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Hvilke forpligtelser har de forskellige aktarer, og
hvordan handteres de nye udfordringer?

Mikkel Mgller Rasmussen, Lif




Regler og vejledninger

2

om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske

Direktivet (201 1 /62) legemidler for si vidt angir fm}ljndﬁngff;s;:ﬁ?m legemidler kommer ind i den lovlige

Forordning (2016/161)

Laegemiddelloven

Vejledninger fra CMDh og
EMA

Kommende vejledning fra
Laegemiddelstyrelsen

22-06-2018

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/62[EU
af 8. juni 2011

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2016/161
af 2. okiober 2015
om lerende regler til Europa-Parl og Ridets direktiv 2001(83/EF i form af de
dex for sikkerhedsel pil Frae £y 1o

§59a.2 La=gemidler, der er i risiko for forfalskning, pafares sikkerhedselementer pd emball

i overensstemmelse

g

med forordningen om sikkerhedselementer, jf. stk 2 og 3. Sikkerhedselementer bestdr af en entydig identifikator, der gar
det muligt at kontrollere lzegemidlets s=gthed og identificere individuelle pakninger, og en anbrudsordning, der gor det

mulig at kontrollers, om l==gemidlets emballage har vasret brudt.

Implementation plan for the introduction of the safety features on
the packaging of nationally authorised medicinal products for
human use

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Doc. Ref: CMDI/345/2016 SCIENCE MEDICINES HEALTH

February 2016

29 June 2017
EMA/785582/2014 rev.2
Human Medicines Evaluation Division

Implementation plan for the introduction of the safety
features on the packaging of centrally authorised
medicinal products for human use
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Overgangsperioden

= Denne periode, som giver de starste
udfordringer, da der er tale om uklare
regler

= Handteret af DMVO i bade de indgaede
aftaler og i arbejdet med de respektive
stakeholdere i diverse arbejdsgrupper,
herunder:

- IT-gruppe

- Arbejdsgruppe

- Pilot arbejdsgruppe

- PM-samarbejde

- Solidsoft samarbejde

- Feelles nordisk samarbejde
- Etc
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Udfordringer i fremtiden

= "De ting vi ikke ved, at vi ikke
ved”

= Reglerne er konstrueret til en
anden virkelighed end dem de
rammer

= Mange seertilfeelde, som
udfordrer, og som vil fortsaette
med at ggre dette, i takt med at
systemet rulles ud
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