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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

EU's legemiddellovgivning sikrer et hejt folkesundhedsbeskyttelsesniveau ved hjelp af
strenge regler, der garanterer kvaliteten, sikkerheden og virkningen af de laegemidler, der
findes pd EU-markedet. Europa-Parlamentet og Radet vedtog den 8. juni 2011 direktiv
2011/62/EU", hvorved direktiv 2001/83/EF? @ndredes, om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler, som styrker beskyttelsen af folkesundheden ved hjelp af
foranstaltninger til bekempelse af forfalskning af leegemidler, selv nér der ikke er tale om
kraeenkelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Forfalskede laegemidler er laegemidler med en falsk identitet (f.eks. navn eller
sammens&tning), historie (f.eks. batchnummer) eller oprindelse, der salges som agte,
godkendte laegemidler. Forfalskede laegemidler kan indeholde bestanddele, herunder
virksomme stoffer, der er af darlig kvalitet eller foreckommer i1 de forkerte mangder — dvs.
enten for hgj eller for lav koncentration. Sddanne legemidler kan udgere en alvorlig
sundhedsfare. En af de mere alvorlige haendelser i de seneste ar omfattede forurenet heparin
— en blodfortyndende medicin — som er sat i forbindelse med snesevis af dedsfald pa
verdensplan 1 2008, herunder 1 USA og i EU.

De fleste tilfeelde af forfalskning omfatter originale leegemidler, men der er ogsé rapporteret
om forfalskning af generiske leegemidler. Der er fundet forfalskede leegemidler bade i den
lovlige forsyningskede (f.eks. godkendte apoteker og grossister) og i den ulovlige (f.eks.
leverancer fra/til ikke-godkendte websteder). Forfalskning bererer bade receptpligtige
leegemidler og handkebsmedicin. Produkter til behandling af seksuelle funktionsforstyrrelser,
halsbrand og kraft er blandt de leegemidler, der oftest er genstand for ulovlig handel.

Distributionskaden for leegemidler er 1 dag meget kompleks og gor det — trods den geldende
lovgivning og den kontrol, der foretages i henhold til denne lovgivning — muligt for akterer,
der driver ulovlig handel med laegemidler, at trenge ind i den lovlige forsyningskade og
udbyde forfalskede legemidler. Problemet er, at der ikke er etableret obligatoriske
teknologiske losninger, der effektivt forhindrer forfalskede leegemidler i at komme ind i1 den
lovlige forsyningskede.

For at lese dette problem indfertes der ved direktiv 2011/62/EU obligatoriske
sikkerhedselementer ("sikkerhedsforanstaltninger") (en entydig identifikator og en anordning
til kontrol af, om emballagen er blevet brudt), der skal indgd som en del af receptpligtige
leegemidlers ydre emballage, idet der dog gelder visse undtagelser. Direktiv 2011/62/EU
foreskriver blandt andet, at Kommissionen skal vedtage delegerede retsakter’ om fastsattelse
af:

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om a&ndring af direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler for sa vidt angar forhindring
af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 74).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

} Artikel 54a, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator, de naermere
ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne oprettelse og forvaltning af
datalagringssystemet, der indeholder de entydige identifikatorer

b) lister over de legemidler eller kategorier af legemidler, som, nar der er tale om
receptpligtige leegemidler, ikke mé& veare forsynet med sikkerhedselementerne, og,
nar der er tale om ikke-receptpligtige legemidler, skal veare forsynet med
sikkerhedselementerne, som fastlagt i henhold til kriterierne i artikel 54a, stk. 2, litra
b), i direktiv 2001/83/EF, som a&ndret

c) procedurer for de nationale kompetente myndigheders indberetning til
Kommissionen af ikke-receptpligtige l&gemidler, for hvilke de vurderer, at der er en
risiko for forfalskning, eller legemidler, som de skenner ikke er omfattet af en sédan
risiko, og et system til hurtig evaluering af og afgerelse vedrerende disse
indberetninger.

I henhold til artikel 4 i direktiv 2011/62/EU skal Kommissionen, inden den vedtager disse
delegerede retsakter, gennemfere en undersegelse, hvor fordele, omkostninger og
omkostningseffektivitet vurderes for:

a) de tekniske muligheder med hensyn til den entydige identifikator (dvs.: Hvordan skal
den entydige identifikator vaere sammensat, og hvilket format skal stregkoden, som
indeholder den, have?)

b) valgmulighederne vedrerende omfanget af kontrol med @gtheden af legemidlet, der
er forsynet med sikkerhedselementerne, og gennemforelsen af denne kontrol i praksis
(dvs. hvem skal kontrollere sikkerhedselementerne, og hvornér?)

c) de tekniske muligheder for oprettelse og forvaltning af datalagringssystemet (dvs.
hvem skal oprette og forvalte datalagringssystemet? Hvem skal fore tilsyn med det?).

Kommission har i dette gjemed gennemfort en konsekvensanalyse og offentliggjort
resultaterne 1 en konsekvensanalyserapport, som ledsager denne delegerede forordning.

De lesningsmodeller, der 1 konsekvensanalysen er identificeret som de mest
omkostningseffektive, udger kerneelementerne i denne delegerede forordning og skitseres 1
det folgende:

a) Den entydige identifikators sammensetning, format og databarer ber harmoniseres
fuldt ud 1 hele EU. Den entydige identifikator ber vare indeholdt i en 2D-stregkode
og indeholde produktkoden, et serienummer, det nationale tilskudsnummer (hvis
medlemsstaten kraver det), batchnummeret og udlebsdatoen.

b) Lagemidlers agthed ber garanteres ved hjelp af et start-til-slut-kontrolsystem
suppleret med risikobaseret kontrol foretaget af grossisterne. Lagemidler ber
systematisk kontrolleres, inden de udleveres til offentligheden (f.eks. pd apoteket).
Laegemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for forfalskning (returnerede
legemidler eller legemidler, der ikke distribueres direkte af fremstilleren,
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller personer, der handler pa dennes
vegne), bor tillige kontrolleres 1 engrosleddet.
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c) Datalagringssystemet, som indeholder de entydige identifikatorer, ber oprettes og
forvaltes af de bererte parter. De nationale kompetente myndigheder ber dog have
adgang til og kunne fore tilsyn med datalagringssystemet.

Der er desuden taget beherigt hensyn til de specifikke karakteristika ved forsyningskaden 1
medlemsstaterne og til behovet for at sikre, at de foresladede regler star i et rimeligt forhold til
malet for s& vidt angdr konsekvenserne af kontrolforanstaltningerne for aktererne 1
forsyningskaden.

Endelig er der i overensstemmelse med artikel 54a, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF truffet
foranstaltninger til at garantere beskyttelsen af personoplysninger i overensstemmelse med
EU-lovgivningen, de legitime interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt fortrolig
karakter samt ejerskabet til og fortroligheden af de data, der fremkommer ved anvendelsen af
sikkerhedselementerne. Det skal bemarkes, at denne delegerede forordning ikke omfatter
krav om lagring af personoplysninger i datalagringssystemet. Foranstaltningerne er i hojere
grad forebyggende og sikrer beskyttelse af personoplysninger i tilfelde, hvor brugere af
datalagrene (f.eks. apotekere) matte beslutte at anvende datalagringssystemet til formal, der
ligger uden for denne delegerede forordnings anvendelsesomrdde og indebarer
brug/lagring/héndtering af patientdata i datalagrene (f.eks. elektroniske recepter).

Det skal bemerkes, at de tekniske karakteristika for anordningen til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt, ikke fastsettes ved denne delegerede forordning, da
Kommissionens mandat, som fastlagt af lovgiverne, kun omfatter den entydige identifikators
tekniske karakteristika.

Listerne over de legemidler eller kategorier af legemidler, som, nér der er tale om
receptpligtige leegemidler, ikke ma vere forsynet med sikkerhedselementerne, og, nér der er
tale om ikke-receptpligtige legemidler, skal vaere forsynet med sikkerhedselementerne, blev
opstillet i samrdd med medlemsstaterne og under hensyntagen til risikoen for og risikoen som
folge af forfalskning af legemidlerne, jf. artikel 54a, stk. 2, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF,
som @ndret.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionen har med henblik pa udarbejdelsen af denne delegerede forordning gennemfort
omfattende heringer af bade interne og eksterne interesseparter.

Der blev nedsat en intern, tvaertjenstlig styringsgruppe, som madtes den 10. oktober 2011, den
4. marts 2013 og den 10. juni 2013. For at fa yderligere ekspertinput holdt man sig i taet
kontakt med Det Europ@iske Legemiddelagentur om dette dossier.

Kommissionen har hert eksperter fra de nationale kompetente myndigheder i alle
medlemsstaterne. Der blev nedsat en ekspertgruppe, som skulle arbejde med den delegerede
retsakt om sikkerhedselementer for humanmedicinske laegemidler, og som medtes ni gange
mellem december 2011 og marts 2015. Medlemsstaterne var i vid udstreekning enige om at
harmonisere de tekniske specifikationer og at koordinere kontrolmekanismen for
implementering af sikkerhedselementerne. Medlemsstaterne anmodede om, at den entydige
identifikator kommer til at indeholde sd mange oplysninger som muligt, herunder isar
batchnummer, udlebsdato og tilskudsnummer, og at den skal kunne afleses elektronisk.
Medlemsstaterne understregede ogsd behovet for et system, der kan fungere palideligt i hele
EU, under hensyntagen til de sarlige forhold, der gor sig geeldende for forsyningskaden i de
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enkelte medlemsstater. Endelig anmodede medlemsstaterne Kommissionen om at tage
behorigt hensyn til det forhold, at der 1 EU er andre akterer end apotekerne, der kan udlevere
leegemidler til patienterne.

[ juni 2011 atholdt Kommissionen et forste mede med de centrale europaiske
sammenslutninger, som reprasenterer fremstillere, grossister, hospitaler og apoteker, for at
here deres umiddelbare holdning til de forskellige muligheder med hensyn til den entydige
identifikators karakteristika og tekniske specifikationer.

P& grundlag af disse indledende dreftelser fremlagde Kommissionen et opleg om den
delegerede retsakt om de nermere regler for sikkerhedselementer for humanmedicinske
leegemidler til offentlig hering. Heringen afvikledes fra den 18. november 2011 til den 27.
april 2012. I oplegget fremlagdes forskellige idéer og losningsmodeller til implementering af
den entydige identifikator. Denne offentlige hering blev ogsd anvendt som middel til at
indsamle yderligere kvantitative oplysninger om omkostningerne ved og virkningsgraden for
de forskellige losningsmodeller. Kommissionen modtog i alt 90 besvarelser (hovedsagelig fra
industrien, grossister og apoteker, men ogsa fra visse medlemsstater). Kommissionen har
offentliggjort heringssvarene pa Europa-webstedet”.

Kort fortalt gav samtlige respondenter udtryk for deres fulde opbakning til Kommissionens
initiativ, med den begrundelse, at den entydige identifikator ville sikre EU's patienter en bedre
beskyttelse mod forfalskede legemidler. De fleste respondenter gik ind for en harmonisering
af de tekniske specifikationer for den entydige identifikator i hele Unionen med henblik pd at
sikre interoperabilitet mellem de forskellige fremstillere og de forskellige EU-medlemsstater.
De fleste berorte parter kunne ogsé tilslutte sig kontrol af den entydige identifikator i sidste
led af forsyningskaeden, dvs. pa apoteks- eller hospitalsniveau. Sterstedelen af industrien gik
ind for et datalagringssystem oprettet og forvaltet af de bererte parter. Til gengaeld mente 2 ud
af 7 nationale legemiddelagenturer, som afgav heringssvar, at datalagringssystemet burde
administreres pa EU-niveau eller 1 nationalt regi, mens en enkelt myndighed gik ind for
udelukkende national forvaltning. Ogsd pd ekspertgruppens meder blev der givet udtryk for
disse synspunkter. Den Europaziske Forbrugerorganisation understregede vigtigheden af at
beskytte personoplysninger i datalagringssystemet.

Kommissionen konsulterede tillige de centrale bererte parter i EU i december 2012, december
2013 og april 2014.

I november 2012 gennemforte Kommissionen med hjalp fra en ekstern konsulent (ECORYS)
en forhdndsevaluering af indvirkningen pa konkurrenceevnen af den entydige identifikator for
humanmedicinske leegemidler og kontrollen heraf. Kontrahenten undersegte konsekvenserne
af de forskellige losningsmodeller for legemiddelindustriens konkurrenceevne og
identificerede korrigerende eller afthjelpende foranstaltninger. Folgende relevante
dimensioner af konkurrenceevnen blev analyseret 1 undersogelsen:
omkostningskonkurrenceevne, innovationskapacitet og international konkurrenceevne.

De oplysninger, der blev indsamlet under den offentlige hering, inputtet fra ekspertgruppen pé
medlemsstatsplan og ECORY's forhdndsevaluering af indvirkningen pd konkurrenceevnen
blev taget i betragtning i forbindelse med vurderingen af fordele, omkostninger og
omkostningseffektivitet ("konsekvensanalysen") for de mulige lesningsmodeller med hensyn
til den entydige identifikator og kontrollen heraf, som foreskrevet i direktiv 2011/62/EU.

4 http://ec.europa.ecu/health/human-use/falsified _medicines/developments/2012-06_pc_safety-

features.htm.
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Konsekvensanalysen blev forelagt for Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse til
kontrol. Udvalget for Konsekvensanalyse godkendte undersegelsen den 20. december 2013.
Resultaterne af undersegelsen er sammenfattet i konsekvensanalyserapporten, som ledsager
denne delegerede forordning.

Der er ved udarbejdelsen af denne delegerede forordning taget hensyn til de bemarkninger,
der blev fremsat under alle heringsrunderne, samt til resultaterne af konsekvensanalysen.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Retsgrundlaget for denne delegerede forordning er artikel 54a, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler.

Ved denne delegerede forordning fastsattes der supplerende regler til direktiv 2001/83/EF.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 2.10.2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af

de nzermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske lzegemidlers

emballage

(EOS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler’, sarlig artikel 54a,
stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1

2

3)

Ved direktiv 2001/83/EF, som andret, er der fastsat bestemmelser, der skal forhindre,
at forfalskede legemidler kommer ind i den lovlige forsyningskede, idet det
foreskrives, at emballagen om visse humanmedicinske leegemidler skal forsynes med
sikkerhedselementer bestdende af en entydig identifikator og en anordning til kontrol
af, om emballagen er blevet brudt, som ger det muligt at identificere og kontrollere
a@gtheden af legemidlerne.

Indbyrdes forskellige ordninger for kontrol af agtheden af legemidler baseret pa
forskellige nationale eller regionale sporbarhedskrav kan begraense handelen med
leegemidler i hele Unionen og ege omkostningerne for alle akterer i forsyningskeden.
Det er derfor nedvendigt at fastsette EU-dekkende regler for implementering af
sikkerhedssikkerhedselementerne for humanmedicinske legemidler, iseer med hensyn
til den entydige identifikators karakteristika og tekniske specifikationer, de narmere
ordninger for kontrollen af sikkerhedselementerne samt oprettelsen og forvaltningen af
datalagringssystemet med oplysninger om sikkerhedselementerne.

Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2011/62/EU° og artikel 54a, stk. 2 og 3, i direktiv 2001/83/EF vurderet
fordelene, omkostningerne og omkostningseffektiviteten for de forskellige
losningsmodeller med hensyn til den entydige identifikators karakteristika og tekniske
specifikationer, de naermere ordninger for kontrollen af sikkerhedselementerne samt

EFT L 311 af 28.11 2001, s. 67.

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 sa vidt angar forhindring
af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 74).
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“4)

)

(6)

(7

®)

)

oprettelsen og forvaltningen af datalagringssystemet. De losningsmodeller, der er
identificeret som de mest omkostningseffektive, er indarbejdet som kerneelementer 1
denne forordning.

Ved denne forordning fastlegges der et system, hvor identifikation og kontrol af
®gtheden af legemidler garanteres ved hjelp af start-til-slut-kontrol af alle
leegemidler, der er forsynet med sikkerhedselementerne, suppleret med kontrol
foretaget af grossisterne af visse legemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for
forfalskning. I praksis ber agtheden og integriteten af sikkerhedselementerne, som
leegemiddelemballagen forsynes med 1 starten af forsyningskeeden, kontrolleres pa
tidspunktet for udlevering af leegemidlet til offentligheden, idet der dog ber gelde
visse undtagelsesbestemmelser. Legemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for
forfalskning, ber dog tillige kontrolleres af grossister i hele forsyningskeden med
henblik pa at minimere risikoen for, at forfalskede laegemidler cirkulerer pa markedet 1
leengere tid uden at blive opdaget. Kontrol af @gtheden af en entydig identifikator ber
foretages ved at sammenligne den pagaldende entydige identifikator med de lovlige
entydige identifikatorer, der er lagret i et datalagringssystem. Nér pakningen udleveres
til offentligheden eller distribueres uden for Unionen, samt i visse andre, serlige
situationer, ber den entydige identifikator pa pakningen deaktiveres i
datalagringssystemet, saledes at det ikke vil vare muligt at kontrollere andre
pakninger forsynet med den samme entydige identifikator.

Det ber vare muligt at identificere og at kontrollere @gtheden af en individuel
leegemiddelpakning 1 al den tid, leegemidlet forbliver pd markedet, og i det yderligere
tidsrum, der gir med at returnere og bortskaffe pakningen, efter at udlebsdatoen er
overskredet. Af samme grund ber den tegnsekvens, der fremkommer ved
kombinationen af produktkoden og serienummersekvensen, vaere forbeholdt en given
leegemiddelpakning indtil mindst et ir efter den pageldende paknings udlebsdato, eller
fem ar efter at legemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk.
3, 1 direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er lengere.

Ved at lade den entydige identifikator indeholde produktkoden, det nationale tilskuds-
og identifikationsnummer, batchnummeret og udlebsdatoen eges patientsikkerheden,
derved at tilbagekaldelses-, tilbagetreknings- og returneringsprocedurerne samt
leegemiddelovervigningen i denne sektor lettes.

For at sikre, at sandsynligheden for, at et serienummer kan gettes af falsknere, er
ubetydelig, ber serienummeret genereres 1 overensstemmelse med sarlige
tilfeldighedsprincipper.

Overholdelse af visse internationale standarder kan, selv om disse standarder ikke er
obligatoriske, tjene som bevis for, at visse krav 1 denne forordning er opfyldt. I det
omfang det ikke er muligt at bevise, at internationale standarder er overholdt, ber det
vare de personer, som forpligtelserne pahviler, der — med verificerbare midler —
skal bevise, at de overholder de padgaldende krav.

Den entydige identifikator ber kodes ved hjelp af en standardiseret datastruktur
og -syntaks, sdledes at den kan genkendes og afkodes korrekt i hele Unionen med
almindeligt scanningsudstyr.
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(10)

(an

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Produktkodens globalt unikke karakter bidrager ikke kun til den entydige
identifikators utvetydighed, men geor det ogsd lettere at deaktivere en entydig
identifikator, nar dette sker i en anden medlemsstat end den, hvor laegemidlet
oprindelig var bestemt til at skulle markedsferes. En produktkode, der overholder
visse internationale standarder, ber betragtes som verende unik pa verdensplan.

For at lette ®gthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator for grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, er det
nedvendigt at sikre, at strukturen 1 og printkvaliteten af den todimensionelle stregkode,
hvori den entydige identifikator er indkodet, muligger hejhastighedsaflesning og
begranser afleesningsfejl til et minimum.

Dataelementerne 1 den entydige identifikator ber trykkes pd emballagen i et format,
der er laesbart for mennesker, med det formal at muliggere agthedskontrol af den
entydige identifikator og deaktivering af den, i tilfeelde af at den todimensionelle
stregkode er ulaeselig.

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

Hvis emballagen er pafert flere todimensionelle stregkoder, kan det skabe forvirring
med hensyn til, hvilken stregkode der skal afleses til egthedskontrol og identifikation
af et leegemiddel. Dette kan fore til fejl 1 forbindelse med @gthedskontrollen af
leegemidler og til, at forfalskede leegemidler utilsigtet udleveres til offentligheden. Af
denne grund ber det undgas, at der forekommer flere todimensionelle stregkoder til
identifikations- og @gthedskontrolformal pa emballagen om et l&egemiddel.

Det er nedvendigt med kontrol af begge sikkerhedselementer for at sikre et
leegemiddels @gthed 1 et start-til-slut-kontrolsystem. Kontrol af agtheden af den
entydige identifikator skal sikre, at legemidlet stammer fra den lovlige fremstiller.
Integritetskontrollen af anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt,
viser, om emballagen er blevet &bnet eller @ndret, siden den forlod fremstilleren,
hvormed det sikres, at emballagens indhold er &gte.

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

Det ber vaere muligt at tilbagestille statussen for en entydig identifikator, der er blevet
deaktiveret, med henblik pa at undgd unedigt spild af legemidler. Det er imidlertid
nedvendigt at fastsatte strenge betingelser for tilbagestilling af statussen for at
minimere den trussel mod datalagringssystemets sikkerhed, som tilbagestillingen
kunne afstedkomme 1 tilfzelde af misbrug fra falskneres side. Disse betingelser ber
gelde, uanset om deaktiveringen har fundet sted pd tidspunktet for udlevering til
offentligheden eller pa et tidligere tidspunkt.

De kompetente myndigheder ber have adgang til oplysninger om de
sikkerhedselementer, et leegemiddel er forsynet med, mens det er i forsyningskeden,
eller efter at det er blevet udleveret til offentligheden eller er blevet tilbagekaldt eller
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trukket tilbage fra markedet. I dette gjemed ber fremstillerne opbevare fortegnelser
over handlinger med eller pd den entydige identifikator for et givet legemiddel, for
hvilket identifikatoren er blevet deaktiveret i datalagringssystemet, i mindst et ar efter
det pidgeldende legemiddels udlebsdato, eller 1 fem &r efter at pakningen er blevet
frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis denne
periode er lengere.

Tidligere tilfaelde af forfalskning viser, at visse laegemidler, sdésom dem, der returneres
af personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden eller
grossister, eller legemidler, som distribueres af personer, der hverken er fremstilleren,
en grossist, som er indehaver af markedsferingstilladelsen, eller en udpeget grossist, er
omfattet af en forhgjet risiko for at blive forfalsket. AEgtheden af disse legemidler ber
derfor underkastes yderligere kontrol fra grossister i hele forsyningskaeden med
henblik pé at minimere risikoen for, at forfalskede leegemidler, som kommer ind 1 den
lovlige forsyningskede, cirkulerer frit pA Unionens omrdde, indtil de kontrolleres pa
tidspunktet for udlevering til offentligheden.

Grossisters @gthedskontrol af laegemidler, der er omfattet af en forhgjet risiko for at
blive forfalsket, ville veere lige effektiv, hvad enten den foretages ved at scanne
individuelle entydige identifikatorer eller ved at scanne en aggregeret kode, som ger
det muligt at kontrollere flere forskellige entydige identifikatorer pa én gang. Dertil
kommer, at kontrollen ville kunne foretages pa et hvilket som helst tidspunkt, fra
grossisten modtager laegemidlet, til det videredistribueres, med lige gode resultater. Af
disse grunde ber det vare op til den enkelte grossist at beslutte, hvorvidt det er de
individuelle entydige identifikatorer eller, hvis de findes, aggregerede koder, der skal
scannes, og hvorndr kontrollen skal foretages, forudsat at grossisten sikrer, at alle
entydige identifikatorer for laegemidler, for hvilke der er en forhgjet risiko for
forfalskning, 1 hans fysiske besiddelse kontrolleres 1 henhold til denne forordning.

I Unionens komplekse forsyningskede kan det ske, at et legemiddel skifter ejer, men
forbliver 1 den samme grossists fysiske besiddelse, eller at et legemiddel distribueres
inden for en medlemsstats omrdde mellem to pakhuse, der tilherer samme grossist
eller samme juridiske enhed, uden at legemidlet geres til genstand for handel. I
sadanne tilfelde ber grossisten vare fritaget for at foretage kontrol af den entydige
identifikator, idet risikoen for forfalskning er ubetydelig.

I et start-til-slut-kontrolsystem ber deaktiveringen af den entydige identifikator i
datalagringssystemet generelt ske i sidste led af forsyningskaden, nir legemidlet
udleveres til offentligheden. Visse laegemiddelpakninger kan imidlertid ende med ikke
at blive udleveret til offentligheden, og det er derfor nedvendigt at sikre, at deres
entydige identifikatorer deaktiveres i et andet led i forsyningskaden. Dette er tilfaeldet
for legemidler, der f.eks. skal distribueres uden for Unionen, er bestemt til
destruktion, af kompetente myndigheder enskes udleveret som prever eller er
returnerede legemidler, der ikke kan returneres til salgbar lagerbeholdning.

Selv om der ved direktiv 2011/62/EU indfertes bestemmelser til regulering af fjernsalg
af leegemidler til offentligheden, og Kommissionen fik mandat til at fastlegge de
nermere ordninger for den kontrol af sikkerhedselementerne, som foretages af
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, er
udleveringen af leegemidler til offentligheden normalt stadig reguleret pé nationalt
plan. Strukturen i1 forsyningskedens sidste led kan variere fra medlemsstat til
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medlemsstat og involvere bestemte sundhedspersoner. Det ber vare muligt for
medlemsstaterne at fritage visse institutioner eller personer, der har tilladelse eller ret
til at udlevere legemidler til offentligheden, fra forpligtelsen til at kontrollere
sikkerhedselementerne, med henblik pé at tage hensyn til de specifikke karakteristika
ved forsyningskeden péd deres omradde, og sikre, at konsekvenserne af
kontrolforanstaltningerne for disse akterer stér i et rimeligt forhold til mélet.

Kontrol af @gtheden af en entydig identifikator er ikke blot af afgerende betydning
som middel til at bekrefte et legemiddels egthed; den giver samtidig personen, der
foretager kontrollen, oplysninger om, hvorvidt det pageldende legemiddels
udlebsdato er overskredet, eller om legemidlet er tilbagekaldt, trukket tilbage eller
meldt stjélet. Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, ber kontrollere a&gtheden af og deaktivere en entydig identifikator pa
tidspunktet for udlevering af legemidlet til offentligheden, séledes at de far adgang til
de senest ajourforte oplysninger om legemidlet, og séledes at det undgas, at
leegemidler, hvis udlebsdato er overskredet, eller som er tilbagekaldt, trukket tilbage
eller meldt stjalet, udleveres til offentligheden.

For at undga en alt for stor pavirkning af sundhedsinstitutionernes daglige drift ber det
vere muligt for medlemsstaterne at give personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere laegemidler til offentligheden, og som opererer i sundhedsinstitutioner, lov til
at foretage agthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator, inden
leegemidlet udleveres til offentligheden, eller at fritage dem for en saddan forpligtelse,
forudsat at visse betingelser er opfyldt.

I nogle medlemsstater er det tilladt for personer, der har tilladelse eller ret til at
udlevere legemidler til offentligheden, at abne en legemiddelpakning for at udlevere
en del af den pagzldende pakning til offentligheden. Det er derfor nedvendigt at
fastseette regler for kontrollen af sikkerhedselementerne og deaktivering af den
entydige identifikator i denne specifikke situation.

Effektiviteten af en start-til-slut-kontrolordning som middel til at forhindre forfalskede
legemidler 1 at nd ud til offentligheden er afhangig af, at aegtheden af
sikkerhedselementerne systematisk kontrolleres, og at den entydige identifikator for
hver enkelt udleveret pakning efterfolgende deaktiveres, sdledes at den pigaldende
entydige identifikator ikke kan genanvendes af akterer, der driver ulovlig handel med
leegemidler. Det er derfor vigtigt at sikre, at sddanne handlinger, sdfremt de pa grund
af tekniske problemer ikke foretages pé tidspunktet for udlevering af leegemidlet til
offentligheden, foretages snarest muligt derefter.

En forudsetning for en start-til-slut-kontrolordning er, at der oprettes et
datalagringssystem, hvor blandt andet oplysninger om de lovlige entydige
identifikatorer for et leegemiddel lagres, og hvori der kan foretages forespergsler med
henblik pd agthedskontrol og deaktivering af en entydig identifikator. Dette
datalagringssystem  ber  oprettes og  forvaltes af indehaverne  af
markedsforingstilladelserne, eftersom de er ansvarlige for markedsferingen af
legemidlet, og af fremstillerne af legemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementerne, eftersom de i henhold til artikel 54a, stk. 2, litra ¢), 1 direktiv
2001/83/EF afholder omkostningerne til datalagringssystemet. Grossister og personer,
der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, ber dog vere
berettiget til at deltage 1 oprettelsen og forvaltningen af datalagringssystemet, hvis de
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onsker det, eftersom de i1 deres daglige arbejde vil vere athaengige af, at
datalagringssystemet fungerer korrekt. Dertil kommer, at de nationale kompetente
myndigheder ber heres i forbindelse med oprettelsen af datalagringssystemet, da det
vil vere til gavn for dem ved udferelsen af deres senere tilsynsopgaver at blive
involveret pé et tidligt tidspunkt.

Anvendelsen af datalagringssystemet ber ikke begrenses med det formdl at opnd
markedsfordele. Af samme grund ber medlemskab af bestemte organer ikke vare en
forudsatning for at anvende datalagringssystemet.

Datalagringssystemet ber have en struktur, der sikrer, at der kan foretages kontrol af
leegemidlet i hele Unionen. Dette kan nedvendiggere overfersel af data og oplysninger
om en entydig identifikator mellem datalagrene 1 datalagringssystemet. Med henblik
pa at minimere antallet af nedvendige sammenkoblinger mellem datalagrene og for at
sikre deres interoperabilitet bor hvert enkelt nationalt og overnationalt datalager, som
er en del af datalagringssystemet, vere tilsluttet og udveksle data via et centralt
datalager, der fungerer som informations- og datarouter.

Datalagringssystemet ber indbefatte de nedvendige grenseflader, som — enten direkte
eller ved hjelp af software — giver adgang for grossister, personer, der har tilladelse
eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, og nationale kompetente
myndigheder, séledes at de kan opfylde deres forpligtelser i henhold til denne
forordning.

P4 grund af den folsomme karakter af oplysningerne om de lovlige entydige
identifikatorer og de potentielle negative konsekvenser for folkesundheden, safremt
sddanne oplysninger faldt i handerne pa akterer, der driver ulovlig handel med
leegemidler, ber ansvaret for at uploade siddanne oplysninger i datalagringssystemet
pahvile indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den ansvarlige for
markedsforingen af laegemidlet, der er forsynet med den entydige identifikator.
Oplysningerne ber opbevares tilstreekkeligt leenge til, at det er muligt at efterforske
tilfeelde af forfalskning pa beherig vis.

Med henblik pd at harmonisere dataformatet og udvekslingen af data pa tveaers af
datalagringssystemet og for at garantere interoperabilitet mellem datalagrene samt
leesbarheden og nejagtigheden af de overforte data ber hvert enkelt nationalt og
overnationalt datalager udveksle oplysninger og data i det dataformat og i
overensstemmelse med de dataudvekslingsspecifikationer, der defineres af det centrale
datalager.

For at sikre, at leegemidler kan kontrolleres, uden at dette hindrer bevageligheden for
leegemidler i det indre marked, ber det veere muligt for grossister og personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, at kontrollere egtheden
af og at deaktivere en entydig identifikator i en hvilken som helst medlemsstat, uanset
hvor i Unionen lagemidlet, som er forsynet med denne entydige identifikator,
oprindelig var bestemt til at skulle markedsferes. Med henblik herpd ber en entydig
identifikators status synkroniseres mellem de forskellige datalagre, og om nedvendigt
ber kontrolforespergsler omdirigeres fra det centrale datalager til de datalagre, som
betjener de medlemsstater, hvor legemidlet var bestemt til at skulle markedsferes.
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For at sikre, at datalagringssystemet virker til gavn for start-til-slut-kontrol af
leegemidlers @gthed, er det nedvendigt at fastlegge, hvilke karakteristika systemet
skal have, og hvordan det skal fungere.

Det ville lette efterforskningen af mistanke om eller bekraftede tilfelde af
forfalskning, hvis mangden af oplysninger om det leegemiddel, der er genstand for
efterforskningen, var s& stor som muligt. Af samme grund ber der 1
datalagringssystemet lagres fortegnelser over alle handlinger vedrerende en entydig
identifikator, herunder oplysninger om, hvilke brugere der har forestaet disse
handlinger, og om, hvad disse handlinger bestod i, og fortegnelserne ber vere
tilgeengelige i forbindelse med efterforskning af handelser, der i datalagringssystemet
markeres som potentielle tilfelde af forfalskning, og ber efter anmodning omgéaende
stilles til rddighed for de kompetente myndigheder.

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

De i1 artikel 33, stk. 2, i denne forordning omhandlede oplysninger og oplysningerne
om en entydig identifikators status ber forblive tilgaengelige for alle parter med ansvar
for at kontrollere leegemidlers @gthed, idet disse oplysninger er nedvendige for at
kunne foretage denne kontrol pa beherig vis.

Med henblik pd at undgé eventuelle uklarheder og fejl i @gthedskontrollen ber
entydige identifikatorer med samme produktkode og serienummer ikke vere
registreret 1 datalagringssystemet pd samme tid.

Det folger af artikel 54a, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, at receptpligtige lagemidler
skal vaere forsynet med sikkerhedselementerne, mens ikke-receptpligtige leegemidler
ikke mé vere forsynet med dem. Beslutningen om, hvorvidt et legemiddel skal vere
receptpligtigt, treffes imidlertid som oftest pa nationalt plan og kan variere fra
medlemsstat til medlemsstat. En medlemsstat kan desuden i henhold til artikel 54a,
stk. 5, 1 direktiv 2001/83/EF udvide anvendelsesomradet for sikkerhedselementerne.
Som folge heraf vil et legemiddel kunne skulle vare forsynet med
sikkerhedselementerne i én medlemsstat, men ikke i en anden. Med henblik pa at sikre
en korrekt anvendelse af denne forordning ber de nationale kompetente myndigheder
efter anmodning fremlegge oplysningerne om de laegemidler, der markedsfores pa
deres omréde og skal vare forsynet med sikkerhedselementerne, herunder legemidler,
som anvendelsesomradet for den entydige identifikator eller anordningen til kontrol af,
om emballagen er blevet brudt, er blevet udvidet til at omfatte i henhold til artikel 54a,
stk. 5, 1 direktiv 2001/83/EF, for indehaverne af markedsforingstilladelser,
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fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidler til offentligheden.

Da et datalager kan anvende servere, der rent fysisk befinder sig i1 forskellige
medlemsstater, eller fysisk kan befinde sig i en anden medlemsstat end den,
datalageret betjener, ber de nationale kompetente myndigheder kunne gennemfore
eller oververe inspektionsbesgg 1 andre medlemsstater, forudsat at visse betingelser er
opfyldt.

Listerne over de legemidler eller kategorier af lagemidler, som, nér der er tale om
receptpligtige leegemidler, ikke ma vare forsynet med sikkerhedselementerne, og, nar
der er tale om ikke-receptpligtige legemidler, skal vere forsynet med
sikkerhedselementerne, ber opstilles under hensyntagen til risikoen for og risikoen
som folge af forfalskning af legemidlerne eller kategorierne af leegemidler, jf. artikel
54a, stk. 2, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF, som @ndret. Disse risici ber vurderes pa
grundlag af kriterierne i samme artikel.

Det er, med henblik pé at undga afbrydelser i1 legemiddelforsyningen, nedvendigt med
overgangsforanstaltninger for legemidler, der er blevet frigivet til salg eller
distribution uden sikkerhedselementerne inden den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse i den eller de medlemsstater, hvor leegemidlet markedsferes.

Pé det tidspunkt, hvor Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2011/62/EU tradte i
kraft, havde Belgien, Greekenland og Italien allerede systemer pa plads til kontrol af
leegemidlers agthed og identifikation af individuelle pakninger. Ved direktiv
2011/62/EU  bevilgedes de pageldende medlemsstater en supplerende
overgangsperiode med henblik pa at gere det muligt for dem at tilpasse sig til det
harmoniserede EU-system for sikkerhedselementer, som indfertes 1 dette gjemed ved
samme direktiv, ved at give dem mulighed for at udsztte deres anvendelse af
direktivet for s& vidt angar dette system. For at sikre overensstemmelse mellem de
nationale gennemforelsesforanstaltninger vedtaget i henhold til direktivet pd den ene
side og reglerne 1 denne forordning pa den anden side ber de pdgeldende
medlemsstater indremmes samme supplerende overgangsperiode for anvendelse af
denne forordnings bestemmelser vedrerende dette system.

Af hensyn til retssikkerheden og den retlige klarhed med hensyn til de gaeldende regler
i de medlemsstater, der drager fordel af en supplerende overgangsperiode i henhold til
denne forordning, ber de pageldende medlemsstater hver is@r underrette
Kommissionen om, fra hvilken dato de af denne forordnings bestemmelser, der er
omfattet af den supplerende overgangsperiode, finder anvendelse pa deres omrade,
saledes at Kommissionen kan offentliggere anvendelsesdatoen i den péagaldende
medlemsstat i Den Europceiske Unions Tidende 1 god tid forinden —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel I
Genstand og definitioner

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes:

a)

b)
©)

d)

g)

karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator, der gor det
muligt at kontrollere l&egemidlers a&gthed og at identificere individuelle pakninger

de nermere ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne

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

en liste over receptpligtige legemidler og kategorier af leegemidler, som ikke ma
vaere forsynet med sikkerhedselementerne

en liste over ikke-receptpligtige leegemidler og kategorier af leegemidler, som skal
veere forsynet med sikkerhedselementerne

procedurer for de nationale kompetente myndigheders indberetning til
Kommissionen af ikke-receptpligtige leegemidler, for hvilke det vurderes, at der er en
risiko for forfalskning, og receptpligtige leegemidler, som ikke skennes at vere
omfattet af risiko for forfalskning, i overensstemmelse med kriterierne i artikel 54a,
stk. 2, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF

procedurer for hurtig vurdering af og beslutningstagning om de 1 nerveaerende artikel,

litra f), omhandlede indberetninger.

Artikel 2
Anvendelsesomrdade

Denne forordning finder anvendelse pa:

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

b)  ikke-receptpligtige leegemidler, som er opfert pa listen i1 bilag II til denne
forordning

c) legemidler, som medlemsstaterne har udvidet anvendelsesomradet for den
entydige identifikator eller anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt, til at omfatte i henhold til artikel 54a, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF.
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2. Ved anvendelsen af denne forordning geelder bestemmelser i denne forordning, hvori
der henvises til emballagen, for den ydre emballage eller, hvis legemidlet ikke har
nogen ydre emballage, for den indre emballage.

Artikel 3
Definitioner
1. Ved anvendelsen af denne forordning galder definitionerne i artikel 1 i direktiv
2001/83/EF.
2. I denne forordning forstés ved:
1)  "entydig identifikator": sikkerhedselementet, som geor det muligt at kontrollere
@gtheden af og identificere en individuel leegemiddelpakning
2)  "anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt": sikkerhedselementet,
som gor det muligt at kontrollere, om emballagen om et legemiddel er blevet
brudt
3)  "deaktivering af en entydig identifikator": handling, der @ndrer statussen for en
entydig identifikator, som er lagret i det i denne forordnings artikel 31
omhandlede datalagringssystem, fra aktiv status til en status, der forhindrer
yderligere kontrol af egtheden af den pagaldende entydige identifikator
4)  "aktiv entydig identifikator": en entydig identifikator, som ikke er blevet
deaktiveret, eller som ikke l@ngere er deaktiveret
5)  '"aktiv status": statussen for en aktiv entydig identifikator, der er lagret i det i
artikel 31 omhandlede datalagringssystem
6)  "sundhedsinstitution": et hospital, en klintk med indlagte patienter, et

ambulatorium eller et sundhedscenter.

Kapitel 11

Tekniske specifikationer for den entydige identifikator

Artikel 4

Den entydige identifikators sammenscetning

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

a)

b)

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

Den entydige identifikator skal bestd af folgende dataclementer:

1)  en kode, som geor det muligt at identificere som minimum navn,
feellesnavn, legemiddelform, styrke og pakningens sterrelse og type for
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det legemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator
("produktkode")

i)  en numerisk eller alfanumerisk sekvens bestdende af hgjst 20 tegn og
genereret af en deterministisk eller en ikke-deterministisk
tilfeldighedsalgoritme ("serienummer")

1ii) et nationalt tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer legemidlet, hvis det kreves af den medlemsstat, hvor
leegemidlet skal markedsferes

iv)  batchnummeret
v)  udlebsdatoen.

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

d) Tegnsekvensen, der fremkommer ved kombinationen af produktkoden og
serienummersekvensen, skal vere forbeholdt en given laegemiddelpakning
indtil mindst et ar efter den pageldende paknings udlebsdato, eller fem ér efter
at pakningen er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i
direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er leengere.

e) Hvis det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer legemidlet, er indeholdt i produktkoden, er det ikke nedvendigt at
gentage det 1 den entydige identifikator.

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

Stregkoden skal vare en maskinlesbar datamatrix og have en fejlfinding
og -korrektion, der svarer til eller er hgjere end den, der opnds med Data Matrix
ECC200. Stregkoder, der er i1 overensstemmelse med standard ("ISO/IEC")
16022:2006 fra Den Internationale standardiseringsorganisation/Den Internationale
Elektrotekniske Kommission, anses for at opfylde kravene i dette stykke.

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

En entydig identifikator indkodet i en datamatrix skal vere struktureret i
overensstemmelse med en internationalt anerkendt standardiseret datasyntaks
og -semantik ("kodesystem"), som muligger identifikation og nejagtig afkodning af
hvert af de dataelementer, den entydige identifikator bestar af, med almindeligt
scanningsudstyr. Kodesystemet skal omfatte data- eller anvendelsesidentifikatorer
eller andre tegnsekvenser, som viser, hvor sekvensen for hvert enkelt dataelement i
den entydige identifikator henholdsvis begynder og slutter, og definerer de
oplysninger, der er indeholdt i1 disse dataelementer. Entydige identifikatorer med et

17

DA



DA

kodesystem, der er i overensstemmelse med ISO/IEC 15418:2009, anses for at
opfylde kravene i dette stykke.

En produktkode indkodet i en datamatrix som dataclement i en entydig identifikator
skal veere 1 overensstemmelse med et kodesystem og begynde med tegn, der er
specifikke for det anvendte kodesystem. Den skal ogsd indeholde tegn eller
tegnsekvenser, der identificerer produktet som verende et legemiddel. Koden skal
vaere pa mindre end 50 tegn og skal vere unik pd verdensplan. Produktkoder, der er i
overensstemmelse med EN ISO/IEC 15459-3:2014 og ISO/IEC 15459-4:2014, anses
for at opfylde kravene 1 dette stykke.

Om nedvendigt kan der anvendes forskellige kodesystemer i den samme entydige
identifikator, forudsat at dette ikke vanskeligger afkodningen af den entydige
identifikator. I sa fald skal den entydige identifikator indeholde standardiserede tegn,
der gor det muligt at identificere, hvor den entydige identifikator og hvert enkelt
kodesystem henholdsvis begynder og slutter. Entydige identifikatorer, der indeholder
mere end ét kodesystem, og som er i overensstemmelse med ISO/IEC 15434:2006,
anses for at opfylde kravene i dette stykke.

Artikel 6
Kvaliteten af pdtrykket med den todimensionelle stregkode

Fremstilleren skal vurdere kvaliteten af patrykket med datamatricen pa grundlag af
som minimum felgende parametre:

a)  kontrasten mellem de lyse og de morke elementer

b)  ensartetheden i reflektansen for de lyse og de morke elementer
c) aksial uhomogenitet

d) rasteruhomogenitet

e)  uudnyttet fejlkorrektion

f)  beskadigelse af det faste monster

g) referenceafkodningsalgoritmens evne til at afkode datamatricen.

Fremstilleren skal klarlegge, hvilken minimumstrykkvalitet der er nedvendig for at
sikre, at datamatricen er fuldt ud lesbar 1 hele forsyningskaeden og i mindst et ar efter
den pageldende paknings udlebsdato, eller fem ar efter at pakningen er blevet
frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, hvis
denne periode er lengere.

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

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

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

a)  produktkoden
b)  serienummeret

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

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

3. Hvis emballagens storrelse gor det muligt, skal de for mennesker lasbare elementer
placeres lige ved siden af den todimensionelle stregkode, hvori den entydige
identifikator er indeholdt.

Artikel 8

Supplerende oplysninger i den todimensionelle stregkode

Fremstilleren kan indsatte andre oplysninger end den entydige identifikator 1 den
todimensionelle stregkode, hvori den entydige identifikator er indeholdt, safremt den
kompetente myndighed tillader det i overensstemmelse med afsnit V i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 9

Stregkoder pa emballagen

Emballagen om leegemidler, der skal vere forsynet med sikkerhedselementerne i henhold til
artikel 54a i direktiv 2001/83/EF, mé ikke vaere pafert andre todimensionelle stregkoder til
identifikations- og agthedskontrolformal end den todimensionelle stregkode, hvori den
entydige identifikator er indeholdt.
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Kapitel 111
Almindelige bestemmelser om kontrol af sikkerhedselementerne
Artikel 10
Kontrol af sikkerhedselementerne

Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, skal, ndr de kontrollerer sikkerhedselementerne, efterprove folgende:

a)  @gtheden af den entydige identifikator

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

Artikel 11
Agthedskontrol af den entydige identifikator

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

Artikel 12
Entydige identifikatorer, der er blevet deaktiveret
Et legemiddel, som er forsynet med en entydig identifikator, der er blevet deaktiveret, mé

ikke videredistribueres eller udleveres til offentligheden, undtagen i felgende situationer:

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

b)  Den entydige identifikator blev deaktiveret inden tidspunktet for udlevering af
leegemidlet til offentligheden 1 henhold til artikel 23, 26, 28 eller 41.

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

dets bortskaffelse.

d)  Den entydige identifikator blev deaktiveret i henhold til artikel 22, litra d), og
leegemidlet udleveres til de nationale kompetente myndigheder.
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Artikel 13
Tilbagestilling af en deaktiveret entydig identifikators status

1. Fremstillere, grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
legemidler til offentligheden, ma kun tilbagestille en deaktiveret entydig
identifikators status til aktiv status, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  Den person, der foretager tilbagestillingen, er omfattet af den samme tilladelse
eller ret og opererer i de samme lokaliteter som den person, der deaktiverede
den entydige identifikator.

b)  Tilbagestillingen af statussen sker, senest ti dage efter at den entydige
identifikator blev deaktiveret.

c) Lagemiddelpakningens udlebsdato er ikke overskredet.

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

e) Leagemidlet er ikke blevet udleveret til offentligheden.

2. Legemidler, der er forsynet med en entydig identifikator, som ikke kan tilbagestilles
til aktiv status, fordi betingelserne i stk. 1 ikke er opfyldt, mé ikke returneres til
salgbar lagerbeholdning.

Kapitel IV
Ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne og deaktivering
af den entydige identifikator foretaget af fremstilleren

Artikel 14

Kontrol af den todimensionelle stregkode

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal kontrollere, at den todimensionelle
stregkode, hvori den entydige identifikator er indeholdt, er i overensstemmelse med artikel 5
og 6, er leesbar og indeholder de rigtige oplysninger.

Artikel 15

Fortegnelser

Fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne, skal fore fortegnelser over alle sine
handlinger med eller pa den entydige identifikator pa en leegemiddelpakning i mindst et ar
efter den pageldende paknings udlebsdato, eller fem ar efter at pakningen er blevet frigivet til
salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i1 direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er
leengere, og efter anmodning foreleegge disse fortegnelser for de kompetente myndigheder.
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Artikel 16
Kontrol, der skal foretages, inden sikkerhedselementerne fjernes eller udskiftes

1. Inden fremstilleren helt eller delvist fjerner eller tildeekker sikkerhedselementerne i
overensstemmelse med artikel 47a 1 direktiv 2001/83/EF, skal han kontrollere:

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

b)  @gtheden af den entydige identifikator, idet han skal deaktivere den, hvis den
skal udskiftes.

2. En fremstiller, der er indehaver af bdde en fremstillingstilladelse, jf. artikel 40 1
direktiv.  2001/83/EF, og en tilladelse til at fremstille eller importere
forsegsleegemidler til Unionen, jf. artikel 61 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 536/2014’, skal kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere
den entydige identifikator pa pakningen til et legemiddel, inden han omemballerer
eller ommaerker det med henblik pa at anvende det som godkendt forsegslaegemiddel
eller godkendt hjelpelegemiddel.

Artikel 17
Entydige identifikatorer, der svarer til de oprindelige

En fremstiller, der i henhold til artikel 47a, stk. 1, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF anbringer en
entydig identifikator svarende til den oprindelige, skal sikre, at strukturen i1 og
sammens&tningen af den entydige identifikator pa emballagen opfylder kravene vedrerende
produktkoden og det nationale tilskudsnummer eller et andet nationalt nummer, der
identificerer leegemidlet, i den medlemsstat, hvor det skal markedsfores, sdledes at den
pagaeldende entydige identifikator kan kontrolleres for &gthed og deaktiveres.

Artikel 18

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

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

Artikel 19
Bestemmelser vedrorende fremstillere, der forhandler deres produkter en gros

Hvis en fremstiller forhandler sine produkter en gros, er han ud over artikel 14-18 ogsé
omfattet af artikel 20, litra a), samt artikel 22, 23 og 24.

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

Ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne og deaktivering
af den entydige identifikator foretaget af grossisten

Artikel 20

Agthedskontrol af den entydige identifikator foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere @gtheden af den entydige identifikator for mindst felgende
leegemidler 1 hans fysiske besiddelse:

a)

b)

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

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

Artikel 21

Undtagelser fra artikel 20, litra b)

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

a)

b)

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

Det pageldende legemiddel distribueres inden for en medlemsstats omrade
mellem to pakhuse, der tilherer samme grossist eller samme juridiske enhed,
uden at legemidlet gores til genstand for handel.

Artikel 22

Dealktivering af entydige identifikatorer foretaget af grossisten

En grossist skal kontrollere @gtheden af og deaktivere den entydige identifikator for felgende

leegemidler:

a)
b)

DA

leegemidler, som han har til hensigt at distribuere uden for Unionen

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

leegemidler, der er bestemt til destruktion
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d) laegemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fa udleveret som
en prove, mens leegemidlerne er 1 hans fysiske besiddelse

e) legemidler, som han har til hensigt at distribuere til personer eller institutioner
som omhandlet 1 artikel 23, hvis det er foreskrevet ved national lovgivning i
henhold til samme artikel.

Artikel 23

Hensyntagen til de specifikke karakteristika ved en medlemsstats forsyningskceede

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

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

b)  dyrlaeger og detailhandlere, der handler med veterinerlegemidler
c) tandlaeger

d)  optometrister og optikere

e) ambulancebehandlere og leger i akutberedskabet

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

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

h)  fengsler
i)  skoler
j)  hospicer

k)  plejehjem.

Artikel 24

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

En grossist mé ikke levere eller eksportere et legemiddel, hvis han har grund til at tro, at dets
emballage er blevet brudt, eller hvis kontrollen af laegemidlets sikkerhedselementer viser, at
leegemidlet muligvis ikke er e@gte. Han skal omgdende underrette de relevante kompetente
myndigheder.
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Kapitel VI
Ordninger for kontrol af sikkerhedselementerne og deaktivering
af den entydige identifikator foretaget af personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden

Artikel 25

Forpligtelser for personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lcegemidler til
offentligheden

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

Uanset stk. 1 kan personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til
offentligheden, og som opererer inden for en sundhedsinstitution, foretage
kontrollen/deaktiveringen pd et hvilket som helst tidspunkt, mens
sundhedsinstitutionen er i fysisk besiddelse af det pagaeldende leegemiddel, forudsat
at legemidlet ikke gares til genstand for handel 1 det tidsrum, der gér, fra det leveres
til sundhedsinstitutionen, til det udleveres til offentligheden.

Med henblik pa at kontrollere @gtheden af et laegemiddels entydige identifikator og
deaktivere den pageldende entydige identifikator skal personer, der har tilladelse
eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, veaere tilsluttet det i artikel 31
omhandlede datalagringssystem via det nationale eller overnationale datalager, som
betjener omradet i den medlemsstat, hvor de har tilladelse eller ret til at udlevere
leegemidlerne.

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

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

b) legemidler, som de kompetente myndigheder anmoder om at fa udleveret som
prover i overensstemmelse med national lovgivning, mens de er i ovennavnte
personers fysiske besiddelse

c) legemidler, som de udleverer til senere brug som godkendte forsegsleegemidler
eller godkendte hjelpelegemidler som defineret i artikel 2, stk. 2, nr. 9) og 10),
i forordning (EU) nr. 536/2014.
Artikel 26
Undtagelser fra artikel 25

Personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, er
fritaget fra forpligtelsen til at kontrollere sikkerhedselementerne og deaktivere den
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entydige identifikator for legemidler, som de far udleveret som gratis prever i
overensstemmelse med artikel 96 direktiv 2001/83/EF.

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

3. Uanset artikel 25 kan en medlemsstat, hvis det er nedvendigt for at tage hensyn til de
specifikke karakteristika ved forsyningskeeden péd dens omréde, fritage en person, der
har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, og som opererer
inden for en sundhedsinstitution, fra forpligtelsen til at kontrollere og deaktivere den
entydige identifikator, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) Personen, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, tilegner sig legemidlet, der er forsynet med den entydige
identifikator, gennem en grossist, der tilherer den samme juridiske enhed som
sundhedsinstitutionen.

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

c) Leegemidlet gores ikke til genstand for handel mellem den grossist, der leverer
leegemidlet, og den pagaeldende sundhedsinstitution.

d) Lagemidlet udleveres til offentligheden inden for den pagaldende
sundhedsinstitution.
Artikel 27
Forpligtelser i forbindelse med anvendelse af undtagelsesbestemmelserne

Hvis agthedskontrol og deaktivering af den entydige identifikator foretages for det i artikel
25, stk. 1, nevnte tidspunkt, jf. artikel 23 eller 26, kontrolleres integriteten af anordningen til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt, pa tidspunktet for udlevering af legemidlet til
offentligheden.

Artikel 28
Forpligtelser, ndar kun en del af en pakning udleveres

Uanset artikel 25, stk. 1, skal personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til
offentligheden, i tilfelde af at de kun udleverer en del af en leegemiddelpakning, for hvilken
den entydige identifikator ikke er deaktiveret, kontrollere sikkerhedselementerne og
deaktivere den pageldende entydige identifikator, nir pakningen abnes forste gang.
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Artikel 29

Forpligtelser, i tilfecelde af at det ikke er muligt at kontrollere cegtheden af og deaktivere den
entydige identifikator

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

Artikel 30

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

Har personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere lagemidler til offentligheden, grund til
at tro, at et leegemiddels emballage er blevet brudt, eller viser kontrollen af legemidlets
sikkerhedselementer, at leegemidlet muligvis ikke er egte, md de pagaeldende personer med
tilladelse eller ret til at udlevere legemidlet ikke udlevere det, og de skal omgéende underrette
de relevante kompetente myndigheder.

Kapitel VII
Oprettelse, forvaltning og tilgaengelighed af datalagringssystemet

Artikel 31
Oprettelse af datalagringssystemet

1. Datalagringssystemet, som skal indeholde oplysningerne om sikkerhedselementerne,
jf. artikel 54a, stk. 2, litra e), 1 direktiv 2001/83/EF, skal oprettes og forvaltes af en
eller flere juridiske enheder uden fortjeneste for gje, som er etableret i Unionen af
fremstillere af og indehavere af markedsferingstilladelser for leegemidler, der er
forsynet med sikkerhedselementerne.

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

3. Grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til
offentligheden, kan — pé frivillig basis og omkostningsfrit — deltage i den eller de 1
stk. 1 omhandlede juridiske enheder.

4, Den eller de i stk. 1 omhandlede juridiske enheder ma ikke krave, at fremstillere,
indehavere af markedsforingstilladelser, grossister eller personer, der har tilladelse
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eller ret til at udlevere laegemidler til offentligheden, skal vare medlemmer af en
eller flere bestemte organisationer for at kunne bruge datalagringssystemet.

Omkostningerne til datalagringssystemet aftholdes af fremstillerne af laegemidler, der
er forsynet med sikkerhedselementerne, jf. artikel 54a, stk. 2, litra e), 1 direktiv
2001/83/EF.

Artikel 32
Datalagringssystemets struktur
Datalagringssystemet skal besté af folgende elektroniske datalagre:
a)  en central informations- og datarouter ("hub")

b)  datalagre, der betjener en enkelt medlemsstats omrade ("nationale datalagre")
eller flere medlemsstaters omréde ("overnationale datalagre"). Datalagrene skal
vere forbundet til hubben.

Antallet af nationale og overnationale datalagre skal veare tilstraekkelig stort til at
sikre, at hver enkelt medlemsstats omrade betjenes af ét nationalt eller overnationalt
datalager.

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

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

b) identificere en individuel laegemiddelpakning, der er forsynet med
sikkerhedselementerne, samt kontrollere @gtheden af den entydige identifikator
pa den pageldende pakning og deaktivere den i et hvilket som helst led i den
lovlige forsyningskade.

Dette datalagringssystem skal indbefatte programmeringsgraenseflader for
applikationer, som gor det muligt for grossister eller personer, der har tilladelse eller
ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, at sege i datalagringssystemet ved
hjelp af software med henblik pa at kontrollere agtheden af de entydige
identifikatorer og at deaktivere dem 1 datalagringssystemet.
Programmeringsgraensefladerne for applikationer skal ogsa sikre, at de nationale
kompetente myndigheder kan fa adgang til datalagringssystemet ved hjelp af
software, jf. artikel 39.

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

Det fysiske scanningsudstyr, der bruges til afleesning af den entydige identifikator,
indgar ikke som en del af datalagringssystemet.
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Artikel 33
Uploading af oplysninger i datalagringssystemet

Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller, hvis der er tale om
parallelimporterede eller paralleldistribuerede legemidler, der i overensstemmelse
med artikel 47a 1 direktiv 2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator
svarende til den oprindelige, den ansvarlige for markedsferingen af de pagaldende
leegemidler skal sikre, at de i1 stk. 2 omhandlede oplysninger uploades til
datalagringssystemet, inden fremstilleren frigiver laegemidlet til salg eller
distribution, og at de opdateres efterfolgende.

Oplysningerne skal lagres i alle nationale eller overnationale datalagre, der betjener
den eller de medlemsstater, hvor legemidlet med den entydige identifikator skal
markedsfores. De i stk. 2, litra a)-d), i denne artikel omhandlede oplysninger, bortset
fra serienummeret, skal ligeledes lagres i hubben.

For et leegemiddel, der er forsynet med en entydig identifikator, skal der som
minimum uploades oplysninger til datalagringssystemet om folgende:

a) dataclementerne i den entydige identifikator, jf. artikel 4, litra b)
b)  kodningssystemet for produktkoden

c) laegemidlets navn og faellesnavn, legemiddelform og styrke samt pakningens
type og sterrelse, i overensstemmelse med den terminologi, der er navnt i
artikel 25, stk. 1, litra b) og litra e)-g), 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 520/2012°

d)  den eller de medlemsstater, hvor legemidlet skal markedsfores

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

f)  navn og adresse pd fremstilleren, der anbringer sikkerhedselementerne
g) navn og adresse pd indehaveren af markedsferingstilladelsen

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

De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal uploades til datalagringssystemet — enten
via hubben eller via et nationalt eller overnationalt datalager.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udferelsen af
leegemiddelovervagningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (EUT L 159 af 20.6.2012, s. 5).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Hvis uploadingen foretages via hubben, skal hubben lagre en kopi af de i stk. 2, litra
a)-d), omhandlede oplysninger, bortset fra serienummeret, og overfore samtlige
oplysninger til alle nationale eller overnationale datalagre, som betjener omradet i
den eller de medlemsstater, hvor legemidlet med den entydige identifikator skal
markedsfores.

Hvis uploadingen foretages via et nationalt eller overnationalt datalager, skal dette
lager omgédende overfore de i stk. 2, litra a)-d), omhandlede oplysninger, bortset fra
serienummeret, til hubben 1 det dataformat og i1 overensstemmelse med de
dataudvekslingsspecifikationer, der er defineret af hubben.

De i stk. 2 omhandlede oplysninger skal lagres i de datalagre, hvor de oprindeligt
blev uploadet, i mindst et ar efter det pdgaldende legemiddels udlebsdato, eller fem
ar efter at laegemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, i
direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er lengere.

Artikel 34
Hubbens funktionsmade

Hvert af de nationale eller overnationale datalagre, der tilsammen udger
datalagringssystemet, skal udveksle data med hubben i1 det dataformat og i
overensstemmelse med de dataudvekslingsspecifikationer, der er defineret af hubben.

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

Nér hubben modtager forespergslen, skal den, pad grundlag af oplysningerne i den,
identificere alle nationale eller overnationale datalagre, som betjener omrddet i den
eller de medlemsstater, hvor laegemidlet med den entydige identifikator var bestemt
til at skulle markedsfores, og viderestille forespargslen til de pageldende datalagre.

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

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

Nér den modtager de i artikel 35, stk. 4, omhandlede oplysninger, skal hubben sikre,
at batchnumrene for og efter omemballering eller ommaerkning keedes sammen med
de deaktiverede entydige identifikatorer og med de paferte entydige identifikatorer
svarende til de oprindelige.
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Artikel 35

Datalagringssystemets karakteristika

Hvert datalager i1 datalagringssystemet skal opfylde samtlige af folgende betingelser:

a)
b)

d)

g)

h)

Det skal fysisk vare placeret i Unionen.

Det skal oprettes og forvaltes af en juridisk enhed uden fortjeneste for gje, som
er etableret 1 Unionen af fremstillere af og indehavere af
markedsforingstilladelser ~ for  legemidler, der er forsynet med
sikkerhedselementerne, og — hvis de har valgt at deltage — grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden.

Det skal vere fuldt ud interoperabelt med de ovrige datalagre 1
datalagringssystemet; i dette kapitel forstds ved "interoperabilitet" fuldstendig
funktionel integrering af og elektronisk dataudveksling mellem datalagre,
uanset hvilken tjenesteudbyder der anvendes.

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

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

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

Det skal fore og opbevare en fuldsteendig fortegnelse (et "auditspor") over alle
handlinger omfattende en entydig identifikator, med oplysninger om, hvilke
brugere der har forestéet disse handlinger, og om, hvilke handlinger der var tale
om; auditsporet skal etableres, nar den entydige identifikator uploades til
datalageret, og opbevares indtil mindst et ar efter udlebsdatoen for det
leegemiddel, der er forsynet med den entydige identifikator, eller fem ar efter at
legemidlet er blevet frigivet til salg eller distribution, jf. artikel 51, stk. 3, 1
direktiv 2001/83/EF, hvis denne periode er langere.

Det skal, 1 overensstemmelse med artikel 38, have en struktur, der garanterer
beskyttelse af personoplysninger og oplysninger af kommercielt fortrolig
karakter samt ejerskabet til og fortroligheden af de data, der fremkommer, nar
fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og personer,
der har tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden,
interagerer med det.
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i)  Det skal indbefatte grafiske brugergranseflader, der giver direkte adgang til det
for felgende brugere, som er bekraftet, jf. artikel 37, litra b):

1)  grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere
legemidler til offentligheden, med henblik pd a@gthedskontrol af den
entydige identifikator og deaktivering af den i tilfelde af fejl i deres egen
software

i1)  nationale kompetente myndigheder til de i artikel 39 omhandlede formal.

Hvis statussen for en entydig identifikator for et legemiddel, der skal markedsferes i
mere end én medlemsstat, @ndres i et nationalt eller overnationalt datalager, skal det
pagaeldende datalager omgaende give hubben besked om statusendringen, undtagen i
tilfeelde af deaktivering foretaget af indehavere af markedsferingstilladelser 1 henhold
til artikel 40 eller 41.

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

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

Artikel 36

Datalagringssystemets handlinger

Datalagringssystemet skal som minimum understotte folgende:

a)  gentagen &gthedskontrol af en aktiv entydig identifikator, jf. artikel 11

b)  udlesning af en advarsel 1 systemet og i1 terminalen, hvor @gthedskontrollen af
en entydig identifikator finder sted, hvis denne kontrol ikke bekrafter, at den
entydige identifikator er agte, jf. artikel 11. En sddan haendelse skal markeres i
systemet som et potentielt tilfeelde af forfalskning, medmindre legemidlet er
registreret 1 systemet som tilbagekaldt, trukket tilbage eller bestemt til
destruktion

c) deaktivering af en entydig identifikator i overensstemmelse med denne
forordning

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

h)

3

k)

D

identifikation af en laegemiddelpakning forsynet med en entydig identifikator
samt @gthedskontrol og deaktivering af den pageldende entydige identifikator
i en anden medlemsstat end den, hvor leegemidlet, der er forsynet med denne
entydige identifikator, blev markedsfort

aflesning af de oplysninger, der er indeholdt i den todimensionelle stregkode,
hvori den entydige identifikator er indkodet, identifikation af legemidlet, der er
forsynet med stregkoden, og kontrol af den entydige identifikators status, uden
at den 1 litra b) omhandlede advarsel udleses

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

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

omgéende tilvejebringelse af oplysninger om en given entydig identifikator til
de nationale kompetente myndigheder og Det Europaiske Lagemiddelagentur
efter anmodning

oprettelse af rapporter, der gor det muligt for de kompetente myndigheder at
kontrollere, at de enkelte indehavere af markedsferingstilladelser, fremstillere,
grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere laegemidler til
offentligheden, overholder denne forordning, eller at efterforske mulige
tilfeelde af forfalskning

tilbagestilling af en entydig identifikators status fra deaktiveret til aktiv pd de 1
artikel 13 fastsatte betingelser

angivelse af, at en entydig identifikator er blevet deaktiveret

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

sammenkadning — pr. batch af legemidler — af oplysningerne om entydige
identifikatorer, der fjernes eller tildekkes, med oplysningerne om de entydige
identifikatorer svarende til de oprindelige, som de pagaldende legemidler er
forsynet med 1 overensstemmelse med artikel 47a i1 direktiv 2001/83/EF

synkronisering af en entydig identifikators status mellem de nationale eller
overnationale datalagre, som betjener omradet i de medlemsstater, hvor det
pageldende legemiddel skal markedsfores.

Artikel 37

Forpligtelser for juridiske enheder, der opretter og forvalter et datalager, som er en del af

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

skal:

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

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

c) lebende overvdge datalageret for handelser, hvor der advares om potentielle
tilfeelde af forfalskning i henhold til artikel 36, litra b)

d)  sikre gjeblikkelig efterforskning af alle potentielle tilfelde af forfalskning, der
markeres i systemet 1 henhold til artikel 36, litra b), samt varsling af nationale
kompetente myndigheder, Det Europ®iske Lagemiddelagentur og
Kommissionen, safremt det bekraftes, at der er tale om forfalskning

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

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

g)  efter anmodning fra de kompetente myndigheder omgéaende give disse adgang
til de 1 artikel 36, litra j), omhandlede rapporter.

Artikel 38
Databeskyttelse og dataejerskab

Fremstillere, indehavere af markedsferingstilladelser, grossister og personer, der har
tilladelse eller ret til at udlevere legemidler til offentligheden, er ansvarlige for data,
der fremkommer, nar de interagerer med datalagringssystemet, og som lagres i
auditsporet. De ejer kun og har kun adgang til disse data, med undtagelse af de i
artikel 33, stk. 2, omhandlede oplysninger og oplysningerne om en entydig
identifikators status.

Den juridiske enhed, der forvalter datalageret, hvor auditsporet er lagret, ma ikke
konsultere auditsporet og de deri indeholdte data uden skriftligt samtykke fra de

lovmeessige dataejere, undtagen hvis formaélet er at efterforske potentielle tilfeelde af
forfalskning, som markeres i systemet i henhold til artikel 36, litra b).

Artikel 39

Adgang for nationale kompetente myndigheder
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En juridisk enhed, der opretter og forvalter et datalager, som anvendes til egthedskontrol eller
deaktivering af den entydige identifikator for leegemidler, der markedsferes i en medlemsstat,
skal give kompetente myndigheder i den padgaeldende medlemsstat adgang til dette datalager
og til de deri indeholdte oplysninger til folgende formal:

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

b) tilskud

c¢) legemiddelovervigning eller legemiddelepidemiologi.

Kapitel VIII
Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser,
parallelimporterer og paralleldistributerer

Artikel 40
Produkter, der tilbagekaldes, treekkes tilbage eller stjceles

Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller
paralleldistribuerede legemidler, der i1 overensstemmelse med artikel 47a 1 direktiv
2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator svarende til den oprindelige, den
ansvarlige for markedsforingen af de pidgeldende legemidler skal straks treffe samtlige af
folgende foranstaltninger:

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

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

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

Indehaveren af en markedsferingstilladelse, der har til hensigt at udlevere et eller flere af sine
leegemidler som en gratis prove 1 overensstemmelse med artikel 96 1 direktiv 2001/83/EF,
skal, hvis det pageldende legemiddel er forsynet med sikkerhedselementerne, registrere det
som en gratis prove 1 datalagringssystemet og serge for, at dets entydige identifikator
deaktiveres, inden han overdrager det til de personer, der er befgjet til at ordinere det.

Artikel 42
Fjernelse af entydige identifikatorer fra datalagringssystemet

Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller, hvis der er tale om parallelimporterede eller
paralleldistribuerede legemidler, der i1 overensstemmelse med artikel 47a 1 direktiv
2001/83/EF er forsynet med en entydig identifikator svarende til den oprindelige, den
ansvarlige for markedsforingen af de pageldende legemidler méd ikke uploade entydige
identifikatorer 1 datalagringssystemet, for han i systemet har fjernet eventuelle @ldre entydige
identifikatorer med samme produktkode og serienummer som de entydige identifikatorer, der
uploades.

Kapitel IX
De nationale kompetente myndigheders forpligtelser

Artikel 43
Oplysninger fra de nationale kompetente myndigheder

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

a) legemidler, der markedsfores pa deres omrade, og som skal vere forsynet med
sikkerhedselementerne som omhandlet i1 artikel 54, litra o), i direktiv
2001/83/EF og denne forordning

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

c) legemidler, som anvendelsesomradet for anordningen til kontrol af, om

emballagen er blevet brudt, er blevet udvidet til at omfatte af hensyn til
patientsikkerheden i henhold til artikel 54a, stk. 5, 1 direktiv 2001/83/EF.
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Artikel 44
Tilsyn med datalagringssystemet

Nationale kompetente myndigheder skal fore tilsyn med driften af alle datalagre, der
fysisk befinder sig pad deres omrdde, for — om nedvendigt ved hjelp af
inspektionsbesog — at kontrollere, at datalageret og den juridiske enhed, der er
ansvarlig for oprettelsen og forvaltningen af datalageret, opfylder kravene i denne
forordning.

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

Hvis et datalager, der ikke fysisk befinder sig pa en medlemsstats omrade, anvendes
til aegthedskontrol af laegemidler, som markedsfores i den pdgaeldende medlemsstat,
kan den kompetente myndighed i den péageldende medlemsstat oververe et
inspektionsbesog pd datalageret eller gennemfore et uafhengigt inspektionsbesog,
forudsat at medlemsstaten, hvori lageret fysisk befinder sig, giver sit samtykke hertil.

En national kompetent myndighed skal fremsende rapporter om tilsynsaktiviteter til
Det Europeiske Laegemiddelagentur, som skal stille dem til rddighed for de evrige
nationale kompetente myndigheder og Kommissionen.

Nationale kompetente myndigheder kan bidrage til forvaltningen af ethvert datalager,
der anvendes til identifikation af leegemidler og til @gthedskontrol eller deaktivering
af de entydige identifikatorer for lagemidler, der markedsfores pd deres
medlemsstats omrade.

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

Kapitel X

Lister over undtagelser og indberetninger til Kommissionen

Artikel 45

Lister over undtagelser fra krav om pdforing eller ikke paforing af
sikkerhedselementerne

Bilag I til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige leegemidler og
kategorier af leegemidler, som ikke ma vare forsynet med sikkerhedselementerne.

Bilag II til denne forordning indeholder en liste over receptpligtige leegemidler og
kategorier af laegemidler, som skal vaere forsynet med sikkerhedselementerne.

Artikel 46

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

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

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

4. Ved indberetning til Kommissionen som omhandlet i stk. 1 foreleegger de nationale
kompetente myndigheder Kommissionen beviser/dokumentation for, at forfalskning
har fundet sted.

Artikel 47
Vurdering af indberetninger

Skenner Kommissionen eller en medlemsstat efter en indberetning som omhandlet 1 artikel 46
og pa baggrund af dedsfald eller hospitalsindleggelser af EU-borgere som folge af
eksponering for forfalskede leegemidler, at hurtig indgriben er pakraevet for at beskytte
folkesundheden, foretager Kommissionen hurtigst muligt, og inden for hejst 45 dage, en
vurdering af indberetningen.

Kapitel XI

Overgangsforanstaltninger og ikrafttraeden

Artikel 48
Overgangsforanstaltninger

Lagemidler, der er blevet frigivet til salg eller distribution uden sikkerhedselementerne i en
medlemsstat inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse i den pageldende
medlemsstat, og ikke efterfolgende er blevet omemballeret eller ommerket, kan
markedsfores, distribueres og udleveres til offentligheden 1 den pageldende medlemsstat
indtil deres udlgbsdato.

Artikel 49

Anvendelse i medlemsstater, som allerede opererer med systemer til kontrol af lcegemidlers
eegthed og identifikation af individuelle pakninger

1. Hver af de 1 artikel 2, stk. 2, andet afsnit, litra b), andet punktum, i direktiv
2011/62/EU omhandlede medlemsstater meddeler Kommissionen den dato, fra
hvilken denne forordnings artikel 1-48 finder anvendelse pa deres omrade, jf. artikel
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50, tredje afsnit. Indberetningen skal foretages senest 6 maneder for
anvendelsesdatoen.

2. Kommissionen offentligger en meddelelse om hver af de datoer, der meddeles til den
1 henhold til stk. 1, 1 Den Europceiske Unions Tidende.
Artikel 50
lkrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [3 years after publication).

De i artikel 2, stk. 2, andet afsnit, litra b), andet punktum, i direktiv 2011/62/EU omhandlede
medlemsstater anvender dog artikel 1-48 i1 denne forordning senest fra den [9 years after
publication].

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2.10.2015.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Jean-Claude JUNCKER
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