Direktivet om forfalskade lakemedel

Den 9 februari 2019 implementerades de nya europeiska direktiven om forfalskade lakemedel. Vilket
innebar gemensamma och obligatoriska sékerhetsdetaljer pa alla humana receptbelagda
lakemedelsforpackningar. Sakerhetsdetaljerna bestar av en 2D-kod som innehaller information om
produktkod, batch, utgangsdatum och ett slumpmassigt serienummer per férpackning samt en
sakerhetsforsegling. Informationen i 2D-koden ska lagras i en databas och kontroll av varje férpackning
ska goras i samband med att patienten far lakemedlet expedierat, for att pa sa vis férhindra att
forfalskade lakemedel nar patienterna via den legala distributionskedjan. Om nagot inte stdmmer larmar
systemet om misstankt forfalskning.

Mer information om direktivet, svensk lagstiftning och dess paverkan gar att 1asa pa e-VIS och
Lakemedelsverkets hemsidor.

Rutiner i verksamheten

Vid inleverans till Oriola skannar vi en férpackning av varje artikel och batch for att sakerstalla att
lakemedlet ar uppladdat i databasen enligt Direktivet. Pa sa vis kan vi bidra till att minska risken foér
problem pa apoteken och att minimera paverkan fér patienterna. Aven i andra fall sdsom t.ex. vid
leverans av vaccin till sjukvardskunder, returer, destruktion och prover kontrollerar Oriola och i
forekommande fall avaktiverar vi férpackningar. Visar det sig att artiklarna inte finns i databasen eller
vid andra varningar och larm stélls artiklarna at sidan och Oriolas personal tar kontakt med berérda
lakemedelsforetag.

Avaktiveringstjanster

Sjukvardskunder sasom vaccinationsbyraer, MVC, BVC, skolor etc. som far sina vaccinleveranser fran
Oriola, kan anlita Oriola for att kontrollera sékerhetsdetaljerna och avaktivera identitetsbeteckningen pa
en forpackning innan leverans.

Avtal for denna tjanst finns pa var webshop Oriola4Care. Logga in dar eller kontakta kundservice.

Ordlista
Det finns manga ord och termer relaterade till direktivet. Vi har sammanstallt en ordlista med de
vanligaste forkortningarna har, fortsatt lasning ar pa engelska.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_sv.pdf
https://e-vis.se/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/sakerhetsdetaljer-pa-forpackningar#hmainbody1
mailto:kundservice@oriola.com?subject=Avaktiveringstj%C3%A4nster%20%C3%B6nskas
https://www.oriola.com/news-and-releases/news/2019/a-dictionary-of-the-falsified-medicines-directive
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