Sikkerhedselementer — Handtering af alarm

Christina Palvad
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Handtering af alarmer fra lzegemiddeldatabasen efter reglerne om

Kontrol og inspektion >
sikkerhedselementer traeder i kraft 9. februar 2019
Kliniske forsag > Reglerne om sikkerhedselementer trazder i kraft den 9. februar 2019 og skal forhindre, at der kommer
forfalskede la=gemidler ind i den legale forsyningskaede for l2gemidler. Med de nye sikkerhedskrav til
Vurdering af lezgemidlers emballage og en falles europaisk leegemiddeldatabase bliver det muligt at identificere og
undersagelser kontrollere zegtheden af de lagemidler, der er omfattet af reglerne.
Mistanke om ulovlige Med de nye regler om sikkerhedselementer indfares der bl.a. krav om, at lzzgemiddelfremstilleren skal
forhold forsyne de omfattede lezgemidlers emballage med sikkerhedselementer, nemlig en entydig identifikator i

form af en 2D-stregkode og en anbrudsanordning. 2D-stregkoden skal indeholde oplysning om
Forfalsket medicin - . L .

produktkode, serienummer, batchnummer og udlebsdato. Samtidig er der oprettet en fazlles europaeisk
sikkerhedselementer - ‘laegemlddeld‘atabas.e,. h\.ror‘| l&gemldde.lfre.mst!lleren ska‘l uploade informationer fra 2D-stregkoden,
hindtering af alarm inden laegemidlet frigives til salg eller distribution. Endelig skal apotekerne og sygehusapotekerne

verificere laegemiddels agthed ved at aflase 2D-stregkoden og genfinde den entydige identifikator og

[=geniddelarkeombeders deaktivere lzegemidlet | databasen, ligesom det skal kontrolleres, om anbrudsanordningen er intakt i

indberetning _




Forfalskede laegemidler

— Pligt til at indberette fund af leegemiddelpakninger til LMST, som
enten er misteenkt eller bekraeftet forfalsket.

— LMST undersgger den misteenkte forfalskning, herunder
afgraensning af omfanget

— Kontakt med involverede virksomheder og myndigheder

— lveerkseetter tilbagekaldelse af pavirkede batcher.
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Hvornar opstar mistanke om forfalskning?

— Hvis en pakning ser misteenkelig ud.
— Emballage af en lsegemiddelpakning er blevet brudt.

— Efter 9. feb. 2019:
— Alarm | leegemiddeldatabasen og en
teknisk-/procedurefejl kan udelukkes
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Alarm - Verificerende/deaktiverende enheds rolle

Apoteket/Sygehusapoteket:

— Pakning ma ikke udleveres til patient.
— Kan teknisk/ procedurefejl pa lokation forklare alarmen?

— Pakning placeres | karanteene, hvis der fortsat er mistanke om
forfalskning

— Der tages kontakt til MAH/repraesentant for naermere afklaring ift. om
pakning mistaenkes forfalsket.
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Alarm - Verificerende/deaktiverende enheds rolle

— Dialog med MAH/repraesentant kan medfgre fglgende scenatrier:
— Mistanke om forfalskning afvises.
— Fortsat mistanke om forfalskning.

— Dial_o% med MAH/repraesentant ift. undersggelse ikke
mulig/langsommelig.

— Ved fortsat mistanke om forfalskning sendes pakning hurtigst
muligt retur til grossist, der har leveret pakning.
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Alarm - Verificerende/deaktiverende enheds rolle

Grossist:

— Hvis verificerende enhed | form af grossist opdager status, som
lsengere fremme | systemet vil udlgse en alarm, skal grossisten
ligeledes fglge processen og tage aktion pa advarslen.

LAGEMIDDELSTYRELSEN

7 23.JANUAR 2019  DANISH MEDICINES AGENCY



Alarm - Grossistens rolle

— Pakning modtages og placeres | karantaene
— Kan der findes teknisk-/procedurefejl, der kan forklare alarm?
— Grossist ejer kun data fra egen verificering

— Hvis der fortsat er mistanke om forfalskning sendes pakning retur til
MAH/fremstiller til naermere testning for forfalskning
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Alarm - MAH/fremstillers rolle

— Indberette til LMST, hvis pakning er misteenkt forfalsket.
— Misteenkt pakning modtages af MAH og testes for forfalskning.

— Indberette resultat af testning til LMST — Forfalskning bekraeftet/ g|
bekreeftet.

» Hvis forfalskning bekraeftes, skal indberetning til LMST
foretages straks.
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Indberetning til LMST

— Indberetningsskemaer er under udarbejdelse:

. _aegemiddelnavn, serienummer, varenummer, batch nr.,
aegemiddelform, styrke, udlgbsdato.

. Hvor/hvornar er mulig forfalskning opdaget?
Begrundelse for mistanke om forfalskning?
Undersgagt for teknisk/procedure fejl?

Sendes til rapidalert@dkma.dk
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"Ukendte” pakninger

— | en periode pa 5 ar vil der veere pakr]inger, der ikke ngdvendigvis er
uploaded I lsegemiddeldatabasen, hvis de er fremstillet far 9. feb. 2019.

— LMST holdning er, at der ikke skal reageres pa pakninger, der i systemet
fremgar som veerende "ukendte”.

— Undertrykkelsen af "ukendte” pakninger er afhaengig af produktets
godkendte holdbarhed.

— Hvis pakning ser mistaenkelig ud, eller viser synlige tegn pa forfalsknin
indbeeettes %I LMST. 2 I S 2
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

