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Forord

Jag skulle vilja tacka mina handledare Teijo Yrjonen fran FiMVO och Outi Salo-Ahen frén
Abo Akademi for all hjilp och allt stdd under processens géng. Jag vill utge ett speciellt tack
till Teijo som fungerade som min huvudhandledare och hade en stor insats med kunskap om
dmnet. Utan Teijos hjélp hade studien varit svarare att utfora. Jag skulle dven vilja tacka alla
som svarade pa enkéten och dirmed mdjliggjorde studien. Till sist vill jag dnnu tacka alla

andra som hade en insats 1 avhandlingen.



Sammandrag

Forfalskade likemedel &r ett globalt problem och ett hot mot folkhélsan. En stor insats har
gjorts for att kimpa mot forfalskning av likemedel. Ar 2011 publicerade EU ett nytt direktiv
(2011/62/EU) om forfalskning av humanldkemedel. Mélet med detta var att minska
forfalskade ldkemedel fran att komma in i den lagliga distributionskedjan. I samband med
detta infordes serialisering och verifiering av likemedel i Europeiska unionen ér 2019,
ddarmed dven i de nordiska ldnderna. Tack vare serialiseringen gér det att identifiera specifika

forpackningar och via verifikationssystemet kan man identifiera ldkemedlens autenticitet.

I denna studie har implementeringen av verifikationssystemet 1 de nordiska ldnderna
studerats med hjélp av en enkdtundersokning. Enkdten med Oppna fragor skickades till de
nordiska lindernas NMVOs. I studien anvindes Oppna fragor for att béttre kunna fa fram
detaljer och skillnader mellan de nordiska ldnderna. Studiens mél var att undersdka hur
implementeringen har skett, hurdana processer som har anvints, vilka problem och
utmaningar man stott pd och hur detta har 16sts. Ibruktagandet av verifikationssystemet har
varit en ldng process och krivt stegvis implementering av systemet. Implementeringen har
haft sina utmaningar men man har lért sig under med processens géang och alla problem har
hittills gatt att 16sa. Overlag har implementeringen av verifikationssystemet lyckats bra i de
nordiska landerna, det finns inga storre utmaningar i processen for tillfallet och &ven ménga

likheter kan ses mellan landerna.
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Forkortningar

API: active pharmaceutical ingredient

DMVO: Danish Medicines Verification Organisation

EMA: European Medicines Agency

EMVO: European Medicines Verification Organisation

EMVS: European Medicines Verification System

EU: Europeiska unionen

e-VIS: e-verifikation 1 Sverige

FiMVO: Finnish Medicines Verification Organisation

FiMVS: Finnish Medicines Verification System

FDA: US Food and Drug Administration

FMD: Falsified Medicines Directive

FTE: Full-time equivalent

GDP: God distributionssed

GTIN: Global Trade Item Number. En nummerserie for unik identifiering av handelsvaror
over hela vérlden

ICEMVO: The Icelandic Medicines Verification Organisation

NCA: National Competent Authority

NFC: Near Field Communication

NMVO: National Medicines Verification Organisation

NMVS: National Medicines Verification System

NoMVO: The Norwegian Medicines Verification Organisation

NTIN: National Trade Item Number. En nummerserie for unik identifiering av handelsvaror
pa nationell niva

OBP: On-Boarding Partner, part som representerar likemedelsforetag 1 europeiska
centraldatabasen EU Hub

PIF: Pharma Industry Finland

PSI: Pharmaceutical Security Institute

RFID: Radio Frequency Identificatio

Vi



SMVS: Swedish Medicines Verification System
WHO: World Health Organisation



1. Inledning

Det finns ménga ldkemedel pad marknaden som inte dr dkta, och forfalskade ldkemedel &r ett
viaxande problem (EMA, 2021). Forfalskade lakemedel har varit ett problem redan i cirka
20 &r (Venhuis et al., 2018). Varje ar kops forfalskade lidkemedel globalt for en summa pa
néstan 30 miljarder US-dollar (Pascu, Hancu & Rusu, 2020). Denna handel ér olaglig och
sker mest i lag- och medelinkomstldnder, men 13 % av den olagliga handeln sker i de
industrialiserade ldnderna 1 Europeiska unionen. Under 1990 talet rapporterades det mycket
sillan om forfalskade ldkemedel i1 den lagliga distributionskedjan 1 hdginkomstldnder
(Bernstein, 2006). De regionerna dér forfalskning &r vanligast ar Kina, Latinamerika och
Asien (IFPMA, 2022). Mellan ar 2014 och 2015 sags en okning péa 34 % av forfalskade
lakemedel. WHO (2018) uppskattar att en av tio ldkemedel 1 1ag- och medelinkomstlédnder
ar felaktiga eller forfalskade. Forfalskade ldkemedel ér ett globalt hot mot folkhdlsan och
problemet kriver en enhetlig process for att kiimpa mot forfalskning (Pascu et al., 2020). Ar
2002 grundades Pharmaceutical Security Institute (PSI), som dr en icke-vinststrivande
organisation som &r dedikerad till att skydda folkhédlsan, dela information om forfalskade
lakemedel och inleda verkstillighetsatgarder genom lampliga myndigheter (PSI, 2022). Ett
av de vésentliga kraven for ladkemedel dr att de ska vara sékra, effektiva och av bra kvalité.
Dérmed gjordes en global insats for att forbéttra identifieringen av likemedel (Pascu et al.,
2020). Viktiga initiativ for att skydda patienter fran skada har tagits av Europeiska unionen
och US Food and Drug Administration (FDA) (Venhuis et al., 2018). Att skydda patienter
fran forfalskade ldkemedel har blivit en standard inom hélso- och sjukvardssystemet. Ett av
de nya kraven dr att ldkemedlen ska kunna sparas, och ddrav introducerades serialisering
och verifiering av likemedel (EMA, 2021). For att kunna kontrollera autenticiteten av
lakemedlen togs ett verifikationssystem i bruk. Verifikationssystemet har tagits i bruk
stegvis och denna process har krévt att alla som &r involverade i processen att fa ut lakemedel

pa marknaden samarbetar.

Forfalskade ldkemedel ar falska ldkemedel som pdstds vara som dkta och godkénda
lakemedel (EMA, 2021). Det finns flera olika typer av forfalskade ldkemedel, och i figur 1
ses en illustrering av detta. Det kan innebdra att likemedlet till exempel innehaller
ingredienser med lag kvalitet, fel ingredienser, fel dos, toxiska ingredienser, ldga médngder

av den aktiva substansen eller att ldkemedlet dr forpackat i en falsk forpackning. Det kan



ocksa handla om en avsiktlig felmérkning av forpackningen med avseende pa ursprung eller
identitet. Bade originallikemedel och generiska ldkemedel kan forfalskas och dessa kan
sdljas olagligt pa gatan eller p4 webbplatser som inte &r reglerade, men de kan ocksa hittas
pa sjukhus eller pa apotek (WHO, 2018). Falska ldkemedel blir inte godkinda i tester for
kvalitet, effekt och/eller sékerhet, vilket krdvs for att fa ett godkdnnande fran Europeiska
unionen (EU) (EMA, 2021). Dessa ldkemedel innebér ofta en hélsorisk for patienten. Olika
typer av likemedel forfalskas men man kan se trender i vilken typ av ldkemedel som mest
forfalskas 1 rika lidnder och vilka som forfalskas 1 utvecklingsldnder. I rika ldnder
forekommer det mest forfalskningar av sé kallade livsstilslikemedel sdsom antihistaminer,
hormoner och steroider. Enligt Pascu et al. (2020) finns det storst risk for att ldkemedel for
viktminskning och erektil dysfunktion forfalskas eller patriaffas i linder med utvecklad
ekonomi. Ett stort problem med forfalskning av denna typ av likemedel r att patienter som
koper dessa ladkemedel ofta kan foredra att kopa anonymt pa webben och inte radfraga ldkare
om sina hélsoproblem. I utvecklingsldnder ar det oftare ldkemedel for tuberkulos, malaria
eller hiv som forfalskas, det vill sdga ldkemedel som é&r livsviktiga for patienten (EMA,
2021). Enligt WHO (2018) &r antibiotika och ldkemedel mot malaria de mest rapporterade
forfalskade likemedlen. Cancermediciner dr ocksa mycket utsatta for forfalskning (Venhuis
etal., 2018). Ar 2016 klassades cancermediciner som de femte mest forfalskade likemedlet
enligt rapporter fran PSI. Fran och med ar 2007 har atminstone 40 olika forfalskade
cancermediciner hittats 1 den lagliga distributionskedjan 1 hoginkomstlinder. Dessa é&r

speciellt svara att identifiera 1 klinisk praxis/pa sjukhus.

Forfalskning av ldkemedel bidrar &ven till att fortroendet for sjukvardssystemet,
sjukvardspersonal och ldkemedel forsimras (WHO, 2018). Det bidrar dven till en 6kad
antibiotikaresistens och ldkemedelsresistenta infektioner. En viktig del i kampen mot
forfalskade likemedel dr ocksa att 6ka medvetenhet och kunskap om forfalskade lakemedel
(IFPMA, 2022). I lander var direktmarknadsforing till hédlso- och sjukvardsinstitut &r tillatet,
till exempel 1 USA, finns det en hogre risk att personalen kdper mediciner som dr forfalskade

(Mackey et al., 2015).
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Figur 1. Beskrivning pa olika sétt att forfalska ldkemedel. API: active pharmaceutical

ingredient. (Pascu et al.,2020). Egen dverséttning.

Forfalskade ldkemedel har dven hittats 1 Finland (Mauriala, Paaskoski & Vesterinen, 2017).
Forsta gangen forfalskade lidkemedel kom in 1 den lagliga distributionskedjan i1 Finland var
under véaren 2014. Da hittades forfalskade likemedel 1 parallelldistributionskedjan. De
manipulerade férpackningarna innehéll 1dkemedlet Herceptin, som anvénds for behandling
av brostcancer. Likemedlet var i flytande form d& det borde ha varit i fast form. Ar 2020
beslagtog Europol och Tullen i Finland forfalskade likemedel vdrda 8 miljoner euro
(Harjumaa, 2020, 3 juni). Bland de beslagtagna ldkemedlen fanns cancermediciner,
antihistaminer, dopingdmnen och ldkemedel for erektil dysfunktion. I detta fall handlade det
om organiserad brottslighet och 12 géng brots upp och 165 personer arresterades. Detta var
en alarmerande pdminnelse om trenden med forfalskade 1dkemedel. Ett problem 1 EU ér
ocksd att det allt oftare forekommer handel med stulna cancermediciner fran sjukhus.
Dessutom dr det svért att lita pd partihandlare, eftersom det har forekommit fall dar
partihandlarna har tagit ldkemedel fran den lagliga leveranskedjan och sélt dem till
kriminella grupper. Det som dven forsvérar fasttagande av brottslingarna dr att det finns
produktion och omférpackning av likemedel i gdmda laboratorier i EU. Ar 2019 gick det s3
langt att forfalskade ldkemedel gavs till patienter 1 Finland (Manukka, 2019, 6 februari).

Cirka 30-50 patienter med lungcancer fick fordldrad medicin mot lungcancer. I detta fall



hade utgdngsdatumet for likemedlet dndrats pa etiketten. Det forfalskade 1dkemedlet kom
in pd marknaden via en laglig partihandel i Finland och man vet fortfarande inte i dag vem
som stod bakom bedrdgeriet. Tullen har dven tidigare beslagtagit forfalskade ldkemedel i
Finland. Under &ren 2018-2019 beslagtog Tullen likemedel som inneholl fel verksamt
amne. Likemedlen skulle innehélla alprazolam men i stillet innehdll de livsfarliga opioider

eller fordndrade droger (Yle, 2019, 7 maj).

2. Litteraturoversikt

I denna litteraturdversikt presenteras teori och direktiv som ligger bakom serialiseringen av
lakemedel och verifikationsprocessen 1 EU och EEA. Det tas upp alternativa metoder for

verifiering av likemedel 1 framtiden och det behandlas forskningar som relaterar till &mnet.

2.1 Patientsdkerhet och direktiv 2011/62/EU

For att forstarka patientsdkerheten skapade EU ér 2011 ett nytt direktiv (2011/62/EU) om
forfalskning av humanlédkemedel (EMA, 2021). I januari 2013 méste medlemsldnderna borja
tillimpa det nya direktivet. Malet med direktivet ar att forhindra forfalskade lakemedel fran
att komma in i den lagliga forsorjningskedjan och ddrmed hindra dem frén att na patienten.
Direktivet kan delas in i fyra huvudgrupper enligt foljande: ldkemedlens sidkerhetsdetaljer,
forsorjningskedjan och god distributionssed (GDP), aktiv substans och hjdlpdmne samt
internetforsédljning. Denna magisteravhandling kommer att fokusera pad implementering av

sakerhetsdetaljer pa ldkemedlen och verifikationssystemet i samband med detta.

Fran och med den 9 februari 2019 &r alla innehavare av forsdljningstillstaind skyldiga att
placera tva sikerhetsdetaljer pd majoriteten av receptbelagda likemedelsférpackningar och
vissa receptfria ldkemedel (EMA, 2021). Detta ska tillimpas enligt Europeiska
kommissionens delegerade forordning (artikel 50 (EU) 2016/161) (Fimea, 2021). Denna
process kallas serialisering och medfor en sdker 16sning for att autentisera och spara
lakemedel 1 distributionskedjan (Pascu et al.,, 2020). Till detta hor att
ladkemedelsforpackningarna maste ha en unik identitetsbeteckning, det vill séga en
tvadimensionell streckkod (2D-kod som ocksa dr uttryckt i ett format som gér att 14sa med

enbart 0gat) och en sidkerhetsforsegling (Fimea, 2021). I figur 2 nedan visualiseras



2D-matrixen som ska finnas pa de nya forpackningarna. Sikerhetsforseglingen innebér i

praktiken att forpackningen tejpas fast sé att den inte gér att 6ppna fore ldkemedlet ar hos

patienten.
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Figur 2. Visualisering av 2D-matrixen (e-VIS, 2022b). Publicerats med tillstdnd fran Ludvig
Moller.

Tack vare detta kan man med ett verifikationssystem identifiera enskilda férpackningar och
kontrollera att ldkemedlet ar dkta. Med hjdlp av sékerhetsforseglingen kan man pavisa om
forpackningen blivit oppnad. Lakemedelsforetagen ansluter sig till verifikationssystemet via
den europeiska databasen (EU Hub) som drivs av European Medicines Verification
Organisation (EMVO) (FIMVO, 2022c¢). Att vara aktiv pa EU Huben dr en forutsittning for
att foretaget ska kunna ladda upp information om ldkemedlen och att fa serialiserade
forpackningar pa marknaden. Likemedelstillverkarna laddar upp informationen som finns 1
det unika identitetsbegreppet for ldkemedlen (serienummer och produktkod, global trade
item number, [GTIN]) till EU Huben, sé att den sedan kan verifieras pa nationell nivé av
partihandeln och/eller apotek och sjukhus (EMA, 2021; FIMVO, 2022¢). I figur 3 ses hur
detta fungerar i praktiken. Europeiska Huben binder samman de nationella databaserna och
fungerar som en router for information och kommunikation till olika system (e-VIS, 2022b).
En fordel &r dven att systemet kan hantera forpackningar som dr gemensamma pa flera olika
marknader. Integriteten hos parallellhandel gar att faststélla och det fungerar ockséa som ett

hjilpmedel vid mgjliga fall av att behdva dra bort av ldkemedel frdn marknaden.
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Figur 3. Europeiska ldkemedelsverifikations systemet. Blueprint dr ett system for att
organisera utbytet av information mellan olika parter (e-VIS, 2022b). Publicerats och

modifierats med tillstdnd fran Teijo Yrjonen.

For att ett lakemedelsforetag ska kunna ladda upp data till det finska verifikationssystemet
(via Huben), maste ldkemedelsforetaget ha ett i kraft varande kontrakt med Finnish
Medicines Verification Organisation (FIMVO) och betala den arliga medlemskostnaden
som ror sig kring 5000-10000 € beroende pd &r (FIMVO, 2022b, 2022c). Datan i det unika
identifieringsbegreppet lidggs pd forpackningen i form av en 2D-kod, som ocksd ska

innehélla ldkemedlets satsnummer och utgangsdatum. Detta illustreras i figur 4 nedan.

PC:  09876543210982 LA
SN:  12345AZRQF1234567890
LOT: AICZ2E3G4IS

EXP: 140531

Figur 4. Det unika identifieringsbegreppet 1 form av en 2D-kod, dven innehallande
lakemedlets satsnummer (LOT) och utgédngsdatum (EXP) (FiIMVO, 2022c).
PC=produktkod; SN=serienummer. Publicerats och modifierats med tillstdnd fran Teijo

Yrjonen.



I figur 5 visas en schematisk bild 6ver produktflodet (e-VIS, 2022b). I bilden ser man hur
lakemedlens autenticitet granskas flera gdnger fore det nar patienten. Om informationen pa
lakemedlet stimmer med databasen fér ldkemedlet ga vidare i processen. Om informationen

inte stdimmer uppkommer en varning eller ett larm som maste utredas.
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Figur 5. Produktflddet fran ldkemedelstillverkaren till patienten (e-VIS, 2022b). Publicerats
med tillstdnd fran Ludvig Méller.

Venhuis et al. (2018) poédngterar dven bekymret dver om och hur snabbt den illegala
marknaden kommer att kunna adaptera till de nya sdkerhetsatgérderna.
Likemedelskriminalitet har visat sig vara mycket anpassbara och snabba pé att kringgé
sakerhetsdtgirder. Det dr ocksd viktigt att rapportera om biverkningar, sidoeffekter,
ineffektivitet av likemedel, ovanliga likemedelseffekter for att 6ka detekterbarheten av

forfalskade likemedel.

2.2 Verifiering av ldkemedel

Da ldkemedlen skannas for att kontrollera autenticiteten kan varningar och larm uppsta i

verifikationssystemet. De olika larmens klassificering illustreras 1 figur 6 nedan.



Avvikelserna i Finnish Medicines Verification System (FiMVS) klassificeras i nivderna Li—
Ls enligt foljande. Niva L 4r en liten avvikelse, den korrigeras av systemet och visas inte
for anvindaren. I niva L, far systemanvéindaren ett meddelande om avvikelsen. I niva L; far
bade anvindaren och administratéren (FIMVO eller European Medicines Verification
Organisation (EMVO)) for systemet ett meddelade om avvikelsen. I niva L4 far anvindaren
och flera &n en administratér (FiIMVO och EMVO) meddelande om avvikelsen. Niva Ls ar
den allvarligaste nivan och hér far anvindaren, systemets administratér och On-Boarding
partnern (OBP, part som representerar ldkemedelsforetag 1 europeiska centraldatabasen EU
Hub) ett meddelande om avvikelsen. Likemedel med larm av nivé Ls kan eventuellt vara
forfalskade och likemedelsforpackningen ska inte expedieras fore larmet dr utrett (FIMVO,

2021).

Figur 6. Informationsfléde och klassificering av avvikelser som kan uppsta vid verifiering
av likemedel (FIMVO, 2019a). EMVO (European Medicines Verification Organisation);
NMVO (National Medicines Verification Organisation); NMVS (National Medicines
Verification System); L (Level). Publicerats och modifierats med tillstdnd fran Teijo

Yrjonen.

Det finns ett flertal olika larm som kan uppsta da ldkemedel skannas. I tabell 1 nedan finns

en sammanstéllning pa de olika larmen.



Tabell 1. Larm vid skanning av ldkemedel, deras larmkod i FiMVS och i EU Huben

(FIMVO, 2021)

Larmmeddelande

Innebord

Larmkod i
FiMVS

Larm-
kod i
EU Hub

Satsen saknas

Kan bero pa att
informationen om satsen
inte har laddats upp 1
EMVS-systemet, eller att
satsen och serienumret
inte motsvarar det som

star pa forpackningen.

NMVS_FE_LOT 03

#A2

Utgangsdatumet ar
felaktigt

Kan bero pa att
uppgifterna pé
forpackningen skiljer sig
frdn uppgifterna 1 EMVS-
systemet, eller t.ex. att
utgangsdatumet ar skrivet

1 fel format.

NMVS FE LOT 12

#AS52

Satsnumret ar felaktigt

Kan bero pa att
uppgifterna pa
forpackningen skiljer sig
fran uppgifterna i EMVS-
systemet, eller t.ex.
felkonfiguration av

streckkodsldsaren.

NMVS_FE LOT 13

#A68

Oként serienummer

Kan bero pa att alla
serienummer fOr satsen
inte har laddats upp 1
EMVS-systemet, eller pa

fel 1 strackkodslédsaren.

NMVS_NC_PC 02

#A3

10



Forpackningen har
redan ifrdgavarande

status

Kan bero pa att samma/en
annan anvéndare redan
har avaktiverat
forpackningen i
lakemedelsverifikations-
systemet genom
anvindning av samma
funktion. I séllsynta fall
kan detta bero pa att tva
forpackningar med
identiska uppgifter har
frislappts for distribution.

NMVS NC PCK 19

#AT

Forpackningen dr redan

inaktiv

Kan bero pa att samma/en
annan anvéndare redan
har avaktiverat
forpackningen 1
lakemedelsverifikations-
systemet genom en annan
funktion. I séllsynta fall
kan detta bero pa att tva
forpackningar med
identiska uppgifter har
frislappts for distribution.

NMVS _NC PCK 22

#A24

Tidsgriansen for
statusidndringen (240 h)

har 6verskridits

Uppstar da det har gatt
over 10 dagar sedan
forpackningen har
avaktiverats och da kan
atgirden inte mera

aterstallas.

NMVS_NC PCK 20

#A4

Den ursprungliga
funktionen ar utford fran

en annan plats

Beror pé att en annan
anvéndare t.ex. ett annat
apotek har vidtagit den

ursprungliga atgédrden.

NMVS NC PCK 21

#AS
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Aterstillningsfunktionen | Den gjorda NMVS NC PCK 06 | #A24
motsvarar inte den returfunktionen motsvarar
ursprungliga funktionen | inte forpackningens
status.

Forpackningen dr redan | Forpackningen &r redan NMVS NC PCK 27 | #A24

inaktiv (IMT¥*) avaktiverad i systemet
men forpackningens
status motsvarar inte den

anvanda funktionen.

*IMT innebar att systemet granskar med ett annat EU-lands ldkemedelsverifikationssystem

Larmen hanteras och utreds enligt en klassificering 1 tre steg (FIMVO, 2022¢). Det dr bra att
kénna till att den aktdr som utloser larmet inte behover vara orsaken till larmet. I den forsta
klassificeringen vid misstanke om eventuellt forfalskning ska larmets orsak utredas av
Finnish Medicines Verification Organisation (FiIMVO) och/eller innehavaren av
forséljningstillstandet. I ndsta steg dd man missténker forfalskning av lakemedel handlar det
om ett larm som inte har en teknisk eller processrelaterad orsak. Detta kan handla om ett
produktfel eller en likemedelsforfalskning. I dessa fall ansvarar innehavaren av
forsaljningstillstdnd for rapportering och hantering av fallet. Det ska goras enligt Fimeas
foreskrift om hur anméilan av produktfel och misstankar om ldkemedelsforfalskningar ska
skotas (Fimea, 2022). I sista steget handlar det om en faststilld ldkemedelsforfalskning. I
detta fall &r ansvaret for hanteringen pa innehavaren av forsiljningstillstand, vilka ska agera
enligt klass 1 produktfelsprocess (FIMVO, 2022¢). Klass 1 produktfel innebdr produktfel
som &r/kan vara livshotande (Fimea, 2022). Det kan dven handla om produktfel som ger
upphov till en allvarlig hélsorisk. Detta kan till exempel innebidra produkter var innehallet 1
forpackningen inte motsvarar det som &dr markt pa forpackningen. Dessa produktfel ska
omedelbart anmilas till Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet som sedan

rapporterar vidare om fallet.

2.3 Status for implementering av verifikationssystemet

Sedan den 9 februari 2019 har European Medicines Verification System (EMVS) varit aktivt
1 29 léander och sammanlidnkat cirka 2500 ldkemedelsforetag, 4000 innehavare av

partihandelstillstand, 100 000 apotek, 6000 sjukhusapotek och 500 likare (EMVS, 2021).
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P& FIMVOs informationstillfille som holls den 15.3.2022 framkom det att tva fall av
forfalskade likemedel har framkommit i EU omradet sedan verifikationssystemet tagits i

bruk (FIMVO, 2022a).

I figur 7 ses status for larmen i Finland under ar 2019 efter ibruktagandet av
verifikationssystemet. Det gar tydligt att se att mdngden larm var hég i borjan av inférandet
av verifikationssystemet och dven under de forsta 2—3 méanaderna efter ibruktagande. Redan
under fyra manader kan man se att antalen larm har minskat markant. Fran och med juni
2019 var larmen mycket 1aga, vilket tyder pa att allting har borjat fungera som det ska
(FIMVO, 2019c).

Procentuella andelen larm per manad / 2019

Figur 7. Larmméngden hos FIMVO under ar 2019 (FIMVO, 2019c). Publicerats och

modifierats med tillstdnd frdn Teijo Yrjonen.

I figur 8 ser man de vanligaste typerna och méngden av larm som forekommit under
tidsperioden februari till oktober &r 2019. Det vanligaste larmet har varit okind produktkod
(inte officiellt ett larm, utan nivd L3 avvikelse), ndst vanligaste larmet har handlat om att
satsen saknas. De tvd larmen som forekom minst var att forpackningen redan har
ifrdgavarande status och att &terstdllningsfunktionen inte motsvarar den ursprungliga

funktionen. Se tabell 1 for information om olika larm.
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Figur 8. Totala mingden larm och larmens typ under februari till oktober 2019 (FiMVO,

2019c). Publicerats och modifierats med tillstand fran Teijo Yrjonen.

Antalet larm som uppstar vid verifiering har minskat hela tiden och i figur 9 ser vi laget fran
december 2021. Malet &r att nd ett larmantal som &r ldgre dn 0,05 %. Larmen uppstér
vanligtvis pa grund av att informationen som &r laddad till lakemedelsverifikationssystemet

inte motsvarar den som finns printat i 2D-koden.

W

. <0,1%
® -01%0ch<1%

. >1%

> -
- © QpendtreetMap contributorg

Figur 9. Larmstatus i december 2021 (FIMVO, 2022a). Publicerats och modifierats med

tillstdnd frén Teijo Yrjonen.
Maénga ldander hade en stabiliseringsperiod eller en sd kallas mjukstart av

verifikationssystemet. Det betyder att vissa specificerade larm kunde ignoreras under en

specifik period under implementeringen. Detta anvindes i1 huvudsak for att gora
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ibruktagande av systemet smidigare. Annu i maj 2022 ir det en del linder i Europa som har
en aktiv stabiliseringsperiod och ddrmed inte Gvergatt till att beakta alla larm som genereras
i systemet. I Tyskland, Portugal och Spanien é&r tidtabellen for avslutande av
stabiliseringsperioden under diskussion med ldndernas NCA. I Frankrike kommer
stabiliseringsperioden att fortsétta tills larmens antal sjunker ndrmare 0,01 %. I Litauen
forbereds slutdatum med NCA. Landerna som redan avslutat sina stabiliseringsperioder
angav att det dr mojligt att upprétthalla en lag niva av larm genom ett samarbete och bra

koordinering bland alla intressenter (EMVO, 2022).

Det totala larmantalet i hela EMVS har varierat och lag pé ca 0,20 % 1 borjan av ar 2022. I
April ar 2022 var antalet lite hogre med ett tal pa 0,23 %. Detta kunde kopplas till Portugal
var de under vecka 17 hade ett problem med slutanvéindarprogramvaran, och dven till
Nederldnderna var det uppstod en Okad méngd larm orsakade av slutanvéndare
(apotek/sjukhusapotek/partihandlare). Overlag har de flesta larmen i hela EMVS orsakats
av larm om att satsens identifierare inte matchar med den identifierare som produktigaren
har angivit (A68) och larm om att forpackningen &r redan inaktiv (A24 & A7) (EMVO,
2022).

2.4 Studier relaterade till serialiseringen och verifikationssystemet

Ar 2018 utférdes en forskning angdende serialiseringen och verifikationssystmet i 25 apotek
1 Sofia, Bulgarien (Nedelkov et al., 2019). Forskningens syfte var att reda ut graden av
medvetenhet om serialiseringen och verifikationssystemet bland apotekspersonal med
magisterutbildning. Mélet var ocksa att bedoma beredskapen hos de bulgariska apoteken att
mota de nya utmaningarna i samband med lagfordndringen. Resultaten var ndgot
alarmerande och lyfte fram okunskap om bade den nya lagstiftningen och de kommande
implementeringarna i apoteken. Ett s hogt antal som 78 % av respondenterna visste inte
hurdana praktiska utmaningar lagstiftningen medfor for apoteken. 63 % visste inte heller om
Europeiska kommissionens forordning angaende sakerhetsdetaljer pa
lakemedelsforpackningarna. 71 % var inte medvetna om fordandringen kriver en specifik
programvara eller annan teknisk utrustning. Att ha detta som utgingsligen ett ar fore

lagstiftningen tréder i kraft dr inte sd optimalt.

15



Motsvarande forskning har utforts i hela EEA (European Economic Area) omrédet. I denna
forskning undersoktes medvetenheten av implementeringen av direktivet for forfalskade
lakemedel (2011/62/EU) bland personal pé ldkemedelsforetag (Wtodarczak et al., 2017). I
personalen fanns det likare, farmaceuter, personer som arbetar inom industrin och personer
frén andra specialomraden. I denna forskning kom det fram att 95,7 % av respondenterna
hade hort om direktivet for forfalskade likemedel medan 4,3 % inte hade hort om det.
89,6 % av respondenterna visste om NMVOs roll i implementeringen av de nya systemen
medan 10,4 % inte visste. Yngre personer och personer med lagre utbildning hade mera
sdllan hort om direktivet och NMVOs roll. Samma gillde personer med medicinsk
utbildning jamfort med farmaceuter eller personer som arbetar i1 ldkemedelsindustri.
Resultaten fran forskningen visade att det finns en hog medvetenhet om regleringarna i
relation till direktivet for forfalskade 1ikemedel, men inte tillrdckligt hog enligt Wtodarczak
et al. (2017). Det poédngteras ocksé att over 10 % av respondenterna pa lakemedelsforetagen
inte visste vad direktivet dr. Detta kan anses som ett stort antal di ldkemedelsforetagen ar

de som maéste utfora en stor del férdndringar i samband med den nya regleringen.

2.5 Andra tidnkbara teknologier for verifiering av lakemedel

Det finns dven nya teknologier som utvecklas for att forsoka forhindra forekomsten av
forfalskande likemedel i1 distributionskedjan. Négra exempel pa teknologier som har
studerats &r, Near Field Communication (NFC), Radio Frequency Identification (RFID) och
data matrix. Dessa teknologier kunde fungera som verifikationssystem, men en del har inte
visat tillrdckligt palitliga sédkerhetsfunktioner for att inte den illegala marknaden ska kunna
faststilla systemet, medan andra har saknat sdtt for att konkret kunna implementera

teknologin (Ehioghae et al., 2021).

Blockchain teknologin &r en annan teknologi som har blivit populdrare pa senaste tiden.
Speciellt inom sjukvarden har ett 6kat intresse visats for blockchain teknologin. Teknologin
har fort med sig en optimism och iver som séllan har setts inom teknologins historia. Det
sdgs att blockchain teknologin kommer att vara en ny teknologisk revolution som kommer
att ha en stor inverkan pd samhéllet. Denna teknologi jimfors till och med med uppfinnandet
av hjulet, dngmotorn och internet. Teknologin var ursprungligen designad for Bitcoin
(digital valuta eller sa kallad kryptovaluta). Blockchain &r en databas/ndtverk for att

registrera information och som underldttar registrering av transaktioner och sparandet av
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tillgdngar i ett affarsnitverk. Informationen lagras i blockkedjor som sedan ldnkas samman.
Systemet dr mycket svart eller omgjligt att hacka eller lura. Blockchain teknologin har vissa
karaktérer som till exempel dr viktiga da integriteten i informationen som behandlas maste
sdkerstillas. Dessa dr decentralisering, oforinderlighet, kryptografisk sdkerhet,
genomsynlighet och ett smart verkstdllande av kontrakt (till exempel utan
advokater/mellanhidnder). De beskrivna egenskaperna dr véldigt viktiga for ldkemedlens
distributionskedja och ddrmed har blockchain ypperliga egenskaper for att inféora mera

sakerhet och integritet till systemet (Kassab et al., 2021 & Mettler, 2016).

Blockchain skulle kunna utnyttjas pé olika sétt inom hélsovarden och likemedelsindustrin
(Mettler, 2016). Det skulle kunna anvéndas for att 6vervaka produktionsprocesserna inom
lakemedelsindustrin. Detta kunde till exempel goras genom att alla ldkemedel som tillverkas
skulle mirkas med en tidsstampel. Darmed kunde man spéra var och nér lakemedlet &r gjort,
vilket skulle 6ka sidkerheten och minska risken for forfalskade lidkemedel. Ehioghae et al.
(2021) konstruerade en modell f6r anvdandning av blockchain i l1dkemedelsindustrin och for
verifiering av ldkemedel. I modellen skulle blockchain transaktioner definiera
rorelsen/forflyttningen av ldkemedel 1 distributionskedjan och endast lagliga auktoriserade
deltagare kan utfora transaktionerna. En aktor har specifika transaktioner att utfora som inte
kan utforas av andra aktorer. Patienten/konsumenten skulle &ven kunna verifiera
ladkemedlets autenticitet genom att skicka en unik identifierare som skulle finnas pa
lakemedelsforpackningen till blockchain systemet for att fa reda pa transaktionshistorik for

lakemedlet.

3.Studiens malséttning

Implementeringen av verifikationssystemet har varit ett stort och viktigt projekt i hela
Europa. For att mélséttningarna med direktivet om forfalskade ldkemedel ska uppfyllas ér
det viktigt att verifikationssystemet fungerar som det ska. Endast om verifikationssystemet
fungerar ritt kan det bidra till att forhindra forfalskade ldkemedel fran att nd patienten.
Studiens mélséttningar dr att undersoka hur implementeringen av verifikationssystemet har
utforts och hur det har lyckats i de nordiska ldnderna. Malsattningen &r ocksé att f& veta om

olika utmaningar under processen och hur de har 16sts. Studien strivar till att fi veta mera
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om olika larm som uppkommit och att f4 veta om de olika ldndernas information och
guidning géllande larmhantering. Ett intresse dr ocksa att veta hur verifikationssystemet
fungerar i dagsldget. Studien kommer dven att jimfora de olika nordiska landernas processer
och utmaningar. En motsvarande studie hittades inte for de nordiska ldnderna och darmed

ar malet att f4 svar pé foljande forskningsfragor:

e Hur har implementeringen av verifikationssystemet lyckats i de olika nordiska
landerna?

e Har verifikationssystemet implementerats stegvis och hurdana typer av mjukstarter
har anvénts?

e Vilka utmaningar har uppkommit 1 samband med ibruktagandet av
verifikationssystemet och hur har problemen 16sts?

e Hurdana typer av problem har forekommit och har de nordiska ldnderna haft samma
eller olika problem?

e Fungerar verifikationssystemet bra idag?

¢ Finns det ndgot som kunde forbéttras med verifikationssystemet?

4. Material och metoder

4.1 Val av metod

For att pa basta mojliga sétt fa svar pa forskningsfradgorna har enkdtundersokning valts som
metod. Det dr dven det mest praktiska sittet att utfora studien pa eftersom alla nordiska
lander &r inkluderade i studien och enkéten kan skickas elektroniskt via e-postmeddelande.
Enligt Check och Schutt (2012) definieras enkdtundersokning som en insamling av
information fran ett urval av individer genom deras svar pa fragor. Enkdtundersékning har
tvd viktiga egenskaper som dven lampar sig bra for denna studie (Price, Jhangiani, & Chiang,
2015). Den forsta dr att variablerna av intresse méts med hjdlp av sjidlvrapporter. Det vill
sdga att respondenterna rapportera om sina egna tankar, kinslor och beteende. For det andra

dgnas det stor uppmérksamhet at samplet.
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Enligt Ponto (2015) gér det att gora forskningen till en kvalitativ eller kvantitativ forskning
beroende pa hur fragorna formuleras. Denna studie kommer att vara kvalitativ. Frigorna i
enkéten dr Oppna fragor med mycket utrymme for respondentens egna tankar och asikter.
En kvalitativ enkdtundersokning strévar inte efter att faststélla frekvenser eller parametrar
(Jansen, 2010). I stillet &r mélet att bestimma mangfalden av ett amne av intresse inom en
given population. Styrkorna med den kvalitativa metoden ir att man fér detaljerade, rika,
giltiga processdata som oftast visar respondentens perspektiv (Steckler, 1992).
Enkétundersokning dr en flexibel metod som kan anvédndas for att studera en médngd olika
grundldaggande och tillimpade forskningsfragor, men det ar inte litt att formulera bra fragor
for frageformularet (Price et al., 2015). Metoden har d4ven andra utmaningar. Ett problem ar
att respondentens svar oavsiktligt kan péverkas av till exempel frageformulirets
svarsalternativ, ordningsfoljden i frageformuléret eller anvinda ord. De stéllda frdgorna kan
antingen vara Oppna eller slutna. Peterson (2000) har framstéllt en modell for att skriva
fraigeformuldr. Modellen kallas BRUSO, vilket dr en forkortning av brief, relevant,
unambiguous, specific, och objective. Effektiva fragor i ett frageformulér ska vara korta och
exakta. Fragorna ska vara relevanta for forskningen. De ska vara entydiga, specifika och ska
bara kunna tolkas pa ett sitt. Objektivitet 4r ocksa viktigt och det dr viktigt att forskarens

egna asikter inte avslojas eller att frigan inte leder respondenten till att svara pa ett visst sétt.

4.2 Urval av respondenter

Enkétundersokningar ger breda mojligheter for rekrytering av individer, insamling av data
och sé vidare (Ponto, 2015). I forskningar dar man anvéander sig av enkéter dr det viktigt att
identifiera rétt population som ska svara pd enkéten for att fa bédsta mojliga resultat. De
vanligaste sitten att samla in data i denna typ av undersékning ir via frageformulér eller
intervjuer. Frageformuldren kan vara i olika format, till exempel en webbenkét eller pa
papper. Enligt Dillman et al. (2014) kan man 6ka svarsresponsen pa elektroniska enkéter
genom att anpassa design och fontstorlek enligt malgrupp samt genom att ordna uppliagget

logiskt utan att bidra till oavsiktlig partiskhet.

Urvalet av respondenter for denna studie ar vildigt begrdnsat och specifikt eftersom dmnet
ar sa detaljerat. Det dr endast personer som jobbar pd en National Medicines Verification

Organisation (NMVO) som kan besvara fragorna. P4 grund av detta har enkiten endast
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skickats till utvalda landers NMVO. For att inte studien skulle bli for stor, begransades den
till de nordiska lindernas NMVO. Varje land har en NMVO som ansvarar for verifikationen
av ldkemedel och ddarmed kan dessa organisationer bist besvara forskningsfragorna. I
Finland &r det FIMVO som ansvarar for detta, i Sverige ar det e-VIS (e-verifikation i
Sverige), 1 Norge dr det NoMVO (Norwegian Medicines Verification Organisation), i
Danmark dr det DMVO (Danish Medicines Verification Organisation) och pa Island
ansvarar ICEMVO (The Icelandic Medicines Verification Organisation) for verifikationen
av ladkemedel (NoMVEC, 2021 & DMVO, 2022a & ICEMVO, 2021). Dessa organisationer

ar icke-vinstdrivande forvaltningsorganisationer (e-VIS, 2022b).

4.3 Skapande av enkéten

Enkéten med forskningsfragor ar gjord med hjilp av E-blankett verktyget och har totalt 17
stycken fragor, se bilaga 1. Forst gjordes en bas med de 17 fragorna som skulle komma till
frageformuléret. Sedan har frageformuldret modifierats enligt respondent, det vill sdga enligt
specifik NMVO. En del frdgor har ldmnats bort eller omformulerats beroende pa vad for
information som gick att hitta pa den specifika NMVOs webbplats. Frageformulédren &r
gjorda pé engelska, frdgorna dr dverlag 6ppna frdgor, men pa vissa fragor har respondenten
alternativet att svara ”No” ifall frdgan inte &ar relevant for dem. En del fragor har 1-4
foljdfragor. Eftersom frageformuléret for det mesta bestar av 6ppna fragor, som kan ta mera
tid att svara pa an till exempel flervalsfragor, har mdjligheten till att spara och fortsitta
frageformuléret senare lagts till. Frageformuldret borjar med bakgrundsinformation men gar
snabbt over till mera specifika fragor om verifikationssystemet. De mera specifika frdgorna
behandlar bland annat forberedelser for implementering av verifikationssystemet, pilotfas
och mjukstart, IT-systemen, mdjliga problem med igdngséttningen av verifikationssystemet,
mingden och typen av larm fran verifieringen och om hur processen fungerar idag.

Frageformuliret avslutas med mgjlighet till fria kommentarer frin respondenten.

Innan frageformuléret skickades till respondenterna gjordes ett test for att se att allting var i
skick med enkédten. Enkéten skickades till en kollega och till mig sjélv, for att se att allting
fungerade som det skulle. Syftet med testet var att kunna se att enkédten sag tydlig ut och var
forstaelig. Mélet var ocksa att kontrollera hur svaren pd formuliret kommer att synas, s att
man vet ifall omformulering, gruppering eller annat dr nédvéndigt att gora for att lattare

kunna processera svaren.
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4.4 Datainsamling

Enkiten skickades via e-postmeddelande och i borjan av enkédten inkluderades en kort
introduktion om studien och dess syfte. Tva veckors svarstid gavs till respondenterna. Under
den utgivna tiden svarade tva av fem ldnder. En dag efter utndmnd sista svarsdag kom det
ett till svar och till de tva kvarvarande linder som inte hade svarat skickades ett nytt
e-postmeddelande meddelande. En vecka extra svarstid gavs till de som inte &nnu hade
svarat. Aven en piminnelse om enkiiten skickades dé den forlingda svarstiden holl pa att ta

slut. Danmark var det enda landet som inte svarade pé frageformulédret.

4.5 Analys av data

For att kunna behandla och analysera svaren 1 enkdterna, 6verfordes svaren till Microsoft
Excel. De Oppna fragorna analyserades med hjilp av kvalitativ innehéllsanalys.
Innehallsanalys dr en flexibel metod for att analysera textdata (Cavanagh, 1997). Centralt
for metoden dr en noga analys av ord for att kunna koncentrera och dela in data i
innehallsrelaterade kategorier. Metoden handlar d&ven om att identifiera samband mellan
data. Enligt Hsieh et al. (2005) ar innehéllsanalys en brett anvdnd studieteknik inom
kvalitativ forskning. Innehallsanalys kan beskrivas som en forskningsteknik for att gora

replikerbara och giltiga slutsatser fran data till dess kontext (Krippendorff, 1980).

Svaren fran de olika ldnderna ldstes noggrant igenom, dérefter grupperades alla landers svar
under var och en fraga for att béttre kunna fa en helhetsbild 6ver de olika ldndernas svar.
Svaren analyserades och dversattes till svenska eftersom svaren var pd engelska. En del av
svaren sammanstélldes i tabeller for béattre helhetsforstaelse och for att tydligare kunna tolka
svaren. Svaren pa varje frdga sammanstélldes under olika rubriker. Rubrikerna baserade sig

pa olika teman som studiens mal var att undersoka.

5. Resultat

Eftersom vissa linders NMVOs har mera detaljerad information péd sina webbplatser dn

andra, fanns det svar pd en del frdgor pa dessa NMVOs webbplatser medan andra inte hade
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information tillgénglig. For de ldnder var svar pa nagon specifik frdga fran enkéten gick att
hitta p& webben har de specifika fragorna inte skickats till respondenten, utan svaret tagits

frin NMVOs webbsida. Enkiten hittas som helhet i bilaga 1.

5.1 Resultat frin NMVOs webbplatser

5.1.1 DMVO

For DMVO fanns det svar pa foljande fragor pa webben:

2. Nar dr er NMVO grundad?
Svar: DMVO ir grundat den 21 november 2016 (DMVO, 2022a).

3. Vilka intressentorganisationer deltog i grundandet av er NMVO?
Svar:

- Danish Association of the Pharmaceutical Industry

- Amgros I/S (partihandlare)

- Megros (branschorganisation for likemedelspartihandlare)

- Danish Pharmaceutical Association

- Danish Generic Medicines Indrustry Association

- The Association of Parallel Importers of Medicines (DMVO, 2021a)

6. Implementerade ni en overgangsperiod/mjukstart fran och med 9 februari 2019?

Svar: Nej, Danmark har inte haft nagon mjukstart men fran och med den 9 februari 2019
implementerades en 16sning for att hantera receptbelagda mediciner som kommit pa
marknaden fore den 9 februari 2019. Detta innebar att dessa mediciner inte orsakar larm

for slutanvindaren (DMVO, 2021b).

13. Har ni publicerat ett vigledningsdokument for larmutredning for slutanvandare?
Svar: Jo, en relativt kort och ganska enkel guide finns publicerad pa DMVOs webbsida
(DMVO, 2022b).
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5.1.2e-VIS

For e-VIS fanns det svar pa foljande fragor pa webben:

3. Vilka intressentorganisationer deltog i grundandet av er NMVO?

Svar:

Lakemedelsindustriforeningen (LIF, branschorganisation for de forskande
lakemedelsforetagen)

- Lakemedelsdistributérforeningen (LDF)

- Liakemedelshandlarna (LH) (en forening for parallellimporterande foretag)

- Sveriges Apoteksforening (Sv AF).

- Foreningen for Generiska Likemedel och biosimilarer anslot sig senare (e-VIS,

2022b).

5. a) Hade ni en pilotfas? Om ja, kan du beskriva hur det utfordes?

Svar: Den svenska piloten bestod av olika faser vilket innebar foljande. Pilotfas 1 hade
strikt kontroll och fordefinierade skript. Detta var forsta gangen systemet anvéndes.
Forpackningsdata laddades till Swedish Medicines Verification System (SMVS) via Eu
Huben och en slutanviandare var kopplad till SMVS. Fas 1 inkluderade endast en svensk
partiforsiljare och en produkt fran en forsiljningstillstaindshavare. Alla relevanta tester
for partiforsédljaren utfordes. Larm fran systemet simulerades. En felaktig kod printades

pa ett papper som sedan skannades. Pilotens fas 1 var framgéngsrik (e-VIS, 2022c¢).

Pilotfas 2 inkluderade ett apotek som utférde de relevanta testerna. Det anvindes tva
produkter fran tva olika forséljningstillstandshavare. 1 denna fas anvindes riktiga
produkter med 2D-koder, men forpackningar med felaktiga koder simulerades &ven.
Detta gjordes for att & fram larmen som kommer vid fel i 2D-koderna (e-VIS, 2022c).
Efter dessa tva pilotfaser utférdes &nnu en tredje fas som berorde flera partiforséljare
och apotek. Denna fas var Oppen, vilket innebar att skannande av serialiserade
forpackningar var en del av det dagliga arbetet och inte gick efter strikta kontroller och
fordefinierade skript. Detta kallades dven for ramp up-fasen. Allt som allt péagick
pilotfasen i ca 5 manader (e-VIS, 2022c¢).
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6. Implementerade ni en 6vergangsfas/mjukstart frin och med den 9 februari 2019?

a) Beskriv karaktaren av mjukstarten, vilka aspekter innehdll den?

Svar: Larm péa grund av att data inte dr uppladdat eller inkorrekt uppladdat data kommer
inte att beaktas. Detta giller i fall dir det inte finns andra orsaker att misstinka

forfalskning. Alla andra larm utreddes (e-VIS, 2022d & e-VIS, 2019a).

For den fortsatta stabiliseringsperioden gavs riktlinjerna att foljande larm inte skulle
beaktas:
e Batch identifier mismatch: ”Satsens identifierare matchar inte den identifierare
som produktégaren har angivit”.
e Serial number or product code not found: ”Serienumret eller produktkoden &r
okand”.
e Expiry date mismatch: “Utgangsdatum pa forpackningen matchar inte det
utgangsdatum som produktdgaren har angivit” (e-VIS, 2019b).

b) Nar slutade mjukstarten eller pagar den dnnu?

Svar: Mjukstarten var planerad att hélla pd 1 atta veckor, men forlangdes till den 30
september 2019 och avslutades stegvis. Ett stegvis avslutande innebar att de larm som
inte behdvde beaktas under stabiliseringsperioden turvis tas ur stabiliseringsperioden
och dérefter ska beaktas di ett larm uppstar. Den 1 oktober 2019 bérjade stegvis
avslutandet genom att larmet ”Satsens identifierare matchar inte den identifierare som
produktigaren har angivit” togs ur stabiliseringsperioden. Steg tva for avslutandet av
stabiliseringsperioden innebar att larmet om ”Utgéngsdatum pa forpackningen matchar
inte det utgangsdatum som produktégaren har angivit” togs ur stabiliseringsperioden den
31 januari 2020. Steg tre avslutades den 1 november 2020. I detta steg togs larmet om
att ”Serienumret dr oként” ur stabiliseringsperioden. Efter detta skulle alla larm beaktas

(e-VIS, 2022d & e-VIS 2020).

13. Har ni publicerat ett viagledningsdokument for larmutredning for slutanvéndare?

Svar: Ja, det finns relativt utférliga anvisningar om hantering av larm. Det finns exempel
pa olika fall som kan uppstd, dessa ér till exempel brister i 2D-kodens nodvéndiga
element, dr koden uppladdad till databasen och sa vidare. Det dr beskrivet vad och 1
vilken ordning olika héndelser sker efter att ett larm uppstar och hurdan respons som

kommer fran SMVS efter ett larm. Végledningsdokumentet dr baserat pa tre olika
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kategorier av situationer som kan uppstd. Den forsta kategorin handlar om varningar
som uppstar pa grund av slutanvindaren, andra kategorin handlar om varningar som
indikerar inkorrekt forpackningsstatus. Detta &r fel som inte kan korrigeras av OBP. Den
sista handlar om varningar som utldser larm som indikerar pa fel pa forpackningen. I
dessa fall kunde felet mojligen korrigeras av forséljningstillstindsinnehavaren eller OBP

(e-VIS, 2022¢).

5.1.3 FiIMVO

For FIMVO fanns det svar pa foljande fragor pa webben:

2. Nér dr er NMVO grundad?
Svar: FIMVO ér grundat i december 2016 (FIMVO, 2022d).

3. Vilka intressentorganisationer deltog i grundandet av er NMVO?
Svar: FIMVO ér grundat av:

- Laiketeollisuus ry

- Orion Oyj

- Rinnakkaisliddketeollisuus ry

- Suomen Lidkerinnakkaistuojat Ry

- Apotekarforbundet 1 Finland

- Laike- ja terveyshuolto ry (FIMVO, 2022d).

6. Implementerade ni en 6vergangsfas/mjukstart fran och med den 9 februari 2019?

a) Beskriv karaktiren av mjukstarten, vilka aspekter inneh6ll den?

Svar: Mjukstarten har inneburit att anvéndarna inte har behdvt reagera pa larm angéende
satser som har kommit pa marknaden fore den 9 februari 2019. Inte heller vid larm om
okdnd produktkod (niva L3 avvikelse), larmet om att satsen saknas eller att

utgéngsdatumet ar felaktigt (FIMVO, 2019b).

b) Nar slutade mjukstarten eller pagar den d&nnu?

Svar: Mjukstarten slutade den 31 januari 2020 (FIMVO, 2019b).
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13. Har ni publicerat ett vigledningsdokument for larmutredning for slutanvéndare?

Svar: Ja, FIMVO har mycket utforliga anvisningar for hantering av larm. Anvisningarna
finns pé finska, svenska och engelska. Dokumentet borjar med att forklara syfte och
omfattning med anvisningarna, sedan tas det upp vad olika forkortningar betyder. De
olika larmen som kan uppstd gas noggrant igenom och hanteringen och utredningen av
larm beskrivs. Det forklaras hur man ska ga till vaga och hur larmen ska tolkas (FiIMVO,

2021).

5.1.4ICEMVO

For ICEMVO fanns det svar pa foljande fragor pa webben:

2. Nér dr er NMVO grundad?
Svar: I maj 2017 (ICEMVO, 2022c).

3. Vilka intressentorganisationer deltog i grundandet av er NMVO?
Svar:

- Alvogen/Alvotech (ldkemedelsforetag)

- Icepharma (distributor)

- Actavis (ladkemedelsforetag)

- Lyfjaver (apotek)

- Parlogis (tjansteleverantor for logistik)

- Distica (distributor)

- Vistor (forsédljnings och marknadsforingsforetag) (ICEMVO, 2022a).

13. Har ni publicerat ett viagledningsdokument for larmutredning for slutanvéndare?

Svar: Ja, det finns ett relativt enkelt dokument med riktlinjer om hur man ska gora vid
larm. Det finns dven en ldnk till Europeiska kommissionens dokument med fragor och
svar gillande implementeringen. EMVOs ”Knowledge database” dr lankad och dérifrédn

kan slutanvandaren ocksé fa mera information (ICEMVO) (2022b).
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5.2 Implementering av verifikationssystemet

Alla nordiska lander har grundat sin NMVO relativt samtidigt, antingen &r 2016 eller 2017.
Sverige, Finland och Danmark har grundat sin NMVO tidigast, det vill sdga ar 2016. Island
och Norge har diremot grundat sin NMVO ar 2017.

Det dr ganska langt samma typ av intressentorganisationer som har deltagit i grundandet av
de olika ldndernas NMVO. Intressenterna bestar ofta av nagon sorts kombination av en
organisation fran industrin, ett ldkemedelsforetag, partihandlare, distributor, ett
apotek/apoteksforbund, och en forening for generiska mediciner eller biosimilarer. Se
avsnitt 5.11, 5.1.2, 5.2.3 och 5.1.4 {6r mera information om Danmark, Sverige, Finland och

Island.

I Norge bestér intressentorganisationerna av:
- Legemiddelindustrien (LMI, f6reningen for likemedelsindustri)
- Norsk Industriforening for Generiske Legemidler (NiGEL, generisk industri)
- Parallellhandlare
- Apotekforeningen (Apotek)

- QGrossistforeningen (partihandlare)

De nordiska ldandernas NMVO har 1,2-5,3 full-time equivalent” (FTE) arbetstagare som
jobbar pa de olika organisationerna. I tabell 2 nedan ses en sammanstillning pa alla landers
FTE. I medeltal jobbar 3,6 FTE pd de nordiska NMVO. Finland har den stérsta NMVO

organisationen med 5,3 FTE medan Island har den minsta med endast 1,2 FTE.

Tabell 2. Nordiska landers NMVO och FTE

Land och NMVO FTE
Sverige, e-VIS 4,5
Finland, FIMVO 5,3
Norge, NoMVO 3,4
Island, ICEMVO 1,2
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Den 9 februari 2019 var det i minga lander 100 % eller néstintill 100 % av slutanvindarna
som var kopplade till verifikationssystemet. I tabell 3 ses en sammanstillning pa andelen av

kopplade slutanvéndare i de olika ldnderna den 9 februari 2019.

Tabell 3. Andelen slutanvdndare som var kopplade till sitt lands NMVS den 9 februari 2019

Land och NMVO Slutanvindare kopplande till NMVO
den 9 februari 2019

Sverige, e-VIS 100 %

Finland, FIMVO cirka 99 %, 100 % uppnéddes nigra
veckor senare

Norge, NoMVO ndstan 100 % (alla sjukhus var kopplade 1
mitten av 2019)

Island, ICEMVO 96 %, 100 % uppnaddes tre manader
senare

5.3 Forberedande av distributionskedjan

Norge och Island hade ingen pilotfas medan Sverige och Finland hade det. I Finland borjade
implementeringen i ett tidigt skede. Redan &r 2014 borjade forberedelserna for att fa FIMVO
och FIMVS att fungera som de skulle fore den 9 februari 2019. FIMVS testsystem var
tillgédngligt pa hosten 2017 for de finldndska programvaruleverantérerna. Den forsta
officiella systempubliceringen publicerades i slutet av 2017. Slutanvdndarsystemen maste
gd igenom en certifiering och olika testprocesser innan de forsta slutanvindarna kunde

anvénda systemet under 2018.

I Sveriges pilotfas deltog lakemedelsforetag, distributdrer och apotek. I piloten ingick olika
faser och piloten var i stort sett indelad i tva delar. Forsta delen var strikt, kontrollerad med
ett begransat antal deltagare och endast nagra fa forpackningar behandlades. Fas 1 hade
fordefinierade skript och det var forsta gdngen systemet anvéndes. Andra delen var inte lika
begridnsad angdende tid och deltagare. Fas 2 pégick tills resultaten var faststdllda (e-VIS,
2022a & E-VIS, 2022d). Se avsnitt 5.1.2 frdga 5 {for utforligare information om Sveriges
pilot.
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e-VIS, FiMVO, NoMVO och ICEMVO koordinerade forberedelserna for
distributionskedjan och hade kontakt med den lokala National Competent Authority (NCA).
NCA ir en regulatorisk myndighet for ldkemedel i en medlemsstat i Europeiska unionen. I
Finland fungerar Fimea (Finnish Medicines Agency) som NCA. I Sverige hade de ett tatt
samarbete och implementeringsgruppen hade kontinuerligt informationsmoéten med den
svenska NCA. I Finland holls ocksé den lokala NCA uppdaterad om systemuppdateringar
genom moten och e-postmeddelanden. Social- och hélsovardsministeriet ordnade ocksé
moten for alla intressenter 1 distributionskedjan. I Norge deltog den lokala NCA 1
regelbundna moten med slutanvéndare, industrin och NoMVO. ICEMVO hade ocksa
regelbundna méten med NCA och NCA hade utforlig information och fragor och svar pé

sin webbplats.

Ocksa forberedelser med intressentorganisationerna ordnades. Ar 2015 inrittade Sveriges
Likemedelsindustri (LIF) en projektgrupp (inklusive en ledningsgrupp) for implementering
av forordningen. Det innebar dven inrédttandet av landets NMVO med projektledning samt
att vilja en IT-leverantdr for NMVS. Projektgruppen hade en bred representation av alla
intressenter som berdrs av systemet. [ Finland var det Pharma Industry Finland (PIF) som
skotte implementeringsprocessen fore FiMVO grundades. Alla intressenter i
distributionskedjan kallades till samarbetsmoten for att bilda FIMVO, vilja leverantor och
sdtta upp processer for implementeringen. Alla storre intressentorganisationer deltog i
arbetet och dr fortfarande aktivt involverade 1 FiIMVOs arbete. P4 Island var forberedelserna
med intressentorganisationerna koordinerade i ett gemensamt avtal dd ICEMVO grundades.
Forberedelserna utfordes dven genom att ha representanter fran intressentorganisationerna i
ICEMVOs styrelse. I Norge ordnades ocksd mdten, men tyvirr gavs inte noggrannare

information fran Norge.

Overlag ordnades det mycket olika informationstillfillen for att utbilda distributionskedjans
aktorer. e-VIS ordnade kontinuerligt moten for att informera de nationella intressenterna om
systemet och de nya kraven. Ett ndra samarbete med NCA var avgdrande for att alla
intressenter skulle nds. Informationsmotet holls pa plats men spelades in och delades ut till
dem som inte kunde delta. Ocksd FiIMVO ordnade flertal informationsméten under
implementeringsperioden. Det holls skilda méten for slutanvindare och for innehavare av

forsdljningstillstind  angdende  kontraktrelaterade  drenden.  Leverantorer  av
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slutanviandarprogramvara var sérskilt involverade 1 arbetet tillsammans med
leverantorskandidaterna och i slutdndan den valda leverantéren. ICEMVO ordnade md&ten
med NCA f{or att forklara om Falsified Medicines Directive (FMD), blueprint, NMVS,
skyldigheter hos slutanvéndarna och hur de ska ansluta sig till systemet. Efter att systemet
var taget 1 bruk organiserade ICEMVO mdéten for att diskutera forsta erfarenheter och
larmhantering. NoMVO hade ett seminarium for partihandlare pa varen 2018 och ett annat

seminarium péd hosten med 200 deltagande.

5.4 Mjukstart

Mjukstart innebdr till exempel att alla larm ndédvéandigtvis inte behdver beaktas. De olika
NMVOs har kunnat bestimma om de implementerar en mjukstart eller inte och 1 s fall hur
mjukstarten ser ut. Danmark var det enda landet som inte hade en officiell mjukstart, men
ett undantag for receptbelagda mediciner som kommit pa marknaden fore den 9 februari
2019. Dessa orsakade inte larm for slutanvandaren. e-VIS, FIMVO, NoMVO och ICEMVO
hade mjukstarter av féljande slag. e-VIS godkénde att larm som uppstar pa grund av att data
inte dr uppladdat och data som ar inkorrekt uppladdat inte beaktades 1 borjan. Alla andra
larm skulle utredas. e-VIS hade en fortsatt stabiliseringsperiod som innebar att larmen
”batch identifier mismatch”, ”’serial number or product code not found” och “expiry date
mismatch” inte behovde beaktas. Se avsnitt 5.1.2 frdga 6 a for mera information.
Mjukstarten for FIMVO innebar att anvdndarna inte behovde reagera pa larm angéende
satser som hade kommit pa marknaden fore den 9 februari 2019 och inte pa larm om okind
produktkod, saknad satsinformation, felaktigt utgdngsdatum. Aven i Finland skulle alla
andra larm utredas. ICEMVO godkidnde att slutanvdndare kunde dispensera
lakemedelsforpackningar trots varningar. Detta kallades for en anvéindar- och
inldrningsperiod. NoMVO hade ocksd en mjukstart var NCA accepterade att slutanvéndaren
inte behdvde reagera pé vissa larm under de tva forsta dren, tyvirr gavs inte mera specifik

information.

Mjukstarten pdgick for minga lédnder 1 cirka ett ars tid. I tabell 4 ses en Oversikt dver hur
lange mjukstarterna pagick i de olika ldnderna. I Sverige pdgick mjukstarten lingst, perioden
forlingdes nagra gidnger under processens gang och avslutades dérefter stegvis. Se avsnitt

5.1.2 fraga 6b for mera information.

30



Tabell 4. Sammanstillning pd hur linge mjukstarten pagick i de olika linderna

Land och NMVO Mjukstart slutade

Sverige, e-VIS November 2020

Finland, FIMVO Januari 2022

Norge, NoMVO Januari 2020

Island, ICEMVO November 2019
551T

I de olika landerna varierar det relativt mycket angadende hur manga olika IT-16sningar som
anvénds bland slutanvéndarna. I Sverige anvénds flest IT-16sningar, dir uppgar antalet till
cirka 20. Finland kommer till ndst med 12 stycken IT-l6sningar. I Norge anviands det 6—7
IT-16sningar och pa Island 4 stycken lokala IT-16sningar och nagra globala fristdende
webbaserade applikationer. Dessa kan fungera utan att vara beroende av ndgon annan

hardvara/mjukvara.

En del svarigheter/tekniska problem har uppkommit i samband med slutanvdndarnas
IT-16sningar och IT-leverantorer. I Finland har problemen handlat om ackumulering av hoga
antal av avvikelser pa grund av anvindning av fel XML schema hos en IT-16sning. Dessa
avvikelser registrerades frdn och med den 11 februari 2019 till slutet av april 2019.
Problemet var relaterat till slutanvindare som utférde manuella transaktioner och sedan
aterstéllde (dngra) dem med otillrdcklig information om forpackningen. Till f6ljd av dessa
problem boérjade de berorda slutanvéndarnas IT-system buffra transaktioner och skickade
inte langre transaktioner till NMVS, det vill séga var i sjilva verket inte kopplade till NMVS.
Andra problem som uppstitt var problem med skannerkonfigurationen, det vill sdga
skannern avkodade inte 2D-datamatriserna korrekt vilket ledde till att till exempel stora
bokstiver i serienummer och satsnummer dndrades till sma bokstidver, vilket orsakar falska
varningar. Dessa har pdverkat de flesta IT-l6sningarna och IT-leverantorerna till en viss del.
Slumpmaissiga skanningsfel, till exempel saknad eller tilligg av ytterligare tecken i
serienummer och satsnummer har varit en ganska vanlig orsak till falska varningar och kan
ocksd ha samband med skannerinstidllningar och konfigurationer. En IT-16sning tolkade

ocksa vissa utgdngsdatum pa ett felaktigt sitt vilket ledde till falska varningar.
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I Sverige har det huvudsakligen funnits tvd typers problem som drabbat slutanvindarna.
Dessa har varit processfel och skannerfel. Processfel intréffar nar samma paket avaktiveras
manga ganger i systemet vilket skapar varningar. Skannerfel uppstér nér skannern inte 14ser
eller tolkar data i 2D-koden korrekt. I Norge har problemen varit relaterade till att
apotekssystemen har genererat falska larmkoder. Pa Island har problemen déremot haft
samband med skannerkonfiguration. En systemleverantor hade ett system som ibland
forvrangde det skannade meddelandet fran slutanvdndaren. De skannade meddelandena

skickades forst till en centralt hub som de anvidnde innan meddelandet skickades till NMVS.

For att 16sa dessa problem har de olika NMVO agerat pa foljande sitt. FIMVO har vanligtvis
kontaktat IT-leverantoren direkt om de har observerat att problemet varit mer dn en avskild
forekomst som var kopplad till en viss IT-16sning. Alla stérre problem har 16sts, men
slumpmadssiga skanningsfel observeras fortfarande. Det finns ocksa fall dér ett nytt problem
har uppstatt pd grund av en versionsuppdatering av en slutanvidndares IT-16sning. Detta
hinde dven nyligen. e-VIS har 16st problemen genom att kontinuerlig ha en dialog med
slutanvéndare for att identifiera och stddja korrigering av fel i slutanvidndarsystemen.
Antalet slutanviandarfel har minskat under arens lopp, men férekommer fortfarande 1 viss
utstrickning 1 vissa system. e-VIS delar ocksd med sig av sina erfarenheter i
slutanvéndargrupperna till alla intressenter. De svenska slutanvindarna har fullt integrerade
system vilket gor e-verifikation i apotek ldtt, men komplexiteten okar vilket kan gora
korrigering av fel mer besvéirlig. NoMVO har haft en nira dialog med
apotekssystemleverantoren for att 16sa problemen. ICEMVO har déremot tillhandahallit
utbildningsmaterial for skannertestning och testpaket for en levande/dkta omgivning. De
kontaktade dven respektive anvéndare direkt for att ta itu med problemen. De flesta av dessa
problem har 16sts men ett problem krivde en &ndring av slutanvidndarsystemet i en
apotekskedja. Det implementeras och sitts 1 gang for tillfallet. Detta ska vara slutfort fore ar

2022 ar slut.

Slutanvindarna har kontaktat sina NMVOs 1 samband med olika problem. I Finland uppkom
det manga fragor nér systemet just hade tagits i bruk. Slutanvdndare hade méinga olika fragor
angdende larm och hur man hanterar dem. Olika skanningsproblem har troligen varit det
vanligaste problemet som slutanvdndarna stott pd genom aren. FiMVO har ocksa lagt mérke
till att slutanvdndarna i méinga fall inte vet i detalj hur deras egen IT-16sning fungerar och

hur man 16ser ett visst problem som mojligen inte kan kopplas till NMVS. FIMVO har en
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e-postadress dér slutanviandare kan skicka sina frdgor. De har dven ett nddtelefonnummer
vid bradskande problem, som till exempel kan forhindra att forpackningen expedieras till

patienten.

I Sverige har det vanligaste systemfelet hos slutanvdndare varierat under arens gang. Idag
angar det vanligaste processfelet att forpackningar avaktiveras flera géanger av
slutanviandarsystemet. Under den forsta implementeringsmanaden var de vanligaste
problemen relaterade till att innehavaren av godkdnnandet for forsdljningstillstind inte
laddade upp data till EMVS. Detta minskades dock genom implementering med en mjukstart
av systemet. I Norge var de vanligaste problemen utebliven datauppladdning, sdsom i
Sverige under implementeringsfasen. Detta gick dock att 16sa genom att kontakta
tillverkaren. Pa Island har de vanligaste problemen varit relaterade till skanningen. De har
ocksé haft problem relaterat till hanteringsfel, som uppstéar vid for manga forsok att dndra

forpackningsstatus. ICEMVO har erbjudit stod for att 16sa dessa problem.

5.6 Larm

Mingden larm kan variera pd grund av flera olika orsaker. Efter den 9 februari 2019 har
larmen gradvis/kontinuerligt minskat i Norge och pa Island medan den i Finland har varierat
pa grund av foljande orsaker. Den initialt mycket hoga larmfrekvensen hos FiMVO
stabiliserades i juni 2019, det vill sdga cirka fyra manader efter att systemanvéndningen hade
blivit obligatorisk. Sedan dess minskade varningsfrekvensen langsamt. I september 2020
observerades en tydlig minskning av varningsfrekvensen som ett resultat av att en
IT-leverantor optimerade sina skannerkonfigurationsinstdllningar. Under é&ret 2021
minskade larmfrekvensen ldngsamt och nddde den nuvarande ganska 14ga nivan 1 borjan av
detta &r. I januari 2022 ledde uppdateringen av en IT-16sning till ackumulering av falska
larm, vilket tillfélligt fordubblade den normala larmfrekvensen, men situationen
korrigerades 1 februari 2022. I Sverige sags en betydande minskning i méngden larm 1
samband med gradvis avslutandet av mjukstarten. Larmen hérstammade frdn bade

slutanvandare och OBP.

Hos de olika lindernas NMVOs har olika typ av larm férekommit mest frekvent. Hos
FiMVO var de vanligaste larmen de forsta 3—4 ménaderna efter att systemet hade tagits i

bruk ”okénd produktkod” (niva L3 avvikelse) och ’saknad av satsdata”. Detta berodde pa att
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manga ldkemedelsforetag inte hade laddat upp produktdata och satsdata i NMVS for
forpackningar som hade 2D-datamatriser tryckt pa sina kartonger. Sedan dess har de
vanligaste larmorsakerna varit “oként serienummer” och “felaktigt satsnummer”, det vill
sdga antingen har inte det skannade serienumret eller satsnumret matchat det nummer som
laddats upp i NMVS. For de flesta av dessa varningar har grundorsaken berott pa ett fel vid
skanning eller datainmatningsfel av slutanvéndaren. Det finns dock fortfarande situationer

dé lakemedelsforetag inte har laddat upp ett litet antal serienummer for en viss sats i NMVS.

I Sverige har ganska samma monster foljts som 1 Finland, och under 2019 var larm som
orsakats av att forpackningsdata inte laddas upp eller inte laddas upp korrekt den vanligaste
typen av larm. Idag orsakas de vanligaste larmen av processfel hos slutanvandaren. I Norge
har de vanligaste larmen orsakats av dubbel avaktivering av forpackningar och att satsen
inte hittas. P& Island har de haft samma problem med att forpackningen redan har
ifrgavarande status (larmkod #A7 1 EU Huben). ICEMVO éndrade konfigurationen av
systemet vilket innebar att slutanvindaren bara fick tva forsok att dndra forpackningsstatus

fran foregaende nio forsok. Denna fordndring orsakade en pik i larmen om avaktivering.

I Finland har de olika slutanvidndargrupperna haft relativt samma typ av problem under
processens gang. Sjukhusapotek importerar ett storre antal produkter utan giltigt
forsaljningstillstdnd i Finland (produkter som importeras till Finland med specialtillstand)
och har dirmed upplevt fler problem relaterade till intermarknadstransaktioner @n apotek.
P& Island kan samma monster ses med att sjukhusapotek har en stérre méngd larm pa grund
av forpackningar som importerats till landet under specialtillstind. Larmet som har utldsts 1
samband med detta dr larm om att forpackningen redan har dispenserats. Partihandlaren
tenderar att gora fordndringar i forpackningsstatus till forpackningar som kréver
specialtillstand innan de skickas till den isldndska marknaden. Vid kontroll av inkommande
produkter hittar partihandlare ibland partier som inte laddas upp till systemet och behdver
kontakta OBP/innehavare av forsdljningstillstaind for att rétta till detta. Denna verifiering
som gors av partihandlare bidrar till att minska antalet larm som forekommer

pa apotek/sjukhus.

Ocksa 1 Sverige har problemen varit likartade for alla slutanvindargrupper och de vanliga
typerna av fel har uppstatt oavsett typ av slutanvindare. Apotek dr den storsta

slutanvandargruppen och sist i1 distributionskedjan. De verifierar och avaktiverar den storsta
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méngden forpackningar. Avaktivering gors ocksd minga gdnger med patienten ndrvarande
vilket resulterar i mer frustration &ver larm pa apotekssidan jamfort med andra

slutanviindare. Aven i Norge har problemen hos de olika slutanviindarna varit av samma typ.

Alla lander har publicerat ett vigledningsdokument for larmutredning for slutanvéndare.
Dokumenten &r av valdigt olika typ och vissa har mycket utforlig information medan andra
endast har grundinformation. FIMVOs végledningsdokument var det utforligaste som
hittades publicerat pd webben. De har tydliga instruktioner och beskriver alla larm som kan
uppstd medan andra ldnder har mera generella instruktioner om hur larmen ska hanteras, var
det finns mera info eller har publicerat lankar till specifik information. NoMVOs dokument
gick inte att hitta pa webbplatsen. Se foljande avsnitt for mera information, 5.1.1 fraga 13,

5.1.2 fraga 13, 5.1.3 frdga 13, och 5.1.4 fréga 13.

5.7 Dagslédget och moéjliga forbéttringssynpunkter

I Norge och pa Island har slutanvdndarna inga specifika problem lédngre. I Sverige finns det
inte heller andra problem &n de som redan ndmnts tidigare. I Finland blir FiMVO f{or tillfallet
mest kontaktade av apotek angdende fragor som inte gdller NMVS. Dessa fall handlar oftast
om att likemedelsforetagen glomt att anméla distributionskedjan om nya eller dndrade
produktkoder (GTIN/National Trade Item Number [NTIN]). Detta ska goras via Vnr
webbtjansten, och om det inte gors kdnner inte apotekets IT-system igen produkten
(GTIN/NTIN) nédr 2D-koden skannas. For att rétta till situationen maste varje apotek lagga
till det nya GTIN/NTIN manuellt i produktdatan. Om apotekets IT-16sning inte kénner till
GTIN/NTIN kan produkten inte dispenseras trots att produkt- och férpackningsdata har
laddats upp korrekt i NMVS.

FiMVO och e-VIS hade foljande tankar om forbéttringsalternativ angdende serialiseringen
och verifikationssystemet. Enligt FIMVO skulle vissa gemensamt dverenskomna riktlinjer
och bésta praxis pd EU-niv4 bidra till att anpassa de nationella forfarandena och skulle kunna
medfora ytterligare fordelar for hela likemedelssektorn i EU. Enligt e-VIS dar EMVS ett
stabilt och vélfungerande system. Alla system har dock utrymme for forbéattringar och fokus

for forbattringar dr inriktat pd ndr varningar ska skapa larm. Hanteringen av de genererade
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varningarna ir inte direkt en del av systemet, men att ha effektiva processer for hantering av

larm &r centralt for systemets effektivitet som helhet.

6. Diskussion

Pascu et al. (2020) skriver att forfalskade likemedel dr ett globalt hot mot folkhélsan och
problemet kréver en enhetlig process for att kimpa mot forfalskning. Ocksa FiMVO talade
om att enhetliga och gemensamma processer dr viktiga. De nimnde att gemensamt
overenskomna riktlinjer och bésta praxis pa EU-nivd kunde bidra till att anpassa de
nationella forfarandena och skulle kunna medféra ytterligare fordelar for hela
lakemedelssektorn 1 EU. Som WHO (2018) skriver, bidrar forfalskning av ldkemedel till att
fortroendet for sjukvardssystemet, sjukvardspersonal och ldkemedel forsdmras. Dessutom
sker 13 % av den olagliga handeln av ldkemedel i1 de europeiska industrialiserade landerna
(Pascu et al., 2020). Pa grund av detta, dr det viktigt att ha ett verifikationssystem men dven
viktigare att ha ett vélfungerande verifikationssystem for att ldttare fa fast forfalskade
lakemedel. Enligt Mettler (2016) skulle ocksa blockchain teknologi kunna utnyttjas for att
overvaka ldkemedelsindustrins produktionsprocesser. Ehioghae et al. (2021) konstruerade
en modell for att verifiera ldkemedel med hjdlp av blockchain. Genom att utnyttja
blockchain kunde distributionskedjan goras dnnu sdkrare och ddrmed minska antalet
forfalskade likemedel. Nya teknologier for att hindra forfalskade likemedel att né patienten
ar vardefulla och virda att undersoka och mera. Utnyttjande av blockchain teknologin inom

hdlsovarden ar sdkert nagot som vi kommer att hora mera om 1 framtiden.

I dagens ldge har de nordiska ldnderna inga storre problem eller utmaningar med
verifikationssystemet. De olika slutanvdndarna har inte heller nagra stdrre problem eller
utmaningar. Detta betyder att systemet fungerar som det ska och larm som uppkom i bérjan
av ibruktagande av systemet inte ldngre ar ett problem. D& man ser pa status av
implementering av verifikationssystemet i resten av Europa kan det konstateras att Norden
har skott implementeringen béttre &n ménga andra lander. Till exempel i Tyskland, Portugal
och Spanien dr stabiliseringsperioden/mjukstarten dnnu aktiv (EMVO, 2022). I dessa lander
har man inte &nnu Overgétt till att beakta alla larm och verifikationssystemet dr dirmed inte

annu helt ibruktaget. Andelen larm i hela EMSV ir ocksd mycket hogre én i1 de nordiska
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landerna. I borjan pa ar 2022 lag larmméngden pa ca 0,20 % medan méngden larm redan i
december 2021 var under 0,01 % i de flesta nordiska landerna, det vill siga néra det 6nskade
vardet pd 0,05 % larm. Det kan finnas flera orsaker till detta, simre kommunikation och
information till alla involverade, mindre forberedelser med olika intressenterna, inte lika

mycket samarbete med NCA och sa vidare.

FiMVO (2021) ndmnde att det &r bra att kdnna till att den aktér som utloser larmet inte
behover vara orsaken till larmet. Detta dr ndgot som speciellt tydligt kom fram under
implementeringen av verifikationssystemet och under mjukstarterna da larmméngden var
hég och vissa larm inte behdvde beaktas. Overlag har implementeringen av
verifikationssystemet i de olika nordiska landerna gatt bra. De olika linderna har delvis haft
likadana/liknande sitt att implementera systemet och vissa har haft mera skillnader. Storsta
skillnaderna i implementeringsskedet har varit om l&nderna har haft eller inte haft en pilotfas
och en mjukstart av systemet. Finland och Sverige hade pilotfas medan Norge och Island
inte hade det. Det dr dock svart att siga om det har haft ndgon storre betydelse pa
implementeringen av systemet for Norge och Island. Att inte ha en pilotfas kan ténkas leda
till att man inte 1 ett lika tidigt skede vet lika mycket om systemet, hur det fungerar, dess
problem etc. Det gar dock inte att sdga att saknaden av pilotfas skulle ha paverkat
implementeringen i Norge och pa Island pa ett negativt sétt. Daremot hade alla lander utom
Danmark en mjukstart av systemet. Men i Danmark hanterade man ocksa produkter som
hade kommit pad marknaden fore den 9 februari 2019 pa special sétt, sa att de inte orsakade
larm. En mjukstart verkar ha varit relativt viktig for alla lander. Under mjukstarterna har
larmantalen sjunkit mycket och bade NMVO och slutanvdndarna har lart sig mycket under
processen. En del linder behdvde dven forldnga sina mjukstarter vilket kan ses som ett

tecken pé att det fanns mycket att 1dra sig och utveckla under processens géng.

EMA (2021) ndmnde att ibruktagandet av verifikationssystemet har kriavt samarbete av alla
involverade i processen att fa likemedlen pd marknaden. De olika ldandernas NMVOs idr
relativt smd organisationer med fa arbetstagare. Det dr tydligt att implementeringen av
verifikationssystemet har krdvt samarbete fran flera aktorer. NMVOs har koordinerat
forberedelser med NCA, intressentorganisationer, mdten, webbkonferenser, infotillfdllen
etc. For att s& smidigt som mojligt ta 1 bruk ett nytt system och halla alla involverade
uppdaterade under processens gang har detta troligen varit mycket nddvindigt och

behovligt. Den 9 februari 2019 var en mycket hog andel av slutanvdndarna kopplade till
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NMVS. Nérmare 100 % av slutanvéndarna var kopplade i alla lander. Detta tyder pa att
informationen har gétt bra fram och att slutanviindarna har vetat hur de ska géra. Med tanke
pa den daliga medvetenheten om verifikationssystemet i Bulgarien, kan man spekulera om
det har varit simre informationsflode och inte lika aktivt samarbete mellan de olika

aktorerna i Bulgarien.

Det har uppkommit en hel del problem och utmaningar med slutanvindarnas IT-16sningar
och IT-leverantorer. Det har varit problem med inkorrekta scheman som har anvints,
problem med konfigurering av skanners, processfel, apotekssystemet som genererar falska
varningskoder etc. Alla dessa problem har tacklats genom att diskutera, ha en kontinuerlig
dialog och ge rad at varandra. Det har dven gjorts utbildningsmaterial och testsystem. En del
problem &r dnnu under arbete och ska slutféras under drets gang. Dock betyder det inte att
det inte kunde komma flera utmaningar i1 framtiden. En utmaning som finns for tillfallet ar
dd NMVO blir kontaktad pd grund av orsaker som inte har med NMVO att gora. Till
exempel ldkemedelsforetag som glomt att ladda upp eller uppdatera GTIN. Andra problem
som orsakar utmaningar dr da slutanvdndarna inte kénner till sina IT-16sningar tillrackligt

bra och ddrmed inte vet hur de ska 16sa vissa problem.

Det larm som har varit vanligast har varierat med tiden och delvis varit samma, delvis olika
1 de olika nordiska ldnderna. De olika slutanvéindarna har ocksa haft relativt samma problem.
Eftersom alla NMVOs har publicerat ndgon typ av larmhanteringsguide har det antagligen
minskat en del pa andelen slutanvindare skulle ha tagit kontakt till sin NMVO med olika

problem.

6.1 Reflektion 6ver vald metod

En negativ aspekt med Oppna fragor &r att respondenterna kan svara mycket olika utforligt
och att det saledes blir svart att jimfora svaren. I denna studie var svaren inte lika utforliga
frén alla ldnder. Tyvérr var svaren frin NoMVO inte lika utforliga och saknade mycket
detaljinformation som de andra NMVOs svarade pd. Svaren pa Oppna fragor har ocksa en
storre risk for misstolkning jamfort med Ja/Nej frigor, till exempel om respondenten inte

har skrivit tydligt eller i detta fall om engelska inte var ett sa starkt sprak for respondenten.

38



Som Ponto (2015) skriver, ger 6ppna fragor rum for respondentens egna tankar och tycke.
Steckler (1992) poédngterar att styrkorna med den kvalitativa metoden &r att man far
detaljerade, rika, giltiga processdata som oftast visar respondentens perspektiv. Detta kunde
tydligt ses i de flesta lindernas svar, medan svaren frin NoMVO inte var s& detaljerade,
utforliga, inte innehdll s& mycket reflektion och 6verlag var korta. Detta kan dock bero pa
manga orsaker, till exempel att respondenten inte hade tid att svara utforligare pa grund av

tidsbrist, endast fa arbetarna pa NoMVO eller att de inte hade intresse att skriva utforligare.

6.2 Studiens validitet och reliabilitet

Punch (1998) beskriver att validitet inom kvalitativ forskning bedoms utifrdn hur vél
forskningsverktygen kan sdgas méta fenomenen som undersoks. I detta fall har en enkét med
Oppna fragor valts att anvédndas for att kunna 4 s& detaljerad och personlig information som
mojligt. Oppna fragor valdes dven for att bittre kunna f4 fram skillnaderna och detaljer som
skiljer de olika linderna. Validiteten 1 denna studie kan sidgas vara bra men kunde ha
forbéttrats till exempel genom att ha intervjuat personerna i de olika lindernas NMVO. Det

kunde ha mojliggjort d&ven bredare och mera detaljerade svar.

Stiles (1993) beskriver reliabilitet 1 kvalitativ forskning som tillforlitligheten hos de
forfaranden och data som genereras. Som Bryman (2001) férklarar handlar det om 1 vilken
utstrickning resultaten av en forskning eller en mitning kan repeteras under olika
omstidndigheter. Enkétens fragor &r gjorda 1 samarbete med FiIMVO for att fa si relevanta
och limpliga frigor som mojligt. Amnet 4r dven vildigt specifikt och det ér endast personer
som arbetar pa en NMVO som kan svara pa fragorna. Darmed kan slutsatsen dras att svaren
ar tillforlitliga och att fragorna skulle besvaras sa gott som lika om enkéten skulle besvaras

pa nytt.

6.3 Studiens styrkor och begrdnsningar

Studien styrkor kan anses vara att frdgorna for enkédten dr gjorda i samarbete med FiMVO.
FiMVO har mycket kunskap och bakgrund om @dmnet och har kunnat se pa helheten frén en
annan synvinkel och dirmed kunnat bedoma vad som é&r relevant. En annan styrka ar dven
att malgruppen ér vildigt specifik och diarmed géar det att lita pa att respondenterna har

tillrackligt kunskap om @mnet. En begransning i studien dr att det finns begrinsat med
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forskning om &dmnet och ingen motsvarade forskning hittades. Implementeringen av
verifikationssystemet &r relativt nytt, vilket kan paverka antalet publicerade forskningar.
Detta gjorde det svarare att skriva litteraturdversikt och dven att diskutera om resultaten. En
annan begransning dr antalet respondenter. D& det handlar om att jimfora de nordiska
lainderna men det enbart finns en NMVO per land blir antalet svar mycket fa. Studien
begriansades till Norden for att det bedomdes att hela Europa skulle ha blivit for stort, vilket
det antagligen skulle ha blivit. Dock &r de nordiska ldnderna aningen franskilda fran resten

av Europa och ar ddarmed ett motiv for en skild studie.

7. Avslutning

Studiens syfte var att undersdka hur implementeringen av verifikationssystemet har lyckats
1 de olika nordiska ldnderna, fa veta om verifikationssystemet har implementerats stegvis
och hurdana typers mjukstarter som 1 s fall har anvints, undersoka vilka utmaningarna har
varit med ibruktagandet av verifikationssystemet och hur problemen har 16sts. Syftet var
ocksé jamfora de nordiska ldndernas utmaningar, analysera hur dagsléget ser ut angdende
verifikationssystemet och att fa reda pd om nagonting borde forbittras. Studiens syfte
uppfylldes och alla frdgor blev besvarade. Som helhet kan man séga att implementeringen
av verifikationssystemet i1 de nordiska linderna har varit lyckat. Landerna ldrde sig mycket
under pilotfasen (de som hade pilotfas) och mjukstarten och i dagens ldge finns det inga
storre problem med systemet. Det fanns mycket likheter mellan de nordiska landerna men
dven skillnader, till exempel angaende utnyttjandet av pilotfas. Implementeringen av
verifikationssystemet har kriavt mycket samarbete och ménga informationstillfdllen i alla

lander.

I framtiden kunde det dven vara intressant att veta mera exakt hur implementeringen av
verifikationssystemet har utforts och vad utmaningarna har varit i resten av Europa. Har de
till exempel haft samma utmaningar som Norden och varfor dr det dnnu relativt minga
linder som inte har avslutat sin mjukstart? Detta skulle ocksa vara intressant att veta med
tanke pé forskningen som gjordes i Bulgarien for att reda ut graden av medvetenhet om
serialiseringen och verifikationssystemet bland apotekspersonal med magisterutbildning.

Forskningen fick tyvérr inte sa bra resultat angdende personalens medvetenhet. Resultaten
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frdn den andra forskningen som gjordes om medvetenheten av implementeringen av
direktivet om forfalskade lakemedel bland personer inom likemedelsindustrin i hela EEA
hade ocksa rum for forbéttring. Det vore ocksé intressant att veta hur mycket forfalskade
lakemedel som har hittats (och i vilka ldnder) efter att verifikationssystemet har tagits i bruk,

det vill séga efter den 9 februari 2019.
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9. Bilaga 1: Enkétundersokningen (endast tillgénglig pd engelska)

The aim of the study is to find out how the medicines verification system has been

implemented in the Nordic countries and how the implementation has succeeded. The aim

is also to find out about challenges on the way of the implementation and how they have

been solved, about alerts and alert handling and how the verification system works today.

Medicines verification system questionnaire

i

Name of the National Medicines Verification Organisation (NMVO)?
When was your NMVO founded?
Which stakeholder organisations participated in the setting up of the NMVO?
How many persons full-time equivalent (FTEs), including also external consultants, are
employed by your NMVO?
How did you prepare the distribution chain in your country for the implementation of
the Falsified Medicines Directive (FMD) regulations on 9 Feb 20227
Did you have a pilot phase? If yes, can you describe how it was executed?
b. Did you coordinate the preparations with your local National Competent
Authorities (NCA)? If yes, can you describe how?
c. Did you coordinate the preparations with your stakeholder organisations? If yes,
can you describe how?
d. Did you arrange meetings/webinars/information campaigns to educate the
distribution chain actors? If yes, can you describe them?
Did you implement a transition period/soft launch beginning 9 Feb 2019?
a. Please describe the nature of the soft launch, what aspects did it contain?
b. When did the soft launch end or is it still ongoing?
What proportion of end users were connected to the National Medicines Verification
System (NMVS) by 9 Feb 2019? When did you reach 100% coverage?
How many different IT solutions are being used by end users in your country
(approximately)?
Have you experienced any difficulties/technical issues with any of the end user IT
solutions and IT providers?

a. If yes, which kind of difficulties/issues?
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10.

11

15.

16.

17.

b. How did you address these difficulties/issues? Were they solved?
Which type of difficulties/issues have your end users reported to you?
a. Which have been the most commonly encountered difficulties/issues? How have

you supported your end users in solving them?

. Did the amount of alerts drop significantly at a specific time or continuously decrease?
12.
13.
14.

Has a specific alert been most common and has it changed with time?
Have you published an alert investigation guidance document for end users?
Based on your experience, have the different end user groups (pharmacies/hospital
pharmacies/wholesalers) faced similar difficulties/issues and to a similar extent or have
you detected differences between the groups? If yes, can you describe?
Do your end users still face difficulties/issues with something specific?

a. Ifyes, which kind of difficulties/issues?
In your opinion, is there something that needs improvement regarding the serialization
and verification system?

a. Ifyes, please describe.

Free comments
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