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Basta kund

Kravet om sdkerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar trader i kraft 9.2.2019 och B. Braun ar redo att
uppfylla alla krav som det europeiska direktivet om férfalskade Idkemedel medfor. Vart mal ar att minska
eventuella stdrningar hos vara kunder samt trygga ett smidigt ibruktagande av det nya systemet och en
obruten lakemedelsforsdrjning. Informationen nedan galler hanteringen av problem som trots allt forvdntas
kunna uppsta.

Skanningsprocessen

En del av de nationella systemen for e-verifikation av lakemedel skiljer inte mellan tillverkningssatser som
frislappts innan och efter 9.2.2019. Satser som frislappts innan 9.2.2019 omfattas inte av
lakemedelsverifieringen och gar eventuellt inte att hitta i e-verifikationssystemet. Vid e-verifiering av
produkten (skanning av 2D-koden) kan systemet i dessa fall generera larm trots att produkten inte dr
forfalskad och far levereras vidare.

Hos B. Braun anger tillverkningsdatumet huruvida ifragavarande sats omfattas av kraven géllande
e-verifikation. Tillverkningsdatumet ingar i satsnumret (LOT) som anges pa férpackningen i for 6gat lasbar
form och alla satser som tillverkats 9.2.2019 eller senare bor verifieras. Tillverkningsdatumet framgar av
satsnumrets fem forsta siffror enligt exemplet nedan:

PC: 04030539000000

MXX

EXP: 01.2022
SN: 43212345678990087622

t.ex. LOT 19065XXXX =
tillverkningsdatumet &r 8.2.2019
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Med hjilp av féljande skanningsrutiner kan oklarheter och falska larm undvikas:

e Satsnumret bdrjar med 19065 eller ett mindre femsiffrigt tal = Verifiering behdvs inte > Avlas
den traditionella streckkoden i stillet for 2D-koden (kvadratiskt DataMatrix).

e Satsnumret borjar med talet 19066 eller ett storre femsiffrigt tal > Verifiering dar nodvandigt >
Skanna 2D-koden.

e Satsnumret borjar med talet 19066 eller ett stdrre femsiffrigt tal, men férpackningen saknar
serienummer i for 6gat lasbar form (SN) > Likemedlet omfattas inte av e-verifikationen
(produkten finns med pa den sa kallade vita listan) och behdver inte verifieras > Avlds den
traditionella streckkoden i stillet for 2D-koden.

De flesta produkter som for narvarande marknadsfors av B. Braun finns med pa den sa kallade vita listan
(bilaga | till kommissionens delegerade férordning). Dessa produkter omfattas inte av e-verifikationen. Av
de produkter som marknadsfors av B. Braun i Finland omfattas féljande produkter av kraven gallande e-
verifikation forutsatt att satsen ar tillverkad efter 9.2.2019 (satsnumret borjar med talet 19066 eller ett
storre femsiffrigt tal, se bilden pa foregaende sida):

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvitska, |6sning

Gelofusine 40 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Metronidazole Braun 5 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infusionsvitska, Isning

Propofol-Lipuro 5 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml injektions-/infusionsvatska, emulsion
Tobramycin B. Braun 1 mg/ml, 3 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Mjukstart

[ Finland har FIMVO tillsammans med representanter for intressentgrupper kommit éverens om
tillvdgagangssatt som galler fran och med 9.2.2019 och tillsvidare. Under denna sa kallade mjukstart
behdver apotek, sjukhusapotek eller Iikemedelscentraler inte beakta foljande systemlarm som orsakas
av avsaknad eller felaktigt inmatad information i e-verifikationssystemet:

e okidnd produktkod (produktens basinformation har inte matats in i e-verifikationssystemet)

e information om sats saknas (satsdata har inte matats in i e-verifikationssystemet, giller hela
tillverkningssatsen)

o felaktig information om utgangsdatum (utgangsdatumet i forpackningens 2D-kod stammer inte
overens med informationen i e-verifikationssystemet, giller hela tillverkningssatsen)

Alla partihandlare som distribuerar lakemedel i Finland har férbundit sig att verifiera dtminstone en
forpackning ur varje mottagen serialiserad tillverkningssats frdn och med 9.2.2019, som en del av sin
normala leveranskontroll. Eftersom de tre larmkategorier som anges ovan tack vare nya tillvigagangssatt
gar att forhindra for tillverkningssatser som frislappts 9.2.2019 eller senare, och eftersom
lakemedelsforetag enligt lagstiftningen om e-verifikation av lakemedel inte ar forpliktade att inkludera
sakerhetsdetaljer pd tillverkningssatser som frislappts innan 9.2.2019, kan apotek, sjukhusapotek och
ldkemedelscentraler bortse fran de tre systemlarm som anges ovan savida det inte finns andra skal att
misstdnka att det ror sig om ett forfalskat lakemedel. De systemlarm som anges ovan ska alltsa inte
automatiskt tolkas som misstinkta lakemedelsforfalskningar.



Vi dr dvertygade om att de ovanstaende instruktionerna bidrar till att minska stérningarna i
distributionskedjan da e-verikationssystemet tas i bruk. Vid eventuella fragor eller om ni behdver ytterligare
information, vénligen kontakta den lokala representanten for B. Braun (se kontaktuppgifter nedan).

Med vanliga halsningar
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Division Manager, sakkunnig for partihandel
Hospital Care

B. Braun Medical Oy

+358442756300

peik.jansson@bbraun.com


mailto:peik.jansson@bbraun.com

