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Overgang fradn NTIN till GTIN

1 Bakgrund

Begreppen produkt, artikel och forpackning, samt hur anvéandningen av varunummer och id-begrepp
for att identifiera dem féréandrats Over tid, ar grundlaggande for att forsta behovet av en forandring.

1.1 Produkt, artikel och férpackning

1.1.1 Produkt

Termen Produkt anvands for alla artiklar med samma handelsnamn,
styrka, lakemedelsform, och MAH, till exempel

Tablett X, 500 mg, filmdragerad tablett (Foretag X)
1.1.2 Artikel
En produkt kan ha en eller flera artiklar.

Termen Artikel anvands for en specifik forpackningstyp och storlek av
en produkt, till exempel

Tablett, 500 mg, blister 20 filmdragerade tabletter (Foéretag X)

Produlkt

Handelsnamn
Styrka
Lakemedelsfom

MAH

Artikel

Farpackningsstorlek
Farpackningstyp

-+

==

A

Farpackning

Bipacksadsl
Langd
Bredd

Hijd

1.1.3  Férpackning - v

En artikel kan ha en eller flera forpackningar [

Termen Forpackning anvands for en artikels fysiska forpackningar.
Dessa kan ha:

e Olika matt
e Olika utseende
e Olika bipacksedlar i de nordiska landerna, t.ex. olika sprak och

olika information

e Olika innehall — olika komposition av lakemedlet, t.ex. fargamne
(parallellimport)

Exempel pd samma artikel men olika forpackningar:

e Svensk/finsk forpackning — Tablett Y, 500 mg, 20 blister
e Dansk/norsk foérpackning — Tablett Y, 500 mg, 20 blister

Forpackningsmaterial inklusive bipacksedlar ar pa olika sprak

e Paracetamol Parallellimportor Z - 500 mg, 20 blister med ursprung fran Bulgarien
e Paracetamol Parallellimportor Z - 500 mg, 20 blister med ursprung fran Portugal

Blister, férpackningsdimensioner, fargamnen m.m. kan skilja.
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1.2 Varunummer

| borjan pa 70-talet diskuterades méjligheten att skapa ett unikt id-begrepp for lakemedel och 1977
lanserades nordiska varunummer som gjorde det mgjligt for lakemedelsforetag att hantera fem sma
marknader som en stor med mindre administration och lagre kostnader.

Tanken var att en forpackning skulle vara likadan i alla lander déar samma varunummer anvands,
dvs. MAH, namn, styrka, lakemedelsform, férpackningsstorlek, férpackningsmaterial m.m. Detta
innebar att varunumret var unikt per artikel och férpackning, dvs. 1 artikel = 1 férpackning.

1.3 Streckkod

Pa 1980-talet uppstod behov av maskinlasningsbar information (streckkoder) pa
lakemedelsférpackningar. Det beslutades att det ledande formatet for streckkoder, EAN, skulle
anvandas. Streckkoden representerar ett id-begrepp (GTIN) for en férpackning. GTIN &r en
global standard for artikelnumrering som administreras av GS1. ld-begreppet bestar av

13 tecken (GTIN-13).

e Format (GTIN): Foretagsprefix + referensnummer till artikel + kontrollsiffra

Eftersom varunummer var centralt pa 1980-talet argumenterades det for att inkludera varunummer i
streckkoden. For att uppna detta beslutades att modifiera id-begreppet (GTIN) i streckkoden for
lakemedel i Norden.

Det nordiska formatet kallas NTIN och har samma format som GTIN, 13 tecken, men med ett fast
prefix och ett varunummer istéllet for ett referensnummer till en artikel.

e Format (NTIN): Nordiskt prefix (704626) + varunummer + kontrollsiffra

1.4 Konsekvenser av att marknadens krav har andrats

Varunummer och NTIN fungerade bra i bérjan, men férutsattningarna har andrats, till exempel

e Bipacksedel blev obligatorisk
e Parallellimport inférdes
e Datorisering av alla steg i hanteringen fran férskrivning till expedition

Nar marknaden &ndrades, andrades kraven men tyvarr uppdaterades inte riktlinjerna for
varunummer. Det fanns heller ingen tillsyn av att riktlinjerna for varunummer féljdes, vilket innebéar att
riktlinjerna dver tid har tolkats olika av olika féretag och till och med av de nordiska landerna.

Grundtanken att en 1 artikel = 1 férpackning har ett nordiskt varunummer och alltid & densamma i
de olika nordiska l&anderna géaller darfor inte langre for alla artiklar. Ett exempel &r att en artikel som
parallellimporteras fran olika lander kan ha:

e Samma varunummer

e Olika ursprungslander

e Olika komposition av lakemedlet — t.ex. fargamne
e Olika forpackningar, t.ex. matt och utseende

En artikel kan déarfor idag ha flera olika férpackningar med samma varunummer.
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Eftersom NTIN innehaller varunummer kan det bara finnas ett NTIN per varunummer och
streckkoden blir densamma for alla forpackningar med samma varunummer, vilket gér det omgjligt
att unikt identifiera artikelns olika férpackningar.

Ett GTIN identifierar en unik férpackning. Ett NTIN identifierar en unik férpackning endast om artikeln
bara har en férpackning. | annat fall identifierar NTIN artikeln, eftersom varunumret &r en del av
NTIN-formatet.

GTIN i kombination med varunummer gor det mdjligt att unikt identifiera en artikels olika
forpackningar samtidigt som fordelarna med varunummer kan behallas, till exempel vid forskrivning.

_ Méjligt att unikt identifiera Skulle fungera med nuvarande

artiklar farpackningar
VaATNUITIMmer)

Muvarande situation

Varunummer + NTIN Ja Nej Nej Ja Ja

{NTIN &r inte altid wnikt)

Majligt scenario

Varunummer + Ja Ja Ja Ja Ja
GTIN / unikt NTIN

1.5 Okade krav — e-verifikation

Det europeiska direktivet' om forfalskade lakemedel foreskriver obligatoriska, harmoniserade
sakerhetsdetaljer pa alla receptbelagda lakemedel med vissa undantag. Dessa sakerhetsdetaljer
ska besta av en unik forpackningsidentitet kombinerad med sédkerhetsforslutning. Malet ar att
forhindra forfalskade lakemedel att na patienterna i de fall forfalskningarna inte pa annat satt
upptackts av myndigheter eller aktorer i distributionskedjan. Direktivet inforlivades i
Lakemedelslagen® den 1 mars 2013.

EFPIA och LIF foresprakar ett system for verifiering av lakemedel (e-verifikation) som bygger pa
GS1 2D DataMatrix, dar GTIN utgdr en del av identifieringen. Sannolikt resulterar detta i att de flesta
receptbelagda lakemedelsforpackningar om nagra ar kommer att ha GTIN. Varje fysisk férpackning
kommer med e-verifikation att ha en unik kombination av ett seriellt nummer och GTIN som laggs in i
en europeisk databas vid produktion. Det blir darmed majligt att verifiera och pricka av varje enskild
fysisk férpackning vid dispensering.

! 2011/62/EU
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2011 62/dir 2011 62 sv.pdf

% SFS 1992:859
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Lakemedelslag-1992859 sfs-1992-
859/?bet=1992:859
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Observera att det for att kunna sarskilja en artikels olika forpackningar alltid kravs en unik identitet pa
forpackningsniva (GTIN/unikt NTIN). Anledningen till detta &r att det inte kommer att finnas nagon
databas dar det framgar till vilken av en artikels olika forpackningar ett seriellt nummer tillhor. Det
seriella numret i sig ar darmed inte tillréckligt fér att kunna identifiera en artikels olika férpackningar.

Inféorandet av e-verifikation kommer att innebéra stora forandringar och mycket arbete. Streckkoden
ska bytas ut mot en 2D DataMatrix och produktionsprocessen behdver dndras sa att en DataMatrix
med ett slumpmassigt valt seriellt nummer ska kunna tryckas per forpackning. Tillverkning och ofta
aven layout pa forpackningarna kommer att paverkas. Forpackningarna ska dessutom ha
sékerhetsforslutningar.

2 Nulage

Om en artikel bara har en férpackning som inte &ndras ger varunummer/NTIN en unik identitet.
Problemet &r att riktlinjerna for varunummer (http://wiki.vnr.fi) tillater att en artikel som har flera olika
férpackningar har ett varunummer. Det ar inte mojligt att byta NTIN utan att byta varunummer, vilket
medfor att NTIN inte alltid byts &ven om regelverket for GTIN foreskriver detta, till exempel vid
andring av en forpacknings dimensioner. http://www.gs1.org/1/gtinrules/index.php?lang=swedish

Ur ett patientsakerhetsperspektiv ar det viktigt att kunna identifiera olika férpackningar av samma
artikel till exempel vid:

e Forskrivning och receptexpedition — t.ex. parallellimport om lékemedlet skiljer, ex. olika
fargamne

e Distribution — Nar det ar bipacksedlar pa olika sprék och med olika innehall fér de nordiska
landerna men i dvrigt identiska forpackningar

Anvandandet av id-begrepp for artiklar och forpackningar kommer aven fortsatt att &ndras utifran nya
behov. Det enda sékra ar att behovet av att unikt kunna identifiera férpackningar kommer att 6ka.

En forutsattning for att det ska vara majligt att unikt identifiera alla artiklars forpackningar pa den
nordiska marknaden ar att riktlinjerna for varunummer (http://wiki.vnr.fi) och GTIN
(http://www.gs1.org/1/gtinrules/index.php?lang=swedish) féljs.
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3 LIFs rekommendation

Ur ett patientsékerhetsperspektiv ar det viktigt att unikt och enkelt kunna identifiera en artikel och
dess forpackning/férpackningar. Darfor rekommenderar LIF en 6vergang fran NTIN till GTIN.

Det ar inte langre ett krav att streckkoden for ldkemedel ska innehalla ett varunummer i de nordiska
landerna. Det innebar att id-begreppet i streckkoden i dagslaget far vara ett NTIN eller ett GTIN.
Manga artiklar, framforallt OTC, har redan GTIN istéllet for NTIN som id-begrepp i streckkoden.

LIF har inrattat en Task Force for att folja arbetet med inférandet av e-verifikation. Den har aven
utrett hur en artikels forpackningar unikt ska kunna identifieras. Rekommendationen &r att en
overgang fran NTIN till GTIN i kombination med att varunummer trycks pa férpackningen ar det
basta alternativet. Detta mojliggor att man kan @ndra koden (GTIN) utan att &ndra varunummer. P&
s& sétt uppnas unika forpacknings-id samtidigt som anvandningen av varunummer i till exempel
forskrivarsystem kan fortsatta ostort.

3.1 Planera 6vergangen

LIFs rekommendation ar att inventera hur laget nar det galler NTIN/GTIN ser ut pa det egna
foretaget och utreda vad en 6vergang fran NTIN till GTIN skulle innebara, for att darefter besluta nar
overgangen ska ske.

Det ar upp till varje foretag att besluta nar 6vergangen fr&n NTIN till GTIN ska goras. Det kan
emellertid vara en fordel att genomfora 6vergangen i ett tidigt skede. Inforandet av e-verifikation
kommer att innebdra stora forandringar och mycket arbete. Streckkoden ska bytas ut mot en 2D
DataMatrix och produktionsprocessen behdver andras s att en DataMatrix med ett slumpmassigt
valt seriellt nummer ska kunna tryckas per forpackning. Tillverkning och ofta dven layout pa
forpackningarna kommer att paverkas. Forpackningarna ska dessutom ha sakerhetsforslutningar.

En uppbyggd nummerstruktur for GTIN och processerna fér hanteringen av GTIN pa foretaget kan
underlatta vid inférandet av e-verifikation. Manga féretag anvander redan idag GTIN p& andra
marknader, vilket gor att de framdver inte behdver hantera den nordiska marknaden annorlunda néar
det galler anvandningen av GTIN.

3.2 Stegvis dvergang fran NTIN till GTIN

Det ar LIFs rekommendation att 6vergangen fran NTIN till GTIN genomférs senast vid inférandet av
EU-direktivet om forfalskade lakemedel (e-verifikation) planerat till bérjan av 2018.

Overgangen fran NTIN till GTIN kan géras stegvis. Ett naturligt slutdatum for ej unika NTIN &r i
samband med att e-verifikation infors, eftersom e-verifikation kommer att krdva unika NTIN/GTIN.
Unika NTIN far med andra ord fortsatta att anvandas, men de ska da folja riktlinjerna for GTIN
(http://www.gs1.org/1/gtinrules/index.php?lang=swedish) och darmed &andras vid till exempel en
forandring av forpackningens yttermatt med mer &n 20 procent.

Overgangen frdn NTIN till GTIN kan paborjas redan nu for artiklar med varunummer som endast
anvands i Sverige, eftersom formatet (se definition i avsnitt 6) &r detsamma for NTIN och GTIN och
befintliga system kan hantera bada formaten.
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Fram till dess att alla apotek kan lasa 2D DataMatrix innebar ett byte av NTIN till GTIN att innehallet i
streckkoden byts ut. Darefter kan bytet av NTIN till GTIN goras direkt i samband med att streckkoden
byts till en 2D DataMatrix.

Aven for artiklar med gemensamma nordiska varunummer kan évergangen fran NTIN till GTIN
pabdrjas redan nu, men for dessa forpackningar méaste bytet synkroniseras i de olika landerna.

Genom att borja tidigt ar det mojligt att genomfora dvergangen fran NTIN till GTIN successivt i
samband med andra andringar, vilket spar tid och resurser.

4 Vad kan man gora nu?

Eftersom grundforutsattningar ar olika fran foretag till foretag varierar det vad ett foretag behdéver
gora for att genomfora en dvergang fran NTIN till GTIN. Manga foretag anvander redan idag GTIN
p& marknader utanfor Norden. Aven i Norden anvéands GTIN idag (Sverige 10 procent, Finland

10 procent, Danmark 5 procent, Norge 4 procent), framforallt nar det galler OTC.

| de fall GTIN redan anvands inom foretaget, till exempel pa andra marknader, ar det viktigt att
stimma av med region-/huvudkontoret hur GTIN ska hanteras och administreras i Sverige.

Nedan listas exempel pa aktiviteter som kan behéva genomforas inom foretaget for att planera
6vergangen, samt for att kunna ta beslut nar det ar bast for foretaget att byta fran NTIN till GTIN.

e Anvands GTIN idag i Sverige och/eller i Norden?

e Anvands GTIN idag i 6vriga varlden - kontakta region-/huvudkontoret.

e Stam av med region-/huvudkontoret vilket GTIN foretagsprefix som ska anvandas.

o Nytt foretagsprefix bestalls hos GS1.

e Stam av med region-/huvudkontoret och/eller GS1 hur en GTIN-struktur ska byggas upp,
hanteras och administreras.

e Stam av med 6vriga nordiska landers administratérer av varunummer/id-begrepp, se
kontaktinformation, for att diskutera hur évergangen fran NTIN till GTIN for samnordiska
forpackningar ska synkroniseras pa de olika marknaderna.

e Kontrollera forutsattningarna for nar 2D DataMatrix kan borja tryckas pa foretagets
forpackningar.

e Budgetera for 6vergangen fran NTIN till GTIN, se www.gs1.se for information om kostnader
for GTIN.

Overgangen fran NTIN till GTIN innebar att ett foretags hela artikelstruktur behéver gas igenom och
verifieras. Forpackningar som i dagslaget har samma varunummer och samma NTIN ska i vissa fall
efter 6vergdngen ha samma varunummer, men olika GTIN. Detta géller till exempel

e Parallellimporterade férpackningar med olika ursprungsland

e Gemensamma nordiska forpackningar med olika bipacksedlar i de nordiska landerna
e Forpackningar som utseende- och mattmassigt skiljer sig at

e Olika komposition av lakemedlet — t.ex. fargamne
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| samband med att alla artiklar verifieras &r det ett bra tillfalle att kontrollera att féretagets alla
varunummer har rétt status. Kontakta PIC, Pharmaceutical Information Centre, som administrerar
nordiska varunummer och sténg de varunummer som inte langre ska vara aktiva.

5 Kontaktinformation

Det nordiska varunummersystemet administreras av Nordic Number Centre (NNC)?, placerade pa
Pharmaceutical Information Centre Ltd (PIC) (Laaketietokeskus Oy), Helsingfors, Finland.

vnr@vnr.fi

Sverige

Finland

Danmark

Norge

Island

Lakemedelsindustriféreningens Service AB, LIF
Tel: +46 8 462 37 00
E-post: info@lif.se

www.lif.se

Fragor om varunummer kan stallas till eHalsomyndigheten
Tel: +46 10 458 62 00

E-post: reqistrator@ehalsomyndigheten.se

www.ehalsomyndigheten.se

Pharmaceutical Information Centre Ltd
Tel. +358 9 6150 4950

E-post: var@vnr fi

www.laaketietokeskus.fi

Dansk Leegemiddel Information A/S
Tel. +45 39 27 44 88

E-mail: dli@dli.dk

www.dli.dk

Norway Legemiddelindustriforeningen
Tel. +47 23 16 15 00

E-post: Imi@Imi.no

www.Imi.no

The Icelandic Federation of Trade
E-post: ift@ift.is

www.ift.is

*pa uppdrag av de nordiska landsorganisationerna Dansk Leegemiddel Information A/S i Danmark, Pharmaceutical
Information Centre Ltd i Finland, Lyfjastofnun pa Island, Legemiddelindustriforeningen i Norge, och
Lakemedelsindustriféreningens Service AB, i Sverige.
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GS1 GS1 Sweden
Tel: +46 8 50 10 10 00

E-post: support@gsl.se

GS1 Finland
Tel: +358 7 5756 3500

E-post: asiakaspalvelu@gsl.se

GS1 Denmark
Tel: +45 39 27 85 27

E-post: info@gsl.dk

GS1 Iceland
Tel: +354 511 3011

E-post: info@gs1.is

GS1 Norway
Tel: +47 22 97 13 20
E-post: firmapost@qgs1.no
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6 Definitioner

Begrepp Definition

2D DataMatrix DataMatrix &r en tvadimensionell kod, som ar planerad att anvandas vid e-
verifikation.

"1 '-'t

EAN Streckkoden EAN-13 anvands for att marka konsumentférpackningar med
ett GTIN-13 (Global Trade Item Number, GS1-artikelnummer)

7"350053"850033'

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — en
paraplyorganisation for de forskande lakemedelsforetagen i Europa.

GS1 GS1 ar en global standardiseringsorganisation som drivs not-for-profit med
medlemsorganisationer i éver 100 lander. GS1s standarder, till exempel
GTIN, ar de mest anvanda standarderna i logistikkedjan i varlden.
www.gsl.se eller www.gsl.org

GTIN Global Trade Item Number — en global standard for artikelnumrering som
administreras av GS1.

Format: Foretagsprefix + referensnummer till artikel + kontrollsiffra
Kan presenteras i en streckkod for automatiserad avlasning.
Ett GTIN i en databas &r ett alfanumeriskt félt med enbart siffror.

| en databas ska GTIN alltid ha 14 siffror. Om artikeln avser en
konsumentartikel och har 13 siffror till exempel i en EAN-13 streckkod har
samma artikel i GS1 Datamatrix alltid 14 siffror. Den forsta siffran &r da en
"nolla”.

Riktlinjer for GTIN: http://www.gs1.org/1/gtinrules/index.php?lang=swedish

LIF Lakemedelsindustriféreningens Service AB, LIF, ar branschorganisationen
for forskande lakemedelsféretag verksamma i Sverige. LIF féretrader
cirka 80 foretag vilka star som tillverkare for cirka 80 procent av alla
lakemedel som séljs i Sverige — www.lif.se

MAH Marketing Authorisation Holder
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Begrepp Definition

NNC Nordiska nummercentralen (Nordic Number Centre) administrerar nordiska
varunummer och ar lokaliserade pa Pharmaceutical Information Centre Ltd
(PIC) (La&ketietokeskus Qy), Helsinki, Finland. vnr@vnr.fi

Nordiskt varunummer | Alla marknadsforda lakemedel i Sverige maste ha ett nordiskt varunummer,
(Vnr) Vnr, pa férpackningen. Det nordiska varunumret ar en sexsiffrig kod

(00 00 01-19 99 99 och 37 00 00-59 99 99) som ges till alla human- och
veterinarlakemedel. Syftet ar att forpackningen ska kunna identifieras i alla
led i distributionskedjan, fran foretagen till partidistributorer, apotek och
myndigheter.

Riktlinjer for varunummer: http://wiki.vnr.fi

NTIN National/Nordic Trade Item Number — Anvands istéllet for GTIN for
lakemedel i de nordiska landerna. NTIN har samma format som GTIN, men
med ett fast prefix och ett varunummer istéllet for ett referensnummer till en
artikel.

Format: Nordiska nummercentralens prefix (704626) + nordiskt
varunummer + kontrollsiffra

oTC Receptfria lakemedel

PIC Pharmaceutical Information Centre — http://www.laaketietokeskus.fi/en

Administrerar nordiska varunummer

Seriellt nummer Unikt randomiserat nummer - upp till 20 alfanumeriska tecken

vnr Alla marknadsforda lakemedel i Sverige maste ha ett nordiskt varunummer,
Vnr, pa férpackningen. Det nordiska varunumret ar en sexsiffrig kod

(00 00 01-19 99 99 och 37 00 00-59 99 99) som ges till alla human- och
veterinarlakemedel. Syftet ar att férpackningen ska kunna identifieras i alla
led i distributionskedjan, fran foretagen till partidistributorer, apotek och
myndigheter.

Riktlinjer for varunummer: http://wiki.vnr fi
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