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IDMP och informationsstruktur for forpackningar
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Lakemedelsverket publicerar godkanda
forpackningar, inklusive mangd i
forpackning, pa ett forenklat scitt i NPL.
LV tilldelar NPLpackID pa
"hel-férpackning”-niva.
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IDMP

Identification of Medicinal Products
Data elements and structures
for the unique identification and exchange

EN ISO 11238

Substances

Regulated information on substances

Defines Substances by their main, general
characteristics and Specified Substances (which

are more granular, specific descriptions of a
substance, eg. including manufacturing information,

purity, grade). Substances can have different roles in 150
medidnal products (e.g. active, adjuvant, basis of %ﬁm
strength, excipient). The standard also allows for the W

specification of multiple component substances
(“Intermediate Products”).

EN ISO 11239

Dose forms, etc.

Regulated information on pharmaceutical
dose forms, units of presentation,

routes of administration and packaging
Identifies and defines concepts for each of

the above. For example, in dose forms:

“injection solution”, “injection suspension”

{or a less granular regional term linked to these)
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EN ISO 11615

Regulated medicinal product information ‘

ly identifies
human use l
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EN ISO 11240

Units of
measurement

Units of measurement

Specifies rules for the usage of units of
measurement for IDMP; defines requirements
for traceability to metrological standards;
establishes reference code system for units;
provides structures and rules for mapping
between different unit vocabularies and
language translations, linking to existing
systems, dictionaries and repositories

Regulated pharmaceutical product
| information

l Pharmaceutical Product Identification (PhPID)
uniquely identifies a generic (pharmaceutical)

Gruppera produkter
som ar lika i fardig-
stallt skick (oavsett
form "pa hyllan”)
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Forpackningsstrukturen enligt IDMP

« Valdigt flexibel, dynamisk [ Godgéﬂf ]
produ
* Inga begransningar i "djup”

« Kraver detaljer som inte ingar i
godkannandet




Forpackningsstrukturen enligt IDMP

« Valdigt flexibel, dynamisk [ Godkand ]
. : e produkt
* Inga begransningar i "djup”

« Kraver detaljer som inte ingar i
godka&nnandet

Gar utmarkt att:
 Ha flera olika tabletter i samma blisterkarta

» Lagga olika forpackningar av olika typ "sida vid sida” i en
gemensam ytterférpackning

o Ha olika hallbarhet/foérvaring per delférpackning
* M.m.m.m.
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Forpackningsstrukturen enligt IDMP

« Valdigt flexibel, dynamisk [

* Inga begransningar i "djup”

« Kraver detaljer som inte ingar i
godkannandet

Godkand
produkt

* Forpackning kan laggas i en forpackning som ligger
i en forpackning som...

« Tank Lastpall > Kartonger > FOorpackningar >
Innerférpackningar > Blisterkartor
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Forpackningsstrukturen enligt IDMP

- Valdigt flexibel, dynamisk [ coheie ]
. . o produkt
* Inga begransningar i "djup”
« Kraver detaljer som inte ingar i
godka&nnandet

» ID:n sitter "out of the box” pa den godkanda
forpackningen

« Forpackningsnivaerna utgor en mojlighet att satta ID:n =
aven dar

/) B G



Forpackningsstrukturen enligt IDMP

Exempel:

Valdigt flexibel [ Godkind ]
. : e produkt
Inga begransningar i "djup”

Kraver detaljer som inte ingar i
godkannandet

Antal tabletter i en blister &r en obligatorisk uppgift — denna
far MAH &ndra pa utan att meddela godkannande
myndighet

Hur hantera alternativa forpackningsmaterial?

Hur hantera att flera varianter av en forpackning finns i
omlopp samtidigt?




Utmaningar (fran Lakemedelsverkets perspektiv)

Hur blir det med datakvalitén?
« Mycket mer data att l1agga in
« Data finns inte alltid tillganglig (inte ens i inskickad dokumentation)

« Uppgifter som ar obligatoriska kan bade vara svara att hitta
och kan andras av foretaget utan att meddela LV

Och, annu viktigare:
« Vem vill ha data?

« Ar behovet av data s& stort att det motiverar ett ombyggt flode
genom NPL > LiiV > Vara > SIL / forskrivarstod / apotekssystem?
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Kommande arbete

« Kommer data bli tillganglig pa ett satt som mdjliggér automatisering av
inmatning/uppdateringar? | sa fall nar?

« Vilka behov av data finns?
* Hur stora ar de tekniska utmaningarna?
* Finns det mojligheter till ett stegvis inférande?
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