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Regulatoriske krav til pakningen 

iht. The delegated Regulation (EC) 2016/161



Sikkerhetsanordninger

• Unik identitet 
 En alfanumerisk kode som tillater identifisering og verifisering av en 

individuell pakning.

• Forsegling (Anti-tampering Device)
En anordning som gjør det mulig å verifisere om en pakning har blitt 

brutt/åpnet.



Unik identitet – krav: 

• Produktkode (PC) 

 I tråd med ISO 15459; < 50 tegn, globalt unikt; utsted av et ISO-compliant
coding agency

• Serienummer (SC) 

max 20 tegn; randomisert

• Et nasjonalt refusjonsnummer eller identifiserings-nummer (NN)

 valgfritt*

*fastlegges av de nasjonale myndigheter



Unik identitet - krav

• Skal bæres av en 2 D strekkode (Data Matrix ECC200)

• Minimum trykk kvalitet

• Ett for mennesket leselig format



Forsegling (anti-tampering Device) – krav

Regulation (EU) 2016/161 stiller IKKE krav til:

Tekniske løsninger for forseglingen

Industrien selv må finne løsninger som gjøre det mulig å verifisere om en  

pakning har blitt brutt/åpnet.







Må det søkes om endringer på grunn av kravet om 
plassering av unik identitet og forsegling på pakningen?

Unik identitet – ja

Forsegling – nei, evt. dersom indre emballasje = ytre emballasje. 
Indirekte dersom forsegling medfører layout endringer.

CP: se implementerings plan for sentral godkjente legemidler på EMAs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

NAP: se implementeringsplan fra CMDh publisert på HMAs hjemmeside
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf


Implementeringsfrist – sikkerhetsanordninger

NAP:

CMDhs implementeringsplan



Implementeringsfrist – sikkerhetsanordninger

2016 2017 2018 2019

Endrings-

søknad

Godkjenning 

av endring

Implementerings-

frist (6 mnd)

9 februar 2019 

implementeringsfrist



pi@legemiddelverket.no


