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Sikkerhetsanordninger – regulatorisk 
håndtering av pakningen



Delegated Regulation on the Safety Features

Gjelder fra og med 9. februar 2019 i alle EU‐/EØS‐land



Sikkerhetsanordninger
• Forsegling (Anti‐tampering Device) 

En anordning som gjør det mulig å verifisere om en pakning har blitt 
brutt/åpnet.

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

en individuell pakning.



Forsegling ‐ 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.



Unik identitet ‐ krav
• Skal bæres av en 2D strekkode (Data Matrix ECC200)
• Minimum trykk‐kvalitet
• Et for mennesket leselig format



Hvordan implementere unik identitet på 
pakningen?

• Oppdatering av merkingstekst eller mock‐ups kan 
gjøres i forbindelse med endringssøknad (IA, IB, II) eller 
fornyelse som berører produktinformasjonen. 

• Ingen planlagte endringer før implementeringsfristen? 
Bruk 61(3)‐notifikasjon. 



Må word‐versjon av merkingstekst lages for 
alle preparater? 

• Hvis oppdatert mock‐up sendes inn i forbindelse med 
søknaden, trenger dere ikke sende inn norsk 
merkingstekst i word. 

• Har dere ikke mock‐ups tilgjengelig, må imidlertid norsk 
merkingstekst i word sendes inn i forbindelse med 
søknaden. 



Word‐versjon/mock‐ups?



Må mock‐ups sendes til Legemiddelverket 
selv om merkingstekst i word er godkjent?

• Ja

Som vanlig 61(3)‐notifikasjon eller kun til 
informasjon. 



Mock‐ups kun til informasjon
Hvis følgende er oppfylt:
• Ikke andre layout‐endringer enn det som unik 
identitet medfører

Får ikke godkjenningsdato fra Legemiddelverket ‐
innsendelsesdato regnes som godkjenningsdato



Implementeringsfrist – sikkerhetsanordninger
‐et eksempel
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Spørsmål og svar 

• Norsk versjon

• Engelsk versjon
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