Transpareo

Checklista for lakemedelsbranschen:
serialisering idag och ePl som nasta
steg

Unikt identifieringsmarke, Data Matrix-kod, datalagring, kontroll och avregistrering enligt

lagstiftningen om férfalskning, samt status férePl - att bocka av.

Vad denna checklista omfattar

Typ av checklista. Dessa skyldigheter géalleridag enligt gallande lagstiftning. EU har undantagit
dennabransch fran produktpasset, vilket innebar att det inte kommer att félja nagon lagstiftning om

pass; viuppdaterar dennalista om den underliggande lagstiftningen andras.

Denna checklistaingarivart uppslagsverk om det digitala produktpasset for lakemedelsbranschen,
som tacker denrattsliga situationen, rollerna, obligatoriska uppgifter och officiella dokument fér hela

branschen; den hér sidan begransar sig till de skyldigheter som du kan bocka avredanidag.

Lakemedelsbranschen haringet krav pa pass och identifierar enskilda férpackningar under en langre
tid anndgon annan bransch som har ett sddant krav. Denna lista sammanfattar vad delegerad
forordning (EU) 2016/161 stéller krav pa tillverkare, godkannandeinnehavare, grossister och apotek, pa
grundval avvad som faststalls i direktiv 2011/62/EU har skapat, och hur den elektroniska produktinfor-
mationen faktiskt ser ut idag, istallet for hur den beskrivs pa ett papper. Tidsfristerna féljeriformav en
tidslinje, de officiella dokumenten finns lankade under "Kéllor” och hela listan finns nedan som en PDF-
fil att ladda ner.

Det finns tva saker sominte framgar av denna lista. Deninnebérinte att ett passnummer kan ersétta
kontrollen mot systemet férlagring och hdmtning av uppgifter, eftersom det inte fungerar. Och den
angeringet datum férlakemedelsreformen, eftersom rattsakternainte har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Maste er férpackning vara forsedd med sakerhetsmarkningar?

Borja har, eftersom svaretinte ar detsamma for alla produkteri ert sortiment, och det finns enlistai
badariktningarna.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Sékerhetsmarkningen gér det mojligt fér grossister och personer som arbehériga eller bemyndi-
gade attldmna ut lakemedel till allmanheten att kontrollera ldkemedlets dkthet ochidentifiera
enskilda férpackningar, dartill finns en anordning fér att kontrollera om den yttre férpackningen har
manipulerats. Artikeln omfattarlakemedel med undantag fér radioaktiva lakemedel.

Art. 54 oidirektiv2001/83/EG

Receptbelagdaldkemedel ska vara férsedda med sadkerhetsmarkningar, savida de inte arupp-
tagna palistan 6verundantag.

Artikel 54a.1idirektiv2001/83/EG

Lakemedel sominte arreceptbelagda ska inte forses med dessa sdkerhetsmarken, savida de inte
undantagsvis har fortecknats efter att habeddmts vara utsatta for foérfalskning.

Artikel 54a.1idirektiv2001/83/EG

Kontrollera undantagslistaninnan du antar att ett receptbelagt lakemedel omfattas - daranges
homeopatiska lakemedel, radionuklidgeneratorer, kit och radionuklidprekursorer, vissa lakemedel
fornya terapier, medicinska gaser, [6sningar for parenteral naring och elektrolytbalans, skoljvats-
kor, kontrastmedel, allergitester och allergenextrakt, samt de tillagg som har gjortsi bilagan sedan
dess. Den haller pa att &ndras; las darfor sjalva i denistallet for en sammanfattning.

Bilagal, artikel 45.1

Kontrollera dven den andra forteckningen - magsyrabesténdiga harda kapslar med omeprazol a 20

mg och 40 mg ar de enda receptfria produkterna som maste vara markta med dessa uppgifter.
Bilaga ll, artikel 45.2

Detindividuella kannetecknet

Fem dataelement och tva regler om slumpmassighet och entydighet. Det arjust detta som avgérom

din serialisering gar att verifiera, och allt finns samlati en enda artikel.

Anbringa ett unikt identifieringsmarke pa férpackningeniform av en kombination av siffror eller
bokstaver och siffror som ar entydig for just den férpackningen.

Art.4a

Anvénda en produktkod som atminstone anger namn, vanlig bendmning, doseringsform, styrka,
férpackningsstorlek och férpackningstyp.

Art. 4bi

Anvanda ett serienummer bestaende av hdgst 20 numeriska eller alfanumeriska tecken, genererat
genom en deterministisk ellericke-deterministisk randomiseringsalgoritm.

Art. 4bii

Ange det nationella ersattningsnumret eller ett annat nationellt nummer, om den mottagande

medlemsstaten kraver detta, samt batchbeteckning och utgangsdatum.
Artikel 4 b iii-v
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Sannolikheten for att ett serienummer kan gissas ska vara forsumbar ochi alla fallunderstiga en pa
tiotusen.

Art.4c

Kombinationen av produktkod och serienummer fér férpackningen ska vara entydig fram till minst
ett ar efterutgangsdatumet eller fem ar efter att den slappts for forsaljning eller distribution, bero-

ende pavilken tidsperiod som ar langst.
Art.4d

Datamediet och utskriften

Bararen &ren Data Matrix-kod, och férordningen anger exakt vad det innebéar och hur val den maste vara
tryckt. Badda dessa ar antaganden om 6verensstammelse, vilket innebér att standarden utgér en saker

hamn ochinte sjalva skyldigheten.

Koda det unika identifieringskdnnetecknet i en tvadimensionell streckkod.

Art. 5, punkt1

Anvanda en maskinlasbar Data Matrix-kod vars felupptackt och felkorrigering motsvarar eller éver-
stiger den for Data Matrix-koden ECC200; 6verensstammelse med ISO/IEC 16022 fran 2006
anses uppfylla detta krav.

Art. 5, punkt 2

Streckkoden ska tryckas pa en slat, jamn och svagt reflekterande yta.

Art. 5 stycke 3

Anvand ettinternationellt erkdnt och standardiserat kodningsschema och se till att produktkoden
bestaravhogst 50 tecken samt &rentydig dver hela varlden.

Art. 5, punkterna4 och 5

Faststéll den lagsta utskriftskvalitet som sékerstéller att Data Matrix-koden forblir val lasbar genom
helaleveranskedjan sa ldnge somidentifieringskoden férblir entydig, och tryck aldrig med lagre
kvalitet an sa.

Art. 6, punkterna2och 3

En tryckkvalitet som enligt ISO/IEC 15415 fran 2011 har fatt betyget minst 1,5 ska anses uppfylla kra-
venidenna artikel.

Art. 6, punkterna 4

Produktkod, serienummer och, om en medlemsstat sa krdver och det inte ar tryckt ndgon annan-
stans, det nationella numret ska tryckas ildsbar form bredvid streckkoden, dar férpackningen
medger det.

Art.7, punkternaloch 3

De lasbara uppgifterna far utelamnas endast om summan av férpackningens tva langsta matt ar tio

centimeter eller mindre.
Art. 7, punkt 2
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Uppladdning till datalagringssystemet

Systemet férlagring och hamtning av data har uppréattats och finansierats avindustrin, och uppladd-
ningen foljer strikta regler fér ordningsféljd. Allt som sker darefter misslyckas utan att det marks om
detta steginte genomfors korrekt.

Ladda upp informationeninnan tillverkaren godkanner lakemedlet for férsaljning eller distribution;
skyldigheten aligger innehavaren av godkéannandet eller den person som slapper ut parallellimpor-

terade eller parallelldistribuerade produkter pa marknaden.
Art. 33.1

Overféra uppgifterna omidentifieringskoden, produktidentifieringsuppgifterna, namn och adres-
sertill tillverkaren ochinnehavaren av godkannandet samt férteckningen éver utsedda grossister.
Art. 33, punkt 2

Somtillverkare ska man avsatta medel f&r detta - systemet inrdttas och drivs avideellajuridiska
personer som tillverkare ochinnehavare av godkannandet har grundat, och kostnaderna bars av
tillverkarna av de produkter som ar férsedda med identifieringsmarkena.

Art. 31

Ansluta sig till den struktur som féreskrivs i férordningen, namligen ett centralt datalageroch en
central datarouter med anslutna nationella eller &verstatliga datalager, med programmerings-
granssnitt fér programvara och grafiska granssnitt for direkt atkomst.

Art. 32

Systemet ska matas mot sin egen prestandaniva - varje datalagringsenhet ska fysiskt vara belagen
inomunionen, féra en fullstandig revisionssparbarhet dver sina processer och svara pa minst 95

procent av forfragningarna pa mindre an 300 millisekunder.
Art. 35

Granskning och avskrivning

Det ar tva kriterier som kontrolleras, inte bara ett, och pa avbokningen finns en klocka. Det &r har som

denstdrsta delen av det dagliga compliance-arbetetiett apotek eller ett grossistlager utfors.

Kontrollera bdda egenskaperna: dktheten hos det individuella identifieringsmaérket och att enheten

ar skyddad mot manipulation.
Art.10

Kontrollera identifieringsmarket mot systemet férlagring och hdmtning av data; det anses endast
vara dkta om systemet innehaller ett aktivt marke med identisk produktkod ochidentiskt

serienummer.
Art. 11

Kontrollera och avregistrera vid tidpunkten fér utldamnande till allmanheten, om du &rbemyndigad
ellerbehorig att utlamna till allmanheten.
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Art. 25, punkt1

Utnyttja férenklingen for halso- och sjukvardsinrattningar dar den ar tillamplig - forfarandet far
genomfdéras nar som helst under den tid da lakemedlet ariinrattningens besittning, sa lange ingen
forsaljning sker mellan leverans och utlamning till allmanheten.

Art. 25, punkt 2

Anslut dig till det nationella eller dverstatliga datalagret som betjanar det omrade dar du arbemyn-
digad eller behérig.

Art. 25, punkt 3

En forpackning med avregistrerat identifieringsmarke farinte saljas vidare ellerlamnas ut, utomide
fallsom angesifoérordningen, till exempel vid export fran unionen eller Gverlamnande for
bortskaffande.

Art. 12

Ateraktivera en avregistreradidentifieringskod endast inom tio dagar, fran samma lokaler och med
samma tillstand, fér en férpackning vars giltighetstid inte har [&pt ut och sominte &rregistrerad
som aterkallad, dtertagen, avsedd for forstéring eller stulen och sominte har verlamnats till
allmanheten.

Art. 13 stycke1

Varje férpackning vars identifieringsmarkning inte kan aterstéllas ska hallas borta fran det séljbara
lagret.

Art.13, punkt 2

Om nationelllagstiftning féreskriver att avbokningen fér vissa mottagare ska ske hos grossisten
ellerom ettundantag medfér att den sker tidigare, ska skyddet mot manipulation kontrolleras vid

tidpunkten for 6verlamnandet till allmanheten.
Art. 23, art. 26, art. 27

Varningsmeddelanden, revisioner och vem som ager
uppgifterna

Systemet dvervakar sig sjalvt och genererar darvid dven dokumentation om dig, inte bara om férpack-

ningarna. Att veta vad systemet registrerar aren del av att veta vad en inspektion kan komma att fraga

R&kna med att ett varningsmeddelande visas i datalagret och pa terminalen om en kontroll inte
bekraftar dktheten; produkten markeras da som ett méjligt forfalskningsfall, sdvida deninte ar
registrerad som aterkallad, atertagen eller avsedd for forstoring.

Art.36b

Rékna med att denjuridiska personen som driver verksamheten kontinuerligt évervakar dessa han-

delser och omedelbart utreder varje markerad handelse.
Art.37cochd
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Rékna med att de behdriga nationella myndigheterna, Europeiska ldkemedelsmyndigheten och
kommissionen underrattas om en forfalskning bekraftas.

Art.37d

R&kna med att varje datalager ska genomga revisioner, minst en gang per arunder de forsta fem
aren efterikrafttradandetiden medlemsstat dar datalagret fysiskt ar beldget, och darefter minst
vart tredje ar.

Art.37e

Vet vad som tillhér er - niansvarar for de uppgifter som ni genererar vid anvandningen av systemet
och som lagrasirevisionssparet, och nihar tillgang tilldem, med undantag fér den uppladdade
produktinformationen och statusen for ett identifieringskannetecken; de behdriga nationella myn-

digheterna haren egen dtkomst.
Art. 38, art. 39

Elektronisk produktinformation

Det ardendelen som fortfarande ariférandring, och det endarimliga sattet att planera férden ar att
utga fran de dokument som EMA har offentliggjort, inte fran ett datum for ikrafttradande som dnnuinte

faststallts.

Forsta vad det handlar om - den godkanda, lagstadgade produktinformationen for lakemedel,
inklusive produktinformation for vardpersonal, bipacksedel och markning, anpassad for bearbet-
ning i elektronisk form och spridning via webben, plattformar och tryck.

EMA, sida om elektronisk produktinformation

Betraktainlamningen som frivilligi dagslaget - tills denreviderade allméanna lakemedelslagstift-
ningen traderikraft fullt ut &rinldmningen av ePl fér centralt godkénda lakemedel frivillig, och dver-
sattningar till dvriga sprak ar valfria i detta skede.

EMA:svagledning for sékande, 1september 2026

Planera utifran tidsplanen ochinte utifran en tidsfrist - frivillig start for vacciner under fjarde kvarta-
let 2026, for onkologiska produkter under forsta halvaret 2027 och for alla centralt godkéanda pro-
dukterunder andra halvaret 2027, varvid dokumentet sjalvt betecknas som ett utkast.

EMA:s tidsplan, 20 mars 2026

Bygga vidare pa den gemensamma standard som regleringsnatverket antog efter pilotprojektet
franjuli 2023 tillaugusti 2024 och som baseras pa HL7 FHIR.

EMA, sida om elektronisk produktinformation

Ange 2028 som forvantat ar - reformen godkéandes politiskt den 11 december 2025, och EMA
beskriver ikrafttradandet och den fullstédndiga tillampningen fortfarande som férvantade ochinte

som genomférda.

EMA, reform av EU:s lakemedelslagstiftning
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Tidsfrister

De tidsfrister som géaller for ett lakemedel. Tidsfristerna for serialisering galler och kommer att tillam-
pas; ePl-tidsfristerna harror fran EMA:s planeringsdokument och &r markerade som saddana, eftersom

det annuinte finns nadgot rattsligt bindande datum fér dem.

® Direktivet om varumarkesforfalskning maste genomféras
Senast denna dag maste medlemsstaterna hainfért de lagar och andra for-
fattningar som kravs for att folja direktiv 2011/62/EU (artikel 2). Det &rden
direktivsominférde sékerhetsmarkningeniartikel 54 o och artikel 54ai
direktiv2001/83/EG och som skarpte reglerna fér grossistdistribution och

aktiva substanser.

©® Sakerhetsfunktionerna blir obligatoriska

Delegationsférordningen (EU) 2016/161 géller fran och med denna dag (arti-
kel 50). Varje férpackning som maste vara markt med dessa uppgifter ska ha
ett unikt identifieringsnummeriform av en tvadimensionell Data Matrix-kod,
somkontrolleras ochregistrerasidet system férlagring och hdmtning av

data som avsesikapitel VII.

9 FEBRUARI 2025 ® De ssista nationella systemen laggs till

De medlemsstater somredan hade egna verifieringssystem hade fram till
och med denna dag pa sig att tillampa artiklarna 1-48 i den delegerade for-
ordningen (EU) 2016/161 (artikel 50). Fran och med denna dag galler de har-
moniserade sékerhetskdnnetecknenihela unionen, ochinfrastrukturen ar

fullt utbyggd.

INNAN VARJE ® Laddaupp innansatsen skickasivag
GODKANNANDE

Innehavaren av godkannandet ska se till att uppgifterna laddas upp till sys-
temet forlagring och hamtning av datainnan tillverkaren slapper ut lake-
medlet for forséljning eller distribution (artikel 33.1). En férpackning som nar
en grossistinnan dess identifieringsuppgifter finns registrerade i systemet

kaninte kontrolleras.

. Vvib ® Kontrolleraoch avboka
INLAMNINGSTILL -

FALLET Personersom arbehdriga ellerbemyndigade attldamna ut lakemedel till all-
manheten ska kontrollera sakerhetsmarkena och avregistrera detindividu-
ellaidentifieringsmarket vid utlamnandet till allmanheten (art. 25.1). Vardin-
rattningar far gora detta tidigare, salange lakemedlet &rideras besittning

ochingen forsaljning agerrumunder tiden (art. 25, andra stycket).
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INOM TIO DAGAR [ ]

4:E KVARTALET 2026 ®
TILL 2:A HALVARET

2027

FORVANTAS 2028 ®

INGEN RATTSAKT ®
PLANERAD

Kallor

Fonstret for aterbokning

Ett avbokat identifieringsmarke far endast ateraktiveras inom tio dagar, fran
samma lokaler och med samma tillstand, fér en férpackning sominte har
gattut, inte registrerats som aterkallad, atertagen, avsedd fér destruering
eller stulen och sominte harlamnats ut till allmanheten (art. 13, punkt 1). Allt
som faller utanfér detta tidsintervall aterférs inte till det férsaljningsbara

lagret.

Frivillig inférande av elektronisk produktinformation

EMA:s tidsplan fran den 20 mars 2026 forutsatter en frivillig start for vacciner
under fjarde kvartalet 2026, fér onkologiska lakemedel under forsta halvaret
2027 och fér alla centralt godkéanda lakemedel under andra halvaret 2027.
Tidsplanen armarkerad som ett utkast; betrakta kvartalen som en plane-

ringsgrund ochinte som tidsfrister.

Lakemedelsreformen trader i kraft

Parlamentet ochradet nadde en politisk dverenskommelse den11decem-
ber2025. EMA beskriver ikrafttradandet av de antagna rattsakterna och
dvergangen till full tillampning som férvantat ochinte som genomfért, och
inlamningen av ePl f&rblir frivillig tills den reviderade lagstiftningen galler fullt

ut. Inget av detta ar hittills ett datum som nikan planera en lansering utifran.

Inget produktpass pa kdpet

Artikel 1.2 c och diférordning (EU) 2024/1781undantar humanlakemedel och
veterinarlakemedel fran férordningen om miljdanpassad konstruktion. Det
kommerinte att finnas ndgon delegerad ESPR-rattsakt ochinget obligato-

riskt produktpass forlakemedel.

De dokument som denna checklista bygger pa, och vad vart och ett avdem syftar till. Den delegerade

férordningen (EU) 2016/161 har andrats sedan den antogs; las darfér den konsoliderade versionen pa

EUR-Lex.
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Dokument Syfte

Direktiv2011/62/EU Denrattsliga grunden. Den harinfort
sakerhetsmarkningeniartikel 54 oi
direktiv2001/83/EG ochi artikel
54a.1faststallt vilkka produkter som
skaférses med den. | artikel 2 anges
genomfdrandefristentillden 2 janu-
ari 2013.

Delegationsférordning (EU) 2016/161 Mekanismen. Artikel 4 om saker-
hetsmérkningens innehall, art. 5-7
béarare och utskrift, art. 10-13 kon-
trolloch avregistrering, art. 25-27
apoteket, kapitel Vil datalagring, art.
45 med bilagornaloch Il tillamp-
ningsomradet, art. 50 tidsfristerna.

EMA om elektronisk produktinformation Vad ePl ar, vilken gemensam stan-
dard natverket har antagit, samt
pilotprojektet fran juli 2023 till
augusti 2024 och den aktuella vag-
ledningen med tidsplan. Platsen dér

ePl-tidsplanen faktiskt andras.

EMA:s vagledning om ePl-inldmning inom det centraliserade forfarandet | Vagledningen for sékande franden’
september2026. Det ar det doku-
ment som med egna ord anger att
inlAmningen ar frivillig tills den revi-
derade lagstiftningen tréderikraft

fullt ut.

EMA omreformen av EU:s lakemedelslagstiftning Laget for den nya direktiven och den
nya férordningen, med den politiska
overenskommelsen franden 11
december2025 och den férvan-
tade dvergangen. Kontrollera detta
innan du litar pa ett datumien

presentation.
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Sa har férbereder du dig

Sex stegiden ordning de gerresultat, fran att klargoéra tillampningsomrédet till den sida som innehaller

produktinformationen sa snart den finns i strukturerad form.

1. Klassificera sortimentet: Avgdr for varje produkt om den uppfyller sdkerhetskraven och motivera
detta utifran bilagal eller bilaga Il, inte utifran vana. De undantagna receptbelagda produkterna &r
de som oftast klassificeras felaktigt.

2. Kontrollera trycket, inte bara uppgifterna: Ta ut férpackningar fran tre produktlinjer och kontrollera
att de uppfyller den minimikvalitet pa trycket som ni har faststallt. En Data Matrix-kod som nyligen
avkodats men sominte fungerar efter ett arilagretinnebér en aterkallelse i forvag.

3. Kontrollera ordningen vid uppladdningen: Se till attinget parti slapps innan dess identifierings-
uppagifter finns i datalagringssystemet, och att listan 6ver utsedda grossister underhalls ochinte
baraangesengang.

4. Skriv ner de avbokningsregler som géller fér er: tio-dagarsfonstret for aterbokning, undantaget
forhdlso- och sjukvardsinrattningar och alla nationella regler som flyttar fram steget till grossisten.
Detta varierar beroende pa marknad och hérhemmaien arbetsbeskrivning, inte i ndgons minne.

5. Organisera produktinformationeni falt redan nu: produktinformation, bipacksedel och méarkning
som strukturerat innehall, dar varje foraldrad version sparas. Det ar precis vad ePl kommer att kréva,
ochdetldnarsigredaniférvagvidrevisioner.

6. Genomfor ett pilotprojekt med en handfull produkter: Registrera er kostnadsfritt, skapa falteni
denna checklista en gang och publicera nagra verkliga lakemedel. Den godkanda texten kanvara
offentlig, medan batchningsdokument och kylkedjedokumentation férblir bakom inloggat omrade,
och QR-koden placeras bredvid Data Matrix-koden och inte i stallet férden.

Uppdaterad 08.09.2026. Den aktuella versionen av denna checklista:

https://transpareo.com/sv/branscher/lackemedel/checklista-laekemedel

Transpareo Checklista féorlakemedelsbranschen: serialisering idag och ePl som nasta steg 10/10


https://transpareo.com/sv/registrera-sig
https://transpareo.com/sv/branscher/laekemedel/checklista-laekemedel

	checkbox-1: Off
	checkbox-2: Off
	checkbox-3: Off
	checkbox-4: Off
	checkbox-5: Off
	checkbox-6: Off
	checkbox-7: Off
	checkbox-8: Off
	checkbox-9: Off
	checkbox-10: Off
	checkbox-11: Off
	checkbox-12: Off
	checkbox-13: Off
	checkbox-14: Off
	checkbox-15: Off
	checkbox-16: Off
	checkbox-17: Off
	checkbox-18: Off
	checkbox-19: Off
	checkbox-20: Off
	checkbox-21: Off
	checkbox-22: Off
	checkbox-23: Off
	checkbox-24: Off
	checkbox-25: Off
	checkbox-26: Off
	checkbox-27: Off
	checkbox-28: Off
	checkbox-29: Off
	checkbox-30: Off
	checkbox-31: Off
	checkbox-32: Off
	checkbox-33: Off
	checkbox-34: Off
	checkbox-35: Off
	checkbox-36: Off
	checkbox-37: Off
	checkbox-38: Off
	checkbox-39: Off
	checkbox-40: Off
	checkbox-41: Off
	checkbox-42: Off
	checkbox-43: Off


