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Gemensam Standard = Viktigt

e Pa Nordisk och Europeisk niva (manga produkter godkanns av EMA)

* Produktion (packning) ar standardiserad for europeisk/global marknad

* Primarforpackningar delas mellan nordiska lander, ibland mellan europeiska lander
e Sakerstallande av lasbarheten av informationen pa etiketten

e Sakerstallande av okularbesiktning

* Gemensam tidsplan for ett kontrollerat och stegvis inférande behovs
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Stor skillnad mellan
Statisk data (GTIN) och

Variabel data (Batch & Utgangsdatum)

e Statisk data ar mojligt att

fortrycka pa en etikett, forutsatt
att det finns plats och det inte ar
blisterforpackning.




Stor skillnad mellan ®
Statisk data (GTIN) och

Variabel data (Batch & Utgangsdatum)

e Variabel data maste tryckas pa plats i

produktionen vilket innebar bl.a. féljande
utmaningar/risker:

 Omfattande investeringar i produktionen (tex
ombyggnation, valideringar) som kan krava regulatoriska
godkannanden av myndigheter

e Stillastaende produktion under implementering - risk for
paverkan pa lakemedelsforsorjning

e QOkad produktionskostnad

* Lang implementeringstid (dar det anses ens vara mojligt)
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Tillganglighet av lakemedel

» Sarkrav fran mindre marknader (Sverige) svarhanterat i europeisk/global
produktionsorganisation, vilket kan paverka tillganglighet

e Risk for uppdelning av delade primarférpackningar (mellan flera lander) med
mindre flexibilitet till vilken marknad det kan anvandas

* Minskad flexibilitet i produktionskedjan paverkar hantering av potentiella
bristsituationer

« Okad produktionskostnad - Prisékning — kan paverka méijlighet att ha kvar
|akemedlet pa marknaden?

2021-12-02



Tack for att ni lyssnat!




