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Arbetsgrupp Primarforpackningar &)
Langsiktiga mal

» Verka for ett harmoniserat och standardiserat inforande av
2D-kod pa primarférpackning dar det 6kar patientsakerheten
utan att riskera tillgangligheten av lakemedel.

« Sakerstalla att
- regulatoriska perspektivet

- implementeringskomplexiteten

- tillganglighetsaspekter

ar tydliga for samtliga involverade samt att bidra till framtagandet
av en gemensam tidsplan och ansvarsfordelning.
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Arbetsgruppens aktiviteter

Lagesanalys

@

Dialog och samverkan 8@

v Ta fram konsekvensanalys.

Finns idag ingen moéjlighet att matain
data fran 2D-kod i LiiV

Fora fram foretagens perspektiv i
relevanta moéten/forum.

Presentation Radslag Nov 2021
“Aspekter fran lakemedelsféretagen
angaende inférande av kod pa
primarférpackning”
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Gemensamma standards B:@
=

Bevaka och paverka nordiska
standards sa att de ar férenliga med
europeiska och internationella
standards.

Studiebesok pa GS1

Lifs Regulatory Affairs

Expertnatverk dialogméte med
Lakemedelsverket Nov 2021
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Inforande av 2D kod med variabla data pa primarférpackningar -
konsekvensanalys

PRODUKTION
+ Global produktion/férsérjningskedja
PRODUKTION * Variabla data en utmaning som innebar stora
investeringar (ny utrustning, ombyggnation,
validering), myndighetsgodkannanden och
stillastdende produktion under implementering
* Lang implementeringstid

— MARKNING
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BRISTSITUATIONER KOSTNAD

MARKNING KOSTNAD
Regulatoriska krav och processer

Lasbarhet

Paverkan pa t ex okularbesiktning

Risk for split av delade forpackningar med andra
lander for att tillgodose upphandlingskrav

Svenska/nordiska nya krav i ett EU perspektiv?

Regulatorisk flexibilitete TILLGANGLlGHET3

« Okad produktionskostnad

BRISTSITUATIONER

» Svenskt sarkrav - mindre flexibilitet i distributionskedjan

- forsamrad hantering av bristsituationer
» Split av delade forpackningar kan pa sikt innebara att
dessa forsvinner fran marknaden permanent 2023-05-26 5




Skillnad statisk och variabel data

Statisk data ar méjligt att Variabel data maste tryckas
fortrycka pa en etikett, forutsatt pa plats i produktionen.
att det finns plats och det inte ar

blisterférpackning.
— ’/ ) G
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Aspekter fran LIF - summering

* Gemensam Standard = « Se 6ver mojligheter for

Viktigt att uppfylla syftet utan
« Skillnad Statisk data variabel data i 2D-kod pa
(GTIN) och Variabel data primarforpackningen
(Batch & Utgangsdatum) * Nyansera kravet
* Tillganglighet av * Ansvarsfragan

lakemedel
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Tack for att ni lyssnat!
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