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Agenda 25 november

. 09:15 Valkommen, Kristina von Sydow e-VIS

. 09.20 Perspektiv fran lakemedelsindustrin

—  Whitepaper on the Deployment of Advanced Primary Pack Coding Techniques for Generic Medicines in Europe, Christopher
Fordham Accord Healthcare/Medicines for Europe (presentationen halls pa engelska)

—  Lif presenterar aspekter fran Likemedelsforetagen — Susanne Kinert, Astra Zeneca/Lif (presentationen halls pa engelska)

. 10.15 Nordiska perspektivet
—  Uppfodljning kring arbetet med nordiska riktlinjer, Hans Andersson, Lif

. Paus

. 10:30 Uppfdljning av actions fran radslaget i juni
— Genomgang actions, Kristina von Sydow
—  Patientsdkerhetsperspektivet, Uppdatering fran regionerna
— Myndighetsperspektivet . Uppdatering fran eHalsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen

. 11.00 Break out sessions: Problemstallningar som inkommit innan motet
. 11.35 Break out sessions: Summering
. 11:50 Nasta steg
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Regional och nationell niva

Region Skane

Region Stockholm

Region Uppsala

Region VGR (deltar inte idag)
SKR

eHalsomyndigheten
Inera
Lakemedelsverket
Socialstyrelsen

Intresseorganisationer och naringsliv

FGL/Medicines for Europe
GS1
Lif

Lakemedelsdistributorsforeningen

Lakemedelshandlarna
Sveriges apoteksforening

e-VIS kansli

8'%

e-Verifikation i Sverige



Bakgrund

Rapport Radslag 16 juni 2021
Identifiering och skanning
av primarférpackning

K 8y

Fokus pa patientsdkerhet

Nya vardinformationsmiljoer kommer ge mojlighet
att skanna lakemedel med hjalp av koder pa
primarforpackningen vid sjukhussangarna.

Forutsattningen ar att primarforpackningarna marks

med identifierare/koder.

Utmaningar som behdver I6sas om detta ska bli

verklighet, se fragor.

Trigger: Region Skdne lagt till kod pa

primarférpackning som parameter i upphandling

Koordinering och samsyn behovs.

Lif foreslog for e-VIS styrelse att e-VIS far i uppdrag

att koordinera fragan i Sverige

Forsta radslag holls 16 juni. Rapport och actions

Samlingssida for projektet

e-YIS
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https://e-vis.se/om-oss/projekt/#https://e-vis.se/wp-content/uploads/2021/10/2021-09-Rapport-radslag-16-juni.pdf
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e-VIS

Utvecklar och ansvarar for den svenska delen av det europeiska systemet som hindrar forfalskade ldkemedel att na patienter

via apotek eller sjukvard.

Europeiska direktivet om forfalskade lakemedel: obligatoriska, harmoniserade europeiska sdakerhetsdetaljer pa alla humana,

receptbelagda lakemedelsférpackningar.

Sakerhetsdetaljerna pa for varje enskild forpackning unikt identitetsbegrepp kombinerat med sdkerhetsférsegling. 2D-kod pa

sekundarférpackningen

Informationen om sakerhetsdetaljerna ska lagras i en databas och verifiering av varje forpackning ska goras i samband med

dispensering till kund/patient.

Malet ar att forhindra och forebygga att forfalskade likemedel nar patienterna via den legala distributionskedjan.

e-VIS kan medverka och driva fragor som ar av gemensamt intresse och bedéms vara viktiga for lakemedelsforsorjningen
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Med radslagen vill vi:

«  Oka kunskapen: information for att 6ka den generella kunskapen pa omradet

* Skapa engagemang:
- Involvera alla berérda parter och skapa en gemensam bild av nyttan och hinder
- Belysa majligheterna och hur nyttan kan maximeras
- Belysa problem och diskutera hur vi kan minimera dessa

Uppmuntra till handling:
— ldentifiera omradet som maste utredas vidare
— ldentifiera konkreta actions som kan genomforas
— Vem behover gora vad? Vem kommer gora vad?
— Atersamling och uppféljning

e  PPTs delas efter motet
* Summering (rapport) fran moétet: kunskap, engagemang och handling
e-VIS
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Vad har hant sedan sist?

NON-CONTINENTAL AND OVERSEAS TERRITORES
—OF MEMBERSTATES
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Norway

1,20%

Finland

Nordiska landernas
allokeringstal inom FMD
-samarbetet:
7,1%

L

iy

BARENTS
£

foe.
e S

N

& FnLaND )
é

“ Belglum

| Lithuania

Bulgaria - [ Luxembourg
E—]
——
Gechia [ Hungary
—
T
—
E—
[— |

Ireland Poland

=
=

Portugal

5 G E “
~ reece
© = Vs
23 { POLAND {
3 " 3 5 [ B
2 JProga 5 Vel
< .. r—
Council of the N b o { France _ Slovenia
European Union i .
= il
FRANCE /\ 4
2 e / Q"*‘S"’"" ) Glie m;‘ “ Slovakia
~h £ ( s S
S R ,
Italy Finland
. E st $
3 S y
y ey \ S
B \ 5 Gprus - weden L
PORTUGAL ITALY . BULGARIA - \ 3
- SPAILN e AT —
{ Yo |
_ad 4 —-— 1
r H
TYRRHENIAN &
S ¢ )
M ED g, . ' GREECE 2
a4 :
s 1ONAN Pl
(G SEA £ S -
& CYPRUS o L -l
P S F
/ P e ind s on f Lovall 91, 601, U ww el 20 com.Fags eproduce by Lol Johns, G 10, UK and o he it by The 1 Besearch anter, WIncheste, Wass. OTER0, USh

e-\/IS

e-Verifikation i Sverige



Whitepaper on the Deployment of Advanced
Primary Pack Coding Techniques for Generic
Medicines in Europe

Christopher Fordham Accord Healthcare/Medicines for
Europe
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Lif presenterar aspekter fran
Lakemedelsforetagen

Susanne Kinert, Astra Zeneca/Lif

9'%3
e-Verifikation i Sverige



Uppfoljning kring arbetet med nordiska
riktlinjer

Hans Andersson, Lif
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e-Verifikation i Sverige



pav®

8'%3
e-Verifikation i Sverige



Agenda 25 november

. 10:40 Uppfdljning av actions fran radslaget i juni
— Genomgang actions, Kristina von Sydow
—  Patientsdkerhetsperspektivet, Uppdatering fran regionerna
—  Myndighetsperspektivet . Uppdatering fran eHalsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen

. 11.00 Break out sessions: Problemstallningar som inkommit innan motet
. 11.35 Break out sessions: Summering
. 11:50 Nasta steg

e-YIS
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Uppfoljning Actions fran 16 juni

. e-VIS
K -> KLART
Aven kalla SKR och Region Uppsala. -> Folja upp

. Regionerna
Ta fram mer information om véardet av kod pa priméarférpackning — dvs patientsakerhetsvinster. Sakerstalla att syftet med kod pa
priméarférpackning blir tydligt och att prioriteringar kan goras. -> Per Holmér

. E-halsomyndigheten

-> Vissa fragor kvarstar. Hur gar vi vidare?

. Lakemedelsverket

-> Se svar nasta sida

. Lif
-> Ref till Hans dragning idag.

. Alla
Se over fragestallningar kring kod pa primarférpackning. Dessa bor skickas till PIC (vnr@vnr fi) sé att alla fragor kommer upp och kan
inkluderas i deras Q/A framover.

Utifran lardomar och insikter fran radslaget internt se dver riktning och prioriteringar. Uppféljning hosten 2021 IS

e-
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Fraga till Likemedelsverket kring textstorlek

Kan det vara ok att minska textstorleken (till mindre dn den minsta acceptabla storleken)
pa sma primarforpackningar om det &r svart att fa plats med 2D-kod?

Svar avstamt med Enheten for Produktinformation:

e Lasbarheten ar det absolut viktigaste och 2D-kod pa inneretiketter kommer inte att
prioriteras framfor det.

* Darfor granskas darenden som 61(3)-darenden vid placering av 2D-kod pa inneretiketten
nar det inte funnits tidigare. Om en kod/barcode funnits tidigare och uppdateras till en
2D-kod kan drendet ga som for kannedom forutsatt att inget har andrats pa etiketten
(d.v.s. ingen forminskning, omplacering eller borttagande av befintlig markning).

*  Om ett foretag vill minska text behdver de se till att lasbarheten fortfarande ar optimal,
och om det ar mindre an 7 punkter (Times New Roman) foranleder det ofta en
kommentar (dock gors en bedomning fran fall till fall och ibland kan mindre storlek an 7
punkter accepteras, beroende pa t.ex. hur liten etiketten ar). /

e-VIS
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Tidsaspekter for ett inforande av kod pa primarforpackning samt skanning

Ett inforande av 2D-kod pa priméarforpackning kommer att ta manga ar, framfor allt om man ser till att uppna hég
tackning pa produkter.

Men aven pa systemsidan i vardmiljderna kommer inférandet att ta tid.

. Forpackning med kod pa primarférpackning pa marknaden. En del férpackningar kanske redan har detta, innan ett
brett inforande fran manga foretag: flera ar

. Lagring av information — nytt falt i Lii\V/VARA: 2022 (uppdatering fran EHM?)

«  Vardinformationssystem (befintliga) uppdaterade: flera ar for ett nationellt inférande.
Kan ske efter inférandet av féltet i VARA. Réicker specificerade krav for att Inera/vardsystem ska kunna
anpassa?

. Nya vardinformationssystem inforda: 2022-2024 (uppdatering fran regionerna?)

. Nya processer med skanning inférda pa golvet: i samband med att nya vardinformationssystem ar pa plats.
(uppdatering fran regionerna?)

Genom att synliggdra dessa tidsramar ges en mgjlighet for alla parter att planera sin del i inférandet. e %S



Break out sessions

* 5 grupper- beroende pa hur manga vi ar

e ca 30 min diskussion i mindre grupper

«  Atersamling och diskussion i hela gruppen
e Utse en person som summerar

* Tacksam om en person per grupp tar korta anteckningar och skickar ett mejl till
kristina.von.sydow@e-vis.se efter motet

* Fragestallningar nasta sida!

e-Vis
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Fragor till break out sessions

e Vem koordinerar hela kedjan sa att ratt information finns i ratt system i ratt tid?

e Var ligger ansvaret ifall nagot blir fel i informationen/systemen —
kvalitetsperspektiv/patientsdkerhet?

e Vad ar syftet med variabel data (batch och utgangsdatum) i 2D-kod pa
primarférpackningen?

e Vilka mdjligheter finns att uppfylla det syftet utover att inkludera variabel data i 2D-kod
pa primarforpackningen?

e Diskussion kring tidsramar for ett inforande - férvantningar

e Diskussion kring vem som kravstaller olika delar och mot vem. /
e-VIS
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Summering fran break out sessions

Vardet av kod pa primarforpackning — gemensam syn

Problembild — kan vi sammanfatta de hinder vi ser?

Losning - vad behover goras for att komma framat?

Kan vi identifiera actions och agare?

9'%3
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Nasta steg

* Vem behover gora vad for att komma vidare?
* Vad kommer du ta med dig for action in i din organisation?

* Uppfoljning
— Behov och 6nskemal?
— Atersamling 2022?

o:ViS



