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Forslag till andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2005:11) om markning och bipacksedlar for
lakemedel

Sveriges Apoteksforening har foljande kommentarer pa aviserad
foreskriftsforandring.

Utover de obligatoriska uppgifter som ska finnas i den unika
identitetsbeteckningen forutser Likemedelsverket att sadan information som
idag tillats i rutkoder (t.ex. en QR-kod) dven kan inga i den tvadimensionella
streckkoden enligt 5c§.

Sveriges Apoteksforening anser att informationen i 2D-koden bor begransas till
den information som kravs enligt Artikel 4 i férordning (EU) 2016/161. Detta for
att minska risken for att annan information hindrar eller forsvarar kontrollen av
den unika identitetsbeteckningen.

Sveriges Apoteksforening har tidigare skickat dnskemal till lakemedelsindustrin
om anvandningen av olika typer av koder pa férpackningarna. Dessa 6nskemal
har e-VIS publicerat pa sin webbsida. Foljande dnskemal har dar framforts:

e Undvik att sdtta QR-koder pa forpackningarna eller andra koder som
visuellt liknar 2D-koderna.

e Undvik att sdtta EAN-koder pa férpackningar som omfattas av
forordningen

e Undvik att satta 2D-koder eller QR-koder pa forpackningar som INTE
omfattas av forordningen. Anvand fortsatt EAN-kod pa dessa.

Om flera likande koder satts pa férpackningen finns en risk att
apotekspersonalen inte kan identifiera vilken kod som avser den unika
identitetsbetecknignen. Om andra koder ar nédvandiga sa ska de sattas pa
forpackningen sa att det inte kan uppsta missférstand om vilken kod som avser
den unika identitetsbeteckningen.
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