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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/62/EU
av den 8 juni 2011

om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel vad
giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga férsorjningskedjan

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och
av foljande skil:

(1) I Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (%)
faststdlls regler for bland annat tillverkning, import, ut-
sldppande pd marknaden och partihandel med lakemedel
i unionen och regler for aktiva substanser.

(2)  Det ar orovickande att allt fler likemedel som ir forfals-
kade med avseende pa identitet, historia eller ursprung
uppticks i unionen. Dessa produkter innehaller ofta un-
dermaliga eller forfalskade bestdndsdelar, inga bestdnds-
delar alls eller bestdndsdelar, aktiva substanser inbegripna,
i fel dos, och de utgor dirmed ett betydande hot mot
folkhilsan.

(3) Erfarenheten visar att sddana forfalskade likemedel inte
bara ndr patienterna pd olaglig vdg, utan dven via den
lagliga forsorjningskedjan. Detta utgor ett sarskilt hot
mot folkhilsan och det kan leda till att patienten ocksd
tappar fortroendet for den lagliga forsorjningskedjan. Di-
rektiv 2001/83/EG bor dndras for att mota detta vixande
hot.

(4 Hotet mot folkhilsan har ocksd konstaterats av Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) som har inrdttat samarbets-
organet Impact (International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce). Impact har utarbetat principer
och byggstenar for nationell lagstiftning mot forfalskade
lakemedel (Principles and Elements for National Legis-
lation against Counterfeit Medical Products) som godkén-
des vid Impacts gemensamma mote i Lissabon den
12 december 2007. Unionen deltog aktivt i Impact.

(5)  En definition av begreppet forfalskat lakemedel bor inforas
for att klart och tydligt skilja forfalskade likemedel fran

() EUT C 317, 23.12.2009, s. 62.

(3 EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 16 februari 2011 (innu ej
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 27 maj 2011.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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andra olagliga likemedel samt fran produkter som krin-
ker immaterialrittigheter. Vidare bor inte ldkemedel med
oavsiktliga kvalitetsdefekter som orsakats genom tillverk-
nings- eller leveransfel forvaxlas med forfalskade lakeme-
del. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av detta
direktiv bor dven begreppen aktiv substans och hjalpamne
definieras.

Personer som anskaffar, innehar, lagrar, levererar eller
exporterar ldkemedel fir endast bedriva sin verksamhet
om de uppfyller kraven for erhéllande av tillstind att
bedriva partihandel i enlighet med direktiv 2001/83/EG.
Dagens distributionsnit for ldkemedel blir emellertid allt-
mer komplext och inbegriper mdnga aktorer som inte
nodvindigtvis dr partihandlare i den mening som avses
i det direktivet. For att trygga forsorjningskedjans tillfor-
litlighet bor lagstiftning om likemedel omfatta alla akto-
rer i forsorjningskedjan. Det inbegriper inte bara par-
tihandlare, antingen de fysiskt hanterar likemedlen eller
inte, utan dven formedlare som deltar i forsdljning eller
kop av likemedel utan att sjdlva silja eller kopa dessa
lakemedel, och utan att dga eller fysiskt befatta sig med
lakemedlen.

Forfalskade aktiva substanser och aktiva substanser som
inte uppfyller gillande krav i direktiv 2001/83/EG inne-
bar allvarliga risker for folkhalsan. Dessa risker bor han-
teras genom att man stirker de kontrollkrav som dr till-
lampliga pa ldkemedelstillverkare.

Det finns en rad olika uppsittningar av god tillverknings-
sed som dr lampliga att tillimpa pa tillverkning av hjilp-
amnen. For att garantera ett en hog nivd pd skyddet for
folkhilsan bor likemedelstillverkaren bedéma hjdlpim-
nets limplighet pd grundval av god tillverkningssed
som dr limpad for hjalpamnen.

For att underlitta tillimpning och kontroll av efterlev-
naden av unionsreglerna om aktiva substanser bor till-
verkare, importorer eller distributérer av dessa substanser
anmala sin verksamhet till de behoriga myndigheterna.

Lakemedel kan féras in i unionen utan att vara avsedda
for import, dvs. utan att vara avsedda att slippas for fri
omsittning. Om dessa lakemedel ar forfalskade utgor de
ett hot mot folkhilsan inom unionen. Dessutom kan
dessa forfalskade likemedel na patienter i tredjelinder.
Medlemsstaterna bor vidta atgdrder for att forhindra att
dessa forfalskade likemedel omsitts, om de fors in i
unionen. Kommissionen bor, ndr den antar bestimmelser
som kompletterar denna skyldighet for medlemsstaterna
att vidta dessa atgdrder, ta hinsyn till de administrativa
resurser som finns tillgdngliga och de praktiska
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konsekvenserna, samt behovet av att uppratthalla snabba
handelsfloden for lagliga likemedel. Dessa bestimmelser
bor inte paverka tullagstiftningen, fordelningen av beho-
righetsomraden mellan unionen och medlemsstaterna el-
ler ansvarsfordelningen inom medlemsstater.

Likemedlens sikerhetsdetaljer bor harmoniseras inom
unionen sd att man tar hinsyn till nya riskprofiler sam-
tidigt som man sikerstiller en vilfungerande inre mark-
nad for likemedel. Dessa sakerhetsdetaljer bor gora det
mojligt att kontrollera enskilda forpackningars dkthet och
att identifiera dem, samt ge bevis for manipulering. Till-
lampningsomradet for dessa sikerhetsdetaljer bor faststal-
las med vederborlig hinsyn till bestimda lakemedels eller
produktkategoriers sardrag, sd som generiska likemedel.
Receptbelagda likemedel bor i princip vara markta med
sikerhetsdetaljer. Mot bakgrund av risken for, och den
risk som foljer av, forfalskning av likemedel eller like-
medelskategorier bor det emellertid vara mojligt att, efter
en riskbedomning, genom en delegerad akt undanta vissa
receptbelagda likemedel eller likemedelskategorier fran
kravet pd att vara mdarkta med sdkerhetsdetaljer. Siker-
hetsdetaljer bor inte inforas for likemedel eller likeme-
delskategorier som inte ar receptbelagda, om det inte av
en bedomning, i undantagsfall, framgér att det finns en
forfalskningsrisk som medf6r allvarliga konsekvenser.
Dessa likemedel bor foljaktligen fortecknas i en delegerad
akt.

Riskbedomningen bor inbegripa aspekter som likemed-
lets pris och tidigare fall av forfalskade likemedel som
rapporterats i medlemsstaterna och tredjelinder samt de
konsekvenser forfalskningar kan fa for folkhdlsan mot
bakgrund av de berdrda likemedlens specifika egenskaper
och svérighetsgraden hos de sjukdomstillstind de dr av-
sedda att behandla. Sikerhetsdetaljerna bor mojliggora
kontroller av varje tillhandahéllen forpackning av like-
medlet, oavsett hur de tillhandahalls, inbegripet genom
distansforsiljning. Den unika identitetsbeteckningen lik-
som det motsvarande databassystemet bor tillimpas utan
att det paverkar Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter ()
och bor bevara klara och tydliga skyddsmekanismer nar
personuppgifter behandlas. Datasystemet innehallande
uppgifter om sikerhetsdetaljer skulle kunna inbegripa
kommersiellt kinsliga uppgifter. Dessa uppgifter madste
skyddas pé ett lampligt sdtt. Nar den obligatoriska siker-
hetsdetaljen infors bor vederborlig hinsyn tas till de spe-
cifika sirdragen hos leveranskedjorna i medlemsstaterna.

Varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar lakemedel
mdste inneha ett tillverkningstillstdnd. For att sikerhets-
detaljerna ska vara effektiva bor en innehavare av ett
tillverkningstillstdnd som inte 4r den ursprunglige tillver-
karen av ldkemedlet endast ha ratt att avldgsna, byta ut
eller ticka over dessa sikerhetsdetaljer enligt strikta vill-

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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kor. Sdkerhetsdetaljerna bor sdrskilt, i hindelse av om-
packning, ersittas med likvardiga sikerhetsdetaljer. I det
avseendet bor inneborden av begreppet likvirdig definie-
ras tydligt. Dessa strikta villkor bor ge tillrackligt skydd
for att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i
forsorjningskedjan, for att skydda saval patienterna, som
intressena for innehavare av godkdnnande for forsiljning
och for tillverkare.

Innehavare av tillverkningstillstind som ompaketerar la-
kemedel bor vara skadestdndsansvariga for skador i de
olika fall och p& de villkor som anges i ridets direktiv
85/374[EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om ska-
destdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister (2).

For att forbdttra forsorjningskedjans tillforlitlighet bor
partihandlare kontrollera att de partihandlare som levere-
rar till dem innehar tillstdnd for partihandel.

De bestimmelser som avser export av likemedel frdn
unionen och de bestimmelser som avser inforsel av la-
kemedel i unionen uteslutande i exportsyfte behover for-
tydligas. Enligt direktiv 2001/83/EG 4r en person som
exporterar likemedel en partihandlare. De bestimmelser
som avser partihandlare samt god distributionssed bor
gilla for alla dessa verksamheter om de bedrivs inom
unionens territorium, inbegripet i omraden som frihan-
delszoner eller frilager.

For att garantera oppenhet bor en forteckning Gver par-
tihandlare som genom kontroll av en beh6rig myndighet
i en medlemsstat har konstaterats folja gillande unions-
lagstiftning offentliggoras i en databas som bor faststillas
pa unionsniva.

Bestimmelserna om inspektioner och kontroller av alla
aktorer som deltar i tillverkning och leverans av likeme-
del och deras bestdndsdelar bor fortydligas och specifika
bestimmelser bor tillimpas pa olika typer av aktorer.
Detta bor inte hindra medlemsstaterna frdn att utfora
ytterligare inspektioner, om det anses lampligt.

For att sikerstilla en likartad nivd pd skyddet for folk-
hilsan i hela unionen och undvika stérningar pd mark-
naden, bor de harmoniserade principerna och riktlinjerna
for inspektioner av tillverkare och partihandlare av like-
medel och av aktiva substanser stirkas. Dessa harmoni-
serade principer och riktlinjer bor ocksd bidra till att

() EGT L 210, 7.8.1985, s. 29.
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sakerstilla efterlevnaden av befintliga avtal med tredje-
lander om Omsesidigt erkdnnande, vars tillimpning ar
beroende av effektiv och jimforbar inspektion och kon-
troll av efterlevnaden i hela unionen.

Tillverkningsanldggningar for aktiva substanser bor inte
enbart understillas inspektioner som utfors pd grund av
misstanke om bristande efterlevnad, utan ocksd inspek-
tioner som grundar sig pd riskanalys.

Tillverkning av aktiva substanser bor omfattas av god
tillverkningssed oberoende av om dessa aktiva substanser
tillverkas i unionen eller om de importeras. Nar det gller
tillverkning av aktiva substanser i tredjelinder bor det
sakerstillas att gillande lagstiftning om tillverkning av
aktiva substanser avsedda for export till unionen, samt
inspektioner av anliggningar och kontroll av att tillimp-
liga bestimmelser efterlevs, garanterar ett lika gott skydd
for folkhdlsan som det som foreskrivs i unionslagstift-
ningen.

Olaglig forsiljning av likemedel till allminheten via in-
ternet ar ett betydande hot mot folkhalsan, eftersom for-
falskade likemedel kan nd allminheten pa detta sdtt. Det
ar nodvandigt att bemota detta hot. I detta sammanhang
bor hdnsyn tas till att specifika villkor for detaljhandeln
med likemedel till allmidnheten inte har harmoniserats pa
unionsnivd och att medlemsstaterna darfér far inféra vill-
kor for utlimnande av likemedel till allmédnheten med de
begransningar som faststills i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (nedan kallat EUF-fordraget).

Nir Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) undersokte om villkoren for detaljhandel med ldke-
medel var forenliga med unionsratten, konstaterade den
att likemedel, pd grund av de terapeutiska effekter som
utmdrker dem, har en sirskild karaktir som pétagligt
skiljer dem fran andra varor. Domstolen har ocksd fast-
slagit att ménniskors hilsa och liv ges hogsta prioritet
bland de virden och intressen som atnjuter skydd enligt
EUF-fordraget och att det ankommer pd medlemsstaterna
att faststilla pd vilken nivd de vill sikerstilla skyddet for
folkhalsan och péd vilket sitt denna nivd ska uppnds.
Eftersom den nivdn kan variera frin en medlemsstat till
en annan, ska medlemsstaterna medges ett utrymme for
skonsmassig bedéomning (') betriffande villkoren for la-
kemedelsforsorjning till allminheten inom sina territorier.

Domstolen har sirskilt, med hansyn till riskerna for folk-
halsan och till den befogenhet som medlemsstater har att
faststalla pd vilken nivd de vill sikerstdlla skyddet for
folkhalsan, i sin rittspraxis erkdnt att medlemsstaterna i
princip kan forbehélla detaljhandelsforsaljning av likeme-
del endast t farmaceuter (?).

() Domstolens dom av den 19 maj 2009 i de forenade malen C-
171/07 och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes med flera
mot Saarland, REG 2009, s. -4171, punkterna 19 och 31.

(®) Domstolens dom av den 19 maj 2009 i de forenade malen C-
171/07 och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes med flera
mot Saarland, REG 2009, s. [-4171, punkterna 34 och 35.
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Dirfor bor medlemsstaterna, mot bakgrund av domsto-
lens rittspraxis, ha mojlighet att foreskriva villkor som ar
motiverade med hinsyn till skyddet for folkhilsan nar
det giller detaljhandel med likemedel som sker genom
distansforsiljning via informationssamhillets tjanster.
Dessa villkor bor inte pd ett otillborligt sitt begrinsa
den inre marknaden.

Allmanheten bor fa hjalp att identifiera webbplatser som
lagligt erbjuder distansforsiljning av likemedel till all-
miénheten. Det bor inforas en gemensam logotyp som
ar igenkdnnbar i hela unionen och samtidigt gor det
mojligt att identifiera den medlemsstat ddr den person
som erbjuder distansforsdljning av likemedel ar etable-
rade. Denna logotyp bor utformas av kommissionen.
Webbplatser som erbjuder distansforsiljning av likeme-
del till allmidnheten bor vara linkade till den berérda
behoriga myndighetens webbplats. P4 medlemsstaternas
behoriga myndigheters webbplatser liksom pé Europeiska
lakemedelsmyndighetens  (nedan  kallad  myndigheten)
webbplats bor logotypens anvindning forklaras. Alla
dessa webbplatser bor vara linkade till varandra for att
ge heltickande information till allménheten.

Kommissionen bor dessutom i samarbete med myndig-
heten och medlemsstaterna genomfora informationskam-
panjer for att varna for riskerna med att kopa lakemedel
fran olagliga kéllor via internet.

Medlemsstaterna bor foreskriva effektiva pafoljder for
verksamhet som inbegriper forfalskade likemedel med
beaktande av det hot mot folkhilsan som forfalskning
av likemedel innebir.

Forfalskning av likemedel dr ett globalt problem som
kraver effektiva och forbittrade internationella samord-
nings- och samarbetsinsatser for att sikerstilla att strate-
gier for att motverka forfalskning blir effektivare, sarskilt
ndr det giller distributionen av sddana produkter via
internet. Kommissionen och medlemsstaterna bor darfor
samarbeta ndra och stodja det pagdende arbetet inom
internationella forum pa detta omrade, t.ex. inom Euro-
parddet, Europol och FN. Vidare bor kommissionen i
ndra samarbete med medlemsstaterna arbeta tillsammans
med behoriga myndigheter i tredjelinder for att effektivt
bekdmpa handel med forfalskade likemedel pad global

niva.

Detta direktiv paverkar inte bestimmelser om immateri-
alrdtt. Det syftar specifikt till att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

Kommissionen bor ha befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
komplettera bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG, i
dess lydelse enligt detta direktiv, nir det galler god till-
verknings- och distributionssed for aktiva substanser, om



1.7.2011

Europeiska unionens officiella tidning

L 174[77

(31)

(32)

(33)

narmare bestimmelser om likemedel som fors in i unio-
nen utan att importeras och om sikerhetsdetaljer. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga sam-
rad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expert-
nivd. Kommissionen bor, dd den forbereder och utarbetar
delegerande akter, se till att information och relevanta
handlingar 6versinds till Europaparlamentet och rddet
samtidigt, pd ett lampligt sdtt och i god tid.

For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomforandet,
bér kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter i
fraga om antagande av &tgirder for att utvdrdera det
regelverk som ir tillimpligt pd tillverkningen av aktiva
substanser som exporteras fran tredjelinder till unionen
och i friga om en gemensam logotyp som identifierar
webbplatser som lagligt erbjuder distansforsdljning av la-
kemedel till allmédnheten. Dessa befogenheter bor utévas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststil-
lande av allmidnna regler och principer for medlemssta-
ternas kontroll av kommissionens utovande av sina ge-
nomférandebefogenheter (1).

De sikerhetsdetaljer for likemedel som infors genom
detta direktiv kridver omfattande anpassningar av tillverk-
ningsprocesserna. For att gora det mojligt for tillverkarna
att genomféra dessa anpassningar bor tidsgrinserna for
tillimpning av bestimmelserna om sikerhetsdetaljer vara
tillrackligt ldnga och berdknas frain dagen for offentliggo-
randet i Europeiska unionens officiella tidning av de delege-
rade akter dir detaljerade bestimmelser om dessa siker-
hetsdetaljer faststills. Dessutom bor hdnsyn tas till att
vissa medlemsstater redan inrattat ett nationellt system.
Dessa medlemsstater bor beviljas en extra Overgdngs-
period for anpassning till det harmoniserade unionssyste-
met.

Eftersom malet for detta direktiv, namligen att trygga en
vilfungerande inre marknad for likemedel och samtidigt
sakerstilla en hog nivd pa skyddet for folkhdlsan mot
forfalskade lakemedel, inte i tillricklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna, och de dirfor, pd grund av
atgirdens omfattning, battre kan uppnds pd unionsniva,
kan unionen anta atgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utéver vad som ar nodvindigt for
att uppnd detta mal.

Det dr viktigt att medlemsstaternas behoriga myndighe-
ter, kommissionen och myndigheten samarbetar for att
sakerstilla ett informationsutbyte om atgarderna mot for-
falskning av likemedel, och om de péfoljdssystem som
tillimpas. For ndrvarande sker detta utbyte genom arbets-
gruppen for tillsynstjanstemdn. Medlemsstaterna bor si-
kerstilla att patient- och konsumentorganisationer infor-
meras om tillsynsverksamheten i den utstrickning detta
ar forenligt med verksamhetsbehoven.

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bdttre lagstiftning () uppmuntras medlemsstaterna
att for egen del och i unionens intresse uppritta egna
tabeller som s langt det 4r mojligt visar Overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inférlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

Direktiv 2001/83/EG 4ndrades nyligen genom direktiv
2010/84/EU (*) nir det giller sdkerhetsovervakning av
lakemedel. Bland annat dndrades artikel 111 avseende
inspektioner och artikel 116 avseende att under vissa
omstindigheter tillfilligt dterkalla, upphiva, eller indra
godkinnanden for forsiljning. Genom direktivet infordes
ocksd bestimmelser om delegerade akter i artiklarna
121a, 121b och 121c i direktiv 2001/83/EG. Detta di-
rektiv kraver ytterligare nagra kompletterade dndringar av
dessa artiklar i direktiv 2001/83/EG.

Direktiv 2001/83/EG bor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 1 ska dndras pd foljande sitt:

a) Foljande led ska inforas:

"3a. aktiv substans:

substans eller blandning av substanser som ir av-
sedd att anvindas i tillverkningen av ett likemedel
och som, nir den anvinds vid tillverkningen av ett
lakemedel, blir en aktiv substans i det likemedlet
som dr avsett att utéva farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk verkan i syfte att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner,
eller att stilla en diagnos.

3b. hjdlpamne:

bestdndsdel i ett likemedel som inte dr den aktiva
substansen eller forpackningsmaterialet.”

b) Foljande punkt ska inforas:

”17a. formedling av likemedel:

all verksamhet som har att gora med forsiljning
eller kop av likemedel, med undantag for par-
tihandel, som inte inbegriper fysisk hantering
och som bestdr i att forhandla sjalvstindigt och
pa en juridisk eller fysisk persons vignar.”

) Foljande punkt ska liggas till:

”33. Forfalskat likemedel:

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

() EUT L 348, 31.12.2010, s. 74.
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lakemedel som betecknas oriktigt med avseende pd

a) dess identitet, inbegripet dess forpackning och
mirkning, dess namn eller dess sammansittning
avseende ndgon av dess bestdndsdelar, inbegri-
pet hjilpimnen, och dessa bestandsdelars
styrka,

b) dess ursprung, inbegripet dess tillverkare, dess
tillverkningsland, dess ursprungsland, dess inne-
havare av tillstdnd for forsdljning, eller

¢) dess historia, inbegripet register och handlingar
angdende de anvinda distributionskanalerna.

Denna definition omfattar inte oavsiktliga tillverk-
ningsfel och péverkar inte krankningar av immate-
rialrdttigheter.”

2. T artikel 2 ska punkt 3 ersittas med foljande:

"3, Utan hinder av punkt 1 i denna artikel och
artikel 3.4 ska avdelning IV i detta direktiv tillimpas pa
tillverkning av likemedel som endast dr avsedda for export
och pd mellanprodukter, aktiva substanser och hjalpamnen.

4. Punkt 1 ska inte paverka tillimpningen av artiklarna
52b och 85a.”

. T artikel 8.3 ska foljande led inforas:

"ha) En skriftlig bekriftelse av att tillverkaren av lakemed-
let genomfort granskningar och dirmed har kontrol-
lerat att tillverkaren av den aktiva substansen foljer
principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i
enlighet med artikel 46 f. Den skriftliga bekriftelsen
ska innehdlla en hinvisning till datum for gransk-
ningen och en férsikran om att resultatet av gransk-
ningen bekraftar att tillverkningen foljer principerna
och riktlinjerna for god tillverkningssed.”

. T artikel 40 ska punkt 4 ersittas med foljande:

4. Medlemsstaterna ska fora in uppgifterna om det till-
stand som avses i punkt 1 i denna artikel i den unions-
databas som avses i artikel 111.6.”

5. I artikel 46 ska led f ersittas med f6ljande:

"f) ratta sig efter principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed for likemedel och endast anvinda aktiva
substanser som tillverkats i enlighet med god tillverk-
ningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlig-
het med god distributionssed for aktiva substanser. I
detta syfte ska innehavaren av tillverkningstillstandet
kontrollera att tillverkaren och distributérerna av de
aktiva substanserna foljer god tillverkningssed och
god distributionssed genom att genomfora gransk-
ningar av tillverknings- och distributionsstallen for till-
verkare och distributorer av aktiva substanser. Inneha-
varen av tillverkningstillstindet ska kontrollera denna

efterlevnad, antingen sjilv eller, utan att det paverkar
ansvaret enligt detta direktiv, genom en part som agerar
pd hans vignar enligt ett avtal.

Innehavaren av tillverkningstillstdndet ska se till att
hjdlpdmnena dr limpliga f6r anvindning i likemedel
genom att faststilla vad som 4r passande god tillverk-
ningssed. Detta ska faststillas pd grundval av en forma-
liserad riskbedomning i enlighet med de gillande
riktlinjer som avses i artikel 47 femte stycket. Vid
denna riskbedomning ska sdval krav enligt andra pas-
sande kvalitetssystem som hjilpimnenas ursprung och
avsedda anvindning samt tidigare fall av kvalitetsdefek-
ter beaktas. Innehavaren av tillverkningstillstandet ska
sikerstilla att den pd detta sitt faststillda passande
goda tillverkningsseden tillimpas. Innehavaren av till-
verkningstillstdndet ska dokumentera de atgarder som
vidtas enligt detta stycke.

g) omedelbart underritta den behoriga myndigheten och
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om den
far uppgifter om att lakemedel som omfattas av dennes
tillverkningstillstdnd ir, eller misstédnks vara, forfalskade,
oberoende av om dessa likemedel distribuerades inom
den lagliga forsorjningskedjan eller pé olagligt sitt, in-
begripet olaglig forsiljning genom informationssamhal-
lets tjanster.

h) kontrollera att de tillverkare, importorer eller distribu-
torer fran vilka han erhdller de aktiva substanserna ar
anmalda hos den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat dir de ir etablerade.

i) kontrollera de aktiva substansernas och hjilpimnenas
dkthet och kvalitet.”

. Foljande artikel ska inféras:

"Artikel 46b

1. Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgdrder for att
sakerstalla att tillverkning, import och distribution pd deras
territorium av aktiva substanser, inklusive aktiva substanser
som 4r avsedda for export, har skett i enlighet med god
tillverkningssed och god distributionssed for aktiva substan-
ser.

2. Aktiva substanser fir endast importeras om foljande

villkor 4r uppfyllda:

a) De aktiva substanserna har tillverkats i enlighet med de
standarder for god tillverkningssed som &dr minst likvar-
diga med de standarder som faststillts av unionen i
enlighet med artikel 47 tredje stycket.

b) De aktiva substanserna atfoljs av en skriftlig bekraftelse
fran den behoriga myndigheten i det exporterande tred-
jelandet av vilken det framgar att
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i) de standarder for god tillverkningssed som tillimpas
pa den anldggning dir den exporterade aktiva sub-
stansen tillverkas dr minst likvirdiga med dem som
faststallts av unionen i enlighet med artikel 47 tredje
stycket,

ii) den berorda tillverkningsanldggningen ar féremal for
regelbundna, stringa kontroller med full insyn och
for effektiva dtgarder for att sikra att god tillverk-
ningssed efterlevs, inbegripet aterkommande och
oanmailda inspektioner, for att sikerstilla ett skydd
for folkhdlsan som 4r minst likvirdigt med det i
unionen, och

i) om det framkommer att det foreligger bristande ef-
terlevnad, information om detta formedlas till unio-
nen av det exporterande tredjelandet utan drojsmal.

Denna skriftliga bekraftelse ska inte paverka de skyldigheter
som faststalls i artiklarna 8 och 46 f.

3. Kravet i punkt 2b i denna artikel ska inte gilla om
det exporterande landet dr upptaget i den forteckning som
avses i artikel 111b.

4. En medlemsstat far, i undantagsfall, och ndr det ar
nodvandigt for att sikerstilla tillgdng pé likemedel, nidr
en anliggning som tillverkar en aktiv substans for export
har inspekterats av en medlemsstat och konstaterats folja de
principer och riktlinjer for god tillverkningssed som fast-
stillts i enlighet med artikel 47 tredje stycket, gora undan-
tag fran det krav som foreskrivs i punkt 2 b i denna artikel
for en period som inte overskrider giltigheten for intyget
om god tillverkningssed. Medlemsstater som utnyttjar moj-
ligheten till ett sddant undantag ska underritta kommissio-
nen om detta.”

. I punkt 47 ska tredje och fjarde styckena ersittas med
foljande:

"Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 121a och pé de villkor som faststills i artikel 121b
och 121c anta principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for aktiva substanser enligt artiklarna 46 f forsta stycket
och 46b.

De principer for god distributionssed for aktiva substanser
som avses i artikel 46 f forsta stycket ska antas av kom-
missionen i form av riktlinjer.

Kommissionen ska anta riktlinjer for den formaliserade
riskbedomningen for sikerstillande av passande god till-
verkningssed for hjdlpamnen som avses i artikel 46 f andra
stycket.”

. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 47a

1. De sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o far inte
avldgsnas eller overtdckas, vare sig helt eller delvis, om inte
foljande villkor 4r uppfyllda:

10.

a) Innehavaren av tillverkningstillstdndet kontrollerar like-
medlets dkthet och att det inte manipulerats innan dessa
sikerhetsdetaljer helt eller delvis avligsnas eller ticks
over.

b) Innehavaren av tillverkningstillstindet uppfyller kraven i
artikel 54 o genom att byta ut dessa sikerhetsdetaljer
mot sikerhetsdetaljer som ar likvirdiga ndr det galler
mojligheten att kontrollera likemedlets dkthet och iden-
titet samt att ge bevis for manipulering av likemedlet.
Detta utbyte ska ske utan att Oppna sjilva lakemedels-
behallaren, enligt definitionen i artikel 1.23.

Siakerhetsdetaljerna ska anses som likvirdiga om de

i) uppfyller de krav som foreskrivs i de delegerade akter
som antas enligt artikel 54a.2, och

i) dr lika effektiva for att gora det mojligt att kontrol-
lera ldakemedels dkthet och identitet samt for att ge
bevis for manipulering av likemedel.

¢) Utbytet av sikerhetsdetaljerna genomfors i enlighet med
tillamplig god tillverkningssed for likemedel.

d) Utbytet av sikerhetsdetaljerna ér foremdl for den beho-
riga myndighetens tillsyn.

2. Innehavare av tillverkningstillstdnd, inbegripet de som
utfor den verksamhet som avses i punkt 1 i denna artikel,
ska betraktas som tillverkare och ddrfor vara skadestinds-
ansvariga i de fall och péd de villkor som faststalls i direktiv
85/374/EEG.”

. T artikel 51.1 ska foljande stycke inforas fore det andra

stycket:

"Den person med sirskild kompetens som avses i artikel 48
ska nar det giller likemedel som 4r avsedda att slappas ut
pad marknaden i unionen, se till att sikerhetsdetaljerna en-
ligt artikel 54 o har fists pd forpackningen.”

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 52a

1. I unionen etablerade importorer, tillverkare och dis-
tributorer av aktiva substanser ska anmila sin verksamhet
till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de ar
etablerade.

2. Anmilningsblanketten ska minst innehdlla uppgifter
om

i) namn eller foretagsnamn samt permanent adress,

ii) de aktiva substanser som ska importeras, tillverkas eller
distribueras,

iii) de lokaler och den tekniska utrustning som anvinds i
verksamheten.
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11.

3. De personer som avses i punkt 1 ska limna in sin
anmalningsblankett till den behoriga myndigheten minst
60 dagar innan de avser att inleda verksamheten.

4. Den behoriga myndigheten fir, pd grundval av en
riskbedomning, besluta att genomfora en inspektion. Om
den behoriga myndigheten meddelar sokanden inom 60
dagar efter det att den mottagit anmalningsblanketten att
en inspektion kommer att genomforas fr verksamheten
inte inledas innan den behoriga myndigheten har meddelat
sokanden att verksamheten fir inledas. Om den behoriga
myndigheten inom 60 dagar efter det att den mottagit
anmalningsblanketten inte har meddelat sokanden att en
inspektion kommer att genomféras fir sokanden inleda
verksamheten.

5. De personer som avses i punkt 1 ska drligen rappor-
tera de forandringar som &gt rum i frdga om de uppgifter
som ldmnats pd anmalningsblanketten till den behoriga
myndigheten. Varje forindring som kan péverka kvaliteten
pa, eller sikerheten nidr det giller, de aktiva substanser som
tillverkas, importeras eller distribueras ska omedelbart rap-
porteras.

6. De personer som avses i punkt 1 som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska ldmna in anmal-
ningsblanketten till den behoriga myndigheten senast den
2 mars 2013.

7. Medlemsstaterna ska fora in de uppgifter som limnas
i enlighet med punkt 2 i denna artikel i den unionsdatabas
som avses i artikel 111.6.

8. Denna artikel ska inte péverka tillimpningen av
artikel 111.

Artikel 52b

1. Utan hinder av artikel 2.1 och utan att det paverkar
avdelning VII ska medlemsstaterna vidta nodvindiga atgar-
der for att forhindra likemedel som fors in i unionen, men
som inte dr avsedda att slippas ut pd unionens marknad,
fran att omsidttas om det finns tillrackliga skél att misstinka
att dessa likemedel ir forfalskade.

2. For att faststilla vilka de nodvindiga dtgarder som
avses i punkt 1 i denna artikel ar, fir kommissionen, ge-
nom delegerade akter i enlighet med artikel 121a och pa de
villkor som faststills i artiklarna 121b och 121c, anta at-
girder for att komplettera punkt 1 i denna artikel, avseende
de kriterier som ska beaktas och de kontroller som ska
genomforas vid bedomning av om likemedel som fors in
i unionen, men som inte dr avsedda att slippas ut pd
marknaden, kan vara forfalskade.”

I artikel 54 ska foljande led liggas till:

»

0) For andra likemedel dn de radioaktiva likemedel som
avses i artikel 54a.1, sdkerhetsdetaljer som gor det
mojligt for partihandlare och personer som har beho-

righet eller tillstind att limna ut likemedel till allman-
heten att

— kontrollera likemedlets dkthet, och
— identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den yttre
forpackningen har manipulerats.”

12. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 54a

1. Receptbelagda likemedel ska vara markta med de si-
kerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o, om de inte har
fortecknats i enlighet med forfarandet enligt punkt 2b i
denna artikel.

Likemedel som inte ar receptbelagda ska inte vara mirkta
med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o, om de
inte undantagsvis har fortecknats i enlighet med forfarandet
enligt punkt 2 b i denna artikel, efter en bedomning att de
loper risk att forfalskas.

2. Kommissionen ska, genom delegerade akter i enlighet
med artikel 121a och pa de villkor som anges i artiklarna
121b och 121, anta atgirder for att komplettera artikel 54
o i syfte att faststilla ndrmare bestimmelser for de sdker-
hetsdetaljer som avses i artikel 54 o.

I dessa delegerade akter ska foljande foreskrivas:

a) Egenskaper och tekniska specifikationer f6r den unika
identitetsbeteckningen hos de sikerhetsdetaljer som av-
ses i artikel 54 o som gor det mojligt att kontrollera
lakemedlets dkthet och identifiera enskilda forpack-
ningar. Nar sikerhetsdetaljerna faststalls ska vederborlig
hansyn tas till deras kostnadseffektivitet.

b) Forteckningar over de likemedel eller kategorier av 1d-
kemedel som, om det ror sig om receptbelagda lakeme-
del inte ska vara markta med sikerhetsdetaljerna, och
om det ror sig om icke-receptbelagda likemedel ska vara
mirkta med de sdkerhetsdetaljer som avses i artikel 54
0. Dessa forteckningar ska upprittas med tanke pa ris-
ken for, och risken som fo6ljer av, forfalskning i fraga
om likemedel eller kategorier av likemedel. I detta av-
seende ska minst foljande kriterier tillimpas:

i) Likemedlets pris och forsdljningsvolym.

ii) Antalet och frekvensen av fall av forfalskade like-
medel som rapporterats i unionen och i tredjelander
och utvecklingen av antal och frekvens i dessa fall

hittills.
iii) De berorda likemedlens sirskilda egenskaper.

iv) Svérighetsgraden hos de hilsotillstind som dr av-
sedda att behandlas.

v) Andra eventuella risker for folkhilsan.
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¢) De forfaranden for anmalningar till kommissionen som
foreskrivs i punkt 4 och ett snabbt system for utvar-
dering och beslut om sédana anmilningar i syfte att till-
lampa led b,

d) Villkor for kontrollen av de sakerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o av tillverkare, partihandlare, farmaceuter
och personer som har behorighet eller tillstdnd att
lamna ut lakemedel till allmédnheten samt av de behoriga
myndigheterna. Dessa villkor ska mojliggora kontroll av
dktheten hos varje distribuerad férpackning av likeme-
del mirkt med de sikerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o och faststilla omfattningen av denna kon-
troll. T samband med faststillandet av dessa villkor ska
hiansyn tas till sirdragen i medlemsstaternas distribu-
tionskedjor, och till behovet av att se till att kontroll-
atgirdernas inverkan pd sirskilda aktorer i distributions-
kedjorna ar proportionell.

e) Bestimmelser om inrdttande, hantering och tillgdng till
det databassystem dir uppgifter om sikerhetsdetaljer
som mojliggor kontroll av dktheten hos likemedel och
identifiering av dessa i enlighet med artikel 54 o, ska
forvaras. Kostnaderna for databassystemet ska baras av
innechavarna av tillverkningstillstind for lakemedel
markta med sikerhetsdetaljerna.

3. Nir kommissionen antar de atgirder som avses i
punkt 2 ska den ta vederborlig hansyn till minst f6ljande:

a) Skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslags-
tiftningen.

b) Legitima intressen av att skydda information som ar att
betrakta som affarshemligheter.

) Aganderitten av, och sekretess avseende, de uppgifter
som uppkommer pd grund av anvindningen av siker-
hetsdetaljer.

d) Atgirdernas kostnadseffektivitet.

4. De behoriga nationella myndigheterna ska underritta
kommissionen om icke-receptbelagda lakemedel som enligt
deras bedomning loper risk att forfalskas och far informera
kommissionen om likemedel som enligt deras bedémning
inte 4r i riskzonen enligt de kriterier som foreskrivs i punkt
2b i denna artikel.

5. Medlemsstaterna fir, med avseende pd kostnadsersitt-
ning eller sikerhetsévervakning av likemedel, utoka till-
lampningsomrddet for den unika identitetsbeteckning som
avses i artikel 54 o till att omfatta receptbelagda likemedel
eller likemedel som omfattas av ersittning.

Medlemsstaterna far, med avseende pa kostnadsersattning
eller sakerhetsovervakning av lakemedel eller farmakoepide-
miologi, anvdnda uppgifterna i det databassystem som av-
ses i punkt 2 e i denna artikel.

13.

14.

15.

16.

Medlemsstaterna far, med tanke pd patientsikerheten, utoka
tillimpningsomrddet for de medel for att forhindra mani-
pulering som avses i artikel 54 o till alla ladkemedel.”

[ artikel 57 forsta stycket ska fjarde strecksatsen ersittas
med foljande:

"— Akthet och identifiering av likemedlet i enlighet med
artikel 54a.5.”

Rubriken till avdelning VII ska ersittas med foljande:
"Partihandel och formedling av lakemedel”.
I artikel 76 ska punkt 3 ersittas med foljande:

3. En distributor som inte 4r innehavare av godkdnnan-
det for forsiljning och som importerar ett likemedel frdn
en annan medlemsstat ska underritta innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning och den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dit lakemedlet ska importeras om sin av-
sikt att importera det likemedlet. For likemedel som inte
omfattas av ett godkdnnande i enlighet med férordning
(EG) nr 7262004 ska underrittelsen till den behériga myn-
digheten inte paverka tilliggsforfaranden som foreskrivs i
den medlemsstatens lagstiftning, och avgifter till den beho-
riga myndigheten for handliggning av underrittelsen.

4. For likemedel som har godkints enligt férordning
(EG) nr 726/2004 ska distributoren i enlighet med punkt
3 i denna artikel skicka in underrittelsen till innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning och myndigheten. En avgift
ska erldggas till myndigheten f6r kontroll av att de villkor
som faststills i unionens likemedelslagstiftning och i god-
kidnnandena for forsiljning foljs.”

Artikel 77 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande

"1. Medlemsstaterna ska vidta alla limpliga atgirder
for att se till att partihandeln med ldkemedel omfattas av
ett krav pd innehav av ett tillstdnd att bedriva partihan-
del med ldkemedel, av vilket det ska framgd i vilka
lokaler inom deras territorium tillstdndet ar giltigt.”

b) Punkterna 4 och 5 ska ersittas med foljande:

4. Medlemsstater ska fora in de uppgifter angdende
de tillstind som avses i punkt 1 i denna artikel i den
unionsdatabas som avses i artikel 111.6. P4 begiran av
kommissionen eller av en medlemsstat ska medlemssta-
terna tillhandahalla alla behévliga upplysningar om de
individuella tillstind som de har beviljat enligt punkt 1 i
denna artikel.

5. Den medlemsstat som utfardat tillstandet for loka-
ler inom sitt territorium ska ha ansvaret for att de per-
soner som erhdllit tillstdnd att bedriva partihandel med
lakemedel kontrolleras och att deras lokaler inspekteras.”



L 174/82

Europeiska unionens officiella tidning

1.7.2011

17. Artikel 80 ska dndras pa foljande sitt:

a) Foljande punkt ska inforas:

»

ca) De madste kontrollera att de likemedel som erhél-
lits inte dr forfalskade genom att granska siker-
hetsdetaljerna pa den yttre forpackningen i enlighet
med kraven i de delegerade akter som avses i
artikel 54a.2.”

b) Led e ska ersdttas med foljande:

"e) Att bokfora, med hjilp av inképs- och forsdljnings-
fakturor, datorer eller annan metod, varje trans-
aktion rorande mottagna eller avsinda likemedel
eller lakemedel som de bedriver handel med eller
formedlat sd att minst foljande uppgifter finns regi-
strerade:

— Datum.
— Likemedlets namn.

— Maingd som mottagits, levererats eller formed-
lats.

— Namn och adress pd leverantoren eller mottaga-
ren, beroende pd vad som dr tillimpligt.

— Liakemedlets tillverkningssatsnummer, dtmin-
stone for produkter mérkta med de sikerhets-
detaljer som avses i artikel 54 o.”

c) Foljande led ska liggas till:

"h) Att tillimpa ett kvalitetssystem dar ansvar, processer
och riskhanteringsétgdrder ar faststillda i forhallande
till verksamheten.

i) Att omedelbart underritta den behoriga myndighe-
ten och, i forekommande fall, innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning om de likemedel som de
tar emot eller erbjuds och som de faststiller, eller
misstinker, dr forfalskade.”

d) Foljande stycken ska laggas till:

"Vid tillimpningen av led b ska innehavare av tillstdndet
att bedriva partihandel, da likemedlet kommer fran en
annan partihandlare, kontrollera att denna partihandlare
iakttar principerna och riktlinjerna for god distributions-
sed. Detta omfattar att kontrollera huruvida partihand-
laren innehar tillstdnd for partihandel.

Om lakemedlet kommer fran tillverkaren eller importo-
ren ska de kontrollera att tillverkaren eller importoren
innehar tillverkningstillstdnd.

Om lakemedlet anskaffas genom férmedling ska de som
innehar tillstdndet for partihandel kontrollera att de for-
medlare som deltar uppfyller de krav som foreskrivs i
detta direktiv.”

18.

19.

I artikel 82 forsta stycket ska foljande strecksats laggas till:

"— likemedlens tillverkningssatsnummer, atminstone for
produkter mirkta med de sikerhetsdetaljer som avses
i artikel 54 0.

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 85a

P partihandel av likemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 c inte tillimpas. Vidare ska
artikel 80b och 80 ca inte tillimpas ndr en produkt tas
emot direkt frdn ett tredjeland, men inte importeras. De
krav som foreskrivs i artikel 82 ska tillimpas pé distribu-
tion av likemedel till personer i tredjelinder som har be-
horighet eller tillstdnd att ldimna ut likemedel till allmén-
heten.

Artikel 85b

1. Personer som formedlar likemedel ska forsikra sig
om att dessa formedlade ldkemedel omfattas av ett godkén-
nande for forsiljning som utfirdats i enlighet med férord-
ning (EG) nr 7262004 eller av de behoriga myndigheterna
i en medlemsstat i enlighet med detta direktiv.

Personer som formedlar likemedel ska ha en permanent
adress och kontaktuppgifter i unionen si att de behoriga
myndigheterna korrekt kan faststdlla deras identitet och var
de finns, samt kontakta dem och ut6va tillsyn 6ver deras
verksamhet.

Kraven i artikel 80 d-i ska i tillimpliga delar tillimpas pa
formedling av ldkemedel.

2. Personer fir endast formedla likemedel om de ar
anmilda hos den behériga myndigheten i den medlemsstat
ddr de har sin permanenta adress enligt vad som avses i
artikel 1. Dessa personer ska minst anmila namn, foretags-
namn och permanent adress for att registreras. De ska utan
onddigt drojsmal underrdtta den behoriga myndigheten om
eventuella forandringar angdende detta.

Personer som formedlar likemedel och som inledde sin
verksamhet fore den 2 januari 2013 ska anmaila sig hos
den behoriga myndigheten senast den 2 mars 2013.

Den behoriga myndigheten ska fora in de uppgifter som
avses i forsta stycket i ett register som ska vara tillgingligt
for allmanheten.

3. De riktlinjer som avses i artikel 84 ska omfatta sar-
skilda bestimmelser f6r férmedling.

4.  Denna artikel ska inte pédverka tillimpningen av
artikel 111. Den medlemsstat dar personen som formedlar
lakemedel dr anmald ska svara for genomfoérandet av de
inspektioner som avses i artikel 111.



1.7.2011

Europeiska unionens officiella tidning

L 174/83

20.

Om en person som formedlar likemedel inte uppfyller de
krav som faststills i denna artikel fir den behoriga myn-
digheten besluta att avlidgsna denna person frén det register
som avses i punkt 2. Den behoriga myndigheten ska under-
ritta personen om detta.”

Foljande avdelning ska inforas fore avdelning VIII:

"AVDELNING VIIA
DISTANSFORSALJNING TILL ALLMANHETEN
Artikel 85c¢

1. Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar nationell
lagstiftning som férbjuder distansforsiljning av receptbe-
lagda lakemedel till allmdnheten via informationssamhallets
tjanster, se till att likemedel erbjuds genom distansforsilj-
ning till allminheten via informationssamhillets tjanster
enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv
98/34[EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betriffande tekniska standarder och foreskrifter
och foreskrifter for informationssamhallets tjanster (*) pa
foljande villkor:

a) Den fysiska eller juridiska person som tillhandahéller
lakemedlen har behorighet eller tillstdind att limna ut
lakemedel till allménheten, dven pd distans, i enlighet
med nationell lagstiftning i den medlemsstat dir den
personen ar etablerad.

b) Den person som avses i led a har anmilt dtminstone
foljande uppgifter till den medlemsstat dir personerna ar
etablerade:

i) Namn eller foretagsnamn och den permanenta
adressen till det verksamhetsstille fran vilket dessa
likemedel distribueras.

i) Startdatumet for verksamheten att erbjuda distans-
forsdljning av likemedel till allmédnheten via infor-
mationssambhdllets tjdnster.

ii

=

Adressen till den webbplats som anvinds i detta
syfte och alla relevanta uppgifter som kravs for att
identifiera denna webbplats.

-

iv) I forekommande fall, klassificering i enlighet med
avdelning VI av de likemedel som erbjuds genom
distansforsiljning till allminheten via informations-

samhdllets tjanster.
Dessa uppgifter ska vid behov uppdateras.

¢) Lakemedlen uppfyller den nationella lagstiftningen i des-
tinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 6.1.

d) Utan att det paverkar de krav pd information som f6-
reskrivs i Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rattsliga
aspekter pa informationssamhallets tjanster, sdrskilt elek-
tronisk handel, pd den inre marknaden (nedan kallat
direktivet om elektronisk handel) (**) ska den webbplats
som erbjuder likemedel minst innehélla f6ljande upp-
gifter:

i) Kontaktuppgifter till den behoriga myndigheten el-
ler till den myndighet som underrittats enligt led b.

ii) En hyperldnk till den webbplats som avses i punkt
4 for etableringsmedlemsstaten.

i) Den gemensamma logotyp som avses i punkt 3 ska
tydligt visas pa varje sida pa den webbplats som har
samband med erbjudandet av distansforsiljning av
lakemedel till allminheten. Den gemensamma logo-
typen ska innehélla en hyperldnk till informationen
om personen i den forteckning som avses i
punkt 4 c.

2. Medlemsstaterna fir foreskriva villkor som motiveras
med hinsyn till skyddet av folkhilsan for detaljhandeln
med likemedel som siljs pd distans till allmdnheten via
informationssamhallets tjanster inom deras territorier.

3. En gemensam logotyp ska inforas som dr igenkdnn-
bar inom hela unionen, samtidigt som den medlemsstat dar
de personer som erbjuder distansforsaljning av likemedel
till allmdnheten ar etablerade ska kunna identifieras. Logo-
typen ska visas tydligt pa webbplatser som erbjuder distans-
forsiljning av lidkemedel till allminheten i enlighet med
punkt 1 d.

For att harmonisera anvindningen av den gemensamma
logotypen ska kommissionen anta genomforandeakter for

a) de tekniska, elektroniska och kryptografiska kraven for
kontrollen av den gemensamma logotypens akthet,

b) den gemensamma logotypens utformning.

Dessa genomforandeakter ska, om sd behovs, dndras sé att
hinsyn tas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 121.2.

4. Varje medlemsstat ska uppritta en webbplats som
minst ska innehélla f6ljande:

a) Information om nationell lagstiftning som ar tillimplig
pa erbjudande av distansforsiljning av likemedel till all-
ménheten via informationssamhallets tjinster, inbegripet
information om att det kan finnas skillnader mellan
medlemsstaterna nar det giller klassificering av ldkeme-
del och villkoren for leverans.

b) Information om syftet med den gemensamma logo-
typen.

¢) Forteckningen over personer som erbjuder distansforslj-
ning av likemedel till allmdnheten via informationssam-
hallets tjanster i enlighet med punkt 1 samt deras
webbplatsadresser.

d) Bakgrundsinformation om riskerna med likemedel som
levereras olagligt till allmidnheten via informationssam-
hallets tjdnster.

Denna webbplats ska innehdlla en hyperlank till den
webbplats som avses i punkt 5.
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5. Myndigheten ska uppritta en webbplats som tillhan-
dahdller den information som anges i punkt 4 b och punkt
4 d, information om den unionslagstiftning som &r till-
lamplig pd forfalskade likemedel samt hyperlankar till de
medlemsstaternas webbplatser som avses i punkt 4. P4
myndighetens webbplats ska det uttryckligen ndmnas att
medlemsstaternas webbplatser innehdller information om
de personer som har behérighet eller tillstdnd att limna
ut likemedel pd distans till allmédnheten via informations-
samhillets tjanster i den berorda medlemsstaten.

6. Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar tillimp-
ningen av direktiv 2000/31/EG och de krav som foreskrivs
i denna avdelning, vidta nodvindiga atgirder for att se till
att andra personer dn de som avses i punkt 1 vilka erbjuder
distansforsiljning av likemedel till allminheten via infor-
mationssamhdllets tjanster och vilka dr verksamma i pa
deras territorium kan bli foremal for effektiva, proportio-
nella och avskrickande pafoljder.

Artikel 85d

Kommissionen ska, utan att det pverkar medlemsstaternas
behorighet, i samarbete med myndigheten och medlems-
staternas myndigheter genomféra eller frimja informations-
kampanjer som riktar sig till allminheten om riskerna med
forfalskade likemedel. Dessa kampanjer ska 6ka konsumen-
ternas medvetenhet om riskerna med likemedel som till-
handahills olagligt pd distans till allminheten via infor-
mationssamhdllets tjanster och om den gemensamma logo-
typens funktion, medlemsstaternas webbplatser och myn-
dighetens webbplats.

(*) EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
(**) EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.”

Artikel 111 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Den behoriga myndigheten i den berdérda med-
lemsstaten ska i samarbete med myndigheten se till att
de rittsliga kraven i friga om likemedel uppfylls genom
inspektioner, vid behov utan forvarning, och nir det ar
lampligt genom att ge ett officiellt likemedelslaborato-
rium eller ett annat laboratorium som anvisats for detta
andamal i uppdrag att gora stickprovskontroller. Detta
samarbete ska bestd av att dela information med myn-
digheten betriffande sdvil planerade som genomforda
inspektioner. Medlemsstaterna och myndigheten ska till-
sammans samordna inspektioner i tredjelinder. Dessa
inspektioner ska omfatta, men inte begrinsas till, dem
som nimns i punkterna la—f.

la.  Tillverkare som finns i unionen eller i tredjelinder
och partihandlare som levererar likemedel ska vara fo-
remdl for dterkommande inspektioner.

1b.  Den behoriga myndigheten i den berérda med-
lemsstaten ska ha ett 6vervakningssystem som ska om-

fatta inspektioner med en limplig frekvens som ér ba-
serad pd risk hos tillverkare, importérer eller distributo-
rer av aktiva substanser, som finns inom deras territo-
rium, och en aktiv uppfoljning av dessa inspektioner.

Den behoriga myndigheten fir, om den anser att det
finns skal att formoda att de rittsliga krav som faststillts
i detta direktiv, inklusive de principer och riktlinjer for
god tillverkningssed och god distributionssed som avses
i artiklarna 46 f och 47, inte {6ljs, genomfora inspek-
tioner hos

a) tillverkare eller distributorer av aktiva substanser som
finns i tredjeldnder,

b) tillverkare eller importorer av hjdlpimnen.

lc.  De inspektioner som avses i punkt 1a och 1b far
dven genomforas inom unionen och i tredjelinder pa
begiran av en medlemsstat, kommissionen eller myndig-
heten.

1d.  Inspektionerna far goras i lokaler som tillhor in-
nehavare av godkinnanden for forsiljning och formed-
lare av lakemedel.

le.  For att kontrollera att de uppgifter som limnats
for erhallande av ett intyg om Overensstimmelse ar for-
enliga med monografierna i Europeiska farmakopén kan
standardiseringsorganet for nomenklatur och kvalitets-
normer enligt konventionen om utarbetande av en eu-
ropeisk farmakopé (Europeiska direktoratet for lakeme-
delskvalitet och halsovard) vinda sig till kommissionen
eller myndigheten for att begdra en sddan inspektion nar
utgdngsmaterialet dr foremdl for en monografi i Euro-
peiska farmakopén.

1f.  Den behoriga myndigheten i den berdrda med-
lemsstaten far gora en inspektion hos en tillverkare av
utgdngsmaterial pd tillverkarens sirskilda begaran.

1g.  Inspektionerna ska genomforas av tjdnstemin
som foretrdder den behoriga myndigheten, med befo-
genhet att

a) inspektera enheter for tillverkning av likemedel, av
aktiva substanser eller av hjdlpimnen, och varje la-
boratorium som innehavare av tillverkningstillstand
anfortrott uppgiften att svara for kontroller i enlighet
med artikel 20,

b) ta prov, dven med syfte att fd en oberoende analys
utford av ett officiellt likemedelslaboratorium eller av
ett annat laboratorium som en medlemsstat anvisat
for detta dndamal,

c) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen
under iakttagande av de bestimmelser som gillde i
medlemsstaterna den 21 maj 1975 och som innebar
inskrankningar i ritten att krdva redovisning av till-
verkningsmetod,
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d) inspektera affirslokaler, register, dokument och mas-
ter file for systemet for sikerhetsGvervakning hos
innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller
hos de foretag som av innehavaren fitt i uppdrag
att bedriva den verksamhet som beskrivs i avdelning
IX.

1h.  Inspektionerna ska utforas i enlighet med de
riktlinjer som avses i artikel 111a.”

b) Punkterna 3-6 ska ersittas med foljande:

3. Efter varje sidan inspektion som avses i punkt 1
ska den behoriga myndigheten rapportera huruvida den
inspekterade parten rittar sig efter de principer och
riktlinjer f6r god tillverkningssed och god distributions-
sed som avses i artiklarna 47 och 84, beroende pd vad
som dr tillimpligt, eller huruvida innehavaren av god-
kinnande for forsaljning uppfyller kraven i avdelning IX.

Den behoriga myndighet som genomforde inspektionen
ska informera den inspekterade parten om innehéllet i
dessa rapporter.

Innan den behoriga myndigheten antar rapporten ska
den ge den berdrda inspekterade parten tillfalle att
lamna synpunkter.

4. Utan att det pdverkar tillimpningen av eventuella
overenskommelser mellan unionen och tredje land far
en medlemsstat, kommissionen eller myndigheten be-
gira att en tillverkare som dr etablerad i ett tredje
land underkastar sig en sddan inspektion som avses i
denna artikel.

5. Inom 90 dagar efter en sidan inspektion som
avses i punkt 1 ska ett intyg om god tillverkningssed
eller god distributionssed i tillimpliga fall utfirdas for
den inspekterade parten om inspektionen leder till slut-
satsen att parten foljer de principer och riktlinjer for god
tillverkningssed eller god distributionssed som faststills i
unionsslagstiftningen.

Om en inspektion gors inom ramen for forfarandet f6r
utfirdande av intyg som ror en monografi i Europeiska
farmakopén, ska ett intyg utfirdas.

6.  Medlemsstaterna ska infora de intyg om god till-
verkningssed och god distributionssed som de utfirdar i
en unionsdatabas som myndigheten ska forvalta pd
unionens vagnar. I enlighet med artikel 52a.7 ska med-
lemsstaterna dven fora in uppgifter i databasen om an-
milningar frdn importorer, tillverkare och distributorer
av aktiva substanser. Databasen ska vara tillginglig for
allmdnheten.”

¢) Punkt 7 ska dndras pa foljande sitt

i) orden "punkt 1” ska ersittas med orden “"punkt 1g”

22.

ii) orden "anvdnds som utgdngsmaterial” ska utgd.

d) T punkt 8 forsta stycket ska orden "punkt 1 d” ersittas
med orden "punkt 1g d”.

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 111a

Kommissionen ska anta utforliga riktlinjer om de principer
som dr tillimpliga pa inspektioner enligt artikel 111.

Medlemsstaterna ska i samarbete med myndigheten fast-
stilla utformningen av och innehéllet i det tillstind som
avses i artiklarna 40.1 och 77.1, de rapporter som avses i
artikel 111.3, och de intyg om god tillverkningssed och
god distributionssed som avses i artikel 111.5.

Artikel 111b

1. Kommissionen ska pd begidran av ett tredjeland be-
doma huruvida det landets regelverk som ir tillimpligt pad
aktiva substanser som exporteras till unionen samt verk-
samhet for overvakning och kontroll av efterlevnaden av
regelverket sikerstiller en skyddsnivé for folkhdlsan som ar
likvirdig med unionens. Om bedomningen bekriftar en
sddan likvdrdighet ska kommissionen genom beslut ta
upp tredjelandet i en forteckning. Bedomningen ska ske i
form av en oversyn av relevant dokumentation och, savida
det inte finns overenskommelser i enlighet med artikel 51.2
i detta direktiv som omfattar detta verksamhetsomrade, ska
den beddmningen innehélla en 6versyn pa plats av tredje-
landets regleringssystem och, om sd behovs, en 6vervakad
inspektion av en eller flera av tredjelandets tillverknings-
anldggningar for aktiva substanser. I bedomningen ska sir-
skild hansyn tas till:

a) landets regler for god tillverkningssed,

b) hur regelbundet inspektioner foretas for att kontrollera
efterlevnaden av god tillverkningssed,

¢) hur effektivt tillimpningen av god tillverkningssed kon-
trolleras,

d) hur regelbundet och snabbt tredjelandet tillhandahaller
information om de tillverkare av aktiva substanser som
inte iakttar god tillverkningssed.

2. Kommissionen ska anta nodviandiga genomf6randeak-
ter for att tillimpa kraven i punkt 1 a—d i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 121.2.

3. Kommissionen ska regelbundet kontrollera om de
villkor som faststallts i punkt 1 uppfylls. Den forsta kon-
trollen ska goras inom tre ar fran det att landet har upp-
tagits i den forteckning som avses i punkt 1.
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23.

24.

25.

4. Kommissionen ska i samarbete med myndigheten och
medlemsstaternas behoriga myndigheter genomféra den be-
domning och kontroll som avses i punkterna 1 och 3.

I artikel 116 ska foljande stycke inféras:

"Det andra stycket i denna artikel ska aven tillimpas om
tillverkningen av likemedel inte genomférs i Gverensstim-
melse med de uppgifter som ldmnas i enlighet med
artikel 8.3 d, eller om kontrollerna inte genomfors i 6ver-
ensstimmelse med de kontrollmetoder som beskrivs i
artikel 8.3 h.”

Foljande artikel ska inf6ras:

"Artikel 117a

1. Medlemsstaterna ska ha ett system som syftar till att
forhindra att likemedel som misstidnks innebira en hilso-
risk ndr patienten.

2. Det system som avses i punkt 1 ska omfatta motta-
gande och hantering av anmélningar om misstankta forfals-
kade likemedel liksom av misstinkta kvalitetsdefekter hos
lakemedel. Det systemet ska ocksd omfatta indragningar av
likemedel som gjorts av innehavare av godkdnnande for
forsdljning eller indragningar av likemedel frdn marknaden
som beordrats av de behoriga nationella myndigheterna
fran alla berorda aktorer i forsorjningskedjan savil under
som utanfor normal arbetstid. Systemet ska ocksd mojlig-
gora indragningar, nir det dr nddvindigt med hjilp av
hilso- och sjukvardspersonal, av likemedel frin patienter
som tagit emot dessa likemedel.

3. Om lakemedlet i friga misstinks utgora ett allvarligt
hot mot folkhidlsan ska den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar det lakemedlet forst upptacktes utan drojs-
mal skicka ett snabblarm till alla medlemsstater och till alla
aktorer i forsorjningskedjan i den medlemsstaten. I handelse
av att sddana likemedel bedoms ha ndtt patienterna ska
upplysningar till allminheten omedelbart utfirdas inom
24 timmar for att dra in dessa likemedel fran patienterna.
Dessa upplysningar ska innehélla tillrédcklig information om
de misstankta kvalitetsdefekterna eller forfalskningen och
riskerna med detta.

4. Medlemsstaterna ska senast den 22 juli 2013 under-
ritta kommissionen om detaljerna i deras olika nationella
system som avses i denna artikel.”

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 118a

1.  Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for overtra-
delse av de nationella bestimmelser som antagits i enlighet
med detta direktiv och ska vidta noédvindiga dtgarder for att
se till att dessa péfoljder genomfors. Pifoljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

Dessa pafoljder ska inte vara mindre stringa dn de som
tillimpas vid overtrddelser av liknande art och svarighets-
grad enligt nationell ritt.

26.

27.

1.

2. De regler som avses i punkt 1 ska bland annat in-
riktas pa foljande:

a) Tillverkning, distribution, formedling, import och export
av forfalskade likemedel, samt tillhandahéllande av for-
falskade ldkemedel pa distans till allmdnheten via infor-
mationssamhallets tjanster.

b) Overtridelser av de bestimmelser som faststills i detta
direktiv ndr det galler tillverkning, distribution, import
och export av aktiva substanser.

c) Overtridelser av de bestimmelser som faststills i detta
direktiv nar det galler anvindningen av hjilpamnen.

Om sa ar tillimpligt ska paféljderna beakta den risk for
folkhalsan som forfalskning av likemedel utgor.

3. Medlemsstaterna ska senast den 2 januari 2013 till
kommissionen anméla de nationella bestimmelser som an-
tagits i enlighet med denna artikel och ska utan drojsmaél
anmila senare dndringar av dessa bestimmelser.

Kommissionen ska senast den 2 januari 2018 ligga fram
en rapport infor Europaparlamentet och rddet med en over-
syn av medlemsstaternas inforlivandedtgarder nir det galler
denna artikel, tillsammans med en utvirdering av hur ef-
fektiva dessa dtgarder ar.

Artikel 118b

Medlemsstaterna ska anordna moten dir patient- och kon-
sumentorganisationer deltar och, om sd dr nodvindigt,
medlemsstaternas tillsynstjanstemén, for att fi ut infor-
mation till allmédnheten om de forebyggande insatser och
efterlevnadsatgirder som vidtas for att bekdmpa forfalsk-
ning av lakemedel.

Artikel 118¢

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av detta direktiv
vidta nodvindiga tgdrder for att sikerstilla att de behoriga
myndigheterna pd likemedelsomrddet och tullmyndighe-
terna samarbetar.”

[ artikel 121a.1 ska orden "artikel 22b” ersittas med orden
“artiklarna 22b, 47, 52b och 54a”.

I artikel 121b.1 ska orden “artikel 22b” ersittas med orden
"artikel 22b, 47, 52b och 54a”.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-

fattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 2 januari 2013. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

2.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser fran och

med den 2 januari 2013.
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Medlemsstaterna ska emellertid tillimpa

a) de bestimmelser som dr nodvandiga for att f6lja artikel 1.6 i
detta direktiv i den mdn den ror artikel 46b.2 b, 46b.3 och
46b.4 i direktiv 2001/83/EG som inforts genom det hir
direktivet, frin och med den 2 juli 2013,

b) de bestimmelser som 4r nodvindiga for att folja artikel 1.8,
1.9, 1.11 och 1.12 i detta direktiv frin och med dagen tre ar
efter datum for offentliggorandet av de delegerade akter som
avses i artikel 1.12 i detta direktiv.

Medlemsstater som den 21 juli 2011 har inréttat system for
det andamal som avses i artikel 1.11 i detta direktiv ska dock
tillimpa de bestimmelser som krivs for att folja artikel 1.8,
1.9, 1.11 och 1.12 senast frdn och med sex &r frdn datum
for tillimpningen av de delegerade akter som avses i
artikel 1.12 i detta direktiv.

¢) de bestimmelser som dr nodvandiga for att folja artikel 1.20
i detta direktiv i den mdn den ror artikel 85c i direktiv
2001/83/EG som inforts genom det hir direktivet senast
fran och med ett dr efter datum for offentliggorandet av
de genomférandeakter som avses i artikel 85c.3 som inforts
genom det hdr direktivet.

3. Nir en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i
punkt 1 ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hdnvisning ndr de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlems-
stat sjilv utfdrda.

4. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Kommissionen ska senast fem ar efter datum for tillimpning av
de delegerade akter som avses i artikel 54a.2 i direktiv
2001/83/EG, som de inforts genom detta direktiv, lagga fram
en rapport infor Europaparlamentet och radet som ska innehalla
foljande:

a) En beskrivning, om mojligt inklusive kvantitativa uppgifter,
av trender i frdga om forfalskning av likemedel som tar upp
kategorier av ldkemedel som paverkats, distributionskanaler,
inbegripet distansforsiljning till allmédnheten via infor-
mationssamhillets tjanster, vilka medlemsstater som berdrs,

forfalskningens art och ursprungsregioner for dessa produk-
ter.

b) En utvdrdering av de dtgirder som foreskrivs i detta direktiv
for att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den
lagliga forsorjningskedjan. Denna utvardering ska i synnerhet
bedoma artikel 54 o och artikel 54a i direktiv 2001/83[EG,
som de inforts genom detta direktiv.

Artikel 4

Kommissionen ska for att anta de delegerade akter som avses i
artikel 54a.2 i direktiv 2001/82/EG, som den inforts genom
detta direktiv, genomfora en undersokning for att bedoma ét-
minstone foljande aspekter:

a) De tekniska alternativen for sikerhetsdetaljernas unika iden-
titetsbeteckning som avses i artikel 54 o i direktiv
2001/82/EG, som den inforts genom detta direktiv.

b) Alternativ for omfattningen av och villkoren for kontroller
for att prova dktheten hos likemedel som dr markta med
sikerhetsdetaljerna. Denna bedomning ska ta hansyn till
sirdragen i medlemsstaternas distributionskedjor.

¢) De tekniska alternativen for att inrdtta och hantera det da-
tabassystem som avses i artikel 54a.2 e i direktiv
2001/83/EG, som den inforts genom detta direktiv.

Undersokningen ska bedéma fordelarna, kostnaderna och kost-
nadseffektiviteten med de olika alternativen.

Artikel 5

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 8 juni 2011.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rédets vignar

J. BUZEK GYORI E.
Ordférande Ordférande



