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Kontext

Industri

NPL/NSL
XML

mpa.se

Läkemedelsfakta

LiiV > VARA

Läkemedelsverket publicerar godkända 
förpackningar, inklusive mängd i 

förpackning, på ett förenklat sätt i NPL.
LV tilldelar NPLpackID på 
”hel-förpackning”-nivå.



Bl.a. detaljerad 

struktur för 

förpackningar

Gruppera produkter 

som är lika i färdig-

ställt skick (oavsett 

form ”på hyllan”)
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Förpackningsstrukturen enligt IDMP

• Väldigt flexibel, dynamisk

• Inga begränsningar i ”djup”

• Kräver detaljer som inte ingår i 

godkännandet Godkänd 
förpackning

Förpackningsnivå

Hållbarhet, 
förvaring

Mängd TE i viss 
förpackningsnivå

Tillverkad enhetGodkänd 
produkt



5

Förpackningsstrukturen enligt IDMP

• Väldigt flexibel, dynamisk

• Inga begränsningar i ”djup”

• Kräver detaljer som inte ingår i 

godkännandet

Går utmärkt att:

• Ha flera olika tabletter i samma blisterkarta

• Lägga olika förpackningar av olika typ ”sida vid sida” i en 

gemensam ytterförpackning

o Ha olika hållbarhet/förvaring per delförpackning

• M.m. m.m.

Godkänd 
förpackning

Förpackningsnivå

Hållbarhet, 
förvaring

Mängd TE i viss 
förpackningsnivå

Tillverkad enhetGodkänd 
produkt
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Förpackningsstrukturen enligt IDMP

• Väldigt flexibel, dynamisk

• Inga begränsningar i ”djup”

• Kräver detaljer som inte ingår i 

godkännandet

• Förpackning kan läggas i en förpackning som ligger 

i en förpackning som…

• Tänk Lastpall > Kartonger > Förpackningar > 

Innerförpackningar > Blisterkartor

Godkänd 
förpackning

Förpackningsnivå

Hållbarhet, 
förvaring

Mängd TE i viss 
förpackningsnivå

Tillverkad enhetGodkänd 
produkt
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Förpackningsstrukturen enligt IDMP

• Väldigt flexibel, dynamisk

• Inga begränsningar i ”djup”

• Kräver detaljer som inte ingår i 

godkännandet

• ID:n sitter ”out of the box” på den godkända 

förpackningen

• Förpackningsnivåerna utgör en möjlighet att sätta ID:n

även där

Godkänd 
förpackning

Förpackningsnivå

Hållbarhet, 
förvaring

Mängd TE i viss 
förpackningsnivå

Tillverkad enhetGodkänd 
produkt
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Förpackningsstrukturen enligt IDMP

• Väldigt flexibel

• Inga begränsningar i ”djup”

• Kräver detaljer som inte ingår i 

godkännandet

Exempel:

• Antal tabletter i en blister är en obligatorisk uppgift – denna 

får MAH ändra på utan att meddela godkännande 

myndighet

• Hur hantera alternativa förpackningsmaterial?

• Hur hantera att flera varianter av en förpackning finns i 

omlopp samtidigt?

Godkänd 
förpackning

Förpackningsnivå

Hållbarhet, 
förvaring

Mängd TE i viss 
förpackningsnivå

Tillverkad enhetGodkänd 
produkt
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Hur blir det med datakvalitén?

• Mycket mer data att lägga in

• Data finns inte alltid tillgänglig (inte ens i inskickad dokumentation)

• Uppgifter som är obligatoriska kan både vara svåra att hitta 
och kan ändras av företaget utan att meddela LV

Och, ännu viktigare:

• Vem vill ha data?

• Är behovet av data så stort att det motiverar ett ombyggt flöde 
genom NPL > LiiV > Vara > SIL / förskrivarstöd / apotekssystem?

Utmaningar (från Läkemedelsverkets perspektiv)
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• Kommer data bli tillgänglig på ett sätt som möjliggör automatisering av 

inmatning/uppdateringar? I så fall när?

• Vilka behov av data finns?

• Hur stora är de tekniska utmaningarna?

• Finns det möjligheter till ett stegvis införande?

Kommande arbete
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