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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/62/EU

af 8. juni 2011

om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler for sd vidt angdr forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige

forsyningskade

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (%)
fastsaetter regler for bla. fremstilling, import, markeds-
foring og engrosforhandling af legemidler i Unionen
og regler vedrerende virksomme stoffer.

Der har varet en foruroligende stigning i pavisningen af
leegemidler i Unionen, som er forfalskede med hensyn til
identitet, historie eller oprindelse. Disse leegemidler inde-
holder normalt bestanddele, der er forfalskede eller af
dérlig kvalitet, eller de indeholder ikke nogen bestand-
dele, eller de indeholder bestanddele, herunder virk-
somme stoffer, i forkert dosering, og udger derfor en
alvorlig trussel mod folkesundheden.

Erfaringer fra tidligere viser, at sidanne forfalskede lage-
midler ikke blot ndr frem til patienterne ved ulovlige
midler, men ogsé via den lovlige forsyningskeade. Dette
udger en sarlig trussel mod menneskers sundhed og kan
fore til, at patienten mister tilliden ogsd til den lovlige
forsyningskaede. Direktiv 2001/83/EF ber sendres som en
reaktion pad denne ogede trussel.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO), der har oprettet
taskforcen IMPACT (International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce), har ogsd erkendt truslen mod
folkesundheden. IMPACT fastlagde principperne for og
elementerne i national lovgivning om bekaempelse af
forfalskede leegemidler og godkendte dem pa sin general-
forsamling i Lissabon den 12. december 2007. Unionen
deltog aktivt i IMPACT.

() EUT C 317 af 23.12.2009, s. 62.
() EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
(}) Europa-Parlamentets holdning af 16.2.2011 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 27.5.2011.

(4 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

©)

Der ber indferes en definition af begrebet »forfalsket
leegemiddel« for klart at skelne forfalskede legemidler
fra andre ulovlige leegemidler samt fra laegemidler, der
kranker intellektuelle ejendomsrettigheder. Desuden ber
leegemidler med utilsigtede kvalitetsmangler, der skyldes
fremstillings- eller distributionsfejl, ikke forveksles med
forfalskede leegemidler. For at sikre en ensartet anven-
delse af dette direktiv ber ogsd begreberne »virksomt
stof« og »hjelpestof« defineres.

Personer, der aftager, opbevarer, oplagrer, leverer eller
udforer leegemidler, er kun bemyndigede til at udeve
deres virksomhed, hvis de opfylder kravene i direktiv
2001/83[EF for at fa tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler. Imidlertid er distributionsnettet for laege-
midler i dag stadig mere komplekst og involverer
mange aktorer, der ikke nedvendigvis er grossister som
omhandlet i navnte direktiv. For at sikre pdlidelighed i
forsyningskaden ber lovgivning vedrerende legemidler
omfatte alle akterer i forsyningskeden. Dette omfatter
ikke blot grossister, uanset om de fysisk handterer leege-
midlerne eller ¢j, men ogsd formidlere, der er involveret i
salg eller kob af leegemidler uden selv at sxlge eller kabe
disse leegemidler og uden at eje og fysisk hindtere leege-
midlerne.

Forfalskede virksomme stoffer og virksomme stoffer, som
ikke overholder de galdende krav i direktiv 2001/83/EF,
udger alvorlige risici for folkesundheden. Disse risici ber
imedegds ved at skerpe de kontrolkrav, der galder for
fremstilleren af laegemidlerne.

Der findes en rakke forskellige former for god fremstil-
lingspraksis, der er hensigtsmassige at anvende i forbin-
delse med fremstilling af hjelpestoffer. For at sikre et hojt
niveau for beskyttelse af folkesundheden ber fremstilleren
af laegemidlet vurdere hjzlpestoffers egnethed pé
grundlag af relevant god fremstillingspraksis for hjalpe-
stoffer.

For at lette handhavelsen af og kontrollen med overhol-
delse af EU-bestemmelserne om virksomme stoffer ber
fremstillerne, importererne eller distributgrerne af de
pagaldende stoffer underrette de bererte kompetente
myndigheder om deres virksomhed.

Legemidler kan fores ind i Unionen, uden at det er
hensigten at importere dem, dvs. uden at det er
hensigten, at de skal overgd til fri omsatning. Hvis
disse leegemidler er forfalskede, udger de en risiko for
folkesundheden i Unionen. Desuden kan disse forfalskede
leegemidler nd frem til patienter i tredjelande. Medlems-
staterne ber treffe foranstaltninger for at forhindre, at
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sddanne forfalskede laegemidler, hvis de fores ind i
Unionen, kommer i omsatning. Niar Kommissionen
vedtager bestemmelser til supplering af denne forpligtelse
for medlemsstaterne til at treffe disse foranstaltninger,
ber den tage hensyn til de tilgeengelige administrative
ressourcer og de praktiske konsekvenser samt til
behovet for at opretholde hurtige handelsstremme for
lovlige laeegemidler. Disse bestemmelser ber ikke bergre
toldlovgivningen, kompetencefordelingen ~ mellem
Unionen og medlemsstaterne og ansvarsfordelingen
mellem medlemsstaterne.

Sikkerhedsforanstaltninger for legemidler ber harmoni-
seres i Unionen for at tage hensyn til nye risikoprofiler,
idet det sikres, at det indre marked for legemidler
fungerer. Disse sikkerhedsforanstaltninger ber gere det
muligt at kontrollere agtheden og foretage identifikation
af individuelle pakninger samt pévise, om pakningen er
brudt. Anvendelsesomradet for disse sikkerhedsforanstalt-
ninger ber tage beherigt hensyn til de sarlige karakteri-
stika ved visse legemidler eller kategorier af leegemidler,
f.eks. generiske leegemidler. Receptpligtige laegemidler ber
som hovedregel vare forsynet med sddanne sikkerheds-
foranstaltninger. Der ber dog af hensyn til risikoen for
forfalskning og risikoen som folge af forfalskning af
leegemidler eller kategorier af leegemidler, vare mulighed
for ved hjelp af en delegeret retsakt, i forleengelse af en
risikovurdering, at undtage visse receptpligtige legemidler
eller kategorier af laegemidler fra kravet om at vare
forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Der ber ikke
indferes sikkerhedsforanstaltninger for ikke-receptpligtige
leegemidler eller kategorier af laegemidler, medmindre det
undtagelsesvist ved en vurdering er pdvist, at der er en
risiko for forfalskning, som vil fa alvorlige folger. Disse
leegemidler ber derfor opferes pd en liste i en delegeret
retsakt.

Risikovurderingerne beor omfatte aspekter sisom lage-
midlernes pris, tidligere tilfeelde af forfalskede leegemidler,
som er indberettet i Unionen og i tredjelande, de konse-
kvenser, forfalskningerne har for folkesundheden, idet der
tages hensyn til de swrlige karakteristika ved de pagel-
dende laegemidler, og alvorligheden af de lidelser, de er
beregnet til behandling af. Sikkerhedsforanstaltningerne
ber gere det muligt at kontrollere hver enkelt leveret
leegemiddelpakning uanset, hvordan de leveres, herunder
gennem fjernsalg. Den entydige identifikator samt det
tilherende datalagringssystem ber finde anvendelse,
uden at dette bergrer Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne
oplysninger ('), og ber opretholde klare og effektive
garantier, ndr personoplysninger behandles. Datalagrings-
systemet, der indeholder oplysninger om sikkerhedsfor-
anstaltninger, kan  indeholde  forretningsmeessigt
folsomme oplysninger. Disse oplysninger skal ydes en
passende beskyttelse. Der ber ved indferelsen af de obli-
gatoriske  sikkerhedsforanstaltninger ~ tages behgrigt
hensyn til de sarlige karakteristika ved forsynings-
kaderne i medlemsstaterne.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Enhver akter i forsyningskaden, der pakker legemidler,
skal vare indehaver af en fremstillingstilladelse. For at
sikkerhedsforanstaltningerne kan vere effektive, ber en
indehaver af en fremstillingstilladelse, som ikke selv er
den oprindelige fremstiller af legemidlet, kun have tilla-
delse til at fjerne, udskifte eller tildakke disse sikkerheds-
foranstaltninger under strenge betingelser. Navnlig ber
sikkerhedsforanstaltningerne i tilfelde af ompakning
udskiftes med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til
de oprindelige. I dette @jemed ber betydningen af
udtrykket »svarende til de oprindelige« praciseres ngje.
Disse strenge betingelser ber sikre en passende beskyt-
telse mod, at forfalskede leegemidler kommer ind i forsy-
ningskaden, for at beskytte bade patienterne og indeha-
vere af markedsforingstilladelsers og fremstilleres inter-
esser.

Indehavere af fremstillingstilladelser, som ompakker laege-
midler, ber hafte for skader i de tilfeelde og pd de betin-
gelser, der er fastsat i Rddets direktiv 85/374/EQF af
25. juli 1985 om tilnermelse af medlemsstaternes admi-
nistrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar ().

For at oge palideligheden i forsyningskeden ber gros-
sisterne kontrollere, at deres leverandergrossister er inde-
havere af en engrosforhandlingstilladelse.

Det er nedvendigt at pracisere de bestemmelser, der
finder anvendelse pd eksport af leegemidler fra Unionen,
og dem, der finder anvendelse, nér legemidler fores ind i
Unionen udelukkende med henblik pd eksport heraf. I
henhold til direktiv. 2001/83/EF er en person, der
udforer legemidler, grossist. De bestemmelser, der
galder for grossister, og god distributionspraksis ber
finde anvendelse péd alle disse former for virksomhed,
nir de udeves pd Unionens omrdde, herunder i
omrader sdsom frizoner og frilagre.

For at sikre gennemsigtighed ber en liste over grossister,
om hvilke det af en kompetent myndighed i en medlems-
stat ved hjelp af et inspektionsbesog er konstateret, at de
overholder gazldende EU-lovgivning, offentliggeres i en
database, der ber oprettes pd EU-plan.

Bestemmelserne om inspektionsbesag hos og kontrol af
alle aktorer, der er involveret i fremstillingen og leve-
ringen af leegemidler og deres bestanddele ber klarleegges,
og specifikke bestemmelser ber finde anvendelse for
forskellige typer akterer. Dette ber ikke forhindre
medlemsstaterne i at udfere yderligere inspektionsbesog,
hvis sddanne skennes relevante.

For at sikre samme niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed i hele Unionen og for at undgd forvridning af
det indre marked ber de harmoniserede principper og
retningslinjer for inspektionsbeseg hos fremstillere og
engrosforhandlere af legemidler og virksomme stoffer

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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styrkes. Sddanne harmoniserede principper og retnings-
linjer ber ogsd medvirke til at sikre, at eksisterende aftaler
med tredjelande om gensidig anerkendelse, hvis anven-
delse er athangig af effektiv og sammenlignelig inspek-
tion og hindhavelse i hele Unionen, fungerer.

Virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, bor ikke
alene underkastes inspektionsbesag pd grund af en
mistanke om manglende overholdelse, men ogsd pa
grundlag af en risikoanalyse.

Fremstilling af virksomme stoffer ber ske i overensstem-
melse med god fremstillingspraksis, uanset om de pagel-
dende virksomme stoffer er fremstillet i Unionen eller er
importeret. Ved fremstilling af virksomme stoffer i tred-
jelande ber det sikres, at de lovbestemmelser, der finder
anvendelse pé fremstilling af virksomme stoffer, som er
bestemt til eksport til Unionen, samt inspektionsbesog pa
lokaliteter og handhavelse af de galdende bestemmelser
giver samme niveau for beskyttelse af folkesundheden
som EU-lovgivningen.

Ulovligt salg af legemidler til offentligheden via inter-
nettet udger en alvorlig trussel mod folkesundheden, da
forfalskede leegemidler kan nd offentligheden pd denne
mdde. Det er nedvendigt at imedegd denne trussel. Der
ber i denne forbindelse tages hensyn til, at specifikke
betingelser for detailsalg af legemidler til offentligheden
ikke er harmoniseret pd EU-plan, og at medlemsstaterne
derfor kan foreskrive betingelser for levering af lege-
midler til offentligheden inden for rammerne af traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF).

Den Europeiske Unions Domstol (xDomstolen«) har som
led i sin undersogelse af foreneligheden med EU-retten af
betingelserne for detailsalg af legemidler anerkendt den
meget specielle karakter af laegemidler, hvis terapeutiske
virkninger i vaesentligt omfang adskiller dem fra andre
varer. Domstolen har endvidere gjort galdende, at
menneskers liv og sundhed stdr overst blandt de goder
og interesser, som er beskyttet ved TEUF, og at det
tilkommer medlemsstaterne at traffe bestemmelse om
det niveau for beskyttelsen af den offentlige sundhed,
som de gnsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal
nds. Da dette niveau kan veksle fra den ene medlemsstat
til den anden, mé der anerkendes en skensbefojelse for
medlemsstaterne (*) med hensyn til betingelserne for leve-
ring af leegemidler til offentligheden pd deres omrade.

Navnlig i lyset af risiciene for den offentlige sundhed og
henset til medlemsstaternes befgjelse til at treffe bestem-
melse om niveauet for beskyttelsen af den offentlige
sundhed kan medlemsstaterne ifolge Domstolens rets-
praksis i princippet forbeholde farmaceuter detailsalget
af leegemidler (?).

(") Domstolens dom af 19.5.2009 i de forenede sager C-171/07 og C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland, Sml.
2009 I, s. 4171, premis 19 og 31.

(%) Domstolens dom af 19. maj 2009 i de forenede sager C-171/07 og
C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. mod Saarland,
Sml. 2009 I, s. 4171, preemis 34 og 35.

(24)

(25)

(27)

(28)

(29)

Af denne grund og i lyset af Domstolens retspraksis bar
medlemsstaterne kunne foreskrive betingelser begrundet i
beskyttelsen af folkesundheden for detailsalg af lege-
midler, der udbydes ved fjernsalg gennem tjenester i
informationssamfundet. Sddanne betingelser ber ikke
begraense det indre markeds funktion i urimelig grad.

Offentligheden ber have hjelp til at identificere
websteder, der pé lovlig vis tilbyder offentligheden lege-
midler ved fjernsalg. Der ber indferes et fzlles logo, som
er genkendeligt i hele Unionen, og som gor det muligt at
identificere den medlemsstat, hvor en person eller et
organ, der tilbyder leegemidler ved fjernsalg, er etableret.
Kommissionen ber udvikle designet for et sidant logo.
Websteder, der tilbyder offentligheden leegemidler ved
fiernsalg, ber linkes til den pdgzldende kompetente
myndigheds websted. Medlemsstaternes kompetente
myndigheders og Det Europaziske Lagemiddelagenturs
(ragenturet) websteder ber forklare, hvorledes logoet
anvendes. Alle disse websteder ber linkes for at levere
udferlige oplysninger til offentligheden.

Desuden ber Kommissionen i samarbejde med agenturet
og medlemsstaterne iverksatte informationskampagner
for at advare mod risiciene ved at kebe legemidler fra
ulovlige kilder via internettet.

Medlemsstaterne ber indfere effektive sanktioner mod
aktiviteter, der involverer forfalskede laegemidler, under
hensyntagen til den trussel, som disse legemidler udger
mod folkesundheden.

Forfalskning af legemidler er et globalt problem, som
kraever effektiv og styrket koordination og samarbejde
pd internationalt plan for at sikre, at strategierne til
bekempelse af forfalskningsvirksomhed bliver mere
effektive, sarlig hvad angdr salg af sidanne legemidler
via internettet. Med henblik herpd ber Kommissionen og
medlemsstaterne arbejde tet sammen og stette det igang-
varende arbejde om emnet i internationale fora som
Europarddet, Europol og De Forenede Nationer.
Desuden ber Kommissionen i tet samarbejde med
medlemsstaterne arbejde sammen med de kompetente
myndigheder i tredjelande om effektivt at bekampe
handel med forfalskede legemidler pd globalt plan.

Dette direktiv berorer ikke bestemmelser om intellektuel
ejendomsret. Det sigter specifikt pd at forhindre forfal-
skede leegemidler i at komme ind i den lovlige forsy-
ningskade.

Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for at supplere bestemmelserne i direktiv
2001/83/EF, som @ndret ved dette direktiv, vedrerende
god fremstillings- og distributionspraksis for virksomme
stoffer, vedrgrende detaljerede regler for laegemidler, der
fores ind i Unionen uden at blive importeret, og vedre-
rende sikkerhedsforanstaltninger. Det er navnlig vigtigt, at
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Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmeassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at
vedtage foranstaltninger for vurderingen af den lovgiv-
ningsmessige ramme, der finder anvendelse pd fremstil-
ling af virksomme stoffer, som eksporteres fra tredjelande
til Unionen og med hensyn til et felles logo, som iden-
tificerer websteder, der pa lovlig vis tilbyder offentlig-
heden laegemidler ved fjernsalg. Disse befojelser ber
udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar
2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal ~ kontrollere  Kommissionens
udevelse af gennemfarelsesbefgjelser (1).

De sikkerhedsforanstaltninger for legemidler, der
indfores ved dette direktiv, kreever omfattende tilpas-
ninger af fremstillingsprocesserne. For at gere det
muligt for fremstillerne at foretage disse tilpasninger
ber fristerne for anvendelsen af bestemmelserne om
sikkerhedsforanstaltningerne vere tilstreekkeligt lange og
ber beregnes fra datoen for offentliggarelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende af de delegerede retsakter, som fast-
satter de nermere regler vedrerende disse sikkerhedsfor-
anstaltninger. Det ber ogsd tages i betragtning, at nogle
medlemsstater allerede har et nationalt system. Disse
medlemsstater ber bevilges en supplerende overgangs-
periode for at kunne tilpasse sig til det harmoniserede
EU-system.

Milet for dette direktiv, nemlig at sikre, at det indre
marked for leegemidler fungerer, samtidig med at der
sikres et hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden
mod forfalskede leegemidler, kan ikke i tilstraekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne, og kan derfor pé
grund af foranstaltningens omfang bedre nds pd EU-
plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i trak-
taten om Den Europaziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér
dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at nd dette mal.

Det er vigtigt, at medlemsstaternes kompetente myndig-
heder, Kommissionen og agenturet samarbejder med det
formdl at sikre udveksling af oplysninger om de foran-
staltninger, der treffes som led i bekempelsen af forfal-
skede legemidler og om de galdende sanktionsord-
ninger. Denne udveksling finder i ojeblikket sted i den
arbejdsgruppe, der er sammensat af reprasentanter for de
retshindh@vende myndigheder (Working Group of
Enforcement Officers). Medlemsstaterne ber sikre, at
patient- og forbrugerorganisationer holdes orienteret
om handhavelsesaktiviteter 1 det omfang, det er forene-
ligt med de operationelle behov.

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)

(37)

[ overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning () tilskyndes medlems-
staterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udar-
bejde og offentliggore deres egne oversigter, der sd vidt
muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

Direktiv 2001/83/EF blev for nylig @ndret ved direktiv
2010/84/EU (%) for sd vidt angdr leegemiddelovervagning.
Ved sidstnevnte direktiv  endredes blandt andet
artikel 111 for sd vidt angdr inspektionsbesog og
artikel 116 for sd vidt angdr suspension, tilbagekaldelse
og a@ndring af markedsforingstilladelser under visse
omstendigheder. Desuden indsattes bestemmelser om
delegerede retsakter i artikel 121a, 121b og 121c i
direktiv. 2001/83/EF. Nearvaerende direktiv kraever, at
disse artikler i direktiv 2001/83/EF yderligere andres
og suppleres.

Direktiv 2001/83/EF ber endres i overensstemmelse
hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 1 andres sédledes:

a) Folgende numre indsattes:
»3a) Virksomt stof:

ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der
patenkes anvendt i fremstillingen af et legemiddel,
og som ved at indgd i produktionen heraf bliver en
aktiv bestanddel af det pagaldende leegemiddel, der
skal udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning med henblik pd at genoprette,
andre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at
stille en medicinsk diagnose.

3b) Hijalpestof:

enhver bestanddel af et leegemiddel bortset fra det
virksomme stof og emballeringsmaterialerne.«

b) Felgende nummer indszttes:
»17a) Formidling af leegemidler:

enhver form for virksomhed i tilknytning til salg
eller kob af legemidler, undtagen engrosforhand-
ling, der ikke indbefatter fysisk héndtering og
som bestdr i at forhandle uafhaengigt og pd
vegne af en anden juridisk eller fysisk person.«

¢) Folgende nummer tilfojes:

»33) Forfalsket laegemiddel:

(3 EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.

() EUT L 348 af 31.12.2010, s. 74.
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ethvert legemiddel med en urigtig beskrivelse af: fremstillings- og distributionssteder. Indehaveren af
fremstillingstilladelsen kontrollerer enten denne over-
a) dets identitet, herunder dets emballage og holdelse selv eller, uden at det bergrer den pagaldendes
etikettering, dets navn eller dets sammensat. ansvar som fastsat i dette direktiv, gennem en enhed,
ning, hvad angdr enhver af bestanddelene, som den pagaldende har indgdet aftale med.
herunder hjelpestoffer, og styrken af disse
bestanddele Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at hjelpe-
stofferne er egnede til brug i legemidler, ved at fast-
b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets leegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis.
fremstillingsland, dets oprindelsesland ~eller Dette fastlegges pd grundlag af en formaliseret risiko-
indehaveren ~ af  markedsforingstilladelsen vurdering i overensstemmelse med de retningslinjer, der
herfor, eller finder anvendelse, jf. artikel 47, stk. 5. Denne risiko-
vurdering sker under hensyntagen til kravene ifelge
o) dets historie, herunder optegnelser og doku- andre passende kvalitetssystemer samt hjalpestoffernes
menter vedrorende de anvendte distributions- oprindelse og deres tilsigtede anvendelse samt tidligere
kanaler. tilfelde af kvalitetsdefekter. Indehaveren af fremstil-
lingstilladelsen sikrer, at den séledes fastlagte passende
gode fremstillingspraksis anvendes. Indehaveren af
Denne definition omfatter ikke utilsigtede kvalitets- fremstillingstilladelsen dokumenterer de foranstalt-
mangler og bergrer ikke kraenkelser af intellektu- ninger, der er truffet i henhold til dette stykke
elle ejendomsrettigheder.
2) Artikel 2, stk. 3, erstattes af folgende: g) straks at underrette den kompetente myndighed og

»3.  Uanset denne artikels stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder
afsnit IV i dette direktiv anvendelse pd fremstilling af lage-
midler, der alene er bestemt til eksport, og pd mellempro-
dukter, virksomme stoffer og hjelpestoffer.

4. Stk. 1 berorer ikke artikel 52b og 85a.c
I artikel 8, stk. 3, indsattes folgende litra:

»ha) En skriftlig bekraftelse pd, at fremstilleren af laege-
midlet ved at gennemfere audits, jf. artikel 46, litra
f), har kontrolleret, at fremstilleren af det virksomme
stof har overholdt principperne og retningslinjerne for
god fremstillingspraksis. Den skriftlige bekraeftelse skal
indeholde en henvisning til datoen for auditten og en
erkleering om, at resultatet af auditten bekreefter, at
fremstillingen overholder principperne og retningslin-
jerne for god fremstillingspraksis.«

Artikel 40, stk. 4, affattes siledes:

»4.  Medlemsstaterne indferer oplysningerne vedrgrende
den i denne artikels stk. 1 omhandlede tilladelse i den EU-
database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.«

Artikel 46, litra f), erstattes af folgende:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for legemidler og udelukkende at
anvende virksomme stoffer, der er fremstillet i overens-
stemmelse med god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer og distribueret i overensstemmelse med god
distributionspraksis for virksomme stoffer. Indehaveren
af fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbin-
delse, at fremstilleren og distributererne af virksomme
stoffer overholder god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis, ved at gennemfere audits pa frem-
stilleren og distributgrerne af de virksomme stoffers

indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis han far
kendskab til, at leegemidler, der er omfattet af hans
fremstillingstilladelse, er eller mistenkes for at vere
forfalskede, uanset om disse leegemidler blev distri-
bueret i den lovlige forsyningskeade eller med ulovlige
midler, herunder ulovligt salg gennem tjenester i infor-
mationssamfundet

h) at kontrollere, at fremstillere, importerer eller distribu-
torer, fra hvilke han aftager virksomme stoffer, er regi-
streret hos den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor de er etableret

i) at kontrollere de virksomme stoffers og hjalpestof-
fernes agthed og kvalitet.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 46b

1. Medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger til
at sikre, at fremstilling, import og distribution pd deres
omrade af virksomme stoffer, herunder virksomme stoffer
bestemt til eksport, overholder god fremstillingspraksis og
god distributionspraksis for virksomme stoffer.

2. Virksomme stoffer md kun importeres, hvis folgende
betingelser er opfyldt:

a) de virksomme stoffer er fremstillet i overensstemmelse
med standarder for god fremstillingspraksis, der mindst
svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf.
artikel 47, stk. 3, og

b) de virksomme stoffer ledsages af en skriftlig bekraeftelse
fra den kompetente myndighed i det eksporterende tred-
jeland pé felgende:
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i) at de standarder for god fremstillingspraksis, der
finder anvendelse pd den fabrik, hvor det eksporte-
rede virksomme stof er fremstillet, mindst svarer til
de af Unionen fastsatte standarder, jf. artikel 47,
stk. 3

—
=
=

at den fabrik, der har stdet for fremstillingen, er
underkastet regelmassig, streng og gennemsigtig
kontrol og effektiv hdndhaevelse af god fremstillings-
praksis, herunder gentagne og uanmeldte inspek-
tionsbesag, med henblik pa at sikre et beskyttelses-
niveau for folkesundheden, som mindst svarer til det
i Unionen galdende, og

iii

=

at det eksporterende tredjeland i tilfelde af konsta-
teringer vedrerende manglende overholdelse straks
fremsender oplysninger om sddanne konstateringer
til Unionen.

Denne skriftlige bekraftelse bergrer ikke forpligtelserne i
artikel 8 og i artikel 46, litra f).

3. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), finder ikke
anvendelse, hvis eksportlandet er opfert pd den i
artikel 111b omhandlede liste.

4. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), kan undtagelses-
vist, og hvor det er ngdvendigt for at sikre tilgeengeligheden
af laegemidler, fraviges af enhver medlemsstat for en
periode, der ikke overstiger gyldigheden af attesten for
god fremstillingspraksis, nir det af en medlemsstat efter
et inspektionsbesog er konstateret, at en fabrik, der frem-
stiller et virksomt stof til eksport, overholder de i
artikel 47, stk. 3, fastlagte principper og retningslinjer for
god fremstillingspraksis. Medlemsstater, der benytter sig af
muligheden for en sddan fravigelse, giver Kommissionen
meddelelse herom.«

Artikel 47, stk. 3 og 4, erstattes af folgende:

»Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af
betingelserne i artikel 121b og 121c de i artikel 46, litra f),
forste afsnit, og artikel 46b omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis for virksomme
stoffer.

De i artikel 46, litra f), forste afsnit, omhandlede principper
for god distributionspraksis for virksomme stoffer vedtages
af Kommissionen i form af retningslinjer.

Kommissionen vedtager retningslinjer for den i artikel 46,
litra f), andet afsnit, omhandlede formaliserede risikovurde-
ring til fastleggelse af, hvad der er passende god fremstil-
lingspraksis for hjalpestoffer.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 47a

1. De i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger ma ikke fjernes eller tildekkes helt eller
delvist, medmindre folgende betingelser er opfyldt:

10)

a) inden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller
delvist fjerner eller tildaekker disse sikkerhedsforanstalt-
ninger, kontrollerer han legemidlets agthed, og at
pakningen er ubrudt

b) indehaveren af fremstillingstilladelsen  overholder
artikel 54, litra o), ved at udskifte disse sikkerhedsfor-
anstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer
til de oprindelige, for sa vidt angar muligheden for at
kontrollere laegemidlets agthed, identifikation og at
dokumentere, at legemidlets pakning er ubrudt. En
sddan udskiftning gennemferes, uden at abne den
indre emballage defineret i artikel 1, nr. 23.

Sikkerhedsforanstaltninger betragtes som svarende til de
oprindelige, hvis de:

i) overholder kravene i de i henhold til artikel 54a, stk.
2, vedtagne delegerede retsakter, og

i) er lige sd effektive for sd vidt angdr kontrol med
agthed samt identifikation af laegemidler og tilve-
jebringelse af dokumentation for, at pakningen er
ubrudt

¢) udskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne gennem-
fores i overensstemmelse med galdende god fremstil-
lingspraksis for legemidler, og

d) udskiftning af sikkerhedsforanstaltningerne foregar
under den kompetente myndigheds tilsyn.
2. Indehavere af fremstillingstilladelser, herunder

sddanne, der udever virksomhed som omhandlet i stk. 1,
betragtes som fremstillere og heefter derfor for skader i de
tilfelde og pé de betingelser, der er fastsat i direktiv
85/374/EQF.«

I artikel 51, stk. 1, indsattes folgende afsnit for andet
afsnit:

»Den 1 artikel 48 omhandlede sagkyndige person sikrer, at
de i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger er anbragt pd emballagen pd laegemidler, der
patenkes markedsfort i Unionen.«

Folgende artikler indsattes:

»Artikel 52a

1. Importerer, fremstillere og distributerer af virksomme
stoffer, som er etableret i Unionen, registrerer deres virk-
somhed hos den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor de er etableret.

skal indeholde

2. Registreringsformularen mindst

felgende oplysninger:
i) navn eller firmanavn og fast adresse

ii) angivelse af de virksomme stoffer, der skal importeres,
fremstilles eller distribueres

iii) oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der skal
benyttes til deres virksomhed.
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11)

3. De i stk. 1 omhandlede personer indleverer registre-
ringsformularen til den kompetente myndighed senest 60
dage inden den planlagte pdbegyndelse af deres virk-
somhed.

4. Den kompetente myndighed kan pd grundlag af en
risikovurdering beslutte at gennemfare et inspektionsbesog.
Hvis den kompetente myndighed inden for en frist pad 60
dage efter modtagelsen af registreringsformularen under-
retter ansggeren om, at der vil blive gennemfort et inspek-
tionsbesag, pabegyndes virksomheden ikke, for den
kompetente myndighed har underrettet ansegeren om, at
vedkommende kan péabegynde sin virksomhed. Hvis den
kompetente myndighed ikke inden for en frist pa 60
dage efter modtagelsen af registreringsformularen har
underrettet ansggeren om, at der vil blive gennemfort et
inspektionsbesag, kan ansggeren pabegynde virksomheden.

5.  De i stk. 1 omhandlede personer sender hvert ar en
oversigt til den kompetente myndighed over @ndringer,
som har fundet sted, i forhold til de oplysninger, der er
givet i registreringsformularen. Enhver endring, der kan
indvirke péd kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme
stoffer, der fremstilles, importeres eller distribueres, skal
meddeles straks.

6. De i stk. 1 omhandlede personer, der pdbegyndte
deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal have
indleveret registreringsformularen til den kompetente
myndighed senest den 2. marts 2013.

7. Medlemsstaterne indferer de oplysninger, der er givet
i overensstemmelse med denne artikels stk. 2, i den EU-
database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.

8.  Denne artikel berorer ikke artikel 111.

Artikel 52b

1. Uanset artikel 2, stk. 1, og med forbehold af afsnit
VII, traeffer medlemsstaterne de fornedne foranstaltninger
til at forhindre, at leegemidler, der fores ind i Unionen, men
ikke patenkes markedsfort pd EU-markedet, kommer i
omsatning, hvis der er tilstraekkelig grund til at neere
mistanke om, at de pdgldende leegemidler er forfalskede.

2. Med henblik pd at fastsztte, hvad der er nedvendige
foranstaltninger som navnt i nervaerende artikels stk. 1,
kan Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter i over-
ensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af betin-
gelserne i artikel 121b og 121c¢, vedtage foranstaltninger til
at supplere nervarende artikels stk. 1, med hensyn til de
kriterier, der skal tages hensyn til, og den kontrol, der skal
foretages ved vurderingen af den potentielt forfalskede
karakter af leegemidler, der fores ind i Unionen, men ikke
patenkes markedsfort.«

I artikel 54 tilfgjes folgende litra:

»0) for andre leegemidler end radioaktive leegemidler, som
omhandlet i artikel 54a, stk. 1, sikkerhedsforanstalt-
ninger, der gor det muligt for grossister og personer,
der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til
offentligheden, at:

— kontrollere legemidlets agthed, og
— identificere individuelle pakninger

samt en anordning, der ger det muligt at kontrollere,
om den ydre emballage er blevet brudt.c

12) Folgende artikel indseattes:

»Artikel 54a

1. Receptpligtige leegemidler skal vere forsynet med de i
artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger,
medmindre de er opfert pd en liste efter proceduren i stk.
2, litra b), i narvarende artikel.

Ikke-receptpligtige leegemidler skal ikke vaere forsynet med
de i artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger, medmindre de undtagelsesvist er opfert pa en liste
efter proceduren i stk. 2, litra b), i narvarende artikel, efter
at der ved en vurdering er pavist en risiko for forfalskning.

2. Kommissionen vedtager ved hjalp af delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 121a og med forbe-
hold af betingelserne i artikel 121b og 121c, foranstalt-
ninger til supplering af artikel 54, litra o), med det
formdl at fastleegge de naermere regler for de i artikel 54,
litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger.

Disse delegerede retsakter skal fastsatte folgende:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den enty-
dige identifikator for de i artikel 54, litra o), omhand-
lede sikkerhedsforanstaltninger, som muligger kontrol af
leegemidlernes agthed og identifikation af individuelle
pakninger. Ved fastleggelsen af sikkerhedsforanstaltnin-
gerne tages der beherigt hensyn til deres omkostnings-
effektivitet

b) lister over de laegemidler eller kategorier af laegemidler,
som, ndr der er tale om receptpligtig medicin, ikke skal
forsynes med sikkerhedsforanstaltningerne, og, nir der
er tale om ikke-receptpligtig medicin, skal forsynes med
de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstalt-
ninger. Disse lister opstilles under hensyn til risikoen for
og risikoen som folge af forfalskning forbundet med
leegemidler eller kategorier af laegemidler. Med henblik
herpd anvendes som et minimum felgende kriterier:

i) leegemidlets pris og salgsmangde

ii) antallet og hyppigheden af tidligere tilfeelde af forfal-
skede lagemidler indberettet i Unionen og i tredje-
lande og den hidtidige udvikling for si vidt angdr
antallet og hyppigheden af disse tilfalde

iii) de sarlige karakteristika ved de pdgaldende lage-
midler

iv) alvorligheden af de lidelser, leegemidlerne er beregnet
til behandling af

v) andre potentielle risici for folkesundheden
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¢) procedurerne for den i stk. 4 omhandlede underretning
af Kommissionen og et system til hurtig evaluering af
og afgerelse om disse underretninger med henblik pé
anvendelse af litra b)

d) de nermere ordninger for den kontrol af de i artikel 54,
litra o), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, som
foretages af fremstillere, grossister, apotekere og
personer, der har tilladelse eller ret til at levere lage-
midler til offentligheden, og af de kompetente myndig-
heder. Disse ordninger skal muliggere kontrol af
agtheden af hver enkelt leveret leegemiddelpakning,
der er forsynet med de i artikel 54, litra o), omhandlede
sikkerhedsforanstaltninger, og fastlegge omfanget af
denne kontrol. Ved udarbejdelsen af disse ordninger
skal der tages hensyn til serlige kendetegn ved forsy-
ningskaderne i medlemsstaterne og til behovet for at
sikre, at den indvirkning, som kontrolforanstaltningerne
har pd bestemte aktorer i forsyningskederne, er
forholdsmaessigt afpasset

e) bestemmelserne vedrgrende oprettelse, forvaltning og
tilgeengelighed af det datalagringssystem, som skal inde-
holde oplysninger om de i artikel 54, litra o), omhand-
lede sikkerhedsforanstaltninger, der muligger kontrol af
agtheden og identifikation af lagemidler. Omkostnin-
gerne til dette datalagringssystem skal afholdes af inde-
havere af tilladelse til fremstilling af leegemidler, der er
forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne.

3. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i stk. 2 tager
Kommissionen som et minimum behorigt hensyn til

folgende forhold:

a) beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse
med EU-retten

b) de legitime interesser i at beskytte oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter

¢) ejerskabet til og fortroligheden af data, der fremkommer
ved anvendelsen af sikkerhedsforanstaltninger og

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet.

4. De nationale kompetente myndigheder underretter
Kommissionen om ikke-receptpligtige laegemidler, for
hvilke de vurderer, at der er en risiko for forfalskning, og
kan oplyse Kommissionen om laegemidler, for hvilke de
skenner, at der ikke er nogen risiko i henhold til kriterierne
i stk. 2, litra b).

5. Medlemsstaterne kan med henblik pd refusion eller
leegemiddelovervdgning udvide anvendelsesomradet for
den i artikel 54, litra o), omhandlede entydige identifikator
til at omfatte ethvert leegemiddel, der er receptpligtigt eller
kan refunderes.

Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion, leegemiddel-
overvagning eller leegemiddelepidemiologi bruge oplysnin-
gerne i det datalagringssystem, der er omhandlet i stk. 2,
litra e), i nerverende artikel.

Medlemsstaterne kan med henblik pad patientsikkerheden
udvide anvendelsesomradet for den i artikel 54, litra o),

13)

14)

15)

16)

omhandlede anordning til kontrol af, om den ydre embal-
lage er blevet brudt, til at omfatte ethvert legemiddel.«

Artikel 57, stk. 1, fjerde led, affattes saledes:

»— agthed og identifikation i overensstemmelse med
artikel 54a, stk. 5.

Titlen pd afsnit VII affattes saledes:
»Engrosforhandling og formidling af leegemidler«.
Artikel 76, stk. 3, erstattes af folgende:

»3.  En distributer, der ikke er indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, og som importerer et leegemiddel fra en
anden medlemsstat, underretter indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvortil legemidlet skal importeres, om sin
hensigt om at importere det pigaldende legemiddel. Med
hensyn til legemidler, for hvilke der ikke er udstedt en
tilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, under-
rettes den kompetente myndighed, uden at det bergrer
yderligere procedurer, der mdtte vare fastsat i denne
medlemsstats lovgivning, og uden at det bergrer gebyrer
til den kompetente myndighed for behandlingen af under-
retningen.

4. Med hensyn til leegemidler, for hvilke der er udstedt
en tilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
indleverer distributeren underretningen til indehaveren af
markedsforingstilladelsen og agenturet i overensstemmelse
med denne artikels stk. 3. Der betales et gebyr til agenturet
for at kontrollere, at betingelserne i EU-lovgivningen vedro-
rende legemidler og i markedsforingstilladelsen er over-
holdt.«

Artikel 77 endres sdledes:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmeassige
foranstaltninger for at sikre, at engrosforhandling af
leegemidler er undergivet krav om, at den pdgaldende
person er i besiddelse af en tilladelse til at udeve virk-
somhed som laegemiddelgrossist med anferelse af de
steder pd deres omrade, hvor tilladelsen er gyldig.«

b) Stk. 4 og 5 affattes saledes:

»4.  Medlemsstaterne indferer oplysningerne om de i
stk. 1 omhandlede tilladelser i den EU-database, der er
omhandlet i artikel 111, stk. 6. Efter anmodning fra
Kommissionen eller en medlemsstat fremlegger
medlemsstaterne alle nyttige oplysninger om de indivi-
duelle tilladelser, de har udstedt i henhold til denne
artikels stk. 1.

5. Ansvaret for gennemforelsen af kontrollen med de
personer, der har féet tilladelse til at udeve virksomhed
som legemiddelgrossister, samt for inspektionen af de
pageldendes lokaler, pdhviler den medlemsstat, der har
udstedt tilladelse for lokaler pd dens omrade.«
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17) Artikel 80 andres saledes: 18) I artikel 82, stk. 1, tilfojes folgende led:

a) Folgende litra indsattes:

»ca) kontrollere, at de modtagne legemidler ikke er
forfalskede, ved at kontrollere sikkerhedsforanstalt-
ningerne pd den ydre emballage i overensstem-
melse med kravene i de i artikel 54a, stk. 2,
omhandlede delegerede retsakter.

b) Litra ) affattes sledes:

»e) opbevare dokumentation, der enten kan foreligge i
form af indkebs- og salgsfakturaer eller i form af
edb-baserede data eller i en hvilken som helst
anden form, og som for alle modtagne, afsendte
eller formidlede lagemidler indeholder mindst
folgende oplysninger:

— dato
— legemidlets navn
— modtaget, afsendt eller formidlet maengde

— navn og adresse pd leveranderen eller modta-
geren alt efter, hvad der er relevant

— nummeret pé partiet af legemidler, i det mindste
for legemidler, der er forsynet med de i
artikel 54, litra o), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger«.

¢) Folgende litraer tilfgjes:

»h) rdde over et kvalitetssystem med en beskrivelse af
ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyringsfor-
anstaltninger i tilknytning til deres virksomhed

i) straks underrette den kompetente myndighed og,
hvis det er relevant, indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, om laegemidler, de modtager eller far
tilbudt, og som de identificerer som forfalskede
eller mistaenker for at veare forfalskede.«

d) Felgende stykker tilfgjes:

»Safremt leegemidlet er modtaget fra en anden grossist,
skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen med
henblik pa litra b) kontrollere, at leverandgrgrossisten
overholder principperne og retningslinjerne for god
distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leve-
randergrossisten er indehaver af en engrosforhandlings-
tilladelse.

Hvis legemidlet er modtaget fra fremstilleren eller
importgren, skal indehaveren af engrosforhandlingstil-
ladelsen kontrollere, at fremstilleren eller importeren
er indehaver af en fremstillingstilladelse.

Hvis laegemidlet er modtaget gennem formidling, skal
indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen kontrollere,
at den pagazldende formidler opfylder de i dette direktiv
fastsatte krav.c

19
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»r— leegemiddelpartiets nummer, i det mindste for laege-
midler, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltnin-
gerne i artikel 54, litra 0).c

Folgende artikler indsattes:

»Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, litra ¢) finder ikke anvendelse pa
engrosforhandling af legemidler til tredjelande. Desuden
finder artikel 80, litra b) og ca), ikke anvendelse, nér et
leegemiddel modtages direkte fra et tredjeland men ikke
importeres. Kravene i artikel 82 finder anvendelse pa leve-
ring af leegemidler til personer i tredjelande, som har tilla-
delse eller ret til at levere laegemidler til offentligheden.

Artikel 85b

1. Personer, der formidler legemidler, sikrer, at de
formidlede leegemidler er omfattet af en markedsforingstil-
ladelse, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller af en medlemsstats kompetente myndig-
heder i overensstemmelse med dette direktiv.

Personer, der formidler legemidler, skal have en fast
adresse og kontaktoplysninger i Unionen for at sikre en
nejagtig identifikation, lokalisering og kommunikation
samt for at muliggere de kompetente myndigheders tilsyn
med deres virksomhed.

Kravene i artikel 80, litra d)-i), finder tilsvarende anvendelse
pa formidling af laegemidler.

2. Kun personer, der er registreret af den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de har fast adresse,
jf. stk. 1, md formidle leegemidler. Disse personer oplyser
som minimum deres navn, firmanavn og faste adresse med
henblik pa registrering. De underretter den kompetente
myndighed om enhver @ndring heraf uden unedvendig
forsinkelse.

Personer, der formidler leegemidler, og som péabegyndte
deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal lade sig
registrere hos den kompetente myndighed senest den
2. marts 2013.

Den kompetente myndighed indferer de i forste afsnit
omhandlede oplysninger i et offentligt tilgeengeligt register.

3. De i artikel] 84 omhandlede retningslinjer skal inde-
holde specifikke bestemmelser om formidling.

4.  Denne artikel bergrer ikke artikel 111. De i
artikel 111 ombhandlede inspektionsbeseg gennemfores
under ansvar af den medlemsstat, hvor den person, der
formidler leegemidler, er registreret.
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Overholder en person, der formidler legemidler, ikke
kravene i narverende artikel, kan den kompetente
myndighed beslutte at fjerne den péageldende fra det i
stk. 2 omhandlede register. Den kompetente myndighed
underretter den pagealdende person herom.«

For afsnit VIII indsattes folgende afsnit:

»AFSNIT VIIA

FJERNSALG TIL OFFENTLIGHEDEN

Artikel 85¢

1. Med forbehold af forbud mod fjernsalg af receptplig-

tige leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet i national lovgivning, sikrer medlemssta-
terne, at fjernsalg af legemidler til offentligheden tilbydes
gennem tjenester i informationssamfundet som defineret i
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (¥), pd folgende betin-
gelser:

a) den fysiske eller juridiske person, som tilbyder leegemid-
lerne, har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til
offentligheden, ogsd ved fjernsalg, i overensstemmelse
med national lovgivning i den medlemsstat, hvor
personen er etableret

b) den person, der er omhandlet i litra a), har som
minimum meddelt den medlemsstat, hvor personen er
etableret, folgende oplysninger:

i) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forret-
ningssted, hvorfra disse leegemidler leveres

ii) datoen for pdbegyndelse af den virksomhed, der
bestar i at tilbyde fjernsalg af leegemidler til offent-
ligheden gennem tjenester i informationssamfundet

iii) adressen pd det websted, der benyttes til dette
formal, og alle relevante oplysninger, der er ngdven-
dige til identifikation af dette websted

iv) hvis det er relevant, klassificeringen i henhold til
afsnit VI af de laegemidler, der tilbydes offentlig-
heden ved fjernsalg gennem tjenester i informations-
samfundet.

Oplysningerne opdateres om nedvendigt

¢) legemidlerne overholder den nationale lovgivning i
bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse med
artikel 6, stk. 1

d) uden at det bergrer informationskravene i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000
om visse retlige aspekter af informationssamfundstjene-
ster, navnlig elektronisk handel, i det indre marked
(»Direktivet om elektronisk handel«) (**), indeholder det
websted, der udbyder legemidlerne, som minimum
folgende:

i) kontaktoplysninger pa den kompetente myndighed
eller den myndighed, der er udpeget i henhold til
litra b)

i) et hyperlink til det i stk. 4 omhandlede websted i
etableringsmedlemsstaten

iif) det i stk. 3 omhandlede falles logo, tydeligt anbragt
pa hver side i det websted, der vedrerer fjernsalg af
leegemidler til offentligheden. Det falles logo skal
indeholde et hyperlink til opferelsen af personen
pd den i stk. 4, litra ¢), omhandlede liste.

2. Medlemsstaterne kan med begrundelse i hensynet til
beskyttelse af folkesundheden indfere betingelser for detail-
salg pd deres omrade ved fjernsalg af leegemidler til offent-
ligheden gennem tjenester i informationssamfundet.

3. Der skal indferes et falles logo, som er genkendeligt i
hele Unionen, og som samtidig gor det muligt at identifi-
cere den medlemsstat, hvor den person, der tilbyder fjern-
salg af legemidler til offentligheden, er etableret. Logoet
skal vaere tydeligt anbragt pd websteder, der udbyder lage-
midler til offentligheden ved fjernsalg i overensstemmelse
med stk. 1, litra d).

Kommissionen skal for at harmonisere den mdde, hvorpd
det felles logo fungerer, vedtage gennemforelsesretsakter
vedrerende:

a) de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til
kontrol af det falles logos agthed

b) udformningen af det felles logo.

Disse gennemforelsesretsakter skal om nedvendigt andres
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling. Gennemfprelsesretsakterne vedtages efter proceduren i
artikel 121, stk. 2.

4. Hver medlemsstat opretter et websted, der som
minimum indeholder folgende:

a) oplysninger om galdende national lovgivning vedre-
rende udbud af legemidler til offentligheden ved fjern-
salg gennem tjenester i informationssamfundet,
herunder oplysninger om, at der kan vare forskelle
mellem medlemsstaterne, nar det geelder klassificering
af leegemidler og betingelserne for levering af disse

b) oplysning om formaélet med det falles logo

¢) listen over personer, der tilbyder fiernsalg af legemidler
til offentligheden gennem tjenester i informationssam-
fundet i overensstemmelse med stk. 1, samt adresserne
pa deres websteder

d) baggrundsinformation om de risici, der er forbundet
med ulovlig levering af lagemidler til offentligheden
gennem tjenester i informationssamfundet.

Dette websted skal indeholde et hyperlink til det i stk. 5
omhandlede websted.
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5. Agenturet opretter et websted, der giver de i stk. 4,
litra b) og d), omhandlede oplysninger, oplysninger om
galdende EU-lovgivning vedrerende forfalskede leegemidler
samt hyperlinks til medlemsstaternes websteder, jf. stk. 4.
Agenturets websted skal udtrykkeligt navne, at medlems-
staternes websteder indeholder oplysninger om personer,
der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offent-
ligheden via fjernsalg gennem tjenester i informationssam-
fundet i den pagaldende medlemsstat.

6. Med forbehold af direktiv 2000/31/EF og kravene i
dette afsnit traeffer medlemsstaterne de nedvendige foran-
staltninger til at sikre, at andre personer end de i stk. 1
omhandlede, som tilbyder offentligheden laegemidler ved
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, og
som driver virksomhed pd deres omréde, bliver underlagt
effektive, forholdsmassige og afskraeekkende sanktioner.

Artikel 85d

Uden at det bergrer medlemsstaternes befgjelser, gennem-
forer eller fremmer Kommissionen i samarbejde med agen-
turet og medlemsstaternes myndigheder oplysningskam-
pagner rettet mod den brede offentlighed om farerne ved
forfalskede leegemidler. Disse kampagner skal oge forbru-
gernes bevidsthed om farerne ved legemidler, der leveres
ulovligt ved fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i
informationssamfundet, og om funktionen af det felles
logo, medlemsstaternes websteder og agenturets websted.

(*) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
(**) EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.«

Artikel 111 @ndres séledes:
a) Stk. 1 erstattes af folgende:

»1. I samarbejde med agenturet sikrer den kompe-
tente myndighed i den pagaldende medlemsstat sig
ved inspektionsbeseg, om nedvendigt uanmeldte, og
ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium for
kontrol af laegemidler eller et laboratorium, som er
udpeget til dette formal, om at udfere stikprevekontrol,
at forskrifterne vedrerende laegemidler overholdes. Dette
samarbejde bestdr i udveksling af oplysninger med agen-
turet om sédvel planlagte som udferte inspektionsbesog.
Medlemsstaterne og agenturet samarbejder om koor-
dineringen af inspektionsbesog i tredjelande. Inspek-
tionsbesggene omfatter men er ikke begraensede til de
i stk. 1a-1f omhandlede.

la.  Fremstillere i Unionen eller i tredjelande og
engrosforhandlere af leegemidler gores til genstand for
gentagne inspektionsbesog.

1b. Den  bererte  medlemsstats ~ kompetente
myndighed skal have et overvigningssystem, der
omfatter inspektionsbesgg med passende mellemrum
baseret péd risiko, hos fremstillere, importerer, eller
distributerer af virksomme stoffer, der er hjemmehe-
rende pd deres omrdde, og en effektiv opfelgning herpa.

Den kompetente myndighed kan, nér den finder, at der
er begrundet mistanke om manglende overholdelse af de
retlige krav, der er fastsat i dette direktiv, herunder

principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis
og god distributionspraksis, jf. artikel 46, litra f), og
artikel 47, foretage inspektionsbesgg i lokalerne hos:

a) fremstillere eller distributerer af virksomme stoffer,
der er hjemmeherende i tredjelande

b) fremstillere eller importerer af hjalpestoffer.

lc.  Deistk. 1a og 1b omhandlede inspektionsbesag
kan ogsd gennemfores i Unionen og i tredjelande pd
foranledning af en medlemsstat, Kommissionen eller
agenturet.

1d.  Der kan ligeledes afleegges inspektionsbesag hos
indehavere af markedsforingstilladelser og hos formid-
lere af leegemidler.

le.  For at efterprove, om oplysninger der fremlaegges
for at opnd en overensstemmelsesattest, overholder
monografierne 1 den europaiske farmakopé, kan
organet til standardisering af nomenklaturer og stan-
darder for kvalitet som ombhandlet i konventionen om
udarbejdelse af en europaisk farmakopé (Det Europae-
iske Direktorat for Lagemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller agenturet og anmode om et sddant
inspektionsbesag, hvis det pagaldende udgangsmateriale
er omfattet af en monografi i den europaiske farma-
kopé.

1f. Den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat kan aflegge inspektionsbeseg i en virk-
somhed, der fremstiller udgangsmaterialer, efter specifik
anmodning fra virksomheden.

1g.  Inspektionsbesog foretages af reprasentanter for
de kompetente myndigheder, som skal have bemyndi-
gelse til at:

a) foretage inspektionsbesog i fremstillings- og handels-
afdelinger af virksomheder, der fremstiller lage-
midler, vicksomme stoffer eller hjlpestoffer samt i
eventuelle laboratorier, der af indehaveren af frem-
stillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver
i medfor af artikel 20

=

udtage stikprover bl.a. med henblik pa en uafthangig
analyse i et officielt laboratorium for kontrol af lage-
midler eller et laboratorium, som en medlemsstat har
udpeget til dette formdl

¢) undersgge eventuelle dokumenter vedrerende inspek-
tionsbesggenes genstand med forbehold af de i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 geldende
bestemmelser, som begranser adgangen hertil for
sd vidt angar beskrivelser af fremstillingsmetoden
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d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, doku-
menter og master file for legemiddelovervagningen
hos indehavere af markedsforingstilladelser og i
eventuelle virksomheder, der af indehaveren af
markedsforingstilladelsen har fdet til opgave at
udfere de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.

1h.  Inspektionsbesgg foretages i overensstemmelse
med retningslinjerne i artikel 111a.«

b) Stk. 3-6 affattes saledes:

»3.  Den kompetente myndighed udarbejder efter
hvert af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesog en
rapport om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder
de i artikel 47 og 84 omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distri-
butionspraksis i det omfang, de er relevante i det enkelte
tilfelde, eller om indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen opfylder de i afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspek-
tionen, underretter den inspicerede enhed om indholdet
af rapporterne.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente
myndighed den berorte inspicerede enhed lejlighed til
at fremsatte bemarkninger.

4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem
Unionen og tredjelande kan en medlemsstat, Kommis-
sionen eller agenturet krave, at en fremstiller, der er
etableret i et tredjeland underkaster sig et inspektions-
besag som omhandlet i denne artikel.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg som
omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god frem-
stillingspraksis eller god distributionspraksis, athangigt
af det konkrete tilfelde, til den inspicerede enhed, hvis
konklusionen af besgget er, at den péagaldende over-
holder de i EU-lovgivningen fastsatte principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god
distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med
proceduren for certificering af overensstemmelsen med
monografierne i den europziske farmakopé, skal der
udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for
god fremstillingspraksis og god distributionspraksis,
indfere i en EU-database, som agenturet administrerer
pa Unionens vegne. [ henhold til artikel 52a, stk. 7, skal
medlemsstaterne ogséd indfere oplysninger i denne data-
base vedrerende registrering af importerer, fremstillere
og distributerer af virksomme stoffer. Databasen skal
vare offentligt tilgaengelig.«

¢) Stk. 7 andres sdledes:

i) ordene »stk.1« erstattes med »stk. 1g«

22)

ii) ordene »der anvendes som udgangsmaterialer« udgar.

d) I stk. 8, forste afsnit, erstattes ordene »stk. 1, litra d)«
med »stk. 1g, litra d)«.

Folgende artikler indsaettes:

»Artikel 111a

Kommissionen vedtager de narmere retningslinjer for de
principper, der galder for inspektionsbesog som omhandlet
i artikel 111.

Medlemsstaterne fastsatter i samarbejde med agenturet
formen og indholdet af den tilladelse, som er omhandlet
i artikel 40, stk. 1, og artikel 77, stk. 1, af de rapporter, der
er omhandlet i artikel 111, stk. 3, af de certifikater for god
fremstillingspraksis og af de certifikater for god distribu-
tionspraksis, som er omhandlet i artikel 111, stk. 5.

Artikel 111b

1. P4 anmodning af et tredjeland vurderer Kommis-
sionen, hvorvidt tredjelandets galdende lovgivningsramme
vedrerende virksomme stoffer, der eksporteres til Unionen,
og de respektive kontrol- og handhavelsesaktiviteter sikrer
et beskyttelsesniveau af folkesundheden, der svarer til Unio-
nens. Hvis dette er tilfeeldet, treeffer Kommissionen beslut-
ning om at opfere tredjelandet pa en liste Vurderingen skal
bestd i en gennemgang af relevant dokumentation, og —
medmindre der eksisterer ordninger, som omhandlet i
artikel 51, stk. 2 i dette direktiv, der dekker dette aktivi-
tetsomrdde — skal vurderingen ogsd omfatte en gennem-
gang pé stedet af tredjelandets lovgivningssystem og, om
nedvendigt, en observeret inspektion af en eller flere af
tredjelandets fabrikker, hvor der fremstilles virksomme
stoffer. I denne vurdering tages der navnlig hensyn til:

a) landets regler vedrerende god fremstillingspraksis

b) hvor regelmaessigt der foretages inspektioner til kontrol
af overholdelse af god fremstillingspraksis

¢) hvor effektiv hdndhavelsen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmaessigt og hurtigt landet foreleegger oplys-
ninger om de fremstillere af virksomme stoffer, der
ikke overholder kravene.

2. Kommissionen vedtager de gennemforelsesretsakter,
der er nedvendige for at kunne anvende bestemmelserne
i denne artikels stk. 1, litra a)-d). Disse gennemforelsesrets-
akter vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

3. Kommissionen kontrollerer regelmassigt, om betin-
gelserne i stk. 1 er opfyldt. Ferste kontrol finder sted
senest tre dr efter, at landet er blevet opfert pd listen i
henhold til stk. 1.
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4. Kommissionen foretager vurderingen og kontrollen i
henhold til stk. 1 og 3 i samarbejde med agenturet og
medlemsstaternes kompetente myndigheder.«

[ artikel 116 tilfojes folgende stykke:

»Andet afsnit i denne artikel finder ogsd anvendelse i
tilfelde, hvor fremstillingen af leegemidlet ikke udferes i
overensstemmelse med de oplysninger, der gives i
henhold til artikel 8, stk. 3, litra d), eller hvor der ikke
udferes kontrol i overensstemmelse med de kontrolme-
toder, der er beskrevet i artikel 8, stk. 3, litra h).c

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 117a

1. Medlemsstaterne skal have et system, der tager sigte
pd at forebygge, at legemidler, der er mistenkt for at
udgere en sundhedsfare, ndr frem til patienten.

2. Detistk. 1 naevnte system skal deekke modtagelse og
handtering af underretninger om formodede forfalskede
leegemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved lage-
midler. Systemet skal ogsd dakke tilbagetrakninger af lage-
midler pa foranledning af indehavere af markedsforingstil-
ladelser eller tilbagetrakninger af legemidler fra markedet
beordret af nationale kompetente myndigheder fra alle rele-
vante akterer i forsyningskaden bade i og uden for normal
arbejdstid. Systemet skal ogsd give mulighed for at trakke
leegemidler tilbage fra patienter, der har modtaget sddanne
leegemidler, om nedvendigt med bistand fra sundhedsper-
sonale.

3. Hvis det pigaldende leegemiddel er misteenkt for at
udgere en alvorlig risiko for folkesundheden, sender den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet
forst blev identificeret, omgdende en hurtig advarsel til alle
medlemsstater og alle akterer i forsyningskeeden i den
pagaldende medlemsstat. I tilfelde af at sddanne lage-
midler antages at vere ndet frem til patienter, skal der
omgdende udstedes offentlige meddelelser inden for 24
timer for at traekke disse leegemidler tilbage fra patienterne.
Disse meddelelser skal indeholde tilstraekkelige oplysninger
om den formodede kvalitetsmangel eller forfalskning og de
involverede risici.

4. Medlemsstaterne giver senest den 22. juli 2013
Kommissionen meddelelse om detaljerne i deres respektive
nationale systemer som omhandlet i denne artikel.c

Folgende artikler indsettes:

»Artikel 118a

1. Medlemsstaterne fastsatter reglerne om sanktioner for
overtreedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i
medfor af dette direktiv, og treffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre gennemforelsen af disse sanktioner.
Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsernes grovhed og have afskrakkende virkning.

26
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1.

Disse sanktioner md ikke vaere mildere end dem, der gelder
for overtradelser af national lovgivning af lignende art og
betydning.

2. Deistk. 1 omhandlede regler skal bla. rette sig mod:

a) fremstilling, distribution, formidling, import og eksport
af forfalskede legemidler samt fjernsalg af forfalskede
leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette
direktiv. om fremstilling, distribution, import og
eksport af virksomme stoffer

¢) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette
direktiv om anvendelse af hjalpestoffer.

Sanktionerne tager, hvor det er relevant, hensyn til den
risiko for folkesundheden, som forfalskning af laegemidler
udger.

3. Medlemsstaterne giver senest den 2. januar 2013
Kommissionen meddelelse om de bestemmelser, der er
vedtaget i medfor af denne artikel, og meddeler omgéende
senere andringer af disse bestemmelser.

Senest den 2. januar 2018 forelaegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der giver en over-
sigt over medlemsstaternes gennemforelsesforanstaltninger i
relation til denne artikel sammen med en vurdering af
effektiviteten af disse foranstaltninger.

Artikel 118b

Medlemsstaterne tilrettelegger meder med deltagelse af
patient- og forbrugerorganisationer, og i nedvendigt
omfang medlemsstaternes retshindhavende embedsmaend,
med henblik pé at formidle offentlig information om de
foranstaltninger, der traffes inden for forebyggelse og
handhavelse, for at bekempe forfalskning af laegemidler.

Artikel 118¢

Ved anvendelsen af dette direktiv treffer medlemsstaterne
de nedvendige foranstaltninger til at sikre et samarbejde
mellem de kompetente myndigheder for legemidler og

toldmyndighederne.«

[ artikel 121a, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med
rartikel 22b, 47, 52b og 54a.

[ artikel 121b, stk. 1, erstattes ordene »artikel 22b« med
rartikel 22b, 47, 52b og 54ac.

Attikel 2

Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administra-

tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 2. januar 2013. De underretter straks Kommissionen
herom.

2.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den

2. januar 2013.
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Medlemsstaterne anvender dog:

a) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 6), i narverende direktiv for sd vidt det
vedrorer artikel 46b, stk. 2, litra b), artikel 46b, stk. 3, og
artikel 46b, stk. 4 i direktiv 2001/83/EF som indsat ved
neerverende direktiv, fra den 2. juli 2013

b) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette direktiv fra den
dato, der ligger tre ar efter datoen for offentliggerelsen af
de i artikel 1, nr. 12), i dette direktiv omhandlede delegerede
retsakter.

Medlemsstater, der den 21. juli 2011 har indfert systemer til
det formdl, der er omhandlet i artikel 1, nr. 11), i dette
direktiv, anvender dog de bestemmelser, der er nedvendige
for at efterkomme artikel 1, nr. 8), 9), 11) og 12), i dette
direktiv senest seks dr efter datoen for anvendelsen af de i
artikel 1, nr. 12) i dette direktiv omhandlede delegerede rets-
akter

¢) de bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
artikel 1, nr. 20), i nerverende direktiv for sd vidt det
angdr artikel 85c i direktiv 2001/83/EF som indsat ved
dette direktiv senest et dr efter datoen for offentliggorelsen
af de i artikel 85¢, stk. 3, i nervarende direktiv omhandlede
gennemforelsesretsakter som indsat ved nervaerende direktiv.

3. De i stk. 1 navnte bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

4. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Kommissionen forelagger senest pa den dato, der ligger fem ar
efter datoen for anvendelsen af de i artikel 54a, stk. 2, i direktiv
2001/83/EF omhandlede delegerede retsakter som indsat ved
narverende direktiv, Europa-Parlamentet og Radet en rapport,
der indeholder folgende:

a) en beskrivelse, om muligt indeholdende kvantificerede data,
af tendenser inden for forfalskning af legemidler for sd vidt
angdr kategorier af bergrte leegemidler, distributionskanaler,
herunder fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet, bergrte medlemsstater, arten af forfalsk-
ningerne og disse leegemidlers oprindelsesregioner og

b) en evaluering af det bidrag, som foranstaltningerne i dette
direktiv har ydet i forhold til forebyggelse af forfalskede
leegemidlers adgang til den lovlige forsyningskade. Evalue-
ringen skal navnlig vurdere artikel 54, litra o), og artikel 54a
i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nearverende direktiv.

Artikel 4

Kommissionen gennemforer, med henblik péa at kunne vedtage
de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 54a, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF som indsat ved narverende direktiv, en
undersggelse, der som minimum giver en evaluering af folgende
aspekter:

a) de tekniske muligheder for den entydige identifikator for de
sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54,
litra o), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nervarende
direktiv

b) valgmulighederne vedrerende omfanget af og de nzrmere
retningslinjer for kontrol med agtheden af det laegemiddel,
der er forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne. Denne
evaluering tager hensyn til de sarlige karakteristika for forsy-
ningskaderne i medlemsstaterne

¢) de tekniske muligheder for oprettelse og forvaltning af de
datalagringssystemer, der er omhandlet i artikel 54a, stk. 2,
litra e), i direktiv 2001/83/EF som indsat ved nerverende
direktiv.

Undersegelsen skal for hver af mulighederne vurdere fordele,
omkostninger og omkostningseffektivitet.

Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, 8. juni 2011.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

J. BUZEK GYORI E.
Formand Formand



