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e-Verifikation i Sverige (e-VIS) har genom remiss den 23 juni 2021 beretts mojlighet att I&mna
synpunkter pa en EU -anpassad djurlakemedelslagstiftning.

Inledande kommentar

e-VIS tackar for mgjligheten att inkomma med synpunkter pa “En EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning SOU 2021:45”. e-VIS verksamhetsomrade omfattar humanlakemedel med
sékerhetsdetaljer som omfattas av Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161. e-VIS
ansvarar for den nationella databasen Swedish Medicines Verification System (SMVS) som ska
forhindra forfalskade lakemedel i den legala distributionen av humanldkemedel. Eftersom e-VIS
uppdrag normalt inte omfattar veterindra lakemedel &r e-VIS remissvar begrénsat till kommentarer
gallande identifikationskod och ytterligare information pa veterinara lakemedels yttre forpackning.

Specifika synpunkter

10.2.4 Identifikationskoder

Utredningens forslag:

Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om identifikationskod pa lakemedelsbehallaren
eller den yttre férpackningen for ett veterindrmedicinskt lakemedel. Ett nytt bemyndigande
som mojliggor detta infors i 1akemedelslagen och lakemedelsférordningen.

10.2.5 Ytterligare information

Utredningens forslag: Lakemedelsverket ska, pa begaran av sékanden av ett godk&nnande for
forsaljning av ett veterinarmedicinskt lakemedel, fa tillata sokanden att pa lakemedelsbehallaren eller
den yttre forpackningen till lakemedlet 1&gga till ytterligare anvandbar information som &r forenlig
med produktresumén och som inte utgdr marknadsforing.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska fa meddela till artikel 14.1 i
EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel kompletterande foreskrifter om innehallet
i en bipacksedel. Lakemedelsverket ska av regeringen bemyndigas att meddela sadana
foreskrifter.
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e-VIS tillstyrker att Lakemedelsverket ska meddela foreskrifter om identifikationskod samt ytterligare
information pa yttre forpackning.

e-VIS vill dock baserat pa den erfarenhet efter tre ar av inférandet av sakerhetsdetaljer pa
humanlédkemedel poangtera att det ar viktigt att sdkerstélla att koder och ytterligare information (tex
QR-koder) pa veterinarmedicinska lakemedel inte kan forvaxlas med de sakerhetsdetaljer dar krav
stalls pa humanlakemedel enligt Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

Beroende pa hur koder och ytterligare information utformas kan denna markning pa ytterforpackning
pa veterinara lakemedel uppfattas som sakerhetsdetaljer, bade av manskliga dgat, och av system, till
exempel for expediering av lakemedel.

Anrop mot SMVS som resulterar i ett larm skulle kunna orsaka onddiga utredningar da dessa
lakemedel inte kommer att hittas i SMVS och fordrojningar innan ett lakemedel kan expedieras.

Bakgrund sakerhetsdetaljer pa humanlakemedel.

Enligt Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 ska alla humana receptbelagda
lakemedel som omfattas av denna forordning ha en 2D-kod med foljande information:

- Produktkod (GTIN)

- Batchnummer

- Utgangsdatum

- Randomiserat unikt seriellt nummer

Informationen ska aven tryckas i lasbar text pa forpackningen.

Forenklat sa ska Alla forpackningar vid expediering pa apotek verifieras och avaktiveras mot SMVS.
Verifiering av forpackningen sker genom att 2D-koden pa forpackning skannas av farmacevten vid
expediering av lakemedlet. Apotekens expeditionssystem ar darfor uppkopplade mot SMVS.
Skannas koder med samma grundinnehall som listat ovan, oavsett produkttyp, kommer systemet att
forsoka verifiera forpackningen. Kan inte forpackningen hittas sa skapas ett larm i SMVS som da
maste utredas.

Riskerna beskrivna i punkterna ovan kan undvikas pa olika satt och e-VIS vill darfor ta tillfallet i akt att
lyfta denna eventuella problematik och for framtiden 6ppna for dialog med Lakemedelsverket och andra
intressenter nar kommande foreskrifter pa omradet ska anpassas.

Med vanlig halsning,

Kristina von Sydow

VD



