke vinstdrivande juridiska personer som har etablerats i
unionen av tillverkare och innehavare av godkinnande for forsiljning av likemedel mérkta med sikerhetsdetaljer.

2. Nir den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 inréttar databassystemet ska de samrdda dtminstone med
partihandlare, med personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten och med
relevanta nationella behoriga myndigheter.

3. Partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten har ritt att
pa frivillig basis delta utan kostnad i verksamhet som bedrivs av den eller de juridiska personer som avses i punkt 1.

4. Den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 fir inte krdva att tillverkare, innehavare av godkinnande for
forsiljning, partihandlare eller personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten ska
vara medlemmar i ndgon eller ndgra sirskilda organisationer for att f4 anvinda databassystemet.

5. Kostnaderna for databassystemet ska bdras av tillverkarna av likemedel mirkta med sikerhetsdetaljerna, enligt
artikel 54a.2 e i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 32
Databassystemets struktur

1. Databassystemet ska bestd av foljande elektroniska databaser:
a) En central router (nedan kallad hubb).

b) Databaser som anvidnds pd en medlemsstats territorium (nedan kallade nationella databaser) eller pd flera
medlemsstaters territorium (nedan kallade overstatliga databaser). Dessa databaser ska anslutas till hubben.

2. Det ska finnas tillrickligt mdnga nationella och Overstatliga databaser for att garantera att en nationell eller
overstatlig databas kan anvindas pd varje medlemsstats territorium.
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3. Databassystemet ska innefatta den it-infrastruktur, maskinvara och programvara som krivs for att foljande
uppgifter ska kunna utforas:

a) Uppladdning, sammanstillning, dndring och lagring av information om sikerhetsdetaljer som gor det mojligt att
kontrollera likemedels dkthet och identitet.

b) Identifiering av en enskild forpackning med likemedel markt med sikerhetsdetaljer, kontroll av att den unika
identitetsbeteckningen péd forpackningen 4r dkta och avaktivering av den var som helst i den lagliga
forsorjningskedjan.

4. Databassystemet ska innefatta programmeringsgranssnitt (API) som gor det mojligt for partihandlare eller for
personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel till allmédnheten att soka i databassystemet med hjilp
av programvara, for kontroll av de unika identitetsbeteckningarnas dkthet och avaktivering av dem i databassystemet.
APl ska ocksd mojliggora for nationella behoriga myndigheter att fd tillgdng till databassystemet med hjilp av
programvara i enlighet med artikel 39.

Databassystemet ska ocksd innehdlla grafiska anvindargranssnitt som ger direkt tillgdng till databassystemet enligt
artikel 35.1 1.

Databassystemet ska inte omfatta den fysiska skanningutrustning som anvinds for att lisa den unika identitetsbe-
teckningen.

Artikel 33
Uppladdning av information i databassystemet

1. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel
mirkta med en likvirdig unik identitetsbeteckning i dverensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den
person som ansvarar for att dessa likemedel sldpps ut pd marknaden ska se till att den information som avses i punkt 2
laddas upp i databassystemet innan tillverkaren frislipper likemedlet for forsiljning eller distribution, och att
informationen halls uppdaterad.

Informationen ska lagras i alla nationella eller overstatliga databaser som anvinds pd den eller de medlemsstaters
territorium dir likemedlet mirkt med den unika identitetsbeteckningen dr avsett att slippas ut pd marknaden. Den
information som avses i punkt 2 a—d i denna artikel ska ocksd lagras i hubben, med undantag for serienumret.

2. Nir det giller likemedel som 4r markta med en unik identitetsbeteckning ska minst foljande information laddas
upp i databassystemet:

a) Dataelementen i den unika identitetsbeteckningen i enlighet med artikel 4 b.

b

=

Produkttypens kodningsschema.

¢) Likemedlets namn och gingse benimning, likemedelsform, styrka, forpackningstyp och forpackningsstorlek, i
enlighet med den terminologi som avses i artikel 25.1 b och e-g i kommissionens genomf6randeforordning (EU)
nr 520/2012 ().

d) Den eller de medlemsstater dir likemedlet dr avsett att sldppas ut pd marknaden.

e) 1 forekommande fall den kod som identifierar posten for det likemedel som dr mirkt med den unika identitetsbe-
teckningen i den databas som avses i artikel 57.1 1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (3.

f) Namn pa och adress till den tillverkare som placerar sikerhetsdetaljerna pa likemedelsforpackningen.

-

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sikerhetsovervakning av likemedel som
foreskrivs i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
(EUTL 159, 20.6.2012,s. 5).

(%) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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g) Namn pa och adress till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

h) En forteckning o6ver partihandlare som genom skriftligt avtal har utsetts av innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning att for dennes rakning lagra och distribuera de produkter som omfattas av godkdnnandet for forsiljning.

3. Den information som avses i punkt 2 ska laddas upp i databassystemet antingen via hubben eller via en nationell
eller overstatlig databas.

Om uppladdningen gors via hubben ska hubben lagra en kopia av den information som avses i punkt 2 a-d, med
undantag for serienumret, och overféra hela informationen till alla nationella eller overstatliga databaser som anvinds pa
den eller de medlemsstaters territorium dir lakemedlet méarkt med den unika identitetsbeteckningen ar avsett att slappas
ut pa marknaden.

Om uppladdningen gors via en nationell eller overstatlig databas ska den databasen omedelbart 6verfora en kopia av den
information som avses i punkt 2 a—d till hubben, med undantag for serienumret, med anvindning av det dataformat och
de specifikationer for datautbyte som anges av hubben.

4. Den information som avses i punkt 2 ska lagras i de databaser dir den ursprungligen laddades upp, i minst ett ar
efter forpackningens utgdngsdatum eller fem &r efter att produkten har slippts fri for forsiljning eller distribution, i
enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den ldngsta av dessa tvé tidsperioder ska viljas.

Artikel 34
Drift av hubben

1. Varje nationell eller overstatlig databas som databassystemet bestdr av ska utbyta information med hubben med
anvindning av det dataformat och de villkor for datautbyte som anges av hubben.

2. Nar det inte gar att kontrollera om den unika identitetsbeteckningen 4r dkta darfor att en nationell eller Gverstatlig
databas inte innehaller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och serienummer som den unika identitets-
beteckning som kontrolleras, ska den nationella eller overstatliga databasen oGverfora sokningen till hubben for att
kontrollera om den unika identitetsbeteckningen lagras pé annan plats i databassystemet.

Nir hubben 6vertar sokningen ska den pd grundval av informationen i den identifiera alla nationella eller overstatliga
databaser som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dér likemedlet mirkt med den unika identitetsbe-
teckningen var avsett att sldppas ut pd marknaden, och den ska overfora sokningen till dessa databaser.

Hubben ska direfter overfora svaret frn dessa databaser till den databas som initierade frgan.

3. Om en nationell eller overstatlig databas anmaler till hubben att en unik identitetsbeteckning har 4ndrat status ska
hubben synkronisera den statusen mellan de nationella eller Gverstatliga databaser som anvdnds pd den eller de
medlemsstaters territorium dér likemedlet markt med den unika identitetsbeteckningen var avsett att slippas ut pa
marknaden.

4. Nir hubben fir den information som avses i artikel 35.4 ska den sikerstdlla att satsnumren fore och efter
ompackning eller ommarkning pa elektronisk vdg kopplas till den uppsittning unika identitetsbeteckningar som har
avaktiverats och till den uppsittning likvirdiga unika identitetsbeteckningar som har placerats pa likemedelsfor-
packningen.

Artikel 35
Databassystemets egenskaper

1. Varje databas i databassystemet ska uppfylla samtliga foljande villkor:
a) Den ska vara fysiskt beldgen i unionen.
b) Den ska inrittas och hanteras av en icke vinstdrivande juridisk person som har etablerats i unionen av tillverkare och

innehavare av godkinnande for forsdljning av likemedel mirkta med sikerhetsdetaljer och, om de har valt att delta,
partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmanheten.
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¢) Den ska vara fullstindigt driftskompatibel med de andra databaser som ingér i databassystemet; med driftskompatibel
avses i detta kapitel fullstindig funktionell integration av, och elektroniskt datautbyte mellan, databaser oberoende av
tjansteleverantor.

d) Den ska gora det mojligt for tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut
lakemedel till allmédnheten att gora en tillforlitlig elektronisk identifiering och &kthetsprovning av enskilda
forpackningar med likemedel, i enlighet med kraven i denna férordning.

¢) Den ska ha programmeringsgranssnitt (API) som kan overfora och utbyta data med den programvara som anvinds
av partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut likemedel till allminheten samt i
tillimpliga fall nationella behoriga myndigheter.

f) Nir partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten soker i
databasen for en dkthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning ska svarstiden, utan hinsyn till
hastigheten pé internetuppkopplingen, vara kortare d4n 300 millisekunder fér minst 95 % av sokningarna. Databasens
prestanda ska gora det mojligt for partihandlare och personer som har tillstind eller dr behoriga att limna ut
lakemedel till allménheten att agera utan ndgra betydande drojsmal.

g) Den ska innehalla ett fullstindigt register (nedan kallat logg) Gver alla operationer avseende en unik identitetsbe-
teckning, de anvidndare som gor dessa operationer och typen av operationer; loggen ska skapas nir den unika
identitetsbeteckningen laddas upp i databasen och sparas i minst ett ar efter utgdngsdatumet for ett likemedel markt
med den unika identitetsbeteckningen eller fem &r efter att produkten har slappts fri for forsiljning eller distribution,
i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa tva tidsperioder ska viljas.

h) I enlighet med artikel 38 ska databasen ha en struktur som garanterar skydd for personuppgifter och uppgifter som
ror affarshemligheter samt rdtt till och sekretess avseende de uppgifter som genereras nir tillverkare, innehavare av
godkdnnande for forsdljning, partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut likemedel
till allmédnheten interagerar med databasen.

i) Databasen ska innehdlla grafiska anvindargrinssnitt som ger foljande anvindare direkt tillgdng till den i enlighet med
artikel 37 b:

i) Partihandlare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att limna ut lakemedel till allméinheten, for kontroll
av den unika identitetsbeteckningens dkthet och avaktivering av den om det ir fel pa deras egen programvara.

ii) Nationella behoriga myndigheter, for de &ndamal som avses i artikel 39.

2. Om status for en unik identitetsbeteckning pa ett likemedel som ar avsett att slippas ut pd marknaden i fler 4n en
medlemsstat dndras i en nationell eller overstatlig databas ska den databasen omedelbart anmila statusindringen till
hubben, utom om innehavarna av godkdnnandet for forsiljning gor en avaktivering i enlighet med artikel 40 eller 41.

3. Nationella eller 6verstatliga databaser far inte tillita uppladdning eller lagring av en unik identitetsbeteckning som
innehaller samma produktkod och serienummer som en annan unik identitetsbeteckning som redan finns i databaserna.

4.  For varje sats ompackade eller ommarkta forpackningar med likemedel pd vilka likvirdiga unika identitetsbe-
teckningar har placerats i overensstimmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG ska den person som ansvarar for att
likemedlet slipps ut pd marknaden informera hubben om satsnumret eller satsnumren pd forpackningar som ska packas
om eller mirkas om och om de unika identitetsbeteckningarna pd dessa forpackningar. Den personen ska ocksé
informera hubben om satsnumret som ompackningen eller ommirkningen har resulterat i och om de likvirdiga unika
identitetsbeteckningarna i den satsen.

Artikel 36
Operationer i databassystemet

Det ska g att utféra minst foljande operationer i databassystemet:
a) Upprepade kontroller av en unik identitetsbetecknings dkthet i enlighet med artikel 11.

b) Utlosande av varningar i systemet och i den terminal dir kontrollen av den unika identitetsbeteckningens dkthet gors
ndr det vid en sidan kontroll inte kan bekriftas att den unika identitetsbeteckningen dr dkta i enlighet med
artikel 11. En sddan hindelse ska flaggas i systemet som en potentiell forfalskning, utom i de fall dd systemet anger
att produkten ir aterkallad, indragen eller avsedd for destruktion.
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¢) Avaktivering av en unik identitetsbeteckning i enlighet med kraven i denna forordning.

d) Kombinerad identifiering av en forpackning med likemedel markt med en unik identitetsbeteckning, dkthetskontroll
och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen.

e¢) Identifiering av en forpackning med likemedel markt med en unik identitetsbeteckning och akthetskontroll och
avaktivering av den unika identitetsbeteckningen i en annan medlemsstat 4n den dir likemedlet mirkt med den
unika identitetsbeteckningen har slippts ut pd marknaden.

f) Avldsning av informationen i den tvddimensionella streckkod dir den unika identitetsbeteckningen ar kodad,
identifiering av likemedlet som dr mérkt med streckkoden och kontroll av den unika identitetsbeteckningens status,
utan att utlgsa den varning som avses i led b.

g) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35.1 h, verifierade partihandlares tillgang till den forteckning over
partihandlare som avses i artikel 32.2 h for att avgbra om de maste kontrollera ett visst lakemedels unika identitets-
beteckning.

h) Akthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning genom manuella sokningar i systemet med
dataelementen i den unika identitetsbeteckningen.

i) Omedelbar 6verforing av information om en viss unik identitetsbeckning till de nationella behoriga myndigheterna
och Europeiska likemedelsmyndigheten, om de begir det.

j) Utarbetande av rapporter for att de behoriga myndigheterna ska kunna kontrollera om enskilda innehavare av
godkdnnande for forsiljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut
lakemedel till allminheten uppfyller kraven i denna forordning, eller for att de ska kunna underséka potentiella
forfalskningar.

k) Aterstillande av en unik identitetsbetecknings status frin avaktiverad till aktiv, p& de villkor som anges i artikel 13.
) Angivelse av att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.

m) Angivelse av att ett likemedel har dterkallats, dragits in, stulits, exporterats, begirts som prov av nationella behoriga
myndigheter, angetts som gratisprov av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller att det dr avsett for
destruktion.

n) Linkning, per likemedelssats, av informationen i unika identitetsbeteckningar som avligsnats eller 6vertickts till
informationen i likvirdiga unika identitetsbeteckningar som placerats pd dessa likemedel i 6verensstimmelse med
artikel 47a i direktiv 2001/83/EG.

o) Synkronisering av en unik identitetsbetecknings status mellan de nationella eller overstatliga databaser som anvinds
pd de medlemsstaters territorium dar likemedlet dr avsett att slippas ut pd marknaden.

Artikel 37

Skyldigheter for de juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingdr i
databassystemet

Alla juridiska personer som inrittar och hanterar en databas som ingdr i databassystemet ska vidta f6ljande atgarder:

a) Informera de berorda nationella behériga myndigheterna om sin avsikt att fysiskt placera databasen eller en del av
den pa deras territorium och underritta dem sd snart som databasen tas i drift.

b) Infora sikerhetsrutiner som garanterar att endast anvindare vars identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fa
tillgdng till databasen eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.

¢) Fortlopande Gvervaka databasen med avseende pd hindelser som kan tyda pd potentiella forfalskningar i enlighet
med artikel 36 b.

d) Ombesorja omedelbar undersokning av alla potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med
artikel 36 b och underritta de nationella behériga myndigheterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och
kommissionen om forfalskningen bekriftas.
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e) Regelbundet granska databasen for att kontrollera om kraven i denna forordning dr uppfyllda. Granskningarna ska
goras minst drligen under de fem forsta dren efter att denna forordning har blivit tillimplig i den medlemsstat dir
databasen fysiskt dr beldgen, och minst vart tredje dr darefter. Resultatet av dessa granskningar ska pd begéran limnas
till de behoriga myndigheterna.

f) Gora den logg som avses i artikel 35.1 g omedelbart tillginglig for de behoriga myndigheterna, om de begir det.

g) Gora de rapporter som avses i artikel 36 j tillgingliga for de behoriga myndigheterna, om de begir det.

Artikel 38
Uppgiftsskydd och immateriella rittigheter

1. Tillverkare, innehavare av godkidnnande for forsiljning, partihandlare och personer som har tillstind eller ar
behoriga att limna ut likemedel till allmdnheten ska ansvara for alla uppgifter som genereras nir de interagerar med
databassystemet och som lagras i loggen. De ska endast ha ritt och tillgdng till dessa uppgifter, med undantag f6r den
information som avses i artikel 33.2 och informationen om den unika identitetsbeteckningens status.

2. Den juridiska person som hanterar den databas dir loggen ar lagrad far inte ha tillgdng till loggen och de uppgifter
som finns ddr utan skriftligt medgivande frdn dem som har legitim ritt till uppgifterna, utom for att undersoka
potentiella forfalskningar som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b.

Artikel 39
Nationella behoriga myndigheters tillging

En juridisk person som har inrittat och hanterar en databas som anvinds for dkthetskontroll eller avaktivering av de
unika identitetsbeteckningarna péd likemedel som slippts ut pd marknaden i en medlemsstat ska ge de behoriga
myndigheterna i den medlemsstaten tillgang till databasen och den information som finns i den for foljande dndamal:

a) Tillsyn over databasernas drift och undersokning av potentiella forfalskningar.

b) Kostnadsersittning.

¢) Sakerhetsovervakning eller farmakoepidemiologi.

KAPITEL VIII

SKYLDIGHETER FOR INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING, PARALLELLIMPORTORER
OCH PARALLELLDISTRIBUTORER

Artikel 40
Aterkallade, indragna eller stulna likemedel

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av ldkemedel mérkta med
en likvirdig unik identitetsbeteckning i Gverensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa ldkemedel sldpps ut pd marknaden ska utan drojsmal vidta samtliga foljande dtgérder.

a) Se till att den unika identitetsbeteckningen pd ett ldkemedel som ska dterkallas eller dras in &r avaktiverad i varje
nationell eller Gverstatlig databas som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dér dterkallandet eller

indragningen ska goras.

b) Se till att den unika identitetsbeteckningen, om den ir kind, avaktiveras for ett likemedel som har stulits, i alla
nationella och 6verstatliga databaser dir information om den produkten lagras.

¢) Ange i tillimpliga fall i de databaser som avses i leden a och b att produkten har dterkallats, dragits in eller stulits.
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Artikel 41
Produkter som ska limnas som gratisprover

En innehavare av godkinnande for forsiljning som avser att limna ut ndgot av sina likemedel som gratisprov i enlighet
med artikel 96 i direktiv 2001/83/EG ska, om produkten 4r markt med sikerhetsdetaljer, ange i databassystemet att det
ar ett gratisprov och se till att den unika identitetsbeteckningen avaktiveras innan likemedlet limnas ut till de personer
som dr behoriga att forskriva det.

Artikel 42
Avligsnande av unika identitetsbeteckningar frin databassystemet

Innehavaren av godkinnandet for forsdljning eller, vid parallellimport eller parallelldistribution av likemedel mérkta med
en likvirdig unik identitetsbeteckning i Gverensstimmelse med artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83/EG, den person som
ansvarar for att dessa likemedel slipps ut pd marknaden fir inte ladda upp unika identitetsbeteckningar i
databassystemet innan vederborande i forekommande fall har avldgsnat dldre unika identitetsbeteckningar som innehéller
samma produktkod och serienummer som de unika identitetsbeteckningar som laddas upp.

KAPITEL IX

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER
Artikel 43
Information som ska limnas av de nationella behoriga myndigheterna

Nationella behoriga myndigheter ska pa begdran ge innehavare av godkdnnande for forsdljning, tillverkare, partihandlare
och personer som har tillstind eller 4r behériga att limna ut likemedel till allminheten tillgéng till information om
foljande:

a) Likemedel som slippts ut pd marknaden pd deras territorium och som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer i
enlighet med artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG och denna forordning.

b) Receptbelagda likemedel eller likemedel som omfattas av kostnadsersittning och for vilka tillimpningsomrédet for
den unika identitetsbeteckningen har utokats med avseende pd kostnadsersittning eller sakerhetsovervakning av
lakemedel, i enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

¢) Likemedel for vilka tillimpningsomradet for sikerhetsforseglingen har utokats med tanke pé patientsikerheten, i
enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 44
Tillsyn over databassystemet

1.  Nationella behoriga myndigheter ska utova tillsyn over driften av de databaser som ar fysiskt beldgna pd deras
territorium, for att, vid behov genom inspektioner, kunna kontrollera att databasen och den juridiska person som
ansvarar for inrdttande och hantering av databasen uppfyller kraven i denna f6rordning.

2. En nationell behorig myndighet fir genom skriftligt avtal delegera sina skyldigheter enligt denna artikel till den
behoriga myndigheten i en annan medlemsstat eller till en tredje part.

3. Om en databas som inte dr fysiskt beligen pd en medlemsstats territorium anvinds for kontroll av att det
lakemedel som slappts ut pd marknaden i den medlemsstaten dr dkta, fir den medlemsstatens behoriga myndighet
overvaka en inspektion av databasen eller gora en oberoende inspektion, forutsatt att den medlemsstat dir databasen ar
fysiskt beldgen medger det.

4. En nationell behorig myndighet ska oversinda rapporter om tillsynen till Europeiska likemedelsmyndigheten, som
i sin tur ska gora dem tillgingliga f6r de andra nationella behoriga myndigheterna och kommissionen.
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5. Nationella behoriga myndigheter far bidra till hanteringen av databaser som anvinds for att identifiera lakemedel
och for dkthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen pé likemedel som slippts ut pd marknaden
pa deras medlemsstats territorium.

Nationella behoriga myndigheter far delta i styrelsen for de juridiska personer som hanterar dessa databaser och far
utgora hogst en tredjedel av styrelsemedlemmarna.

KAPITEL X

FORTECKNING OVER UNDANTAG OCH ANMALNINGAR TILL KOMMISSIONEN
Artikel 45
Forteckningar éver undantag frén krav pa och forbud mot mirkning med sikerhetsdetaljer

1. Forteckningen over receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara mérkta med sikerhets-
detaljer finns i bilaga I till denna forordning.

2. Forteckningen 6ver receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med sikerhetsdetaljer
finns i bilaga II till denna forordning.
Artikel 46
Anmilningar till kommissionen

1. De behoriga nationella myndigheterna ska till kommissionen anmala receptfria likemedel som enligt deras
bedémning 16per risk att forfalskas sd snart som de fir kinnedom om en sddan risk. For detta ska de anvinda
blanketten i bilaga III till denna forordning.

2. De behoriga nationella myndigheterna far till kommissionen anmala likemedel som enligt deras bedomning inte
l6per risk att forfalskas. For detta ska de anvidnda blanketten i bilaga IV till denna f6rordning.

3. I samband med de anmilningar som avses i punkterna 1 och 2 ska de nationella behoriga myndigheterna goéra en
bedémning av riskerna for, och riskerna som féljer av, forfalskning av dessa produkter med beaktande av kriterierna i
artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG.

4. Nir den nationella behoriga myndigheten gér en anmailan enligt punkt 1 till kommissionen ska bevis och
dokumentation som styrker att det ror sig om fall av forfalskning lamnas.
Artikel 47
Utvirdering av anmilningarna

Om kommissionen eller en medlemsstat, efter en anmilan i enlighet med artikel 46, pa grund av att invdnare i unionen
avlidit eller vardats pa sjukhus efter exponering for forfalskade likemedel, anser att det kravs skyndsamma atgdrder for
att skydda folkhilsan ska kommissionen utvirdera anmilan utan drojsmél och senast inom 45 dagar.

KAPITEL XI

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE
Artikel 48
Overgéngsbestimmelser

Likemedel utan sikerhetsdetaljer som har frislappts for forsiljning eller distribution i en medlemsstat innan denna
forordning blir tillimplig i den medlemsstaten och som darefter inte har packats om eller mirkts om fér slippas ut pa
marknaden, distribueras och limnas ut till allmédnheten i den medlemsstaten fram till likemedlens utgdngsdatum.
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Artikel 49

Tillimpning i medlemsstater med befintliga system for ikthetskontroll av likemedel och
identifiering av enskilda forpackningar med likemedel

1. Var och en av de medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU
ska anmala till kommissionen frin och med vilket datum artiklarna 1-48 i denna forordning ska tillimpas pd deras
territorium i enlighet med artikel 50 tredje stycket. Anmalan ska goras senast sex manader fore tillimpningen.

2. Kommissionen ska offentliggora ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning om alla datum som har
anmilts till den i enlighet med punkt 1.

Artikel 50
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 9 februari 2019.

De medlemsstater som avses i artikel 2.2 andra stycket led b andra meningen i direktiv 2011/62/EU ska dock tillimpa
artiklarna 1-48 i denna forordning senast den 9 februari 2025.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 2 oktober 2015.

P4 kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Forteckning 6ver receptbelagda likemedel eller Likemedelskategorier som inte fir vara mirkta med
sikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.1

Den aktiva substansens eller produktkategorins namn Lakemedelsform Styrka Anmirkningar
Homeopatika Alla Alla
Radionuklidgeneratorer Alla Alla
Kit Alla Alla
Radionuklidprekursorer Alla Alla
Likemedel for avancerad terapi som innehaller eller bestar Alla Alla

av vivnader eller celler

Medicinska gaser Medicinsk gas Alla
Losningar for parenteral nutrition med en ATC-kod som | Infusionsvitska, Alla
bérjar med BO5BA 16sning

Losningar som péverkar elektrolytbalansen med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BO5BB losning

Losningar som framkallar osmotisk diures med en ATC- | Infusionsvitska, Alla
kod som borjar med BO5BC 16sning
Infusionskoncentrat med en ATC-kod som borjar med Alla Alla
B05X

Losningar, spadningsvitskor och spolvitskor med en ATC- Alla Alla
kod som borjar med VO7AB

Kontrastmedel med en ATC-kod som borjar med V08 Alla Alla
Allergitest med en ATC-kod som borjar med V04CL Alla Alla

Allergenextrakt med en ATC-kod som bérjar med VO1AA Alla Alla
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BILAGA 11

Forteckning over receptfria likemedel eller likemedelskategorier som ska vara mirkta med
sikerhetsdetaljer, enligt artikel 45.2

Den aktiva substansens eller produktkategorins

Likemedelsform Styrka Anmirkningar
namn

omeprazol enterokapsel, hird 20 mg

omeprazol enterokapsel, hird 40 mg
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BILAGA 111

Anmilan till Europeiska kommissionen av receptfria ldkemedel som bedoms 10pa risk att forfalskas, i enlighet med ar-
tikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behoriga myndighetens namn:

Post nr

Aktiv substans
(gdngse bendmning)

Likemedelsform

Styrka

ATC-kod

Beligg
(limna belagg for ett eller flera fall av for-
falskning i den lagliga forsorjningskedjan
och ange killan till informationen)

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster ar inte bindande.
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BILAGA IV

Anmilan till Europeiska kommissionen av likemedel som bedéms inte [6pa risk att forfalskas, i enlighet med arti-
kel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behoriga myndighetens namn:

Post nr

Aktiv substans
(gdngse benimning)

Likemedelsform

Styrka

ATC-kod

Kommentarer eller kompletterande infor-
mation

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster r inte bindande.
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