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1 Generella fragor om kontroll och
avaktivering av utlandska forpackningar

1.1 Maste apotek, sjukvard och partihandel verifiera och

avaktivera licenslakemedel?
e-VIS och Lakemedelsverket rekommenderar att detta alltid gors om licensforpackningen har
sakerhetsdetaljer, aven om det inte finns ett direkt krav i férordningen.

Det finns alltsa inget krav att kontrollera sakerhetsdetaljer pa lakemedel som inte ar godkanda i
Sverige, dvs licenslakemedel eller lakemedel som tillhandahalls via dispens for utlandsk
markning. Dock bor alltid l1akemedlets kvalitet och akthet sakerstallas oavsett om det ar ett
licenslakemedel eller .

Risken for att lakemedel som tillhandahalls via dispens eller licens ar forfalskat kan anses vara
hogre da distributionskedjan for dessa produkter inte alltid kan anses vara lika kontrollerad som
godkanda lakemedel. D4 handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sddant satt att lakemedlen
inte skadar méanniskor, egendom eller miljo samt s att lakemedlens kvalitet inte forsamras
enligt Lag (2009:366) om handel med lakemedel s& bor alltid kontroll av sdkerhetsdetaljer goras
for de lakemedel som omfattas av kraven.

1.2 Kan en utlandsk forpackning som tillhandahalls via dispens
for utlandsk markning verifieras och avaktiveras av ett

svenskt apotek eller partihandel?
Ja, om dispensforpackningen ar godkand i annat EU/ESS land. I EMVS finns funktionalitet som
gor att de nationella databaserna pa de olika marknaderna kan kommunicera med varandra via
den centrala EU hubben. Det innebar att om en forpackning som inte ar avsedd for just Sverige
(utlandsk forpackning) men som ar uppladdad pa ndgon annan marknad inom EMVS s&
kommer forpackningen kunna verifieras och avaktiveras av svenska anvandare.

Notera dock att e-VIS eller EMVS inte formedlar information om dispenser for utlandsk
markning. Information om dispensen maste alltid distribueras till apotek och partihandel s att
de vet att den aktuella forpackningen far hanteras inom ramen for apotekets/partihandelns
tillstand.

1.3 Ivilkalander galler regelverket for sakerhetsdetaljer for?
Regelverket for sakerhetsdetaljer galler for alla lander inom EU och EES med undantag for
Grekland och Italien (undantaget galler fram till 9 februari 2025).

e-VIS-REC-0200 Fragor och svar om verifiering och kontroll av sakerhetsdetaljer for utlandska lakemedel version 1.0 - Faststalld 2024-11-19

e-VIS | c/o LIF Service AB | Box 17608, SE-118 92 Stockholm | Sveavagen 63 | Phone: +46 8 462 37 00 | www.e-vis.se
Org.nr: 802503 -1462 | VAT No: SE802503146201 Invoice address: e-VIS, c/o LIF Service AB, Fack 972, FE 836, 751 75 Uppsala Public

Sida 2 av 8



' E-VIS

Trygg lakemedelsférsarining
frén producent till patient

1.4 Maste ett lakemedel finnas i den svenska e-
verifikationsdatabasen for att apotek, partihandel och

sjukvarden ska kunna verifiera och avaktivera lakemedlet?
Forpackningar som tillhor produkter som marknadsfors i Sverige ska vara uppladdade i den
svenska e-verifikationsdatabasen.

Om forpackningen marknadsfors i land inom EU/EES men tillhandahalls i Sverige via dispens
for utlandsk markning, via licens eller ar ett centralt godkant lakemedel som inte marknadsfors
1 Sverige sa kommer forpackningen inte finnas i den svenska e-verifikationsdatabasen.

Apotek kan dock verifiera och avaktivera dessa lakemedel genom att det svenska e-
verifikationssystemet kan kommunicera med ovriga landers system som omfattas av
regelverket. E-verifikationssystemet undersoker i vilken nationell databas forpackningen ar
uppladdad i via en s& kallad Inter Market Transaction (IMT).

1.5 Vi har forsokt verifiera och avaktivera ett licenslakemedel men
far varning om att produktkoden ar okand fran e-

verifikationsdatabasen. Ska vi rapportera detta fel?
Om forpackningen ar godkand i land utanfor EU/EES, tex USA (s kallat “tredje land”), kan
forpackningen ha sakerhetsdetaljer och 2D-kod som liknar de europeiska kraven. Dock kommer
forpackningen aldrig finnas i e-verifikationsdatabasen (da koderna inte ar uppladdade i den
europeiska databasen) och det ar i dessa fall forvantat att produktkoden inte hittas.

Om forpackningen ar godkand for EU/EES, med undantag for Grekland och Italien, och ska folja
kraven for sakerhetsdetaljer sa ska forpackningen kunna hittas i e-verifikationsdatabasen. Om
forpackningen inte hittas i e-verifikationsdatabasen ska detta rapporteras.

Notera att produktkoden aven anvands for att identifiera ett lakemedel i apotekens-, vardens-
och partihandelns lagersystem, tex vid en plockkontroll. M&nga ganger finns inte information
om produktkoden i de interna lagersystemen for licenslakemedel och/eller lakemedel med
dispens for utlandsk markning vilket kan orsaka varningar vid tex plockkontroll. Dessa
varningar frdn varuhanteringen har dock inget med forpackningens status eller uppladdning i e-
verifikationsdatabasen att gora.
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2 Fragor om uppladdning, kontroll och
avaktivering av lakemedel fran
Storbritannien och Nordirland

Nar regelverket for sakerhetsdetaljer och e-verifikation av lakemedel infordes 2019 var
Storbritannien och Nordirland (United Kingdom, UK) medlem i EU. D4 UK lamnade EU 2020
omfattar regelverket inte langre UK, inklusive Nordirland (NI). Dvs Storbritannien slutade
omfattas 2020 medan Nordirland fortsatt omfattades.

D& Nordirland delar grans med Irland infordes overgangsregler i Northern Ireland Protocol for
att undvika en hard grans mellan Nordirland och Republiken Irland. Dessa dvergangsregler
slutar nu att galla den 1 januari 2025.

2.1 Generella fragor om Brexit och Windsor Framework

211 Vad ar Windsor Framework (WF)?
Windsor Framework (‘WF') ar ett rattsligt avtal efter Brexit mellan EU och UK, beslutat i mars
2023, som reglerar samarbetet med EU pé flera omraden, inklusive lakemedel:

e WF stravar efter att se till att manniskor i Nordirland (NI) har tillgdng till alla lakemedel
och under samma villkor som resten av Storbritannien.

e Inkluderar skyddsatgarder, framfor allt markningar, for att sakerstalla att brittiska
forpackningar inte kommer in pd EU:s inre marknad.

e Regelverket for sakerhetsdetaljer galler inte langre for Nordirland fr&n den 1 januari 2025.
(Detta innebar att bade Storbritannien och Nordirland frdn den 1 januari 2025 inte
omfattas av regelverket for sakerhetsdetaljer).

212 Vilka andringar sker den 1 januari 2025?
Natten till den 1 januari 2025 kommer den brittiska e-verifikationsdatabasen att kopplas bort
frdn det europeiska e-verifikationssystemet.

Fran den 1 januari 2025 hanteras lakemedel fran UK pa samma satt som lakemedel som
levereras frdn lander utanfor EU/ESS, som till exempel USA.

e Det ar inte langre tillatet att tillverka forpackningar avsedda att marknadsforas bade i UK
och EU/EES.

e Forpackningar som ar avsedda att marknadsforas i UK méste markas med texten "UK
only”.

e Forpackningarna far inte ha sakerhetsdetaljer for den europeiska e-
verifikationsdatabasen. Om det finns en 2D-datamatrix (2D-kod) pa férpackningen far
denna inte kunna identifieras i det europeiska systemet

e Sammanfattningsvis innebar detta att forpackningar som finns uppladdade i det
brittiska e-verifikationssystemet inte langer kommer kunna verifieras och avaktiveras
av apotek, partihandel och sjukvard i Sverige genom e-VIS system.
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213 Vilka 6vergangsregler for Storbritannien galler till den 31 december 2024?
Regelverket for sakerhetsdetaljer har inte gallt i Storbritannien (England, Wales och Skottland)
sedan 2020 (Brexit), men har fortsatt att galla i Nordirland.

For att undvika att Nordirland far en "héard grans” mellan Nordirland och Republiken Irland med
syfte att sakerstalla tillgdng pa lakemedel har Nordirland varit kvar i regelverket for lakemedel
inom EU.

e Uppladdning av data till systemet har varit frivilligt for lakemedel som enbart ska
distribueras till Storbritannien men obligatoriskt for forpackningar som ska
marknadsforas i Nordirland.

e Det har varit tillatet att marknadsfora forpackningar samtidigt avsedda bade for
Storbritannien och EU/EES. Det ar vanligt att Irland delat forpackningar med UK.

e Forpackningar som tas in i EU via licens/dispensforfarande fran UK har kunnat
avaktiveras via en sé kallad Inter Market Transaction (IMT) mot det brittiska e-
verifikationssystemet.

Ovan har varit en 6vergdngsbestammelse och fran den 1 januari 2025 har nya regler beslutats for
hur gransen mot Nordirland ska hanteras. Dessa 6verenskommelser har beslutats i det sa
kallade "Windsor framework”

214 Vad galler for en forpackning fram till den 31 december 2024 som marknadsférs bada i
UK och i EU/EES land?

Dessa forpackningar maste vara uppladdade EMVS da forpackningen marknadsfors inom

EU/EES.

215 Vad galler for en forpackning fram till den 31 december 2024 som bara marknadsfors i
UK?

Det ar frivilligt att ladda upp forpackningarna i det brittiska e-verifikationssystemet (UK+NI).

Undantag galler dock for forpackningar som ar avsedda att distribueras i Nordirland dar

forpackningarna maste laddas upp i det brittiska e-verifikationssystemet.

2.1.6  Far ett lakemedel enbart avsett for den brittiska marknaden (UK) ha samma
produktkod som ett lakemedel som enbart ar avsett for land inom EU/EES?

Nej, da lakemedlet avsett for den brittiska marknaden (UK) och lakemedlet som ar avsett for den

europeiska marknaden ar olika produkter maste produkterna ha olika produktkoder (GTIN).

Lakemedel och produktkoder som ar frislappta efter den 1 januari 2025 enbart for den brittiska
marknaden (UK) far inte laddas upp i den europeiska e-verifikationsdatabasen.

2.1.7 Viharidag ett lakemedel som ar avsett bada for den brittiska (UK) och europeiska
marknaden. Nar vi nu ska tillverka tva nya produkter, en for den europeiska och en for
den brittiska, far vi ateranvianda samma produktkod som pa den tidigare gemensamma
forpackningen?

Nej, de nya forpackningarna ar nya produkter och bor darfor ha nya produktkoder sé att den

tidigare gemensamma forpackningen kan sarskiljas fran de nya forpackningarna.
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2.2 Generella fragor om varningar och alerts for lakemedel fran UK

(Storbritannien och Nordirland)

221 Vilka varningar kan vi komma att fa om vi verifierar en forpackning efter den 1 januari

2025 som enbart ar avsedd for den brittiska marknaden?
Om en forpackning som enbart ar avsedd for den brittiska marknaden verifieras mot e-

verifikationsdatabasen efter den 1 januari 2025 kommer en varning genereras. Orsaken till att en

varning genereras ar att forpackningen inte kan hittas i e-verifikationsdatabasen.

Nedan de varningar som kan komma att genereras tillsammans med en beskrivning av vad de

kan innebara.

Varning

Beskrivning av situation

44020000 Produktkoden ar
okand.

B1020001 Produktkoden eller
batchen ar okand i det
nationella systemet. Databasen
som batchen ar uppladdad i ar
permanent bortkopplad fran
systemet. Forpackningar av
batchen kan inte avaktiveras.
Verifiering eller avaktivering av
forpackningen ar inte mojlig.

Forpackningen bor vara frislappt efter den 1 januari 2025.

Om forpackningen enbart ar avsedd for den brittiska
marknaden far inte produktkoden finnas i det europeiska
systemet.

Varningen ar darfor ett forvantat svar vid verifiering av
forpackningen. Varningen kan accepteras och
forpackningen kan lamnas ut / distribueras vidare om
forpackningen ar ett licenslakemedel fran land utanfor
EU/EES.

Forpackningen bor vara frislappt innan den 1 januari 2025
och batchen och forpackningarna var uppladdade i det
brittiska systemet.

Nar systemet inte hittar forpackningen i det svenska
systemet kommer en sokning goras mot de andra
databaserna via EU-hubben.

EU-hubben kanner igen att batchen tidigare fanns i det
brittiska systemet.

Detta system ar dock bortkopplad och darfoér kan inte
forpackningarna hittas eller avaktiveras.

Varningen kan accepteras och forpackningen kan lamnas
ut / distribueras vidare om forpackningen ar ett
licenslakemedel fran UK.
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41020002 Bade serienumret och | Nar forpackningen inte hittas i den svenska systemet

batchens identifierare ar kommer en sokning goras mot de andra databaserna via
okanda. Ett larm har initieratsi | EU-hubben.
systemet.

EU-hubben hittar produktkoden men batchen hittas inte
alls.

Forpackningen tillhor sannolikt en batch for en produkt
som var avsedd bade for EU och for UK. Den enskilda
batchen var dock bara avsedd for Storbritannien (England,
Skottland och Wales) och har darfor aldrig laddats upp i
nagot e-verifikationssystem.

Varningen kan accepteras och forpackningen ska kunna
lamnas ut/distribueras vidare om forpackningen enbart ar
godkand i Storbritannien. Finns osakerhet ska dock
lakemedelsforetaget eller e-VIS kontaktas.

2.2.2 Jag har verifierat en licensforpackning och fatt varningen att férpackningen redan ar
avaktiverad. Kan jag bortse fran varningen?

Nej! Om du far en varning om att forpackningen redan ar avaktiverad sa har forpackningen

hittats i EMVS. Varningen innebar i stallet att forpackningen redan har lamnats ut och darfor

inte ska finnas i lakemedelsforsorjningen. Varningen maste utredas!

Det ar i detta fall sannolikt att forpackningen inte ar ett licenslakemedel fran UK utan att
lakemedlet har sitt ursprung inom EU/EES.

2.3 Fragor om hantering av lakemedel frislappta innan den 1
januari 2025 som ar avsedda bade for den brittiska och
europeiska marknaden

2.31 Farliakemedel som har frisldppts innan den 1 januari 2025 f6r bade den europeiska och
for den brittiska marknaden vara kvar?

Ja, dessa lakemedel far vara kvar pa den europeiska marknaden under lakemedlets kvarvarande

hallbarhetstid.

2.3.2 Vad hénder vid verifiering i Sverige av ett lakemedel som ar frislappt innan den 1

januari 2025 och ar avsett bade for den europeiska och den brittiska marknaden?
Dessa lakemedel ska vara uppladdade i e-verifikationsdatabasen i det land inom EU/ESS dar
lakemedlet marknadsfors. Nar det brittiska systemet kopplas bort ska forpackningarna fortsatt
kunna verifieras och avaktiveras mot det europeiska e-verifikationssystemet (dvs mot ett annat
land i det europeiska systemet).

2.3.3 Vad hander vid verifiering i Sverige av ett lakemedel som ér frislappt innan den 1
januari 2025 och som enbart ar avsett for den brittiska marknaden?

Observera att apotek behover ha licens for att expediera lakemedel som inte ar godkanda for den

svenska marknaden.
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E-verifikationssystemet kommer kunna se att batchen som forpackningarna tillhor tidigare har
laddats upp i det bortkopplade brittiska systemet. Den som verifierar lakemedlet kommer &
nedanstaende varning:

B1020001 Produktkoden eller batchen ar okand i det nationella systemet. Databasen som batchen
ar uppladdad i ar permanent bortkopplad fran systemet. Forpackningar av batchen kan inte
avaktiveras. Verifiering eller avaktivering av forpackningen ar inte mojlig.

2.4 Fragor om hantering av lakemedel fran Storbritannien som
tillhandahalls via licens eller dispens for utlandsk markning
efter den 1 januari 2025

241 Vad hander i Sverige vid verifiering och avaktivering av brittiskt lakemedel som ar
frislappt efter den 1 januari 2025?

Om lakemedlet bara ar avsett for den brittiska marknaden (och da tillhandahallits via licens eller

dispens for utlandsk markning) kommer en varning om att produktkoden eller batchen ar okand

att visas vid verifiering eller avaktivering av forpackningen.

44020000 Produktkoden ar okand.

Dé& regelverket for sakerhetsdetaljer inte galler for UK far inte batchen eller produkten finns i den
europeiska e-verifikationsdatabasen.

Samma svar ar forvantat vid verifiering av alla forpackningar fran lander som inte omfattas av
regelverket for sakerhetsdetaljer, tex USA eller Australien.

242 Ska forpackningar som exporteras till UK, inklusive Nordirland, avaktiveras som
exporterade i e-verifikationsdatabasen?

Ja. Dessa lakemedel ska avaktiveras som exporterade nar de lamnar den europeiska marknaden.

De ska avaktiveras for att minimera risken att de &terkommer pé den europeiska marknaden.

2.5 Fragor om tillverkning av ldkemedel i och med Brexit

251 Kan forpackningar tillverkas som ar avsedda bada for en europeiska marknaden och
for Storbritannien?

Efter den 1januari 2025 far inte forpackningar tillverkas som ar avsedda for bada EU och for UK

(Storbritannien + Nordirland).
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