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Sikkerhetsanordninger mot forfalskninger 
Kombinasjon av forseglingsbevis og en 2D‐datamatrix kode



2D‐matrixing på legemiddelpakninger og pasientsikkerhet:
ekte vare fra produsent via grossist og apotek til pasient 

• Bakgrunn – sikre pasienten mot forfalskede legemidler
Forfalskninger og EU’s Forfalskningsdirektiv FMD

• Europeisk prosjekt, og hva er tilrettelagt på EU/EØS nivå

• Organisasjon i Norge med NoMVO forening og NoMVeC AS som 
driftsselskap

• Kort status i Norge og planer videre



Forfalskning av legemidler

• Globalt problem – skjer i alle verdensdeler
• Stort problem spesielt i Afrika, Asia
• Alarmerende økning – ikke bare via Internett men også i den 
legale distribusjonskjeden

• Norge/Norden ingen unntak



Stjålet/forfalskete legemidler: også i norsk legal forsyningskjede –
info fra Legemiddelverkets nettsider

10. sep. 2014 
Et tredje parti stjålet kreftmedisin er solgt i Norge
For tredje gang er det oppdaget at stjålne sprøyter med 
kreftmedisinen Ipstyl er importert til Norge.

22. sep. 2014 
Falsk Crestor (Rosuvastatin) solgt i Norge
Det er påvist at stjålet kolesterolsenkende medisin er blitt 
importert til Norge. Pakningene er solgt fra apotek fra 
september 2013.

30. jul. 2014 
Stjålet kreftmedisin solgt i Norge
Legemiddelverket har fått melding om at to stjålne sprøyter 
med kreftmedisinen Ipstyl er importert til Norge og solgt fra 
apotek.

10. jun. 2014 
Oppdatert informasjon om stjålet kreftmedisin i Italia 
I Italia øker omfanget i saken om sykehuslegemidler som har 
blitt stjålet og solgt inn igjen i den legale forsyningskjeden. 
Ingenting tyder på at medisinene har kommet til Norge.
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Implementering av EU’s “Falsified Medicines Directive (FMD)”: 
Sikkerhetsanordninger – 2D‐matrixing og forseglingsbevis

• MÅL: Forhindre at forfalskede legemidler spres i den legale
distribusjonskjeden og kommer fram til pasienten. 

• Innhold: Pan‐Europeisk system for verifisiering av autentisiteten (= ekthet) 
av legemiddelpakninger

2011

Complete ImplementationPublication of Delegated 
Acts/Regulation

July 2011
Publication of FMD

36 
Months

9.febr.20199.febr.2016

Non‐compliance puts sales, supply and safety at risk



Stakeholders på EU/EØS‐nivå og i Norge
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• LMI – Legemiddelindustrien
• Apotekforeningen
• NIGeL
• LGF Legemiddelgrossistforeningen
• LPF Parallelldistributørforeningen

Medicines for Europe 
(før: EGA)



Safety features ‐ sikkerhetsanordninger

• Verifisere «authenticity» – ekthet
• Identifisere individuelle pakninger 
• Kombinasjon av Tamper evidence/forseglingsbevis og 2D‐data matrix
• Gjelder for alle humane Rx‐produkter, 
‐ ikke OTC, ikke vet‐, ikke klin.utprøvnings‐ produkter 
‐ i anneks for DR: «White/Black list» for unntak

• Delegerte rettsakter («delegated acts/regulation»)
‐ tekniske spesifikasjoner for UI, governance, kontroll, etc
‐ publisert i Official Journal of EC 9.februar 2016 

‐ Gjeldende i EU/EØS fra 9.februar 2019



2D ‐ datamatrix

• 2D – datamatrix kode med fire hovedelementer: 
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• 14 tegn Manufacturer Product Code (GTIN 
eller NTIN)

• Batch-nummer (inntil 20 alfanumeriske
tegn)

• Holdbarhetsdato
• Randomisert unikt serienummer

• Eksempel:

Product #: (01)09876543210982
Batch: (10)A1C2E3G4I5
Expiry: (17)140531
S/N: (21)12345AZRQF1234567890



Process
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Process ‐ European Hub
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Noen viktige punkter

• EU hub er en hub ‐ og ikke en komplett database!
‐ masterdata ja ‐ men kun transfer av serialiseringspackdata til hvert 
land. Viktig for produsenter at nasjonale databaser kommer opp så 
snart som mulig for datatransfer av serialiserte pakninger.

• De fleste land vil bruke et «nasjonalt blueprintsystem» (NBS) ‐ bl.a. 
alle i Norden. NBS har en rekke ferdig utarbeidede rammer, 
spesifikasjoner (URS) og kontrakter og EMVO support.

• Tre potensielle IT‐leverandører: Aegate, Arvato og ReplySolidSoft. 
Hvert land velger sin leverandør. I Norge er Arvato valgt.



Kostnadsansvar for hele systemet

Apoteker, Legemiddelgrossister,… 

Installations for 
pack verification

Produsenter / MT‐innehavere
Marketing Authorisation Holders (MAH)

Installations for 
pack coding

Produsenter / MT – innehavere
Marketing Authorisation Holders (MAH)

Repository system  (Hub & national 
systems)

Pharmacy Wholesaler

Pharmaceutical 
Manufacturer

Parallel
Distributor

European
Hub

European
Hub

MAHs selling products in a Member State pay for respective national system and a share of the 
European Hub 



Finansiering og betaling før/etter 9.februar 2019

… 2016 2017 2018 9.februar2019

Implementeringsfase: 
Finansiering via lån og direkte

betaling fra 2017

Full drift: alleMT‐innehavere for Rx‐
produkter betaler

2020 …

FMD er gjeldende



NoMVO – Forening (org.nr. 918320989)
(Norwegian Medicines Verification Organisation / norsk forening for legemiddel verifisering)

«Non‐profit» ‐ Forening med vedtekter og styre
• Medlemmer: LMI, NAF, NIGeL, LPF, og  Legemiddelgrossist‐forening. 
Observatør: Legemiddelverket 

• Vedtekter for NoMVO vedtatt på stiftelsesmøte 23.nov. 2016 av de 
fem samarbeidspartene

• NoMVO‐styre består av Per T.Lund som styreleder fra 
Apotekforeningen, Karita Bekkemellem fra LMI, Per Morten Hamar fra 
NIGeL, Øystein Askim fra LGF og Sverre Haugen fra LPF

• Daglig leder: Eckart Holtz 



NoMVO – Forening (org.nr. 918320989)
(Norwegian Medicines Verification Organisation / norsk forening for legemiddel verifisering)

• Vedtekter for NoMVO
‐ er basert på et templat/mal fra EMVO om hva vedtektene skal dekke og er tilpasset 
norske juridiske forhold

§ 3 Formål
NoMVO er en ideell forening som ikke har erverv til formål. Foreningens formål er å 
være et besluttende organ knyttet til implementering, forvaltning og drift av en 
norsk database (verifikasjonssystem) for legemidler for å unngå at forfalskede 
legemidler kommer inn i distribusjonskjeden. Implementeringen av dette 
verifikasjonssystemet er et ledd i gjennomføring av EU‐direktivet om forfalskede 
legemidler, direktiv 2011/62/EU av 8. juni 2011 om endring av direktiv 2001/83/EF 
om innføring av et fellesskapsregelverk for legemidler for mennesker, når det 
gjelder å hindre at forfalskede legemidler kommer inn i den lovlige forsyningskjeden 
(EUT L 174, 1. juli 2011), og de tilknyttede delegerte rettsaktene.

• Basis for avgjørelser: 1 stemme per stakeholdergruppe, konsensus og vetorett (økonomi)



Relasjon NoMVO ‐ NoMVeC

• Vedtekter for NoMVO:
«Det økonomiske ansvaret for eie og drift av verifikasjonssystemet i Norge tilligger 

produsentene av legemidler. Selskapet NoMVeC AS skal være eier av verifikasjonssystemet og 
forestå forvaltningen av det økonomiske ansvaret knyttet til eie og drift, og treffer de 
beslutninger som er nødvendige for denne aktiviteten. Selskapet plikter å konsultere NoMVO i 
saker som berører aktører som etter lovgivningen har krav på deltakelse i verifikasjonssystemet, 
og selskapets beslutninger skal ta tilbørlig hensyn til de relevante, overordnede beslutninger 
som eventuelt måtte være truffet om det samme av Foreningen.»

• Vedtekter for NoMVeC AS:
§ 3 – Virksomhet: Selskapet har til formål å eie, drive og administrere en norsk 
database (verifikasjonssystem) som skal være knyttet opp mot en sentral europeisk 
database eiet av foreningen ”European Medicines Verification Organisation – EMVO”. 
Selskapet har ikke erverv til formål.



Driftsselskap NoMVeC AS (org.nr.818142382)

• Aksjeselskap eiet av produsent organisasjon(er), nå 100% LMI

• Styret ledes av Renée Tunold fra Merck, NIGeL og LPF er observatører i 
styret. 
Adm.dir. er Eckart Holtz.

• Driftsorganisasjon for teknologien og økonomien rundt nasjonal 
database (Blueprintsystem og EU hub-forbindelsen) og praktisk drift.

• Finansiering: via oppstartlån (LMI) og direkte betaling fra MT-innehavere

• Funksjoner: Daglig leder, QA, drift, adm.+økonomi, utvikler (avtaler etc.) 



Styringsmodell for implementering og drift av det norske 
legemiddelverifiseringssystemet
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FarmaPro/
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MT innehavere

IT leverandør 
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blueprintsystem
(Arvato)

IT leverandør 
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(Arvato)

Apoteksystem‐
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Apoteksystem‐
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Eierskap/styre

Eierskap/styre

Deltakelse i NoMVO

Avtale om leveranse

Deltakelse i NoMVO

Deltakelse i NoMVO



Videre planer: 

• EU hub:
operativ og klar til oppkobling av nasjonalt system, og «on‐boarding‐partners». 
Norsk blueprintdatabase klar og akseptert av EMVO for oppkobling til EU hub
(diverse avtaler, QMS, audit).

• NTIN/GTIN og VNR:
I Norge er overgangsløsninger utarbeidet mellom 
Farmalogg/Apotekforeningen/grossistene og representanter for produsenter ‐ se 
one‐pager!

• Produsenter/MT‐innehavere: 
‐ klargjøre serialiserte produkter med 2D‐datamatrix for salg i Norge i god tid før 
fristen.
‐ et tilstrekkelig stort antall selskaper må bli med i  (pre‐) pilotfaseprosjektet 
f.o.m. høsten 2017. Viktig å følge veiledning for koding, se one‐pager.

‐ Sjekk av antall MT‐innehavere og betaling for andel av kostnader fra 2017.



Kommunikasjon

• Vi arbeider med en egen webside hvor vi kommer til å legge ut viktig 
informasjon 

• Følg også med på åpen side www.lmi.no ‐> Sikkerhetstiltak mot falske 
legemidler

• Informasjonsskriv til alle selskaper og representanter for MT‐
innehavere

• Nyhetsbrev/oppdatering på norsk eller engelsk i jevne intervaller

• post@nomvec.no for henvendelser og spørsmål



Takk for oppmerksomheten ! Spørsmål?

eckart@lmi.no
eller til 

post@nomvec.no


