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For att man ska kunna bekdampa forfalskningar i EU och skydda den lagliga
forsorjningskedjan for lakemedel &r det mycket viktigt att ha ett system med kontroll i
hela kedjan. Ett sadant system har inforts genom direktivet om forfalskade lakemedel.
Denna kontroll i hela kedjan utgérs av ett system for dkthetsprovning av lakemedel som
inkluderar obligatoriska sakerhetsdetaljer och en databas d&r information om varje
enskild forpackning lagras.

De nya bestammelserna blir tillampliga i EU och EES den 9 februari 2019% Frn och
med detta datum méaste receptbelagda lakemedel® som slapps ut p& EU-marknaden vara
forsedda med en unik identitetsheteckning och en sékerhetsforsegling, i enlighet med
direktivet om forfalskade lakemedel och kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161*. Det databassystem som for narvarande héller pd att inrattas av berérda parter
och bestar av en europeisk hubb och nationella databaser maste ocksa vara operativt
senast den 9 februari 2019.

Innehavare av godkénnande for forséljning, tillverkare, partihandlare och de som lamnar
ut lakemedel till allménheten maste skanna lakemedlen vid olika tidpunkter i
forsorjningskedjan for att ldgga in dem i databassystemet, kontrollera &ktheten och
avaktivera dem fran databasen vid expediering. Narmare information om skyldigheterna
for varje aktor i forsorjningskedjan ges nedan.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavarna av godké&nnande for forsaljning ansvarar for att de lakemedel som salufors i
EU &r forsedda med sékerhetsdetaljer (unik identitetsbeteckning och sékerhetsforsegling)
fran och med den 9 februari 2019. Information om sakerhetsdetaljerna maste ocksa inga i

! Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om andring av direktiv 2001/83/EG om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad géller att forhindra att forfalskade l&ékemedel kommer in i
den lagliga forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74).

2 Artikel 50 i kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161. Grekland och Italien har beviljats en sexrig
dvergangsperiod och ska ha infort de nya bestimmelserna senast den 9 februari 2025.

% Om de inte uttryckligen har undantagits fran kravet.

4 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av narmare bestammelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).



ansokan om godkannande for forsaljning. | fraga om redan godkéanda produkter maste
godkannandet for forsaljning uppdateras nar sakerhetsdetaljer laggs till pa férpackningen.
For att halla nere kostnaderna kan denna andring inforas samtidigt med andra andringar.

Innehavarna av godkéannande for forséljning maste ocksa teckna avtal med de nationella
organisationerna for verifiering av lakemedel® (som ansvarar for att inratta de nationella
databaserna) i de medlemsstater dar de salufoér sina produkter. Pa sa satt kan de eller
tillverkarna lagra de begarda uppgifterna fran den unika identitetsbeteckningen i
databassystemet. Det & mycket viktigt att alla berdrda innehavare av godkannande for
forséljning registrerar sig i de nationella databaserna for att man ska kunna undvika
flaskhalsar och sékerstélla marknadstilltrade. Som en del av avtalet ska innehavarna av
godkannande for forsaljning betala avgifter till de nationella organisationerna®.

Innehavarna av godkdnnande for forsaljning maste ocksd ansluta sig till EMVO’
(European Medicines Verification Organisation). Anslutningen till EMVO gor det
mojligt att centralt ladda upp uppgifter fran den unika identitetsbeteckningen genom den
europeiska hubben. Man betalar en engangsavgift for anslutningen.

Halften av innehavarna av godkannande for forsaljning har redan inlett anslutningen till
EMVO. Det ar viktigt att alla innehavare av godkénnande for forséljning lamnar in sina
ansokningar till de nationella organisationerna och EMVO i tid, for att sékerstélla att
kraven i forordningen &r uppfyllda senast den 9 februari 2019.

Innehavare av tillverkningstillstand och importtillstand

Tillverkarna, inklusive parallellimportérerna, maste uppdatera sina produktionslinjer for
att sakerstalla att den unika identitetsbeteckningen och sakerhetsforseglingen finns pa de
produkter som frislapps for forsaljning eller distribution den 9 februari 2019 eller senare.
Fran och med den 9 februari 2019 maste tillverkarna fora register éver varje atgard de
utfor med den unika identitetsbeteckningen och tillsammans med innehavarna av
godkannande for forsaljning se till att uppgifterna i den unika identitetsbeteckningen
laddas upp via den europeiska hubben.

Tillverkarna maste kunna anbringa sakerhetsdetaljerna pa sina produkter och ladda upp
de unika identitetsbeteckningarna senast den 9 februari 2019.

Partihandlare (innehavare av distributionstillstand)

Partihandlarna, inklusive parallelldistributérerna, maste uppdatera sina datasystem for att
kunna ansluta sig till de nationella databaserna, sa att de fran och med den 9 februari kan
kontrollera och avaktivera unika identitetsbeteckningar.

Det maste goras en akthetskontroll av de unika identitetsbeteckningarna for alla
produkter som erhallits fran en partihandlare som inte ar innehavare av godkéannande for
forsaljning, tillverkare eller utsedd av innehavaren av godkannandet for forséljning. Aven
sadana produkter som returnerats av apoteken eller en annan partihandlare maste
kontrolleras. Partihandlarna maste kunna avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
® Artikel 54a.2 e i direktiv 2001/83/EG och artikel 31 i delegerad forordning (EU) 2016/161.
7 https://emvo-medicines.eu/



https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

produkter som de ténker exportera utanfor EES eller, under vissa omsténdigheter, gora
avaktiveringen p& uppdrag av dem som lamnar ut lakemedel till allmanheten®.

Personer som har tillstand eller ar behoriga att lamna ut lakemedel till allmanheten

Oppenvardsapotek, sjukhusapotek och vardinrattningar har en viktig roll nar det géller att
sakerstalla att lakemedel som lamnas ut till patienterna ar akta. De maste kontrollera
sékerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid expedieringen
(6ppenvardsapotek) eller efter att de tagit emot lakemedlen (sjukhusapotek eller
vérdinrattningar)®.

For att kunna kontrollera sékerhetsdetaljerna och avaktivera de unika
identitetsheteckningarna maste de inforskaffa skannrar for lasning av den unika
identitetsheteckningen och uppgradera sin programvara sa att de kan ansluta sig till
databassystemet. Eftersom sjukhusapoteken hanterar stora mangder lakemedel maste de
ocksa se till att de snabbt och effektivt kan kontrollera enskilda forpackningar fran och
med den 9 februari 2019.

Apoteken kommer inte att fa expediera liakemedel med sékerhetsdetaljer om de inte kan
kontrollera och avaktivera de unika identitetsbeteckningarna, och de maste borja
forbereda sig i god tid infor den 9 februari 2019.

LeverantOrer av programvara

Leverantdrerna av programvara har en viktig roll vid uppdatering av de datasystem som
anvands av Oppenvardsapotek, sjukhusapotek, vardinrattningar och andra aktorer i
forsorjningskedjan. Systemen maste vara operativa senast den 9 februari 2019 och det
bor finnas tillrackligt med tid for testning och pilotprojekt.

Rattsliga skyldigheter och pafoljder

De rattsliga skyldigheter som foreskrivs i direktivet om forfalskade lakemedel och
kommissionens delegerade férordning blir tillampliga den 9 februari 2019 och &r avsedda
att skydda patienterna. Att inte uppfylla de ovanndmnda kraven utgor en Overtradelse av
EU-ratten. En sadan Gvertradelse omfattas av paféljder i enlighet med medlemsstatens
lagstiftning.

Det ar viktigt att alla berérda parter redan nu borjar vidta atgarder for att folja de nya
bestammelserna medan de fortfarande har tillrackligt med tid pa sig att forbereda sig.
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8 Se kapitel V i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.
® Se kapitel VI i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.






