7

. e LAGEMIDDELSTYRELSEN
.l.:n D MVO Oiéa“i“:g" DANISH MEDICINES AGENCY

Kebenhavn, 9. juni 2017

Kzre producent/parallelimportgr

Den 9. februar 2019 far vi nye regler om lzegemidler til mennesker.

Det drejer sig om en zndring af direktiv 2001/83/EF samt en ny forordning, som fastlaegger
supplerende regler, til direktivets bestemmelser om sikkerhedselementer pa lzegemidlernes
emballage (forordning (EU) 2016/161). Reglernes formal er at forhindre, at forfalskede lazgemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskzade.

Af reglerne fremgar bl.a., at receptpligtige la=gemidler og visse handkgbslzegemidler, fra den 9.
februar 2019, skal vaare masrket med en unik identifikator samt en anbrudsanordning - de
sakaldte sikkerhedselementer.

Endvidere fremgar det, at der skal oprettes et datalagringssystem — ogsa kaldet et
verifikationssystem — der skal omfatte receptmedicin og udvalgt handkgbsmedicin.

For at Danmark kan leve op til EU-direktivet, er it-opbygningen og implementeringen af dette nye
verifikationssystem pabegyndt. Dansk Medicin Verifikation Organisation (DMVO) har ansvaret for
at etablere, administrere og drive verifikationssystemet i overensstemmelse med EU-lovgivningens
krav herom.

Direktivet foreskriver, at producenter og parallelimportgrer baerer omkostningerne i forbindelse
med etablering, implementering og vedligeholdelse af verifikationssystemet, og derfor skal ogsa
jeres virksomhed indga en kontrakt med DMVO, ligesom virksomheden skal uploade de kreevede
informationer til en europaeisk database. Yderligere information om, herunder betingelserne for,
hvordan man oploader data til den europzeiske database, finder du pa: https://www.emvo-
medicines.eu.

Kontraktindgaelse og upload af data er sdledes en forudsaetning, hvis jeres virksomhed fortsat
gnsker at tilbyde de bergrte laegemidler pa det danske marked efter den 8. februar 2018.

Laegemiddelstyrelsen finder, i lighed med DMVO, at det af hensyn til forsyningssikkerheden, er
seerdeles vigtigt, at virksomheder, der leverer laegemidler til det danske marked, er
opmarksomme pa de nye regler, og saledes hurtigst muligt kontakter DMVO, samt forbereder
produktionen pa, at leegemiddelpakningerne skal indeholde sikkerhedselementer fra den 9.
februar 2018.
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Med henblik pa det fremtidige samarbejde mellem DMVO og jeres virksomhed, skal vi derfor bede

jer tage kontakt til DMVO senest den 26. juni 2017 og oplyse os om, hvem vi kan kontakte med
henblik pa dialog om indgaelse af kontrakt.

Snarest vi har modtaget kontaktinformationerne fra jer, vil pagzldende blive kontaktet og
yderligere oplysninger tilga vedkommende.

Vi skal bede om, at kontaktinformationerne (navn, titel, e-mail, telefonnr.) fremsendes til

info@dmvo.dk.

Vi vedlzegger en brochure, hvor | kan lzese mere om EU-direktivet, DMVO og det nationale
datalagringssystem.

Vi henviser ydermere til Laegemiddelstyrelsens hjemmeside http://laegemiddelstyrelsen.dk samt
DMVOs hjemmeside http://www.dmvo.dk for yderligere information.

Skulle dette brev give anledning til yderligere spgrgsmal, er | velkermmen til at kontakte DMVO pa
telefonnr.: 3915 0951 eller mail: info@dmvo.dk.

Med venlig hilsen
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akob Lundsteen Lars Tanderup
Teamleder i Leegemiddelstyrelsen Sekretariatschef i DMVO



