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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU)
2016/161

av den 2 oktober 2015

om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser om de
sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

SYFTE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls f6ljande:
a) Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitets-

beteckning som gor det mdjligt att kontrollera likemedlets &kthet
och identifiera enskilda forpackningar.

b) Villkor for kontrollen av sékerhetsdetaljerna.

¢) Bestimmelser om inrdttande och hantering av samt tillgang till det
databassystem dér information om sékerhetsdetaljer ska forvaras.

d) En forteckning over receptbelagda likemedel och ldkemedelskatego-
rier som inte far vara mirkta med sdkerhetsdetaljer.

e) En forteckning &ver receptfria lidkemedel och likemedelskategorier
som ska vara mirkta med sdkerhetsdetaljer.

f) Forfaranden for de nationella behoriga myndigheternas anmélningar
till kommissionen av receptfria lakemedel som beddms 16pa risk att
forfalskas och av receptbelagda ldkemedel som inte bedéms 16pa 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 sadana
anmilningar som avses i led f i denna artikel.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1.  Denna férordning éar tillimplig p& féljande:

a) Receptbelagda lakemedel som ska vara markta med sékerhetsdetaljer
pa forpackningen i enlighet med artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG,
om de inte fortecknas i bilaga I till denna forordning.

b) Receptfria ldkemedel som fortecknas i bilaga II till denna forordning.
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¢) Lékemedel for vilka medlemsstaterna har utdkat tillimpningsomradet
for den unika identitetsbeteckningen eller sdkerhetsforseglingen, i
enlighet med artikel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

2. Om det i en bestimmelse i denna forordning hénvisas till férpack-
ningen géller bestimmelsen den yttre forpackningen, eller lakemedels-
behallaren om ldkemedlet saknar yttre forpackning.

Artikel 3

Definitioner

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

2. I denna forordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sékerhetsdetalj som gor det mgjligt att
kontrollera ett lakemedels dkthet och identifiera en enskild forpack-
ning med likemedel,

b) sdkerhetsforsegling: sdkerhetsdetalj som gor det mojligt att kont-
rollera om en ldkemedelsforpackning har brutits,

¢) avaktivering av en unik identitetsbeteckning: process som &ndrar
status for en unik identitetsbeteckning som lagras i det databas-
system som avses i artikel 31 i denna forordning, fran aktiv status
till status som gor det omdjligt att fortséttningsvis kontrollera den
unika identitetsbeteckningens &kthet,

d) aktiv unik identitetsbeteckning: unik identitetsbeteckning som inte
har avaktiverats eller som inte ldngre dr avaktiverad, och som inte
har identifierats som “icke-unionsférpackning” i enlighet med arti-
kel 36 p,

e) aktiv status: status for en aktiv unik identitetsbeteckning som lagras
i det databassystem som avses i artikel 31,

f) vdrdinrdtting: sjukhus eller sluten- eller dppenvardsmottagning.

KAPITEL II

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DEN UNIKA
IDENTITETSBETECKNINGEN

Artikel 4
Den unika identitetsbeteckningens uppbyggnad

Tillverkaren ska pé likemedelsforpackningen placera en unik identitets-
beteckning som Overensstimmer med foljande tekniska specifikationer:

a) Den unika identitetsbeteckningen ska vara en sekvens av numeriska
eller alfanumeriska tecken som &ar unik for en viss forpackning med
lakemedel.
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b) Den unika identitetsbeteckningen ska bestd av foljande dataeclement:

i) En kod som mojliggdr identifiering av atminstone namn, gingse
bendmning, lakemedelsform, styrka samt forpackningsstorlek och
forpackningstyp for det likemedel som &r mirkt med den unika
identitetsbeteckningen (nedan kallad produktkod).

ii) En numerisk eller alfanumerisk sekvens om hdogst 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 mdjligt att identifiera likemedlet, om det
krdvs av den medlemsstat dir lakemedlet dr avsett att slédppas ut
pa marknaden.

iv) Satsnummer.
v) Utgangsdatum.

¢) Sannolikheten for att man kan gissa sig till serienumret ska vara
forsumbar och i vart fall lagre &n en pa tiotusen.

d) Teckensekvensen som é&r resultatet av kombinationen av produkt-
koden och serienumret ska vara unik for varje enskild forpackning
med ldkemedel i minst ett ar efter forpackningens utgdngsdatum eller
fem 4ar efter att forpackningen har slippts fri for forséljning eller
distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid
den ldngsta av dessa tva tidsperioder ska viljas.

e) Om det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt
nummer som gor det mojligt att identifiera ldkemedlet ingér i pro-
duktkoden  behéver det inte upprepas i den  unika
identitetsbeteckningen.

Artikel 5

Den unika identitetsbeteckningens bérare

1. Tillverkarna ska koda den unika identitetsbeteckningen i en tvadi-
mensionell streckkod.

2. Streckkoden ska vara en maskinldsbar Data Matrix och ha en
feldetektion och felkorrigering som dr 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 pé forpackningen péa en slét,
enhetlig och lagreflekterande yta.

4. Nir den unika identitetsbeteckningen har kodats i en Data Matrix
ska dess struktur f6lja en internationellt erkdnd och standardiserad da-
tasyntax och datasemantik (nedan kallat kodningsschema) som mojlig-
gor identifiering och korrekt avkodning av varje dataclement som den
unika identitetsbeteckningen bestir av, med hjédlp av vanlig skanning-
utrustning. Kodningsschemat ska innehalla dataidentifierare, applika-
tionsidentifierare eller andra teckensekvenser som identifierar borjan
och slut pa sekvensen for varje enskilt dataclement i den unika identi-
tetsbeteckningen och definierar informationen i dessa dataelement.
Unika identitetsbeteckningar med ett kodningsschema som &verensstim-
mer med ISO/IEC 15418:2009 ska anses uppfylla kraven i denna punkt.
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5. Naér en unik identitetsbetecknings dataclement har kodats i en Data
Matrix ska produktkoden f6lja ett kodningsschema och inledas med
tecken som é&r specifika for det kodningsschema som anvénds. Den
ska ocksa innchalla tecken eller teckensekvenser som identifierar pro-
dukten som ett likemedel. Koden ska bestd av mindre &n 50 tecken och
vara globalt unik. Produktkoder som Overensstimmer med ISO/IEC
15459-3:2014 och ISO/IEC 15459-4:2014 ska anses uppfylla kraven i
denna punkt.

6. Vid behov far olika kodningsscheman anvédndas i samma unika
identitetsbeteckning, forutsatt att avkodningen av den unika identitets-
beteckningen inte forhindras. Om sa &r fallet ska den unika identitets-
beteckningen innehdlla standardiserade tecken som gor det mojligt att
identifiera den unika identitetsbeteckningens och varje kodningsschemas
borjan och slut. Unika identitetsbeteckningar som innehéller flera kod-
ningsscheman och som 6verensstimmer med ISO/IEC 15434:2006 ska
anses uppfylla kraven i denna punkt.

Artikel 6

Den tviadimensionella streckkodens tryckkvalitet

1. Tillverkarna ska utvidrdera tryckkvaliteten for 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 mdorka delarna.

¢) Axial ojamnhet.

d) Ojémnhet i rutmonstret.

e) Oanvind felkorrigering.

f) Skador i det fasta monstret.

g) Referensavkodningsalgoritmens kapacitet att avkoda Data Matrix.

2. Tillverkarna ska ange den ldgsta tryckkvalitet som garanterar kor-
rekt ldsbarhet for Data Matrix genom hela forsorjningskedjan i minst ett
ar efter forpackningens utgédngsdatum eller fem ar efter att forpack-
ningen har sléppts fri for forséljning eller distribution, i enlighet med
artikel 51.3 1 direktiv 2001/83/EG, varvid den lidngsta av dessa tva
tidsperioder ska viljas.

3. Nir tillverkarna trycker Data Matrix far de inte anvénda en tryck-
kvalitet som &r ldgre dn den ldgsta 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.
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Artikel 7

Format som iér ldsbart for det ménskliga ogat

1. Tillverkarna ska trycka foljande av den unika identitetsbeteckning-
ens datalement pa forpackningen i ett format som é&r ldsbart for det
ménskliga ogat:

a) Produktkoden
b) Serienumret.

¢) Det nationella kostnadsersittningsnumret eller ett annat nationellt
nummer som gor det mojligt att identifiera ldkemedlet, om det krédvs
av den medlemsstat dar ladkemedlet &r avsett att sldppas ut pad mark-
naden och om det inte dr tryckt ndgon annanstans pa férpackningen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om forpackningens tvéa ldngsta dimen-
sioner sammanlagt dr lika med eller mindre 4n 10 cm.

3. Om forpackningen é&r tillrickligt stor ska de fysiskt ldasbara data-
elementen placeras i anslutning till den tvadimensionella streckkod som
ar bdrare av den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 8

Ytterligare information i den tvadimensionella streckkoden

Tillverkarna far inkludera annan information &n den unika identitets-
beteckningen i den tvddimensionella streckkoden, om den behdriga
myndigheten medger det, i enlighet med avdelning V i direktiv
2001/83/EG.

Artikel 9

Streckkoder pa forpackningen

Forpackningar for lakemedel som ska vara mérkta med sdkerhetsdetaljer
i enlighet med artikel 54a i direktiv 2001/83/EG far inte vara méirkta
med ndgon annan synlig tvadimensionell streckkod som syftar till att
identifiera och kontrollera likemedlens dkthet &n den tvadimensionella
streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

KAPITEL III
ALLMANNA BESTAMMELSER OM KONTROLLEN AV
SAKERHETSDETALJERNA
Artikel 10

Kontroll av sikerhetsdetaljerna

Nér tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller &r
behoriga att 1dmna ut likemedel till allmédnheten kontrollerar sdkerhets-
detaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen &r #kta,

b) att sdkerhetsforseglingen &r oskadad.
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Artikel 11

Kontroll av den unika identitetsbeteckningens iikthet

Nér tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller &r
behoriga att ldmna ut ldkemedel till allmidnheten kontrollerar att den
unika identitetsbeteckningen &r &kta ska de kontrollera den unika iden-
titetsbeteckningen mot de unika identitetsbeteckningar som finns lagrade
i det databassystem som avses i artikel 31. En unik identitetsbeteckning
ska anses vara dkta om databassystemet innehaller en unik identitets-
beteckning med samma produktkod och serienummer som den unika
identitetsbeteckning som kontrolleras.

Artikel 12

Unika identitetsbeteckningar som har avaktiverats

Ett lidkemedel som &r mérkt med en unik identitetsbeteckning som har
avaktiverats far inte distribueras vidare eller lamnas ut till allménheten,
forutom i nagot av foljande fall:

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

b) Den unika identitetsbeteckningen hade avaktiverats innan lakemedlet
lamnades ut till allménheten, i enlighet med artikel 23, 26, 28 el-
ler 41.

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

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

Artikel 13

Aterstillande av status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning

1. Tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller &r
behoriga att 1damna ut ldkemedel till allmédnheten far endast &terstdlla
status for en avaktiverad unik identitetsbeteckning till aktiv status om
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Den person som gor aterstillningen omfattas av samma godkédnnande
eller tillstdnd och &r verksam i samma lokaler som den person som
avaktiverade den unika identitetsbeteckningen.

b) Aterstillande av status gors hdgst tio dagar efter att den unika iden-
titetsbeteckningen har avaktiverats.

¢) Utgangsdatumet pa forpackningen med likemedlet har inte passerats.

d) Forpackningen med likemedlet har inte registrerats i databassystemet
som aterkallad, indragen, avsedd for destruktion eller stulen, och den
person som gor aterstdllningen har inte ndgon information om att
forpackningen ar stulen.

e) Ldkemedlet har inte ldmnats ut till allménheten.
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2.  De lakemedel som &r mirkta med en unik identitetsbeteckning
som inte kan aterstéllas till aktiv status dérfor att villkoren i punkt 1
inte ar uppfyllda far inte aterforas till det sdljbara lagret.

KAPITEL IV

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

Artikel 14

Kontroll av den tvadimensionella streckkoden

Tillverkare som placerar sdkerhetsdetaljerna pa ldkemedelsforpack-
ningen ska kontrollera att den tvadimensionella streckkod som innehal-
ler den unika identitetsbeteckningen Gverensstimmer med artiklarna 5
och 6, ar lasbar och innehaller korrekt information.

Artikel 15

Registerforing

Tillverkare som placerar sdkerhetsdetaljerna pa liakemedelsforpack-
ningen ska fora register over varje atgird de utfor med eller pad den
unika identitetsbeteckningen pa en forpackning med likemedel i minst
ett ar efter forpackningens utgédngsdatum eller fem ar efter att forpack-
ningen har sléppts fri for forséljning eller distribution, i enlighet med
artikel 51.3 1 direktiv 2001/83/EG, varvid den lidngsta av dessa tva
tidsperioder ska viljas, och de ska pid begdran ldmna dessa register
till de behdriga myndigheterna.

Artikel 16

Kontroller som ska goras innan sikerhetsdetaljerna avligsnas eller
byts ut

1.  Innan tillverkare helt eller delvis avldgsnar eller ticker dver siker-
hetsdetaljerna i enlighet med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG ska de
kontrollera

a) att sikerhetsforseglingen dr oskadad,

b) att den unika identitetsbeteckningen ar dkta och avaktivera den om
den har bytts ut.

2. Tillverkare som innehar bade tillverkningstillstand enligt artikel 40
i direktiv 2001/83/EG och tillstdnd att tillverka eller importera prov-
ningslakemedel till unionen enligt artikel 61 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 (') ska kontrollera sidkerhetsdetal-
jerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa en forpackning
med ldkemedel innan den packas om eller mérks om for att anvéndas
som provningslikemedel som ar godkédnt for forsdljning eller tillaggs-
lakemedel som ar godként for forsiljning.

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

Nér en tillverkare placerar en likvérdig unik identitetsbeteckning pé
lakemedelsforpackningen i 6verensstimmelse med artikel 47a.1 b i di-
rektiv 2001/83/EG ska tillverkaren kontrollera att den unika identitets-
beteckning som placerats pa forpackningen har en struktur och upp-
byggnad som, ndr det giller produktkod och nationellt kostnadsersitt-
ningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det mojligt att
identifiera lakemedlet, uppfyller kraven i den medlemsstat dar lakemed-
let dr avsett att sldppas ut pd marknaden, sd att den unika identitets-
beteckningens #kthet kan kontrolleras och sé att den kan avaktiveras.

Artikel 18

Atgirder som tillverkare ska vidta i hindelse av bruten
forpackning eller misstinkt forfalskning

Om en tillverkare har skil att tro att lakemedelsférpackningen har bru-
tits eller om kontrollen av sdkerhetsdetaljerna visar att produkten even-
tuellt inte &r dkta, far tillverkaren inte frisldppa produkten for forséljning
eller distribution utan ska omedelbart underritta de berérda behdriga
myndigheterna.

Artikel 19

Bestimmelser som ér 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
pé minst foljande lakemedel som é&r i deras besittning:

a) Ldkemedel som de fatt i retur av personer som har tillstand eller &r
behoriga att 1dmna ut ldkemedel till allménheten eller av en annan
partihandlare.

b) Lékemedel som de far fran en partihandlare som varken ér tillver-
karen eller partihandlaren som innehar godkdnnandet for forsdljning
och inte heller en partihandlare som genom skriftligt avtal utsetts av
innehavaren av godkdnnandet for forséljning att for dennes ridkning
lagra och distribuera de produkter som omfattas av godkénnandet for
forséljning.

Partihandlare som é&r etablerade i Nordirland, Cypern, Irland eller Malta
ska genomfora tillrdckliga kontroller for att sdkerstélla att leveranser av
lakemedel som tillverkats och mérkts for marknaden i Forenade kung-
ariket uppfyller kravet att vara mirkta med sdkerhetsdetaljer enligt ar-
tikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG om lédkemedlen mottas frén tillverka-
ren, innehavaren av godkénnandet for forséljning eller en partihandlare
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som genom skriftligt avtal utsetts av innehavaren av godkénnandet for
forsdljning att for dennes rikning lagra och distribuera de produkter som
omfattas av godkdnnandet for forsédljning.

Artikel 21
Undantag fran artikel 20 b

Kontroll enligt artikel 20 b av att ett 1ikemedels unika identitetsbeteck-
ning dr dkta behdver inte goras i foljande fall:

a) Nir lidkemedlet byter dgare men fortfarande dr i samma partihandla-
res besittning.

b) Nir ldkemedlet distribueras pd en medlemsstats territorium mellan
tva lager som tillhor samma partihandlare eller samma juridiska
person och det inte sker ndgon forsiljning.

Artikel 22

Partihandlares avaktivering av de unika identitetsbeteckningarna

Partihandlarna ska kontrollera dktheten for och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa foljande lakemedel:

a) Produkter som de avser att distribuera utanfér unionen.

b) Produkter som de fatt i retur av personer som har tillstdnd eller dr
behoriga att 1dmna ut likemedel till allmédnheten eller av andra par-
tihandlare och som inte kan aterforas till det séljbara lagret.

¢) Produkter som dr avsedda att destrueras.

d) Produkter i partihandlares besittning som de behdriga myndigheterna
begér att f& som prover.

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

Genom undantag fran led a ska kravet att avaktivera den unika identi-
tetsbeteckningen pa ldkemedel som partihandlare avser att distribuera
utanfor unionen till och med den 31 december 2024 inte tillimpas pa
ladkemedel som tillverkats och mérkts for marknaden i Forenade kung-
ariket eller for marknaden i Forenade kungariket och marknaden i Cy-
pern, Irland eller Malta, och som partihandlarna avser att distribuera i
Forenade kungariket.

Artikel 23

Bestimmelser for att tillgodose sidrdrag i medlemsstaternas
forsorjningskedja

Medlemsstaterna far, om det dr nddvéndigt att géra anpassningar till
sdrdragen i forsorjningskedjan pa deras territorium, kriva att partihand-
larna kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika
identitetsbeteckning innan de ldmnar ut ldkemedlet till ndgon av fol-
jande personer eller institutioner:
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a) Personer som har tillstand eller dr behodriga att 1dmna ut ldkemedel
till allminheten och som inte &r verksamma vid en vardinrdttning
eller ett apotek.

b) Veterindrer och de som bedriver detaljhandel med veterindrmedi-
cinska lakemedel.

¢) Tandlakare.
d) Optiker.
e) Personer med paramedicinskt yrke och akutldkare.

f) Forsvarsmakten, polisen och andra statliga institutioner som har lager
av ldkemedel for civilskydd och katastrofthantering.

g) Universitet och andra hogre utbildningsanstalter som anvénder léke-
medel i forsknings- och utbildningssyfte, med undantag for vérd-
inrdttningar.

h) Kriminalvardsanstalter.
i) Skolor.
j) Hospis.

k) Vérdhem.

Artikel 24

Atgirder som partihandlare ska vidta i hindelse av bruten
forpackning eller misstinkt forfalskning

Partihandlare far inte tillhandahalla eller exportera ett ldkemedel om de
har skél att tro att ldkemedelsforpackningen har brutits eller om kont-
rollen av ldkemedlets sdkerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte
ar dkta. De ska omedelbart underrdtta de berdrda 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 allméinheten

1. Personer som har tillstdnd eller dr behdriga att 1dmna ut ldkemedel
till allménheten ska, nir de lamnar ut likemedel till allmdnheten, kont-
rollera sdkerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteck-
ningen pé alla de likemedel mérkta med sdkerhetsdetaljer som de 1am-
nar ut till allménheten.

2. Oaktat vad som anges i punkt 1 far personer som har tillstind eller
ar behoriga att lamna ut likemedel till allmdnheten och som &r verk-
samma vid en vardinrédttning genomfora den kontrollen och avaktive-
ringen nir som helst under den tid som ldkemedlet 4r i vardinréittningens
besittning, forutsatt att det inte sker ndgon forsdljning av ldkemedlet
mellan leveransen till vardinréttningen och utlimnandet till allménheten.
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3. For att kontrollera att ett ldkemedels unika identitetsbeteckning &r
dkta och avaktivera den unika identitetsbeteckningen ska de personer
som har tillstand eller &r behoriga att lamna ut ldkemedel till allmédnhe-
ten ansluta sig till det databassystem som avses i artikel 31 genom det
nationella eller Overstatliga databassystem som anvinds pd den med-
lemsstats territorium dir de har tillstand eller dr behoriga.

4. De ska ocksd kontrollera sékerhetsdetaljerna och avaktivera den
unika identitetsbeteckningen péa féljande likemedel som dr markta med
sékerhetsdetaljer:

a) Ldkemedel i deras besittning som inte kan l&mnas i retur till par-
tihandlare eller tillverkare.

b) Lékemedel som de behoriga myndigheterna i enlighet med nationell
lagstiftning begdr att fa som prover dd de 4r i dessa personers
besittning.

¢) Likemedel som de tillhandahéller for anvidndning som provnings-
lakemedel som é&r godkdnda for forsdljning och tilldggslakemedel
som dr godkédnda for forsdljning enligt definitionerna i artikel 2.2.9
och 2.2.10 i forordning (EU) nr 536/2014.

Artikel 26
Undantag fran artikel 25

1. Personer som har tillstdnd eller dr behdriga att 1dmna ut ldkemedel
till allminheten undantas fran skyldigheten att kontrollera sékerhets-
detaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pé likemedel
som de fatt som gratisprover i enlighet med artikel 96 i direktiv
2001/83/EG.

2. Personer som har tillstdnd eller dr behdriga att ldmna ut ldkemedel
till allménheten och som inte &r verksamma vid en vardinrdttning eller
ett apotek undantas frén skyldigheten att kontrollera sékerhetsdetaljerna
och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa likemedel om den
skyldigheten har alagts partihandlarna av genom nationell lagstiftning i
enlighet med artikel 23.

3. Oaktat vad som anges i artikel 25 far medlemsstaterna, om det &r
nodvindigt att géra anpassningar till sdrdragen i1 forsérjningskedjan pa
deras territorium, undanta en person som har tillstind eller &r behorig att
lamna ut lakemedel till allménheten och som ar verksam vid en vérd-
inrdttning frén skyldigheten att kontrollera och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen, forutsatt att f6ljande villkor &r uppfyllda:

a) Den person som har tillstdnd eller dr behorig att lamna ut 1dkemedel
till allmédnheten erhaller ldkemedlet som &r mirkt med den unika
identitetsbeteckningen av en partihandlare som tillhér samma juri-
diska person som vérdinrdttningen.

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

c) Ingen forséljning av lakemedlet sker mellan den partihandlare som
tillhandahéller produkten och vardinréttningen.

d) Lédkemedlet ldamnas ut till allmidnheten inom vardinréttningen.
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4. Myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland
far till och med den 31 december 2024 goéra undantag fran kravet att
kontrollera sékerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitets-
beteckningen pa likemedel som ldmnas ut till de personer eller institu-
tioner som fortecknas i artikel 23 for produkter f6r marknaden i For-
enade kungariket med avseende p& Nordirland som ldmnas ut av par-
tihandlare som finns i andra delar av Férenade kungariket.

Artikel 27
Skyldigheter vid tilliimpning av undantag

Om &kthetskontroll och avaktivering av den unika identitetsbeteck-
ningen i enlighet med artikel 23 eller 26 gors fore den tidpunkt som
avses i artikel 25.1 ska det vid den tidpunkt d& ldkemedlet ldmnas ut till
allménheten kontrolleras att sékerhetsforseglingen &r oskadad.

Artikel 28

Skyldigheter niir endast en del av forpackningen limnas ut

Om personer som har tillstind eller dr behdriga att 1dmna ut ldkemedel
till allménheten endast ldmnar ut en del av en forpackning med ldke-
medel vars unika identitetsbeteckning inte har avaktiverats, ska de oak-
tat vad som anges i artikel 25.1 kontrollera sidkerhetsdetaljerna och
avaktivera ldkemedlets unika identitetsbeteckning ndr forpackningen
Oppnas for forsta géngen.

Artikel 29

Skyldigheter om det inte gar att kontrollera :iktheten och
avaktivera den unika identitetsbeteckningen

Om personer som har tillstdnd eller &r behoriga att ldmna ut ldkemedel
till allménheten pa grund av tekniska problem inte kan kontrollera dkt-
heten och avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid den tidpunkt
dé det ldkemedel som &r mérkt med den unika identitetsbeteckningen
lamnas ut till allménheten, ska dessa personer, oaktat vad som anges i
artikel 25.1, registrera den unika identitetsbeteckningen och, sé snart de
tekniska problemen har 16sts, kontrollera att den unika identitetsbeteck-
ningen &r dkta och avaktivera den.

Artikel 30

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

Om personer som har tillstdnd eller dr behoriga att ldmna ut ldkemedel
till allménheten har skél att tro att likemedelsforpackningen har brutits
eller om kontrollen av likemedlets sdkerhetsdetaljer visar att produkten
eventuellt inte &r dkta, far de inte ldmna ut produkten utan ska omedel-
bart underritta de berdrda behoriga myndigheterna.
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KAPITEL VII

INRATTANDE OCH HANTERING AV SAMT TILLGANG TILL
DATABASSYSTEMET

Artikel 31

Inrittande av databassystemet

1. Det databassystem dér information om sdkerhetsdetaljerna ska for-
varas, 1 enlighet med artikel 54a.2 e i direktiv 2001/83/EG, ska inréttas
och hanteras av en eller flera icke vinstdrivande juridiska personer som
har etablerats i unionen av tillverkare och innehavare av godkdnnande
for forsdljning av ldkemedel mirkta med sdkerhetsdetaljer.

2. Nér den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 inrédttar
databassystemet ska de samrada &tminstone med partihandlare, med
personer som har tillstdnd eller &r behoriga att ldmna ut lakemedel till
allménheten och med relevanta nationella behdriga myndigheter.

3. Partihandlare och personer som har tillstand eller &r behoriga att
lamna ut likemedel till allménheten har rétt att pa frivillig basis delta
utan kostnad i verksamhet som bedrivs av den eller de juridiska perso-
ner som avses i punkt 1.

4.  Den eller de juridiska personer som avses i punkt 1 far inte kréva
att tillverkare, innehavare av godkdnnande for forséljning, partihandlare
eller personer som har tillstdnd eller dr behoriga att 1dmna ut ldkemedel
till allménheten ska vara medlemmar i ndgon eller ndgra sirskilda or-
ganisationer for att f4 anvdnda databassystemet.

5. Kostnaderna for databassystemet ska béras av tillverkarna av la-
kemedel mérkta med sékerhetsdetaljerna, 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 pa en medlemsstats territorium (nedan kal-
lade nationella databaser) eller pa flera medlemsstaters territorium
(nedan kallade dverstatliga databaser). Dessa databaser ska anslutas
till hubben. »M3 Databaser som anvidnds pd territorier utanfor
unionen ska inte anslutas till hubben. <«

2. Det ska finnas tillrickligt manga nationella och Overstatliga data-
baser for att garantera att en nationell eller Overstatlig databas kan
anvéndas pa varje medlemsstats territorium.

3.  Databassystemet ska innefatta den it-infrastruktur, maskinvara och
programvara som kréavs for att foljande uppgifter ska kunna utforas:

a) Uppladdning, sammanstéllning, dndring och lagring av information
om sékerhetsdetaljer som gor det mdjligt att kontrollera lakemedels
akthet och identitet.
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b) Identifiering av en enskild foérpackning med likemedel mérkt med
sikerhetsdetaljer, kontroll av att den unika identitetsbeteckningen pa
forpackningen &r dkta och avaktivering av den var som helst i den
lagliga forsorjningskedjan.

4.  Databassystemet ska innefatta programmeringsgrinssnitt (API)
som gor det mdjligt for partihandlare eller for personer som har tillstand
eller &r behoriga att ldmna ut likemedel till allminheten att soka i
databassystemet med hjélp av programvara, for kontroll av de unika
identitetsbeteckningarnas édkthet och avaktivering av dem i databassyste-
met. API ska ocksd mdjliggora for nationella behériga myndigheter att
fa tillgang till databassystemet med hjilp av programvara i enlighet med
artikel 39.

Databassystemet ska ocksa innehalla grafiska anvédndargrinssnitt som
ger direkt tillgang till databassystemet enligt artikel 35.1 i.

Databassystemet ska inte omfatta den fysiska skanningutrustning som
anvénds for att ldsa den unika identitetsbeteckningen.

Artikel 33

Uppladdning av information i databassystemet

1.  Innehavaren av godkénnandet for forséljning eller, vid parallellim-
port eller parallelldistribution av likemedel mérkta med en likvirdig
unik identitetsbeteckning i overensstimmelse med artikel 47a.1 b i di-
rektiv 2001/83/EG, den person som ansvarar for att dessa likemedel
sldpps ut pa marknaden ska se till att den information som avses i punkt
2 laddas upp i databassystemet innan tillverkaren frisldpper lakemedlet
for forséljning eller distribution, och att informationen halls uppdaterad.

Informationen ska lagras i alla nationella eller Overstatliga databaser
som anvinds pd den eller de medlemsstaters territorium dér lakemedlet
mirkt med den unika identitetsbeteckningen &r avsett att sldppas ut pa
marknaden. Den information som avses i punkt 2 a—d i denna artikel
ska ocksa lagras i hubben, med undantag for serienumret.

2. Nir det giller ldkemedel som dr méarkta med en unik identitets-
beteckning ska minst f6ljande information laddas upp i databassystemet:

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

b) Produkttypens kodningsschema.

¢) Lidkemedlets namn och gingse bendmning, likemedelsform, styrka,
forpackningstyp och forpackningsstorlek, i enlighet med den termi-
nologi som avses i artikel 25.1 b och e—g i kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 520/2012 ().

d) Den eller de medlemsstater dir lakemedlet r avsett att sldppas ut pa
marknaden.

(") Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni
2012 om den sidkerhetsévervakning av likemedel som foreskrivs i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG (EUT L 159, 20.6.2012, s. 5).
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e) I forekommande fall den kod som identifierar posten for det ldke-
medel som dr mérkt med den unika identitetsbeteckningen i den
databas som avses i artikel 57.1 1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 (1).

f) Namn pé och adress till den tillverkare som placerar sidkerhetsdetal-
jerna pa likemedelsforpackningen.

g) Namn péd och adress till innehavaren av godkédnnandet for forsdlj-
ning.

h) En forteckning &ver partihandlare som genom skriftligt avtal har
utsetts av innehavaren av godkénnandet for forséljning att for dennes
rikning lagra och distribuera de produkter som omfattas av godkén-
nandet for forséljning.

3. Den information som avses i punkt 2 ska laddas upp i databas-
systemet antingen via hubben eller via en nationell eller Gverstatlig
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 &verfora hela informationen till alla nationella eller &verstatliga
databaser som anvidnds pd den eller de medlemsstaters territorium dér
lakemedlet méirkt med den unika identitetsbeteckningen &r avsett att
slappas ut pd marknaden.

Om uppladdningen gors via en nationell eller overstatlig databas ska
den databasen omedelbart dverfora 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 ar efter att produkten har slappts fri for for-
siljning eller distribution, i enlighet med artikel 51.3 i direktiv
2001/83/EG, varvid den langsta av dessa tva tidsperioder ska véljas.

Artikel 34
Drift av hubben

1. Varje nationell eller 6verstatlig databas som databassystemet bestar
av ska utbyta information med hubben med anvindning av det datafor-
mat och de villkor for datautbyte som anges av hubben.

2. Nir det inte gar att kontrollera om den unika identitetsbeteck-
ningen dr dkta darfor att en nationell eller Gverstatlig databas inte in-
nehaller en unik identitetsbeteckning med samma produktkod och serie-
nummer som den unika identitetsbeteckning som kontrolleras, ska den
nationella eller dverstatliga databasen Gverfora skningen till hubben for
att kontrollera om den unika identitetsbeteckningen lagras pa annan
plats i databassystemet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och till-
syn Over humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om in-
rattande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Nér hubben Gvertar sokningen ska den pa grundval av informationen i
den identifiera alla nationella eller Gverstatliga databaser som anvinds
pa den eller de medlemsstaters territorium dar ldkemedlet mérkt med
den unika identitetsbeteckningen var avsett att sldppas ut pa marknaden,
och den ska overfora sokningen till dessa databaser.

Hubben ska darefter 6verfora svaret fran dessa databaser till den databas
som initierade fragan.

3. Om en nationell eller Gverstatlig databas anmdler till hubben att en
unik identitetsbeteckning har dndrat status ska hubben synkronisera den
statusen mellan de nationella eller Gverstatliga databaser som anvinds
pa den eller de medlemsstaters territorium dér ldkemedlet mérkt med
den unika identitetsbeteckningen var avsett att sldppas ut pa marknaden.

4. Nar hubben fir den information som avses i artikel 35.4 ska den
sékerstdlla att satsnumren fore och efter ompackning eller ommaérkning
pé elektronisk vig kopplas till den uppsittning unika identitetsbeteck-
ningar som har avaktiverats och till den uppsittning likvirdiga unika
identitetsbeteckningar som har placerats pa ldkemedelsforpackningen.

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 per-
son som har etablerats i unionen av tillverkare och innehavare av
godkdnnande for forsdljning av likemedel mirkta med sdkerhets-
detaljer och, om de har valt att delta, partihandlare och personer
som har tillstdnd eller &r behoriga att ldmna ut ldkemedel till all-
ménheten.

¢) Den ska vara fullstindigt driftskompatibel med de andra databaser
som ingar i databassystemet; med drifiskompatibel avses i detta ka-
pitel fullstindig funktionell integration av, och elektroniskt dataut-
byte mellan, databaser oberoende av tjdnsteleverantor.

d) Den ska gora det mojligt for tillverkare, partihandlare och personer
som har tillstind eller &r behoriga att ldmna ut ldkemedel till all-
ménheten att gora en tillforlitlig elektronisk identifiering och dkthets-
provning av enskilda forpackningar med ldkemedel, i enlighet med
kraven i denna forordning.

e) Den ska ha programmeringsgrinssnitt (API) som kan 6verfora och
utbyta data med den programvara som anvénds av partihandlare och
personer som har tillstand eller 4r behoriga att 1dmna ut ldkemedel
till allménheten samt i tillimpliga fall nationella behoriga
myndigheter.

f) Nér partihandlare och personer som har tillstand eller &r behoriga att
lamna ut lakemedel till allménheten soker i databasen for en édkthets-
kontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning ska svars-
tiden, utan hédnsyn till hastigheten pa internetuppkopplingen, vara
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kortare &n 300 millisekunder for minst 95 % av sokningarna. Data-
basens prestanda ska gora det mojligt for partihandlare och personer
som har tillstdnd eller dr behdriga att ldmna ut ldkemedel till all-
ménheten att agera utan nagra betydande drdjsmal.

g) Den ska innehélla ett fullstindigt register (nedan kallat logg) over
alla operationer avseende en unik identitetsbeteckning, de anvéndare
som gor dessa operationer och typen av operationer; loggen ska
skapas nir den unika identitetsbeteckningen laddas upp i databasen
och sparas i minst ett ir efter utgdngsdatumet for ett likemedel mérkt
med den unika identitetsbeteckningen eller fem ar efter att produkten
har sldppts fri for forsédljning eller distribution, i enlighet med arti-
kel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den ldngsta 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 ritt till och sekretess avseende de uppgifter som genereras nér
tillverkare, innehavare av godkédnnande for forséljning, partihandlare
och personer som har tillstdnd eller &r behoriga att ldmna ut like-
medel till allménheten interagerar med databasen.

i) Databasen ska innehélla grafiska anvindargrinssnitt som ger f6ljande
anvéndare direkt tillgéng till den i enlighet med artikel 37 b:

i) Partihandlare och personer som har tillstdnd eller dr behoriga att
ldmna ut ldkemedel till allmdnheten, for kontroll av den unika
identitetsbeteckningens dkthet och avaktivering av den om det &r
fel pa deras egen programvara.

if) Nationella behdriga myndigheter, for de dndamal som avses i
artikel 39.

2. Om status for en unik identitetsbeteckning pé ett lakemedel som &r
avsett att sldppas ut pd marknaden i fler &n en medlemsstat dndras i en
nationell eller dverstatlig databas ska den databasen omedelbart anmila
statusdndringen till hubben, utom om innehavarna av godkénnandet for
forsdljning gor en avaktivering i enlighet med artikel 40 eller 41.

3. Nationella eller overstatliga databaser far inte tillata uppladdning
eller lagring av en unik identitetsbeteckning som innehdller samma
produktkod och serienummer som en annan unik identitetsbeteckning
som redan finns i databaserna.

4.  For varje sats ompackade eller ommaérkta forpackningar med ldke-
medel pa vilka likvdardiga unika identitetsbeteckningar har placerats i
Overensstimmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG ska den person
som ansvarar for att likemedlet sldpps ut p4 marknaden informera hub-
ben om satsnumret eller satsnumren pa forpackningar som ska packas
om eller médrkas om och om de unika identitetsbeteckningarna pa dessa
forpackningar. Den personen ska ocksa informera hubben om satsnum-
ret som ompackningen eller ommérkningen har resulterat i och om de
likvardiga unika identitetsbeteckningarna i den satsen.
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Artikel 36

Operationer i databassystemet

Det ska gé att utfora minst foljande operationer i databassystemet:

a)

b)

d)

2

h)

)

Upprepade kontroller av en unik identitetsbetecknings dkthet i en-
lighet med artikel 11.

Utlosande av varningar i systemet och i den terminal dér kontrollen
av den unika identitetsbeteckningens dkthet gors nédr det vid en
sddan kontroll inte kan bekriftas att den unika identitetsbeteck-
ningen &r dkta i enlighet med artikel 11. En s&dan héndelse ska
flaggas i systemet som en potentiell forfalskning, utom i de fall
da systemet anger att produkten dr dterkallad, indragen eller avsedd
for destruktion.

Avaktivering av en unik identitetsbeteckning i enlighet med kraven i
denna forordning.

Kombinerad identifiering av en forpackning med ldkemedel mérkt
med en unik identitetsbeteckning, &dkthetskontroll och avaktivering
av den unika identitetsbeteckningen.

Identifiering av en forpackning med ldkemedel mérkt med en unik
identitetsbeteckning och &kthetskontroll och avaktivering av den
unika identitetsbeteckningen i en annan medlemsstat &n den dir
lakemedlet markt med den unika identitetsbeteckningen har sléppts
ut pa marknaden.

Avlédsning av informationen i den tvadimensionella streckkod dér
den unika identitetsbeteckningen &r kodad, identifiering av ldkemed-
let som &r mérkt med streckkoden och kontroll av den unika iden-
titetsbeteckningens status, utan att utlosa den varning som avses i
led b.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 35.1 h, verifierade
partihandlares tillgéng till den forteckning 6ver partihandlare som
avses 1 artikel 32.2 h for att avgéra om de maste kontrollera ett visst
lakemedels unika identitetsbeteckning.

Akthetskontroll och avaktivering av en unik identitetsbeteckning
genom manuella sékningar i systemet med dataclementen i den
unika identitetsbeteckningen.

Omedelbar dverforing av information om en viss unik identitets-
beckning till de nationella behdriga myndigheterna och Europeiska
lakemedelsmyndigheten, om de begér det.

Utarbetande av rapporter for att de behoriga myndigheterna ska
kunna kontrollera om enskilda innehavare av godkédnnande for for-
séljning, tillverkare, partihandlare och personer som har tillstind
eller ar behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten uppfyller
kraven i denna fOrordning, eller for att de ska kunna undersoka
potentiella forfalskningar.
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k)

)

n)

p)

Aterstillande av en unik identitetsbetecknings status frin avaktive-
rad till aktiv, pa de villkor som anges i artikel 13.

Angivelse av att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats.

Angivelse av att ett ldkemedel har aterkallats, dragits in, stulits,
exporterats, begérts som prov av nationella behériga myndigheter,
angetts som gratisprov av innehavaren av godkadnnandet for forsilj-
ning eller att det ar avsett for destruktion.

Léankning, per likemedelssats, av informationen i unika identitets-
beteckningar som avldgsnats eller &vertdckts till informationen i
likvardiga unika identitetsbeteckningar som placerats pa dessa like-
medel i dverensstimmelse med artikel 47a i direktiv 2001/83/EG.

Synkronisering av en unik identitetsbetecknings status mellan de
nationella eller Gverstatliga databaser som anvédnds p&d de medlems-
staters territorium dér ldkemedlet &r avsett att sldppas ut pa
marknaden.

Utlosande av varningar som identifieras som “icke-unionsforpack-
ning” i databassystemet och i den terminal dir kontrollen av den
unika identitetsbeteckningens &kthet i enlighet med artikel 11 gors
nér foljande villkor &r uppfyllda:

i) Kontrollen visar att likemedlet som &r mirkt med den unika
identitetsbeteckningen har tillverkats och mirkts fér marknaden
i Forenade kungariket eller for marknaden i Foérenade kungariket
och marknaden i Cypern, Irland eller Malta.

ii) Kontrollen gors inte i Nordirland, Cypern, Irland eller Malta.

Artikel 37

Skyldigheter for de juridiska personer som inrittar och hanterar en

databas som ingar i databassystemet

Alla juridiska personer som inréttar och hanterar en databas som ingar i
databassystemet ska vidta foljande atgérder:

a)

b)

Informera de berérda nationella behériga myndigheterna om sin av-
sikt att fysiskt placera databasen eller en del av den pa deras terri-
torium och underritta dem si snart som databasen tas i drift.

Infora sdkerhetsrutiner som garanterar att endast anvidndare vars
identitet, roll och legitimitet har kontrollerats kan fa tillgang till
databasen eller ladda upp den information som avses i artikel 33.2.
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¢) Fortlopande overvaka databasen med avseende pa héndelser som kan
tyda pa potentiella forfalskningar i enlighet med artikel 36 b.

d) Ombesorja omedelbar undersékning av alla potentiella forfalskningar
som flaggats i systemet i enlighet med artikel 36 b och underréitta de
nationella behdriga myndigheterna, Europeiska likemedelsmyndighe-
ten och kommissionen om forfalskningen bekréftas.

e) Regelbundet granska databasen for att kontrollera om kraven i denna
forordning ar uppfyllda. Granskningarna ska gdras minst arligen
under de fem forsta aren efter att denna forordning har blivit till-
lamplig i den medlemsstat dar databasen fysiskt dr beldgen, och
minst vart tredje ar dérefter. Resultatet av dessa granskningar ska
pé begdran lamnas till de behdriga myndigheterna.

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

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

Artikel 38
Uppgiftsskydd och immateriella rittigheter

1. Tillverkare, innchavare av godkdnnande for forséljning, partihand-
lare och personer som har tillstdnd eller 4r behoriga att lamna ut 1dke-
medel till allmédnheten ska ansvara for alla uppgifter som genereras nir
de interagerar med databassystemet och som lagras i loggen. De ska
endast ha rétt och tillgang till dessa uppgifter, med undantag for den
information som avses i artikel 33.2 och informationen om den unika
identitetsbeteckningens status.

2. Den juridiska person som hanterar den databas déir loggen &r
lagrad far inte ha tillgang till loggen och de uppgifter som finns dér
utan skriftligt medgivande frdn dem som har legitim ritt till uppgifterna,
utom for att undersdka potentiella forfalskningar som flaggats i systemet
i enlighet med artikel 36 b.

Artikel 39
Nationella behériga myndigheters tillgang

En juridisk person som har inréttat och hanterar en databas som anvinds
for akthetskontroll eller avaktivering av de unika identitetsbeteckning-
arna pa ldkemedel som sldppts 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 d&ndamaél:

a) Tillsyn 6ver databasernas drift och undersdkning av potentiella for-
falskningar.

b) Kostnadserséttning.

¢) Sékerhetsovervakning eller farmakoepidemiologi.
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KAPITEL VIII

SKYLDIGHETER FOR INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING, PARALLELLIMPORTORER OCH
PARALLELLDISTRIBUTORER

Artikel 40

Aterkallade, indragna eller stulna likemedel

Innehavaren av godkdnnandet 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 ldkemedel sldpps ut
pa marknaden ska utan drdjsmaél vidta samtliga foljande atgérder.

a) Se till att den unika identitetsbeteckningen pa ett lakemedel som ska
aterkallas eller dras in 4r avaktiverad i varje nationell eller dverstatlig
databas som anvinds pa den eller de medlemsstaters territorium dér
aterkallandet eller indragningen ska goras.

b) Se till att den unika identitetsbeteckningen, om den &r kind, avakti-
veras for ett ldkemedel som har stulits, i alla nationella och 6vers-
tatliga databaser ddr information om den produkten lagras.

c) Ange i tillampliga fall i de databaser som avses i leden a och b att
produkten har aterkallats, dragits in eller stulits.

Artikel 41

Produkter som ska limnas som gratisprover

En innehavare av godkdnnande for forsdljning som avser att ldmna ut
nagot av sina likemedel som gratisprov i enlighet med artikel 96 i
direktiv 2001/83/EG ska, om produkten &r mirkt med sékerhetsdetaljer,
ange 1 databassystemet att det dr ett gratisprov och se till att den unika
identitetsbeteckningen avaktiveras innan ldkemedlet ldmnas ut till de
personer som &r behdriga att forskriva det.

Artikel 42

Avlidgsnande av unika identitetsbeteckningar frin databassystemet

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning eller, vid parallellimport
eller parallelldistribution av likemedel mirkta 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 slédpps ut
pad marknaden fér inte ladda upp unika identitetsbeteckningar i databas-
systemet innan vederborande i forekommande fall har avlidgsnat dldre
unika identitetsbeteckningar som innehéller samma produktkod och se-
rienummer som de unika identitetsbeteckningar som laddas upp.
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KAPITEL IX

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER

Artikel 43

Information som ska limnas av de nationella behdoriga
myndigheterna

Nationella behériga myndigheter ska pd begédran ge innehavare av god-
kdnnande for forsédljning, tillverkare, partihandlare och personer som har
tillstand eller &r behdriga att limna ut 1dkemedel till allménheten tillgéng
till information om foljande:

a) Ldkemedel som sléppts ut pd marknaden pé deras territorium och
som ska vara mérkta med sékerhetsdetaljer i enlighet med artikel 54
o 1 direktiv 2001/83/EG och denna forordning.

b) Receptbelagda likemedel eller ldkemedel som omfattas av kostnads-
ersittning och for vilka tillimpningsomradet for den unika identitets-
beteckningen har utdkats med avseende pa kostnadsersittning eller
sikerhetsovervakning av ldkemedel, i enlighet med artikel 54a.5 i
direktiv 2001/83/EG.

¢) Lidkemedel for vilka tillimpningsomradet for sdkerhetsforseglingen
har utdkats med tanke pé patientsdkerheten, i enlighet med arti-
kel 54a.5 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 44

Tillsyn over databassystemet

1.  Nationella behdriga myndigheter ska utova tillsyn dver driften av
de databaser som dr fysiskt beldgna pa 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 forordning.

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

3. Om en databas som inte dr fysiskt beldgen pa en medlemsstats
territorium anvénds for kontroll av att det likemedel som sléppts ut pa
marknaden i den medlemsstaten &r #dkta, fir den medlemsstatens beho-
riga myndighet Gvervaka en inspektion av databasen eller gora en obe-
roende inspektion, forutsatt att den medlemsstat ddr databasen ar fysiskt
beldgen medger det.

4. En nationell behorig myndighet ska 6verséinda rapporter om till-
synen till Europeiska ldkemedelsmyndigheten, som i sin tur ska gora
dem tillgéngliga for de andra nationella behdriga myndigheterna och
kommissionen.

5. Nationella behdriga myndigheter far bidra till hanteringen av da-
tabaser som anvinds for att identifiera likemedel och for dkthetskontroll
och avaktivering av den unika identitetsbeteckningen péd likemedel som
sldppts ut pd marknaden pa deras medlemsstats territorium.

Nationella behériga myndigheter far delta i styrelsen for de juridiska
personer som hanterar dessa databaser och far utgdra hogst en tredjedel
av styrelsemedlemmarna.
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KAPITEL X

FORTECKNING OVER UNDANTAG OCH ANMALNINGAR TILL
KOMMISSIONEN

Artikel 45

Forteckningar Over undantag fran krav pa och forbud mot
mérkning med séikerhetsdetaljer

1.  Forteckningen Over receptbelagda ldkemedel eller lakemedelskate-
gorier som inte far vara mérkta med sdkerhetsdetaljer finns i bilaga I till
denna forordning.

2. Forteckningen Over receptfria lakemedel eller ldkemedelskategorier
som ska vara mirkta med sdkerhetsdetaljer finns i bilaga II till denna
forordning.

Artikel 46

Anmilningar till kommissionen

1.  De behoriga nationella myndigheterna ska till kommissionen an-
mila receptfria ldkemedel som enligt deras beddmning 16per risk att
forfalskas s& snart som de far kdnnedom om en sddan risk. For detta
ska de anvdnda blanketten i bilaga III till denna f6érordning.

2. De behoriga nationella myndigheterna fér till kommissionen an-
méla ldkemedel som enligt deras beddmning inte 16per risk att forfals-
kas. For detta ska de anvéinda blanketten i bilaga IV till denna forord-
ning.

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

4. Nar den nationella behdriga myndigheten gor en anmélan enligt
punkt 1 till kommissionen ska bevis och dokumentation som styrker att
det ror sig om fall av forfalskning ldmnas.

Artikel 47

Utviirdering av anmélningarna

Om kommissionen eller en medlemsstat, efter en anmélan i enlighet
med artikel 46, pa grund av att personer i unionen avlidit eller vardats
pa sjukhus efter exponering for forfalskade ldkemedel, anser att det
krévs skyndsamma atgérder for att skydda folkhélsan ska kommissionen
utvirdera anmilan utan dréjsmél och senast inom 45 dagar.
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KAPITEL XI
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE

Artikel 48

Overgangsbestimmelser

Lakemedel utan sdkerhetsdetaljer som har frisldppts for forsiljning eller
distribution i en medlemsstat innan denna férordning blir tillimplig i
den medlemsstaten och som dérefter inte har packats om eller mérkts
om far sldppas ut pa marknaden, distribueras och ldmnas ut till all-
méinheten i den medlemsstaten fram till likemedlens utgdngsdatum.

Artikel 49

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

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 fran och med vilket datum artiklarna 1-48 i denna for-
ordning ska tillimpas pa deras territorium i enlighet med artikel 50
tredje stycket. Anmilan ska goras senast sex manader fore tillimp-
ningen.

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

Artikel 50
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran 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 é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Forteckning over receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara
mirkta med sdkerhetsdetaljer, enligt artikel 45.1

Den aktiva substansens eller produktkategorins

Lakemedelsform Styrka Anmirkningar

namn
Homeopatika Alla Alla
Radionuklidgeneratorer Alla Alla
Kit Alla Alla
Radionuklidprekursorer Alla Alla
Lakemedel for avancerad terapi som innehal- Alla Alla
ler eller bestar av vdvnader eller celler
Medicinska gaser Medicinsk gas Alla
Losningar for parenteral nutrition med en | Infusionsvétska, Alla
ATC-kod som bdrjar med BOSBA 16sning
Losningar som paverkar elektrolytbalansen | Infusionsvitska, Alla
med en ATC-kod som bdrjar med BOSBB 16sning
Losningar som framkallar osmotisk diures | Infusionsvitska, Alla
med en ATC-kod som bdrjar med BOSBC 16sning
Infusionskoncentrat med en ATC-kod som Alla Alla
borjar med BO5SX
Losningar, spadningsvitskor och spolvitskor Alla Alla
med en ATC-kod som bérjar med VO7AB
Kontrastmedel med en ATC-kod som bdrjar Alla Alla
med V08
Allergitest med en ATC-kod som borjar med Alla Alla
V04CL
Allergenextrakt med en ATC-kod som borjar Alla Alla
med VOIAA
Medel vid sar- och brannskador med Fluglarver

ATC-kod DO3AX
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BILAGA 11

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

Den aktiva substanse;\: rI::rlller produktkategorins Likemedelsform Styrka Anmiirkningar
omeprazol enterokapsel, 20 mg
hérd
omeprazol enterokapsel, 40 mg
hérd
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BILAGA 111

Anmilan till Europeiska kommissionen av receptfria likemedel som bedéms 10pa risk att forfalskas,
i enlighet med artikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat:

Den behoriga myndighetens namn:

Post nr

Aktiv substans
(gingse bendm-
ning)

Likemedels-
form

Beldgg
(lamna belagg for ett eller flera
Styrka ATC-kod fall av forfalskning i den lag-
liga forsorjningskedjan och
ange killan till informationen)

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster dr inte bindande.
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BILAGA IV

Anmélan till Europeiska kommissionen av ldkemedel som bedoms inte 16pa risk att forfalskas, i
enlighet med artikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG

Medlemsstat: Den behoriga myndighetens namn:

Aktiv substans
Post nr | (géngse bendm-
ning)

Lékemedels- Styrka ATC-kod Kommentarq eller kpmplette-
form rande information

10

11

12

13

14

15

Anm.: Antalet poster dr inte bindande.
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