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Summering

«  Okad identifiering av forpackningar i direkt narhet till patient bor ge en sékrare och mer korrekt lake-
medelsanvandning.

«  Mojligheter till utdkad uppfoljning av lakemedelsanvandning och forbattrad indragning och batchsparning
skulle 6ka med mer granular information pa innerférpackningen.

+  Mer granulér information kréver dock bland annat férandringar i markning av forpackning, féréandringar i
produktionen av ldkemedlet, uppdatering av nationella system for ldkemedelsinformation och uppdatering
av vardens informationssystem och processer.

« Folja standarder ar viktigt. Det ger forutsattningar, inte bara for nationella |6sningar, utan aven for l6sningar
pa nordisk och europeisk niva.

« Under rddslaget identifierades manga utmaningar med kod pé primarférpackning. Radslaget konstaterade
att okad majlighet till identifiering inte pa nagot satt ar omaojligt men att olika l6sningar kan kravas for att
komma framat.

+ Fortsatt nationell och sammanhallen dialog bor fortsatta under hosten 2021 for att koordinera fréage-
stéllningar, skapa samsyn och &sa utmaningar.
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Bakgrund

| och med inférande av nya vardinformationsmiljoer runt om i Sverige kommer méjligheter att skanna lake-
medel med hjalp av koder pa primarférpackningen vid sjukhussangarna. Under férutsattning att primér-
forpackningarna marks med identifierare/koder. Mojligheterna ar ménga med fokus pé patientsékerhet men
det finns ocksa ett antal utmaningar som behdver I6sas innan detta kan bli verklighet, genom koordinering
och samsyn.

* Koordinering och samsyn behovs

« Lif foreslog under véaren 2021 for e-VIS styrelse att e-VIS skulle fa i uppdrag att koordinera frégan i Sverige

Darfor bjuder e-VIS in till radslag for att reda ut dessa fragetecken och skapa maojligheter.

Definition av primarférpackning

Priméarforpackningen ar det material som férst omsluter
produkten. Detta ar vanligtvis den minsta enheten for
distribution/eller anvéandning och ar paketet som ar i direkt
kontakt med innehallet. Sekundéra forpackningar ar utanfor
den primara férpackningen. Kan anvandas for att gruppera
primara paket tillsammans.

Fragestallningar infor motet

Foljande fragestallningar hade skickats ut innan métet:

« Detta ar en frédga for hela lakemedelsbranschen, for
varden, apotek och myndigheter hur kan vi enas natio-
nellt?

« Detta ar ingen regional frdga — hur sakerstaller vi en svensk och déarefter en nordisk koordinering?

« Vem ska tillse att det finns kod pa priméarférpackning?

«  Arklisterlappar bifogade sekundarférpackning en losning eller ska koden sitta fast pa primarforpackning?
* Vad ska koden innehélla?

* Hur hanteras detta regulatoriskt?

«  Viktigt att sakerstalla att det kopplas ihop med befintliga register

» Hur paverkar detta e-verifikation? Vilka lardomar

« Vad &r viktigt pa kort respektive 1ang sikt?
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Deltagande organisationer

Regional och nationell niva

Region Skane

Region Stockholm

Vastra Gotalandsregionen (VGR)
E-Halsomyndigheten

Inera

Lakemedelsverket
Socialstyrelsen

Ovriga inbjudna: Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Region Uppsala

Intresseorganisationer och naringsliv

FGL (Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer)
GS1

LDF (Lakemedelsdistributorsforeningen)

Lif (Lékemedelsindustriféreningen)

Lakemedelshandlarna

Sveriges apoteksforening

e-VIS kansli

Syfte med radslaget

Oka kunskapen: information for att 6ka den generella kunskapen p& omradet
Skapa engagemang:

* Involvera bertrda parter och skapa en gemensam bild av nyttan och hinder
+ Belysa mojligheterna och hur nyttan kan maximeras

+ Belysa problem och diskutera hur vi kan minimera dessa

Uppmuntra till handling:

+ Identifiera omrdden som méste utredas vidare

+ Identifiera konkreta actions som kan genomféras

+ Vem behdver gora vad? Vem kommer att gora vad?

« Atersamling och uppfoljning
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Sammanfattning av presentationer

Introduktion fran e-VIS
(Kristina von Sydow, e-VIS)

Europeiska direktivet om forfalskade lakemedel (FMD, 2011/62/EU)): obligatoriska, harmoniserade euro-
peiska sakerhetsdetaljer pa alla humana, receptbelagda lakemedelsférpackningar. Sakerhetsdetaljerna péa
varje enskild férpackning bestdr av ett unikt identitetsbegrepp kombinerat med en sakerhetsforsegling.
2D-kod pa sekundarforpackningen.

Erfarenhet kring skanning av 2D-koder visat att: &ven om svenska apotek, distributérer och sjukvard har
en hog IT-mognad och l&nge har skannat EAN-koder sa har det funnits manga utmaningar som dykt
upp med 2D-matrix:

« tryck och kvalitét, inverterade 2D-matrix

+ skanningens hastighet, blank, ljus

« typ av skanner, konfigurering av skanner, mjukvara kopplat till skanning

« folja GS1 riktlinjer, vid produktion och vid tolkning av element i koden

« vilka tecken anvands, stor och sma bokstaver...

Rekommendationer och guidelines i Norden
(Hans Andersson, Lif)

Via den nordiska gruppering som koordinerar fradgor kring varunummer och produktkoder har generella
rekommendationer och riktlinjer tagits fram for den nordiska marknaden. Aven en gemensam action
plan med prioritering av produkter har tagits fram (se lankar i referenslistan).

Anledningen till att rekommendationer tagits fram &r att danska Amgros har kréavt identifierare pa
primarfoérpackningar i flera &r och nu blir detta krav mer och mer vanligt vid sjukhusanbud i alla
nordiska lander. De nordiska landerna ses ofta som en marknad och det finns médnga gemensamma
nordiska férpackningar vilket da ger ett behov av gemensamma riktlinjer.

Viktigt att anvanda gemensam standardiserad identifiering fér att undvika extra arbete inom leverans-
kedjan. En gemensam standard behdvs for Closed Loop Medication Administration (CLMA).

Rekommendationerna specificerar ocksa detaljer som att GTIN pa primar- och sekundarférpackning inte
far vara densamma.
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Forts. Sammanfattning av presentationer

Presentation fran Region Skane och anvandning av kod pa primarférpackning
(Per Holmér, Christer Luthman, Berit Nilsson)

Lakemedel ska finnas nar och dar de behovs. S& mycket som mojligt ska finnas fardigt for anvandning.
Robust, medveten och kand lagerhélining. Sparbarhet och uppféljning.

Ny lakemedelsforsorining med CLMA till Region Skénes sjukvard. Utveckling tillsammans med fastigheter
och Skanes Digitala Vardsystem (SDV).

Méarkta primarférpackningar efterfragas nu i upphandlingar.

+ CLMA: Patientsakerhet, Bedside scanning, sjukhusproducerade beredningar
* Produktion: Beredningar och vatskevagnsservice

* Uppfoljning och analys

Upphandling Region Skane

«  Krav for markning pa primarférpackning: minst omfatta artikels GTIN for unik identifiering.
Aven 6nskemal om att de dynamiska databararna batchnummer och utgangsdatum ska
finnas med. Markningen ska vara tryckt i form av databérare enligt GS1-standard foér Healthcare

« Utgér frdn Danmark/Norge

« Anpassning sker utifrdn marknaden. Uppféljning under avtalstid

«  Andringsklausul

Presentation fran Amgros- Primary pack barcode in Denmark
(Ulla Bonderup)

Amgros har stéllt krav pa kod pa primarférpackning sedan 2009. Enbart produktkod maste finns i koden.

For alla I&kemedel for oral anvandning, alla lakemedel for externt bruk och alla lakemedel for injektion
och infusion ar det ett krav att den primara forpackningen ar markt med en streckkod. Kravet galler
dock inte tabletter eller kapslar i blister eller andra liknande férpackningar, dar tabletter / kapslar delas
individuellt.

Syftet med kod pé primarférpackning ar att sékerstélla att patienten far ratt Iakemedel och dos i ratt tid.




e-YIS

. - o . N . e-Verifikation i Sverige
Rapport Rédslag 16 juni 2021: Identifiering och skanning av primarférpackning

Janssen Finland, Pharmaceutical company view

— Primary pack identification details
(Maija Virtanen)

Janssen Finland har startat ett projekt for att infora kod pa primarfoérpackning. Man utgér frén
rekommendationer fran PIC. Projektet har i princip inneburit en utvardering av riktlinjer med hansyn

till produktportfélj — vilka produkter anses maéjliga for kod pa primarférpackning och vilka ska uteslutas
ur projektet. Sjukhusprodukter har ansetts prioriterade. En fjardedel av nordiska férpackningar har redan
GTIN pa priméarférpackning eftersom kravet funnits i Danmark. Projektet har inneburit en genomgang
av hantering av GTINs och hur sma primarférpackningar ska hanteras samt vilka regulatoriska krav som
maste tas hansyn till, tex om hur de nationella myndigheterna maste informeras.

Utmaningar kring inférandet har identifierats:
«  GTIN kan laggas till via en 2D-kod men batch och utgangsdatum ar inte maojligt i dagslaget.

Dynamiska data kraver online print och bor inte vara ett mastekrav.

«  2D-koden kompletteras allt eftersom i och med andra férandringar. Fér nya produkter s&
kommer 2D-koden att vara standard.

« Sma innerférpackningar ar en utmaning. Extra svart for multimarketprodukter.

« Blister ar en utmaning d& det innebéar en begransad yta att trycka en kod och lasbar text pa.
+  90-day applications till myndighet ibland nodvandigt.

« Databaser dar data kan anges ar viktig och hantering av data (manuellt) innebar risk for fel

« Att genomféra hela projektet kommer ta flera ar och krav i upphandlingar behéver ta hansyn
till detta.

* Norden ar en marknad och nordiska riktlinjer ar viktigt.
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Fran diskussionerna

Vardet av identifiering av primarforpackning

Markning av primarforpackning syftar framst till 6kad patientsakerhet — att sékerstalla att patient far ratt
lakemedel i ratt tid. Utifrdn att skanning av primarférpackning innebar en datainsamling pa patientniva finns
dessutom mojligheter till utékad uppféljning av lakemedelsanvandning. Att kunna ha en sparbarhet av vilken
batch som getts till patient ger ocksa utdkade maojligheter kring lakemedelssakerhet, tex vid indragningar och
for farmakovigilanssyfte. Utover patientsakerhet finns aven maojlighet att forbattra lagerhalining, effektivisera
och spara tid da andelen manuella steg minskar, mm.

Nya vardinformationsmiljoer kommer innebara utdkade maojligheter till skanning.

Underlag/studier som visade pa 6kad patientsakerhet efterfragades for att fa battre forstaelse av syftet.

En fraga som lyftes kring patientsékerhet var situationen da ett lakemedel bestar av tex tva priméarforpackningar
en med aktiv substans och den andra med diluent och risken att patienten da enbart ges diluenten. Mérkning
pa primarforpackning (och systemstdd for administrationen av lakemedel) skulle kunna férebygga den risken
men da maste bada primarférpackningarna markas med varsin produktkod.

Utmaningar kring att utéka markningen av primarférpackningar

Det finns flera utmaningar med att marka primarférpackningar, ndgra av de komplicerande faktorerna som
lyftes fram var:

« Sma forpackningar vilket innebéar begransad yta att trycka en kod och lasbar text pa

«  Statisk information (produktkod) och dynamisk information (batch, utgdngsdatum)

«  Vissa forpackningar mindre lampade for utdkad mérkning, t ex blister

« Samma krav i alla nordiska lander? Férpackningar bor kunna anpassas for den nordiska marknaden.

+ Regulatoriska krav och godkannande fran myndighet. En &ndrad markning av primarférpackning kommer
att krava ett godkannande fran flera nordiska myndigheter. Detta ger en begransning i ett inférande av kod
pa primarforpackning. Blister ar dessutom ofta godkanda i Europa via EMA, s& méaste uppfylla dessa krav
och behover aven ta med det regulatoriska perspektivet for EU.

Utifrdn den komplexitet som finns for att inféra koder for identifiering pa primarférpackning ar det viktigt att
forsta syftet med de koder som efterfrdgas — eftersom alla behov inte kan tillgodoses pa en gang behover ett
inforande prioriteras utifrdn informationsmangder och produkter/produkttyper.

En fraga som lyftes: Varfor kan inte 2D-koden pa sekundéarférpackningen anvandas?

10
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Svar fran Region Skane: en sekundarférpackning kan innehalla flera primarférpackningar och det ar primar-
forpackningen som patienten far. Det ar en valdigt viktig skillnad.

Standarder och andra marknader

Pa radslaget konstaterades att genom att félja befintliga standarder sa ges forutsattningar for att ha nordiska
forpackningar men aven mojlighet att fa mer frinet pa europeisk niva.

Det finns ett dkat behov kring att dela forpackningar mellan olika l&nder i och med inférandet av FMD, dér tex
krav pa femte elementet i en del lander nu kommer ge andra kombinationer fér marknader an vad som var
vanligt innan.

Mer information finns i lankarna i referenslistan.

Sparbarhetsnivaer — statiska och dynamiska data.
Olika informationsmangder pa primarférpackning kommer ge olika majligheter till sparbarhet och uppféljning.

Statisk information som GTIN (fér primarférpackning) kommer kunna anvandas for sparbarhet kring vilket
lakemedel som patienten har fatt.

Laggs dynamisk information till informationsmangden, som tex batchnummer och utgédngsdatum skapas
mojlighet for indragning och batchsparning av biologiska ldkemedel. Utgdngsdatum ger en méjlighet att
sakerstalla lagerhantering och héllbarhet. Att printa dynamisk information pa férpackningar via s.k. online
printing kraver dock stora investeringar i produktionen av ldkemedel och ar for ménga foretag inte ndgot
som ar genomforbart i nartid.

Batch och utgangsdatum finns dock i 2D-koden pa sekundéarférpackningen redan idag och beroende pa
utformning av vardinformationssystem/lagersystem finns mojligheter att till viss del extrahera information
fran ytterférpackningen, tex vid verifiering och avaktivering av férpackningen enligt FMD.

Av de exempel som visats fran andra nordiska lander sa ar det idag enbart produktkod (statisk data) som
anvands pa primarforpackning.

Utmaning kring skanning av primarforpackningar

Nar en det finns en kod inford pé primarforpackningar behdver det sakerstéllas att koden skannas i och med
administration av lakemedel till patient. Tackningsgraden av hur mycket som skannas kommer att avgoéra vilka
patientsakerhetsvinster som kan géras och hur val uppfélinings-maojligheterna blir. Nya system och processer
maste stodja skanningen pa ett bra satt och ha incitament for att primarférpackningen skannas. | vissa akuta
situationer i varden kan dock skanningen bli kontraproduktiv och krav/incitament for skanning bér kunna
anpassas. Erfarenheterna frdn Danmark visar att tackningsgraden av skanning blir battre ju mer anpassat
systemet ar, dvs arbetsuppgiften ska bli lattare att genomféra genom att skanna an att inte skanna.

11
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Andra utmaningar kommer galla kombinationsférpackningar (aktiv substans + diluent) dér béda férpackningarna
behover skannas for att ge en korrekt registrering av patientens lakemedelsbehandling.

e-VIS lyfte dessutom problematiken kring att sjélva skanningen av 2D-koder varit mer komplicerad an den
beddmning som gjordes innan FMD inférdes i Sverige. Det finns manga parametrar som styr att informationen
fran 2D-koden plockas upp korrekt: typ av skanner och dess konfigurering, mjukvaran som tolkar informationen
fran skannern, tryckteknik och kvalité pa koder (tex inverterade koder) och andra fysiska forutsattningar som
tex ljussattning och blank.

Nationella system for lakemedelsinformation och information om
primarférpackning

| dagslaget finns ingen majlighet i Sverige att lagra och dela information om produktkod (GTIN) pa primar-
forpackning. E-halsomyndigheten har dock redan planerat for denna maéjlighet i kommande versioner av
LiiV/VARA. Tanken ar att lakemedelsféretagen kan mata in produktkoden (eller flera koder om kombinations-
forpackning) via LiiV och denna information sedan ska kunna anvéndas av apoteks- och vardsystem.
E-Halsomyndigheten kommer att ordna ett mote for kravinsamling for dessa nya falt.

Fran att LiiV ar uppdaterat med nya falt for att ange produktkod behover sedan efterféljande system, tex SIL,
gora anpassningar for dessa informationsmangder och sedan behover informationssystemen i vardmiljéerna
i sin tur uppdateras.

Nar falt for produktkod pé primarférpackning finns tillgangligt fér inmatning i LiiV kommer informationen att
behovas laggas till manuellt av [dkemedelsféretagen.

Observera att datat som kan ténkas hallas i en databas ar den statiska datan, som tex produktkod.
(Eventuella dynamiska data i en kod (tex batch och utgangsdatum) kommer enbart finnas att lasa ut fran
primarférpackningen.)

12
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Ldésningar

Vardet av identifiering av primarforpackning

Fran radslaget kan konstateras att 6kad identifiering av férpackningar i narhet till patient boér ge en sakrare
och mer korrekt lakemedelsanvandning. Mdgjligheter till utdkad uppféljining av lakemedelsanvandning och
forbattrad indragning och batchsparning skulle 6ka med mer granular information pa innerférpackningen.
Mer granular information kréver dock allt ifrdn forandringar i markning av férpackning, férandringar i produk-
tionslinjen av lakemedlet, uppdatering av nationella system for lakemedelsinformation och uppdatering av
vardens informationssystem och processer.

Under rédslaget identifierades manga utmaningar med kod pé priméarférpackning. R&dslaget konstaterade att
okad maojlighet till identifiering inte p& négot satt ar omaojligt men att olika I6sningar kan kréavas for att komma
framat.

Steguvist tillvagagangssatt

Utifrdn ménga aspekter som framkom under radslaget finns det anledning att géra inférandet av kod pa
primarforpackning stegvis. Det finns vissa delar av ett genomférande som ar mindre komplicerade men som
kan ge ett varde och forbattra patientsakerheten. Ett stegvist inforande ger alla parter mojlighet att utvardera
insatserna och effekterna och sedan gemensamt stdmma av riktningen och ta nésta steg.

Stegvis hantering av informationsméangd

Statisk information, till exempel produktkod, ar den information som i dagslaget anses ha storst mojlighet att
kunna inféras pa primarférpackning. Produktkod ar den informationsmangd som anvands pa primarforpack-
ningar i andra nordiska lander. Dynamiska data kréver en annan hantering i produktionen och péa en del riktigt
sma férpackningar kommer ytterligare information an produktkod blir svar att fa plats med. Lasbarheten av
information pa innerférpackningarna ar enligt Lakemedelsverket det absolut viktigaste och kod pé inneretiketter
kommer inte att prioriteras framfor det.

Prioritering av produkttyper

| de nordiska riktlinjer som tagits fram finns det en tydlig prioritering av vilka produkter som har stérst behov av
identifiering av innerférpackning. Denna kan fungera som en vagvisare for lakemedelsféretag kring vilka pro-
dukter man bér prioritera i en uppstart av att satta kod pa primarférpackning. Aven for varden som anvandare
av informationen kan denna guide vara av nytta nér nya processer tas fram.

Prioritering av forpackningstyper

Olika forpackningstyper har olika férutsattning for markning med kod. Tex sé& anses blister vara svara att
marka och det bor inte vara dessa forpackningar som prioriteras i ett forsta steg. Aven évriga nordiska lander
prioriterar vialer etc.

13
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Stegvis inféra processerna for olika anvandningsomraden

En stegvis approach kan ocksa goéras utifran de anvandningsomraden dar man férvantar sig uppna dkad
patientsakerhet och mest varde. Jamfor bedside scanning for att sakerstalla korrekt lakemedelsanvandning
med tex forbattrad lagerhantering. Utifran att sjukvarden tydligt prioriterar vilka anvandningsomraden dar
skanning kommer att inféras forst kommer lakemedelsféretagen enklare kunna se vilka prioriteringar som
behdver goras hos dem.

Undantagsfall

Precis som med allt annat s& kommer det finnas undantagsfall som inte kan hanteras genom en standard-
process. Det kommer finns |akemedel dar inte tillverkaren forser forpackningen med kod, beroende pa hur
detta tillverkas, vilken marknad férpackningen var avsedd for eller dér tillverkaren inte deltar i upphandling
etc. Det kommer finnas fall dar varden anser att mer information an produktkod &r nédvandig men déar

bara produktkoden kan tryckas, eller ingen information, alls kan tryckas i tillverkningen. Det kommer finnas
lakemedelsférpackningar dér varden ser ett stort behov skanning men dar férpackningen inte har en kod.
| dessa fall kommer inte riktlinjer att vara tillrackliga. Da kan andra I6sningar kring kod pé férpackningar

behdva initieras fran sjukvarden. Tex att regionen uppdrar at en distributor att satta en kod pa férpackningen.

Vem kan losa vad?

« Regionerna behdver motivera och visa vilken prioritering som finns av kod pé primarférpackning.
Vilka férpackningar har man storst behov av att ha kod pa och vilka informationsmangder &r “skallkrav”.
Incitamenten for inforandet behéver ocksé vara tydliga. | och med att Sverige ar en liten marknad bor
regionernas krav galla brett — och enstaka krav fran enbart ett fatal regioner kommer blir svara att
prioritera for ldkemedelsforetagen.

* Det behovs en koordinering och samsyn pa hela nordiska marknaden kring hur kod pa priméarférpackning
ska hanteras. Lampligtvis sa drivs denna fraga via den nordiska gruppering som redan finns etablerad.

« Lakemedelsforetagen kan maojliggéra att kod infors pa primarférpackning. Foretagen behdver se dver
internt om vilka mojligheter som finns och hur man ska prioritera.

«  Mojliggdra andringar. Lakemedelsverket kommer behdva medverka till ett inférande av kod pé primar-
forpackning dé& andringar i markning kraver anmalan/godkannande.

+ Mojliggora lagring och delning av information. E-halsomyndigheten kommer mgjliggéra lagring och
delning av data genom att nya falt infors i LiiV/VARA. Inera, vérd- och apotekssystem (och andra efter-
foljande system) behdver sedan anpassas for att informationen ska kunna komma till anvéandning.

« Lakemedelsforetagen behdver sedan se till att information om produktkod 1dggs in och finns tillganglig i
LiiV.

« Mojlighet att hantera undantagsfall. Regionerna behéver fundera hur de kan hantera de undantag dér kod

pa primarforpackning behdvs men dar koden inte kommer att forses av [akemedelsféretagen.
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Tidsaspekter att beakta for ett inférande av kod pa
primarférpackning samt skanning

Ett inforande av 2D-kod pa priméarférpackning kommer att ta manga ar, framfér allt om man ser till att uppna
hog tackning pa produkter. Men aven pa systemsidan i vardmiljoerna kommer inférandet att ta tid. Genom att
synliggora dessa tidsramar ges en mojlighet for alla parter att planera sin del i inférandet.

«  Forpackning med kod pa priméarférpackning pa marknaden. En del férpackningar kanske redan har detta,
innan ett brett inforande fran manga féretag: flera ar
+ Lagring av information — nytt falt i LiiV/VARA: 2022

+ Vérdinformationssystem (befintliga) uppdaterade: flera ar for ett nationellt inforande.
Kan ske efter inférandet av faltet i VARA.

* Nya vardinformationssystem inférda: 2022-2024

« Nya processer med skanning inférda pa golvet: i samband med att nya vardinformationssystem ar pa plats.
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Nasta steg och actions

Regionerna

« Ta fram mer information om véardet av kod pa priméarférpackning — dvs patientsakerhetsvinster. Sakerstalla
att syftet med kod pa primérférpackning blir tydligt och att prioriteringar kan géras.

EHM

+  Kallar till en workshop for kravstallning av falt for primarforpackning samt diskussion hur kombinations-
forpackningar ska hanteras.
(Workshop holls 1 juli)

Lakemedelsverket

« Lakemedelsverket tog med sig fragan om det kan vara ok att minska textstorleken (till mindre &n den
minsta acceptabla storleken) pa sma primarférpackningar om det &r svart att fa plats med 2D-kod.
(e-VIS har fatt svar och skickar ut dessa till alla deltagare)

Lif

* Hans Andersson tar foljande till PIC: Diskutera skillnader mellan nordiska riktlinjer och Amgros riktlinjer,
t.ex. human readable text. PIC tar lead och kontaktar Amgros.

e-VIS

«  Kalla till en nasta workshop under hosten 2021. Aven kalla SKR och Region Uppsala.
(Kallelse skickad till 21 oktober)

Alla

«  Se over frédgestaliningar kring kod pa primarforpackning. Dessa bor skickas till PIC (vnr@vnrf) s& att
alla frégor kommer upp och kan inkluderas i deras Q/A framover.

« Utifrén lardomar och insikter fran radslaget internt se dver riktning och prioriteringar. Uppféljning
hosten 2021
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Referenser och lankar

« Action plan: The need for standard identifiers on human primary packages in the Nordics
— Enabling Closed Loop Medication Administration (CLMA) including bedside scanning:
Primary-package-identifiers_Guidance-for-pharma-companies-ver-2-25062020.pdf (vnr.fi)

*  GS1Healthcare GTIN Allocation Rules:
https.//www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_ GTIN_Allocation_Rules.pdf

e Use of GS12D Matrix Data Carriers in Healthcare (2019):
19.GSTHealthcare-2D-Use-Position-Paper-2019.pdf

+ Medicines identification requirements on primary level packaging using GS1 standards:
Discussion-paper-on-medicines-identification-requirements-on-primary-level-packa-
ging-using-GS1-standards-final. pdf

» EAHP - Bar coding medicines to the single unit:
https.//www.eahp.eu/practice-and-policy/bar-coding-medicines-to-the-single-unit

«  Amgros: Technical guide to bar code labelling (the guide is currently being updated)

*  VnrWiki - Information regarding product code:
https.//wiki.vnr.fi/?page_id=1671

For mer information om GS1 standarder
Denmark: www.gsT.dk

Finland: www.gsT.fi

Iceland: www.gsT.is

Norway: www.gs1.no

Sweden: www.gs1.se
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Om e-VIS

Utvecklar och ansvarar for den svenska delen av det europeiska systemet som hindrar férfalskade lakemedel
att na patienter via apotek eller sjukvard.

Europeiska direktivet om forfalskade lakemedel: obligatoriska, harmoniserade europeiska sékerhetsdetaljer
pa alla humana, receptbelagda ldkemedelsférpackningar.

Sakerhetsdetaljerna péa for varje enskild férpackning unikt identitetsbegrepp kombinerat med sakerhets-
forsegling. 2D-kod pa sekundarférpackningen.

Informationen om sakerhetsdetaljerna ska lagras i en databas och verifiering av varje férpackning ska goras
i samband med dispensering till kund/patient.

Malet ar att forhindra och férebygga att forfalskade lakemedel nar patienterna via den legala distributionskedjan.

e-VIS kan medverka och driva frdgor som ar av gemensamt intresse och bed®dms vara viktiga for lakemedels-
forsérjningen.

Medlemmar:

« FGL

o Lif

» Lakemedelshandlarna
« LDF

«  Sveriges Apoteksforening
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Definitionslista
Term Definition
2D-kod Tvadimensionell streckkod som inehaller information om vilket 1dkemedel som finns

i forpackningen och lakemedlets hallbarhetdatum. | koden finns ocksa ett unikt
nummer for férpackningen.

2D-matrix

Tvadimensionell streckkod som inehaller information om vilket ldkemedel som finns
i forpackningen och lakemedlets hallbarhetdatum. | koden finns ocksa ett unikt
nummer for férpackningen.

Bedside scanning

For att administrera medicin skannas lakemedlets streckkod och streckkoden pa
patientens identifieringsarmband. Skannad medicin kontrolleras sedan automatiskt
mot det elektroniska receptet och eventuella interaktioner med andra lakemedel.

CLMA Closed Loop Medication Administration

EAHP European Association of Hospital Pharmacists

EAN European Article Numbering

EHM e-Halsomyndigheten

e-VIS e-Verikation i Sverige

FGL Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer

FMD Falsified Medicines Directive, europeiska direktivet om forfalskade lakemedel

GS1 Standarder for identifiering anvands for att skapa unika nummer for produkter, paket
och platser.

GTIN Global Trade Item Number (produktkod)

Inera Aktiebolag som ags av regioner, kommuner och SKR Foretag. Uppdraget ar att
skapa forutsattningar for att digitalisera valfarden.

LDF Lakemedelsdistributorsféreningen

Lif Lakemedelsindustriféreningen

LiiV Leverantorernas information i VARA

PIC Pharmaceutical Information Centre, Finland

SDV Skanes Digitala Vardsystem

SKR Sveriges Kommuner och Regioner

VARA VARA ar ett nationellt produkt- och artikelregister. | registret finns alla lakemedel
samt de forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i hogkostnadsskyddet.

VGR Vastra Gotaland Regionen
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