©

eHalsomyndigheten

Handbok LiiV

Leverantorernas information i VARA

Version 4.2

Denna handbok beskriver lakemedelsforetagens arbete i LiiV




©

eHalsomyndigheten

Innehall
I 1] = To | 1 oo USRS 4
1.1 KAHAGAIE ..o 5
2. SATUNGEIAr LIIV....ocvcvceeieececeeececcee ettt 5
2.1 Publicering av information ...........cccoceieiiiiiie e 5
2.2 ANVANAAKONTO. .....cuviiiiiiiiiieiieiee e 5
2.3 Vem ger behorighet till LiiV ......ccccooeveiiiiiie e 6
2.3.1 Forsta LiiV-anvandaren pa ett foretag - behorighetsadministrator....... 6
2.3.2  Ovriga anvandare - behorighet till ett foretag...........cocoovevveervreeenennn. 6
2.3.3  Ovriga anvandare - behorighet till flera foretag ............covovevvvvevennnen. 6
2.3.4  KONSUITET ... 7
3. Mejl vid uppdateringar fran LakemedelSVErket ............ccoveveeveevrveeeinereieeeninnns 7
A, LOQOA N cotitiitiiite ettt 7
4.1 GIOMEIOSENOIT ... e 8
L = Y, v- Yo | TR SRURRRR 8
4.3 Byta benOrighet. ..o 8
4.4 HJAIPIEXIEL c.veeieie ettt ettt et te e sre e ra e 9
5. SOK IEKEMEUE ... 9
5.1 ViSA PrOUUKL. ......oiviitiiiieieeieees et 10
5.2 Visa fOrPaCKNINg.......ccoeiiiieicic ittt 10
5.3 Filtrera SOKreSUIat ..........cocveiiiiiiicese e 10
5.4  EXportera SOKreSUIAL ...........coeiiiiieiiieic s 10
6. Redigera ProduKL..........ccoii i 11
6.1 Styrka numerisk med enhet............coooiiiiiiiinene 11
6.2 ValIUBIING ..ot 12
6.3 Paminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet .............c.c.ccooeneee. 12
6.4  FOrandringslogg Produki............cocoieeiiiieieneiie e 12
7. Redigera fOrpackning ........ccoooiiiieririie et 13
7.1 Information som ska fyllas i pa forpackning ..........ccccceceevevrcceeiincnenen, 14
7.1.1 Mult1och 2, Antal 0Ch ENNEt.......oooveiiiiieeee e 14
7.1.2  FOrpackningStYP .oceeveieeie e eeesie e ettt s 14

Handbok LiiV 2/50



©

eHalsomyndigheten
7.1.3  INNENAIIET TAEX v.vuvevieeiceie e 15
7.1.4  MarknadstOrs ........coooviiriieiieeiees s 15
7.1.5 Paminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet .............ccccu..... 18
7.1.6  Produktkod.........cocooiiiiiiiecc s 19
T L7 VarUNUMIMET ..ot 20
7.1.8 Endast fOr doSAISPENSEIING ......cviverririiireriereieeee st 21
7.1.9 Endast fOr SJUKNUSDIUK ...........cocoviiiiiiiiicce 21
Y £ 1110 =] 1T TSRS 22
7.3 FOrandringslogg fOrpackning...........ccoceveeeieneneieisis e 22
7.4 Vid beviljad dispens att sélja annan forpackning...........cccccceeevvveveinnnenne. 22
8.  SKicka meddelande ...........cccoiriiiiiiiiiieree e 23
9. Mitt anVANAArKONTO ........ooviiiieicc e 24
10, AAMINISIIALION ..ot 24
10.1 Skapa anvandarkONtO..........ccovriririnenienieeie e 25
10.2 Redigera anvandarkOnto ...........cccccceeviieiiicie st 26
10.3 Ta bort anvANarkoNnt ...........cccrveiiriiirieiiee s 26
10.4 Tilldela behdrighet till KONSUIL...........ccooiiieiiiiceeeee s 26
10.5 Ta bort behorighet fOr KONSUlt ..........c.ccoooiviiiiiiiicecccee e 27
L2 THHIDUG .ttt ettt 27
12. Avsedd IT-Miljo fOr LIV ....cooooieieceece et 27
13, Driftinformation ...........cooiiiiiie e 28
T4, FOMMAL ...t 28
15. Vart vander jag mig med fragor om LiiV ... 28
15.1 Fragor om innehall...........ccceuiveiiiiiiriieieisiceete e 28
15.2 Fragor om anVandarkonto............c..ceuevevriviirerereiessiiseesesee e 28
15.3 TEKNISKA frAQOT .....cvcvevivcveeiececececeeeee e 29
16. VErSIONSNISTONIK ....veveiiiiiieiiiistee e 29
Bilaga 1 — Kallagare till informationen i LiiV .......cccccoooiiiiiiiinence e 32
Bilaga 2 - Exempel pa mejl vid uppdatering fran Lakemedelsverket ..................... 41
Bilaga 3 - Marknadsforingstjansten — information om forandrad
forsaljningsstatus/marknadsforingsstatus till Lakemedelsverket............ccccoevevneenne. 42

Handbok LiiV

3/50



©

eHalsomyndigheten

1. Inledning

E-halsomyndigheten fick i uppdrag fran regeringen att ta Gver ansvaret for
sammanstélining och forvaltning av lakemedelsleverantdrernas
lakemedelsinformation fran Lakemedelsverket. LiiV (Leverantorernas information i
VARA) produktionssattes i november 2016. LiiV utvecklas och tillhandahalls av E-
halsomyndigheten, och ar ett system for insamling av lakemedelsinformation fran
olika kallor (se avsnitt 1.1).

LiiV utgor tillsammans med det nationella produkt- och artikelregistret VARA
produkten LiiV och VARA. Produkten LiiV och VARA é&r avsedd att forse hélso-
och sjukvard, apotek samt veterinarmedicinska vardgivare med uppdaterad och
kvalitetssakrad information om lakemedel samt de handelsvaror som ingar i
lakemedelsférmanerna. LiiV och VARA bidrar till en sammanhallen nationell
lakemedelskedja och forser &ven myndigheter och andra intressenter med
grundinformation om lakemedel samt anvands vid framtagning av nationell
lakemedelsstatistik.

Grundinformationen om lakemedel (godkénda lakemedel, licensldékemedel och
lagerberedningar) i LiiV kommer fran Lakemedelsverket.

Lakemedelsforetagen kompletterar sedan med sin information. Informationen som
laggs in i LiiV fors over till VARA och vidare ut till halso- och sjukvard, apotek och
veterinarmedicinska vardgivare.

I LiiV och VARA sker bade automatiska och manuella valideringar av
informationen. Darmed kan E-hdlsomyndigheten tillhandahalla kvalitetssakrad och
samordnad grundlaggande produktinformation om humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel som behdvs vid forskrivning och expediering. For
mer detaljer kring hur informationen som laggs in i LiiV fors vidare genom olika
system, se Informationsflédet « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se).

Informationen fran LiiV fors direkt over till VARA och Fass. Informationen om en
produkt skickas dock inte ut till apotek och vard forran foretaget satter den forsta
forpackningen till "Marknadsférs=Ja” i LiiV.

E-halsomyndigheten samlar fran och med slutet av november 2024 in uppgifter om
artiklars marknadsforingsstatus at Lakemedelsverket via LiiVV genom den sa kallade
Marknadsforingstjansten. Vilka uppgifter som ingar i tjansten framgar i Bilaga 3.
Lakmedelsverket anvander dven uppgifter fran VARA.

Som lakemedelsforetag kan man inte se sina eventuella licenslakemedel i LiiV utan
dessa hanteras av E-hdlsomyndigheten. Orsaken till detta &r att licenslakemedel inte
har nagra specificerade férpackningar utan hanteras som en slags virtuell
forpackning som apoteken och varden anvander oavsett vilket forpackningsstorlek
som forskrivs och expedieras.
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Denna handbok beskriver hur man som lakemedelsforetag anvander LiiV.

1.1 Kallagare

De olika kallagare som tillfér information i LiiV beskrivs nedan. Varje kallagare
som tillfor, uppdaterar och underhaller uppgifter i LiiV ansvarar for sin respektive
information.

o  Lakemedelsforetag

Lakemedelsverket

o TLV

E-hdlsomyndigheten

Se Bilaga 1 med information om vem som dger vilket falt i LiiV.

2. Safungerar LiiV

2.1 Publicering av information

Andringar som lakemedelsféretag gor i LiiV gér ver till VARA pé en gang. |
VARA sker kvalitetssakring av informationen. Om informationen foljer regelverket i
VARA publicerar VARA-administratdrerna informationen och den kommer med i
den VARA-fil som skapas och skickas ut efter midnatt. Om nagot behover korrigeras
skickas ett mejl till foretaget som far andra informationen i LiiV. For att
informationen ska publiceras vid midnatt maste alla andringar vara inlagda i
LiiV senast kl. 15 samma dag. Detta géller vardagar. Pa helger och vid helgdagar
sker ingen publicering av information fran VARA utan publiceringen sker
néstkommande vardag.

2.2 Anvandarkonto
For att kunna logga in i LiiV krévs ett personligt anvandarkonto.
I LiiV finns flera olika slags anvéndarkonton:

e Lasanvandare (far endast lasa foretagets information)

e Skrivanvandare (far editera foretagets information)

e Behdrighetsadministrator (far editera foretagets information, lagga upp
anvandarkonton till kollegor samt ge behdrighet till konsulter)

e Konsultadministrator (far lagga upp anvandarkonton at kollegor pa
konsultforetaget)

e Konsult (blir sokbar for 6vriga foretag sa att de kan ge behorighet till denna
person)
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Ett anvandarkonto laggs upp for varje person som ska ha tillgang till LiiV.

Till anvéndarkontot kan det kopplas behdrigheter till ett eller flera foretag. Normalt
har anvandaren endast behdrighet till ett foretag, men for exempelvis konsulter blir
flera foretag ofta aktuella. Behdrigheterna kopplas till foretagets momsnummer
(VAT-nummer).

I enlighet med dataskyddsférordningen (GDPR) beviljas inte behérighet i LiiV till
foretagsanvandare i lander utanfor EU/EES (tredje land) som inte har beddmts ha
adekvat skyddsniva av EU-kommissionen.

2.3 Vem ger behorighet till LiiV

2.3.1 Forsta LiivV-anvandaren pa ett foretag - behorighetsadministrator

Varije foretag som ska ha tillgang till LiiV ska utse en behdrighetsadministrator.
Denna person fyller i en ansokningsblankett (finns att hamta pa LiiV
(Leverantdrernas information i VARA) < E-hdlsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se)) och skickar in den till E-halsomyndigheten pa
servicedesk@ehalsomyndigheten.se.

For konsultforetag galler samma sak. En person utses som behdrighetsadministrator
for konsultforetaget (=konsultadministrator) och denna kan sedan lagga upp konton
at sina kollegor.

Om en anvandare ska ha tillgang till flera VAT-nummer anges dessa pa samma
ansokningsblankett. Om féretagen ingar i samma koncern behovs ingen fullmakt.
Om anvandaren ska ha behdrighet till ett foretag som inte ingar i samma koncern
kravs en fullmakt eller motsvarande for att visa att anvandaren far hantera foretagets
produkter i LiiV. Fullmakten bifogas nar ansékningsblanketten skickas in.

2.3.2  Ovriga anvindare - behorighet till ett foretag

Nar foretagets behorighetsadministrator (se avsnitt 2.3.1) fatt sitt konto i LiiV kan
denna person lagga upp anvandarkonton at sina kollegor samt ge behorighet at
eventuella anlitade konsulter, se avsnitt 10.1 respektive 10.4 for beskrivning av detta.

2.3.3  Ovriga anvindare - behérighet till flera foretag

Om en anvéndare behdver behdrighet till flera foretag och inte &r konsult kan inte en
behdrighetsadministrator pa ett foretag ordna detta. For att en anvandare ska kunna
fa behorighet till flera foretag gors foljande:

1. Behorighetsadministratoren lagger upp ett anvandarkonto (enligt avsnitt
10.1) at kollegan pa ett av de VAT-nummer som hen har behorighet till.

2. Behdrighetsadministratoren skickar ett mejl till
servicedesk@ehalsomyndigheten.se med namn pa personen som fatt ett
anvandarkonto, vilken behdrighet personen ska ha (l&s-, skriv-, eller
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behorighetsadministratdr) och vilka foretag (hamn samt VAT-nummer) som
kontot ska kopplas till.

3. E-hilsomyndigheten lagger till behdrigheterna pa det konto som skapats och
meddelar nar det &r klart.

2.3.4 Konsulter

Alla som far anvandarkonto med rollen konsult blir sokbara for alla
behdrighetsadministratorer i LiiV. Pa sa satt kan behorighetsadministratérerna ge en
konsult behdrighet till sitt foretag utan att skapa ett nytt anvandarkonto. For
konsultanvéandaren innebdr detta att hen alltid loggar in med sitt “konsultkonto” och
sedan valjer vilket foretags produkter hen ska arbeta med. Hur behdrigheter at en
konsult tilldelas beskrivs i avsnitt 10.4.

3. Mejl vid uppdateringar fran Lakemedelsverket

Nér Lakemedelsverket uppdaterar information i LiiV kommer ett mejl att skickas till
de personer som har sina anvandarkonton kopplade till de féretag som ansvarar for
de produkter (eller férpackningar) som uppdaterats. Anvandarna kan sjalva valja om
man vill fa dessa mejl eller inte (anges under "Mitt anviindarkonto”, se avsnitt 9).
Mejlet kraver som regel inga atgérder fran foretagets sida, utan ar framst avsett for
information om uppdateringen. Ar uppdateringen inte korrekt tar foretaget kontakt
med L&kemedelsverket.

Se Bilaga 2 for ett exempel pa hur mejlet kan se ut.

4. Loggain

Nar anvandaren fatt ett konto i LiiV skickas ett mejl med instruktioner till angiven
mejladress. OBS! Titta i skrapposten om inget svarsmejl/aktiveringslank dyker upp.
Vid forsta inloggningen maste kontot aktiveras av anvandaren, detta sker i flera steg:

1. Klicka pa lanken i mejlet for att komma till en webbsida dér aktivering av
kontot sker.

2. P& sidan ”Aktivera anvindarkonto i LiiV”” anges anvandarnamn (fran
mejlet). L&s och godkann anvandarvillkoren och tryck ”Spara”.

3. Ett nytt mejl skickas. Observera att detta mejl bara ar giltigt i 15 minuter.
Om det gatt mer an 15 minuter far man begara en ny lank for aktivering (ga
tillbaka till punkt 1 ovan). Klicka pa lanken i mejlet. Ange anvandarnamn
och ett 16senord. Upprepa losenordet. Tryck ”Spara”.

4. Loggain

Inloggning i LiiV sker via E-halsomyndighetens webbplats LiiV (Leverantdrernas
information i VARA) ¢ E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se).
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41 Glomt l6senord
Vid glémt l6senord, ga till inloggningssidan (LiiV-web (ehalsomyndigheten.se)) och

o

klicka p& ”Har du glomt ditt 16senord, klicka hér”.

Ange anvandarnamn och klicka ”Spara”. Ett mejl med information om aterstéllning
av losenord skickas till den mejladress som &r angiven pa anvandarkontot.

Vid fragor om din inloggning, kontakta i forsta hand det egna foretagets
behdrighetsadministratér. Om fragor kvarstar, kontakta
servicedesk@ehalsomyndigheten.se.

4.2 Byta sprak

Om anvandaren tillfalligt vill &ndra sprak kan detta goras uppe i det hogra hornet (se
bild nedan).

LiiV S6k Iskemedel Mitt anvindarkonto  Administration Sprak: Svenska v | Y Orifarm AB + | Logga ut

Sok lakemedel

Sék har Produktnamn v

Dalj avregistrerade produkter Visa endast marknadsférda Visa endast e] marknadsférda

Under “Mitt anviindarkonto” kan man spara sin personliga instéllning for sprak
(svenska eller engelska), se avsnitt 9.

4.3 Byta behorighet

Om anvandaren har behdrighet till flera foretag kan hen vaxla mellan dessa uppe till
hoger i LiiV (se bild). Produkter for valt foretag blir da sokbara.

Liiv Sok likemedel Mitt anvéndarkento Administration Sprak: Svenska Orifarm AB ~ Y Logga ut

Sok lakemedel

Sok har Produktnamn v

Délj avregistrerade produkter Visa endast marknadsforda Visa endast e] marknadsférda

Under "Mitt anvéndarkonto” kan den som har behdrighet till flera foretag ange vilket
som ska vara forvalt vid inloggning i LiiV, se avsnitt 9.
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4.4 Hjalptexter

De falt dar foretag kan andra informationen finns det ett fragetecken. Om
muspekaren hélls dver detta visas en hjalptext som kort forklarar vilken information
som ska fyllas i.

Ange f8rpackningens varunummer (sex siffror).
Obli riskt om 5 i ska
mark eller har marknadsf&rts tidig:

Bild tagen fran testmiljo

5. Sok lakemedel

Né&r en anvandare loggar in i LiiV visas sidan Sk ldkemedel” med de produkter
som anvandarkontot ar kopplat till.

LiiV Soklakemedel  Mitt anvandarkonto Sprik: Svenska v | | PhizerAB v | Logga ut

ATC-kod
| | Europeiskt godkinnandenummer
Svenskt godkénnandenummer
Ssk O Godkénnandenummer
NPLid
NPL pack id
Original NPL id
Produktkod
Substans
Varunummer
Produktnamn Styrka v Lakemedelsform Sv. godk&nnand Eur. godkannand Marknadsférs Senast andrad +
Accupro 40 mg Filmdragerad tablett 12255 Nej(0/3) 2022-02-17 07:41

Bild tagen fran testmiljo

S6kning pa “Produktnamn” ar forvalt. Om anvandaren vill s6ka pa andra kriterier
valjs detta i listan. Ange 6nskat sokkriterium i s6krutan och klicka ”Sok”.

Nar en sokning gors pa ett attribut pa forpackningen (till exempel NPL pack id) visas
soktrafflistan med aktuell produkt, samt att eftersokt forpackning ar markerad (se
bild nedan).
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H S8k likemedel Mitt anvandarkonto Sprik: Svenska v | Phizer AB »  Logga ut
n

| | |

Produktnamn » Styrka v Lakemedelsform » Sv. godkénnandenr. Eur. godkinnandenr. Marknadsférs v Senast &ndrad v

Accupro 40 mg Filmdragerad tablett 12255 Nej(or3) 2022-02-17 07:41

Férpackningsinnehall Varunummer Produktkod NPL pack id Marknadsfors Organisation Receptbelagd

Blister, 28 tabletter 18050524100053 Nej Pfizer AB Ja

Bild tagen fran testmiljo

5.1 Visa produkt
Klicka pa produktnamnet i soktrafflistan for att visa produktsidan.

5.2 Visa forpackning

I soktrafflistan klickar man nagon annanstans an pa produktnamnet for att expandera
listan och visa alla produktens forpackningar. Nar forpackningarna visas gar det att
klicka pa onskad rad for att komma till forpackningssidan.

5.3 Filtrera sokresultat

Det finns tre mojligheter att filtrera sokresultatet i LiiV:

e  Dolj avregistrerade produkter — inga avregistrerade produkter visas i
soktréfflistan.

e  Visa endast marknadsforda - endast de produkter som marknadsférs visas om
sokning gjorts pa ett falt pa produkt. Om en sékning gjorts pa ett falt pa
forpackning visas endast de produkter vars forpackningar marknadsfors i
soktrafflistan.

e Visa endast ej marknadsforda - endast de produkter som inte marknadsfors visas
om sokning gjorts pa ett falt pa produkt. Om en s6kning gjorts pa ett falt pa
forpackning visas endast de produkter vars forpackningar inte marknadsfors i
soktrafflistan.

Klicka i 6nskad ruta och tryck pa ”Sok”.

5.4 Exportera sokresultat

Nér en sékning har gjorts i LiiV kan anvandaren valja att exportera sokresultatet till
en csv-fil som kan bearbetas i exempelvis Excel.
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Klicka pé knappen “Exportera” for att skapa en csv-fil med alla férpackningar som
finns med i sokresultatet.

6. Redigera produkt

Né&r anvéndaren sokt upp den produkt hen vill redigera och klickat sig till
produktsidan (se avsnitt 5.1) véljs ”"Redigera” for att visa produkten i editerbart lage.

6.1 Styrka numerisk med enhet

Det enda som kan redigeras pa produktsidan ar ”Styrka numerisk” och “Enhet”.
”Styrka numerisk” med ”Enhet” ska anges om produkten har en styrka i SPC och
denna styrka gar att uttrycka numeriskt. Kombinationslakemedel ar ett exempel pa
produkter dar numerisk styrka inte kan anges.

I P
1 mg/0,5 mg Kan ej anges Kan ej anges
Saknas Ska ej anges Ska ej anges

Né&r numerisk styrka med enhet ska anges:

Nagra exempel:

1. Ange Onskat varde pa “Styrka numerisk” och ”Enhet”

2. Kilicka pa ”Spara”. En gron ruta som talar om att uppdateringen &r
genomford visas.

‘ B4 Skicka meddelande

(Vg Visa féréndringslogg —

Kommentar: | listan med enheter visas samma varden oavsett om man valt svenska
eller engelska.
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6.2 Validering

Om informationen som matas in bryter mot nagon valideringsregel visas ett
felmeddelande. Andra informationen s att den blir korrekt och klicka pa ”Spara”.

Abstral

200 mikrogram Resoriblett, sublingual Uppdaterad: 2025-03-12 13:46
Grunenthal Sweden AB (SES56735206601)

NPL id: 20060808000088

7 Styrka numerisk:

Styrka numerisk saknas, obligatorisk nir Enhet angivits
fubryt

Bild tagen fran testmiljo

6.3 Paminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet

En paminnelse om att fylla i ”Styrka numerisk” med “Enhet” visas pa flera olika
stéllen om detta ej ar ifyllt nér en artikel sétts som marknadsford respektive nar en
artikel far ett framtida marknadsféringsdatum, enligt avsnitt 7.1.4.

Om ”’Styrka numerisk” med ”Enhet” ej anges fastnar produkten i
valideringskontrollen och skickas darmed ej vidare till VARA forréan falten ar
ifyllda.

Observera att det vid vissa tillféallen &r korrekt att lamna falten tomma (se
avsnitt 6.1) trots att paminnelsen (den réda varningen) ligger kvar pa
produkten.

Paminnelse pa produktniva:

PrOd u ktnam n® l B Skicka meddelande

Virdet for "Styrka numerisk med enhet' saknas

6.4 Forandringslogg produkt

Pa produktsidan finns en lank till forandringsloggen pa produkten (”Visa
forandringslogg”). | forandringsloggen visas de fordndringar som gjorts av enskilda
anvéandare, E-halsomyndigheten och Lékemedelsverket.
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Stk lakemedel Mitt anvéindarkonte Administration

Liiv

Biklin
250 mg/ml Injektionsvitska, losning

Orifarm AB
NPL id: 20120229000019

Forandringslogg
Andrad Falt~

2016-10-11 16:06 Styrka numerisk

7. Redigera forpackning

Tidigare virde

Sprak: Svenska

Nytt virde

Orifarm AB =

eHalsomyndigheten

Logga ut

« Visa produktsidan

Andrat av =

255 anna.andersson

Né&r anvéndaren sokt upp den forpackning hen vill redigera och klickat sig till
forpackningssidan (se avsnitt 5.2) valjs “Redigera” for att visa forpackningen i

editerbart lage.

1. Ange onskat viarde och klicka pa ”Spara”

2. Nér en andring sparas visas en gron ruta som talar om att uppdateringen ar

genomford (se avsnitt 6.1).

Endosbehéllare, 3 x 60 x 0,5 ml

o000
('f)gc ndroppar, l&sning | endosbehdllare

NPL pack id: XXX XXAXXXKKXXK

? Mult2: 7 Mult1: 7 Antal:

180 0.5
? F3rpackningstyp: ? Innehaller lstex:
Endosbehillare - Mej -

? Varunummer:

HANHAXHX Nej -

? Endast for dosdispensering:

Uppdaterad: 2024-03-01 21:07

7 Enhet:

milliliter -

* Produktkod:

SOCOOOCOCOOOOK

7 Endast for sjukhusbruk:

Nej =

7 Marknadsfdrs fran (333&-mm-dd):

? Orsak:

7 Marknadsftrs:

Mej -

? MarknadsfGring upphdr:

Vérde saknas ~ Varde saknas

7 Ytterligare information till Lekemedelsverket (valfritt) -

inte ska goras i LiiV.

Likemedelsverket kommer att meddelas om féréndrad marknadsfaringsstatus. Informationen kan komma att publiceras for
allmdnheten. | handboken finns detaljerad information om vad som skickas till Likemedelsverket. Observera att restanmalningar

7 Marknadsférs & lingre fran (3333-mm-dd):

? Medgivande till publicering av orsak:

v Varde saknas ~

E-tjdnst for restanmalan till Lakemedelsverket

Handbok LiiV
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7.1 Information som ska fyllas i pa forpackning

| detta avsnitt beskrivs de falt som ska fyllas i pa varje forpackning. En del av falten
ar obligatoriska att fylla i nar en forpackning har ett datum i ”Marknadsfors fran”,
har ”Marknadsfors = Ja” eller har marknadsforts nagon gang tidigare. Detta galler
foljande falt:

e Antal och Enhet
e Forpackningstyp
e Innehaller latex
e Varunummer

Orsaken till att de &r obligatoriska dven ndr forpackningen inte langre marknadsfors
ar att informationen fortfarande anvands. Nar foretaget slutar att marknadsfora
forpackningen kan det till en borjan finnas recept och forpackningar kvar som
apoteken kan expediera. Informationen anvénds dven av statistikaktorer (&dven efter
att en produkt avregistrerats).

7.1.1  Mult 1 och 2, Antal och Enhet

Dessa falt ska beskriva mangden i forpackningen. Se exempel:

3

lamnas tomt

Forpackningsinnehall

Mult 2

Mult 1

Antal

Enhet

7.1.2 Forpackningstyp

Anvéndaren véljer den forpackningstyp som bést beskriver forpackningen. |
exemplet i bilden ovan ir forpackningstypen “Endosbehallare”. For viigledning kring
vilken forpackningstyp som ska viljas, se ”Riktlinjer for forpackningstyp” pa LiiV
(Leverantérernas information i VARA) ¢ E-hdlsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se).

Handbok LiiV 14/50


https://www.ehalsomyndigheten.se/liiv/
https://www.ehalsomyndigheten.se/liiv/
https://www.ehalsomyndigheten.se/liiv/

©

eHalsomyndigheten

7.1.3 Innehaller latex

Anvandaren anger om det finns latex i férpackningen.

7.1.4 Marknadsfors

Sétts till ”Ja” nar forpackningen finns tillganglig for forséljning. Observera att detta
behdver goras en arbetsdag innan férpackningen borjar marknadsféras for att
informationen ska hinna kvalitetssékras i VARA innan den skickas ut till apotek och
vard. Vid helger behdvs det langre framforhallning. Se Informationsflédet » E-
hélsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se) for information kring nar uppdateringar
nar apotek och vard.

Datum for néar ett lakemedel for forsta gangen finns till forsaljning pa svenska
marknaden samt nar forsaljning aterupptas efter uppehall inhamtas av
Lakemedelsverket via Marknadsforingstjansten och ingen separat anméalan om
forsaljningsstart behdver goras till Lakemedelsverket. Se Bilaga 3 for mer detaljer.

Riktlinjer for definitionen "marknadsfors”

o Ett ”Ja” i faltet "Marknadsfors™ visar att foretaget har for avsikt att sélja
lakemedlet i Sverige och ska sattas nér lakemedlet finns tillgangligt for
bestéllning. | de fall lakemedlet inte finns tillgangligt i Sverige, men anda finns i
LiiV/VARA ska det inte sattas till marknadsfort. Detta géller till exempel i de fall
det finns ett referensgodkénnande i Sverige utan att lakemedlet finns tillgangligt
for forsaljning.

e Marknadsforingsflaggan ska inte séttas till Ja” innan lakemedlet finns
tillgangligt (till exempel vid upphandlingar).

e Marknadsforingsflaggan ska heller inte anvéndas for att spegla en restsituation.
Information och l&nk till e-tjanst for restanmalan finns hos
Lakemedelsverket Restsituationer | Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se)

e Artiklar som har varit marknadsforda men som satts om till ”Nej” ska anda kunna
sdljas av apoteken i de fall de finns kvar pa det enskilda apotekets lager.

7.1.4.1  Marknadsfors fran

Detta falt anv&dnds om man i forvég vill ange det datum som Marknadsfors” ska
séttas till ”Ja”. Observera att detta datum behdver vara en arbetsdag innan
forpackningen borjar marknadsforas for att informationen ska hinna kvalitetssakras i
VARA innan den skickas ut till apotek och vard. Vid helger behovs det langre
framforhallning.

Exempel: En forpackning ska borja marknadsforas mandagen 2021-02-01. Da
behover foretaget ange (fredagen) 2021-01-29 som marknadsféringsdatum.
Uppdateringen kommer da 6ver till VARA 2021-01-29. Nar uppdateringen har
genomgatt kvalitetsgranskningen, publiceras den i VARA exportfil dagen efter. Om
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anvandaren lagger in i forvag att forpackningen ska borja marknadsféras mandagen
2021-02-01 kommer uppdateringen over till VARA 2021-02-01 och publiceras i
VARA-exportfil 2021-02-02.

Viktigt att tanka pa! Varden far information fran VARA via Svenska
informationstjanster for lakemedel (Sil). Sil uppdateras varje vardag. Informationen
maste registreras i LiiV senast pa fredagen (klockan 15) for att den ska finnas med i
mandagens Sil-leverans.

Nér ett framtida datum anges i féltet "Marknadsfors fran”, efter ett
forsaljningsuppehall, uppdateras anmalan till Lakemedelsverket automatiskt for de
lakemedel som &r anmalningspliktiga eller dar foretaget valt att frivilligt skicka
anmalan. Se Bilaga 3 for mer detaljer.

7.1.4.2 Marknadsfors Nej / Marknadsfors ej langre fran

”Marknadsfors” satts till ”’Nej” nar férpackningen inte finns tillganglig for
forsaljning, men ska inte anvandas vid restsituationer. Observera att detta behdver
goras en arbetsdag innan dnskat datum. Vid helger behdvs det langre
framforhéllning. Faltet ”Marknadsfors ej langre fran" anvands nér man i forvég vill
ange det datum som Marknadsfors” ska séttas till ”Nej”. FOr de lakemedel som
omfattas av sa kallad anmalningsplikt ska anméalan goras minst tva manader
innan dess att forsaljning upphor om det galler lakemedel for manniska. Se
Bilaga 3, for mer information dar det bl.a. framgar vilka lakemedel som omfattas av
anmalningsplikt.

Lakemedelsverket inhdmtar information om marknadsféringsstatus och den
information som motsvarar en anmaélan om att forsaljning upphér temporart
eller permanent via Marknadsforingstjansten. Detsamma géaller anmélan via mejl av
motivering till avsedda atgérder i samband med upphorande av forsaljning av
lakemedel for djur. Aven denna rapportering ersatts av Marknadsforingstjansten.
Ingen separat anmélan om att férsaljning upphdr behdver goras till
Lakemedelsverket.

Obligatorisk anmalan av att férsaljning upphor

Nér nagot av filten "Marknadsfors=Nej” eller "Marknadsfors ej langre fran” fylls i,
visas ytterligare félt.

e Marknadsforing upphdr (Temporart/Permanent)

o Orsak: (Marknadsrelaterad/Kvalitetsrelaterad/Sékerhetsrelaterad/
Effektrelaterad/Felaktigt satt till marknadsford)

e Medgivande till publicering av orsak: (Ja/Nej)

e Prognos for nar férpackningen ater finns tillganglig (visas enbart da
Temporért valts)

o Ytterligare information till Lakemedelsverket (fritextfélt)

Information om hur félten ska fyllas i detaljeras i Bilaga 3.

Handbok LiiV 16/50



eHalsomyndigheten

Notera att gallande djurlakemedel s ska tankta atgarder vid uppehall i forsaljning
anges i fritextfaltet Ytterligare information till Likemedelsverket”.

7 Marknadsférs: 7 Marknadsférs fran (33aa-mm-dd): 7 Marknadsfdrs ef I3ngre fran (3334-mm-dd):

Ja - 2024-10-24

7 Marknadsféring upphér: 7 Orsak: 7 Medgivande till publicering av orsak:

Temporart - VErde saknaz - Varde saknas -

7 Prognos fér nar férpackningen ater finns tillgénglig (3&a3-mm-dd):

T Yitterligare information till Lekemedelsverket (valfritt) =

Lakemedelsverket kommer att meddelas om féréndrad marknadsféringsstatus. Informationen kan komma att publiceras for
allmdnheten. | handboken finns detaljerad information om vad som skickas till Lekemedelsverket. Observera att restanmalningar

inte ska gdras i LiiV.

m Avbryt E-tjgnst for restanmalan till Lékemedelsverket

Frivillig anmalan av att forséljning upphor

En frivillig anmalan omfattar samma informationsméngder som vid en obligatorisk
anmalan. Information om hur falten ska fyllas i detaljeras i Bilaga 3.

Om Ja” vdljs i drop-down listan for att frivilligt Iamna kompletterande information
till Lakemedelsverket, visas ytterligare falt som da blir obligatoriska att fylla i. Se
exempel nedan:

Handbok LiiV
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———————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

7 Marknadsfirs: 7 Marknadsftrs fran (5a&8-mm-dd): 7 Marknadsfors ej IEngre frin (§333-mm-dd):

Pofde - 2025-01-10 E i

Will du |dmna kompletterande information om férandrad marknadsforingsstatus till Lakemedelsverket? Detta | Ja -
i géller di férsiljning upphér eller Aterupptas efter férsdljningsuppehill. Informationen kan komma att 0
! publiceras for allmanheten. | handboken finns detaljerad information om vad som skickas il 0
LEkemedelsverket. Observera att restanmélningar inte ska gdras i LiV.

7 Marknadsféring upphdr: 7 Orsaks * Medgivande till publicering av orsak:

1 H
i Wirde saknas - Warde saknas - i

Spara Avbryt E-tjanst fir restanmalzn till Lakemedalsverket

Om ”Nej” véljs i drop-down listan for att frivilligt lamna informationen visas inga
ytterligare falt, se exempel nedan:

* Marknadstdrs * Marknadsdes fran (3333-mm-cd * Marknadsfes ¢ lingre frin (334d-mm-dd

. v 2025-0%-10 E

Vill du limna kompletterande information om fSrindrad marknadstiringsstatus till Likemedelsverket? Detta  Nej -
giller di f3rsilining upphdr eller dterupptas efter fdrsiljningsuppendil. Informationan kan komma att

publiceras f3¢ aliminheten. | handboken finns detaljerad information om vad som skickas ¢l

Likemedelsverket. Observera att restanmilningar inte sia gdras i LiV.

Etidngt #3r restanmilan sill Lk delsveriat
Spara Avbryt E-tjanst fOr restanmalan Uil Lakemedelsverie!

7.1.5 Paminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet

En paminnelse om att fylla i ”Styrka numerisk” med “Enhet” visas pa flera olika
stéllen om detta ej ar ifyllt nér en artikel satts som marknadsford respektive nér en
artikel far ett framtida marknadsforingsdatum, enligt avsnitt 7.1.4.
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valideringskontrollen och skickas darmed ej vidare till VARA forrén falten ar

ifyllda.
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Observera att det vid vissa tillféllen &r korrekt att Iamna falten tomma (se avsnitt 6.1)

trots paminnelsen.

Paminnelse pa forpackningsniva:

Blister, 14 tabletter

— View product % Edit

Virdat for Styrka numerisk med enhet’ salnes pad produldnive

Paminnelse vid redigering av forpackning:

MPL pack id:

* Forpackningstyp:

Blistar -

T Varunummer:

Ja -

inte ska gbras i LiV.

Spara Avbryt

* Mult 2 7 Mult 1

7 Antal

1

7 Innehdller latesx:

Mej -

7 Endast fir dosdispensering:

MNej -

7 Marknadsfirs: 7 Marknadsfirs frin (3333-mm-dd):

7 Enhet:

tzblattlar) -

7 Produktkod:

SOOOOOOO0D000K

7 Endast for sjukhusbrulc

Mej =

———————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

caas

Likemedelsverkst kommer att meddelas om foréndrad marknadsfaringsstafus. Informationen kan komma att publiceras for
alimanheten. | handbaoken finns detzljerad information om vad som skickss till Lakemedelsverket. Observers att restanmaélningar

_______________________________________________________________________________________________________________________________

Vérdet for 'Styrka numerisk med enhet' saknas pa produkdniva

E-tjanst far restanmialan till Likemedelsverkat

7.1.6  Produktkod

| faltet ”Produktkod” i LiiV anges forpackningens GTIN eller NTIN. Systemet
kompletterar automatiskt med nollor i borjan sa att antal tecken blir 14. Nar en ny
produktkod anges fyller systemet automatiskt i det foregaende vardet i faltet
”Foregaende produktkod”.
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Kommentar: Ordet produktkod anvénds ocksa for att beteckna sjalva bararen av
koden pa forpackningen, vilket kan vara till exempel EAN-13 eller 2D-
datamatrixkod. For mer information om NTIN och GTIN se VnrWiki.

7.1.6.1  Hantering av flera produktkoder per NPL pack id

I LiiV sparas alla produktkoder, aven de som inte langre &r gallande. Det innebér att
apoteken kan hantera flera forpackningsvarianter pa marknaden samtidigt,
exempelvis vid en forandring av en forpackning som foranleder ett byte av
produktkod.

Det finns tva undantag dar historiken pa produktkoder inte sparas. Dessa kan man
behova tanka pa i de fall dar det finns behov av att lagga in flera produktkoder pa
samma NPL pack id redan fran borjan:

e Paen forpackning som aldrig har varit marknadsford sparas ingen historik
pa produktkoder. “Foregiende produktkod” kommer da att vara tomt dven
om det har funnits en produktkod registrerad tidigare. Det innebér att det
bara gar att lagga in en produktkod innan artikeln borjar marknadsforas.

¢ Om man lagger in flera produktkoder under samma dag kommer bara den
senast inlagda produktkoden att sparas. ”Foregaende produktkod” kommer
da att visa den produktkod som forpackningen hade dagen innan. LiiV kan i
dagslaget bara hantera ett byte per dag. For att spara flera produktkoder pa
samma forpackning kravs det att de registreras olika dagar.

7.1.7 Varunummer

| faltet ”Varunummer” i LiiV anges forpackningens aktuella varunummer (som
bestalls fran Nordic Number Center (NNC) hos Pharmaca Health Intelligence Ltd
https://pharmaca.fi/en/ (fére detta Pharmaceutical Information Centre (PIC)). Nar ett
nytt varunummer anges fyller systemet automatiskt i det foregaende vérdet i faltet
”Foregaende varunummer”.

Varunumret far inte forekomma pa ndgon annan forpackning i LiiV
(parallellimporterade forpackningar undantagna). Om varunumret redan finns pa
nagon forpackning i LiiV kommer ett felmeddelande att visas.

7.1.7.1  Hantering av flera varunummer per NPL pack id

I LiiV sparas alla varunummer, aven de som inte langre ar géllande. Det innebér att
apoteken kan hantera flera forpackningsvarianter pa marknaden samtidigt,
exempelvis vid en forandring av en forpackning som foranleder ett byte av
varunummer.

Det finns tva undantag dar historiken pa varunummer inte sparas.
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e Péen forpackning som aldrig har varit marknadsford sparas ingen historik
pa varunummer. “Féregdende varunummer” kommer da att vara tomt dven
om det har funnits ett varunummer registrerat tidigare.

e Om varunumret byts flera gdnger samma dag kommer bara det senast
inlagda varunumret att sparas. “Foregdende varunummer” kommer da att
visa det varunummer som forpackningen hade dagen innan.

Vid byte av varunummer &r det viktigt att varunumret andras i ratt égonblick i LiiV.
Apoteksaktorernas bestallningar baseras pa aktuellt varunummer for en viss
forpackning. Det innebadr att bytet av varunummer maste samordnas med
distributdren. Annars &r risken stor att bestéllningen avvisas av distributéren. Om
varunumret andras en vardag innan kl. 15 i LiiV sa ar det nya varunumret tillgangligt
for apoteken efter midnatt via VARA-exportfil. Forutsatt att inte VARA-specialisten
hittar nagot som behdver justeras nar kvalitetsgranskningen utfors.

Kontakta garna E-hélsomyndigheten (servicedesk@ehalsomyndigheten.se) vid
osakerhet kring varunummerbyten eftersom dessa ofta ar lite komplicerade.

7.1.7.2 Paminnelse att kontakta NNC/Pharmaca vid andringar

Varje tillverkare med produkter pa den nordiska lakemedelsmarknaden ansvarar for
att informera NNC/Pharmaca (fore detta PIC) om eventuella &ndringar gallande
nordiska varunummer.

Observera att dndringar av en produkt och dess forpackning ska meddelas och
bekraftas med NNC/Pharmaca i forvag, se VnrWiki

7.1.8 Endast for dosdispensering

Satts till ”Ja” pa de forpackningar av humanldkemedel som endast ar till for
dosdispensering och darmed inte far saljas till privatkund (pa grund av att
forpackningen saknar fullstindig mérkning/bipacksedel). Syftet med informationen
ar att pa ett enkelt satt kunna urskilja dessa forpackningar sa att de exempelvis inte
bestalls hem av ett 6ppenvardsapotek.

7.1.9 Endast for sjukhusbruk

Satts till ”Ja” pa de forpackningar som ar godkanda med restriktionen Endast for
sjukhusbruk och darmed inte far saljas till privatkund. Nar forpackningen ar godkand
for Endast for sjukhusbruk av Lakemedelsverket finns informationen i féltet
”Forpackningsinnehall”. Syftet med informationen &r att pa ett enkelt satt kunna
urskilja dessa forpackningar sa att de exempelvis inte bestéalls hem av ett
Gppenvardsapotek.

Handbok LiiV 21/50


mailto:servicedesk@ehalsomyndigheten.se
https://wiki.vnr.fi/

©

eHalsomyndigheten

7.2 Validering

Om informationen som matas in bryter mot nagon valideringsregel visas ett
felmeddelande. Andra informationen s& att den blir korrekt och klicka pa ”Spara”.

7.3 Forandringslogg forpackning

Pa forpackningssidan finns en lank till forandringsloggen pa forpackningen - Visa
forandringslogg”. I fordndringsloggen visas de fordndringar som gjorts av enskilda
anvandare, E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket.

LiiV S5k lakemedel Mitt anvindarkonto  Administration Sprak: Svenska ~ Orifarm AB ~  Logga ut

Injektionsflaska, 5 x 2 ml Vi Torpackringssidan

Bildin
250 mg/ml Injektionsvitska, ldsning
Orifarm AB (SE556548762501)

NPL pack id: 20121203100022

Forandringslogg

Andrad « Félt = Tidigare vérde Nytt vérde Andrat av v

2016-10-11 16:30 Marknadsférs Ja Nej anna.andersson

Kommentar: TLVs uppdateringar pa pris och periodens vara visas inte i
forandringsloggen eftersom dessa uppdateringar kan vara ganska frekventa och det
riskerar att skapa en véldigt omfattande logg.

7.4 Vid beviljad dispens att salja annan forpackning

Vid en restsituation kan Lakemedelsverket i vissa fall bevilja ett féretag dispens att
sélja lakemedelsforpackningar som inte moter kraven i Lakemedelsverkets
foreskrifter om markning och bipacksedlar pa den svenska marknaden. Nar ett
foretag ans6kt om och beviljats dispens att sélja en férpackning motsvarande samma
forpackningsstorlek som den restanmalda forpackningen, som sedan tidigare finns i
LiiV, géller att det generellt gar bra att &ndra produktkoden i LiiV till den
produktkod som finns pa dispensforpackningen. Nar den restanmalda forpackningen
finns tillganglig igen bor produktkoden &ndras tillbaka i LiiV.

Vid beviljad dispens att sélja en forpackning dar forpackningsstorleken skiljer sig
fran den restanmélda forpackningsstorlek som finns sedan tidigare i LiiV lagger
Lakemedelsverket upp ett sarskilt NPL pack id fér denna dispensforpackning. For att
apotek ska kunna registrera en sadan dispensforpackning vid en expediering behover
lakemedelsforetaget 14gga in varunummer och produktkod, samt markera artikeln
som “Marknadsfors = Ja” i LiiV.
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8. Skicka meddelande

P& produkt- och foérpackningssidan finns funktionen ”Skicka meddelande” som kan
anvandas vid fragor om informationen i LiiV.

Bikiin

250 mg/ml Injektionsvétska, 16sning Uppdaterad: 2016-10-1116:30  Visa féréndringslogg —
Féregaende produkinamn: Bryttillstand for dosdispensering: Nej
Marknadsférs: Nej Hallbarhet dosdispensering:

Nar man klickar pa ’Skicka meddelande” visas en ruta dar mottagare av mejlet valjs
(Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten eller TLV). Klicka pa 6nskad mottagare.
Ett nytt mejl 6ppnas med mottagarens mejladress, samt &mnesraden ifylld. For
narmare information om vem som ar kéllagare till respektive falt och som darmed
ska kontaktas, se under avsnitt 11.1 samt Bilaga 1.

Skicka meddelande

Vid frigor om informationen i LilV kan du kontakta respektive informationsgare. For att se vem som 2ger vilken information,
se handboken.

Informationségare:

Lakemedelsverket: nplcentral@mpa.se

TLV: registrator@tlv.se

E-h&lsomyndigheten: servicedesk@ehalsomyndigheten.se

Avbryt
Fran - Outlook
0
— Till... servicedesk @ehalsomyndigheten.se
Skicka
Kopia..
Amne: Biklin 20120229000019 - Fraga angdende information i Liiv
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Under “Mitt anvindarkonto” kan anvandaren andra installningar pa sitt konto i LiiV.

Férnamn
Efternamn
Sprak — vélj det sprak som LiiV ska vara instéllt pa vid inloggning.

E-post — den adress som information om anvandarkontot skickas till
(exempelvis vid glomt I6senord)

Telefon (nummer)

Férvald organisation — om anvandarkontot &r kopplat till flera leverantdrer
stéller anvandaren har in vilken som ska vara forvald nar hen loggar in i LiiV
(d&rmed visas de produkter som tillhér denna leverantdr).

E-postadress avisering — e-postadress for mejl om uppdateringar i LiiV (se
avsnitt 3). Om anvéndaren inte vill ha dessa mejl ldamnas detta falt tomt.

Man kan &ven ange flera e-postadresser (separeras med kommatecken). Har
anvandaren behdrighet till flera foretag kan hen ha olika e-postadresser till
dessa.

Kommentar: Om flera personer lagger in samma e-postadress (exempelvis till
en gemensam brevlada) kommer endast ett mejl att skickas till denna adress.

10. Administration

Denna funktion ar bara tillganglig fér anvandare med rollen
”Behorighetsadministrator” eller ”Konsultadministrator” (se beskrivning i avsnitt
2.2). For en anvéndare med négon av dessa roller blir linken ”Administration”

synlig.

Mitt anvindarkonto

LiiV Sok lakemedel

Sprak: Svenska ~

Sok lakemedel

S8k har Produktnamn

D&lj avregistrerade produkter Visa endast marknadsférda

m

Visa endast ej marknadsférda

Ett anvandarkonto bestar av tva delar:

1. Anvandaruppgifter
2. Behorighet

Handbok LiiV
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Varje person har ett anvandarkonto i LiiV. Till detta konto kan det sedan kopplas en
eller flera behorigheter. En behdrighet motsvarar ett VAT-nummer.

Redigera anvandare + Adicisters bohbrighote

Andrad av: anna.andarsson N/

Anviindarnamn: anna.andersson Senast inloggad: 2016-10-16 21:27

Férnamn: Anna * E-post:  anna anderssangixocony se

Telefon: os-t111mmm

Behorighet for Orifarm AB (SE556548762501)

Beharighetsroll: * E-post for avisering: T Giltig till: ? Komaktperson 1 frigor:

Beharighetsadministratds - E Nej =

10.1 Skapa anvandarkonto

Anvandarkonton kan bara skapas for den eller de foretag behdrighetsadministratdren
sjalv har behorighet till. Ar behérigheten kopplad till Foretag A kan endast konton
for detta foretag skapas.

Observera att personen som registreras i LiiV maste fa information om detta
eftersom hen registreras i ett register hos E-halsomyndigheten (enligt
dataskyddsforordningen). Konto far inte skapas for anvandare som befinner sig i
lander utanfor EU/EES (tredje land) som inte har bedomts ha adekvat skyddsniva av
EU-kommissionen.

Kommentar: Om en behdrighetsadministrator ansvarar for flera féretag avgors vilket
foretag man kan skapa anvandarkonto for av vilket foretag man valt i flervalslistan
(se avsnitt 4.3).

1. Klicka pé& ”Administration”

2. Vilj ”Skapa ny anvéndare”

3. Fyllianvandaruppgifter for den person som ska fa ett konto i LiiV:
e FOrnamn

e Efternamn

e Sprak — ange forvalt sprak i LiiV for denna person

e E-post —ange den adress som information om anvéndarkontot ska skickas
till (exempelvis vid nytt konto eller glomt 16senord)

e Telefon (nummer)

o Behorighetsroll — ldsanvandare, skrivanvéndare eller
behorighetsadministratér (for en konsultadministrator finns valen
konsultadministrator eller konsult).

Handbok LiiV
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E-postadress avisering — e-postadress for mejl om uppdateringar i LiiV (se
avsnitt 3). Om man inte vill ha dessa mejl lamnas detta féalt tomt.

Kommentar: Om flera personer lagger in samma e-postadress (exempelvis
till en gemensam brevlada) kommer endast ett mejl att skickas till denna
adress.

o Giltig till — anges bara om behdrigheten ska vara tidsbegrénsad.

e Kontaktperson for fragor — ange om personen ska vara kontaktperson for
E-halsomyndighetens fragor om foretagets produkter.

4. Klicka pa ”Spara”. Ett anvédndarnamn for det nya kontot genereras
automatiskt och en gron ruta som bekraftar att ett mejl har skickats till den
nya anvandaren visas. Anvandarkontot kan nu aktiveras av den person som
kontot avser, se avsnitt 4.

10.2 Redigera anvandarkonto

1. Klicka péd ”Administration” och sedan pa det anvéndarkonto som ska
redigeras

2. Andra 6nskad uppgift och klicka ”Spara”

10.3 Ta bort anvandarkonto

Varje foretag ansvarar for att ha uppdaterad information i LiiV. Det ar darfor viktigt
att anvandarkonton som inte langre ar aktuella raderas.

1. Klicka pa ”Administration” och sedan pa det anviandarkonto som ska raderas
2. Klicka pé ’Ta bort anvéndarkonto”
3. Svara”Ja” pa fragan ” Ar du siker pa att du vill ta bort anvandarkontot?”

Om anvandarkontot har behorighet till flera foretag kan det inte raderas och da visas
felmeddelandet: Aktuellt anvandarkonto kan inte tas bort eftersom fler behdrigheter
finns kopplade till kontot. Kontakta E-halsomyndigheten for mer information.

Det finns en automatisk gallring av anvéndarkonton som raderar dem om kontot inte
har anvants pa tva ar. Detta gors for att folja dataskyddsforordningen.

10.4 Tilldela behorighet till konsult

Nér ett foretag vill anlita en konsult som ska hantera foretagets produkter i LiiV ges
denna person behoérighet i LiiV.

Observera att det inte ska skapas ett nytt anvandarkonto fér en konsult.
Anvandarkontot ska redan ha skapats av behérighetsadministratéren pa
konsultforetaget.

1. Klicka pa ”Administration” och sedan pa “Tilldela behorighet till konsult”.
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Valj det konsultforetag som ska anlitas i listan.

Vélj den konsult som ska anlitas.

Ange uppgifter for konsultens behorighet:

Behorighetsroll — lasanvéndare, skrivanvéandare eller
behoérighetsadministrator.

E-postadress avisering — e-postadress for mejl om uppdateringar i LiiV
(se avsnitt 3). Om anvandaren inte vill ha dessa mejl lamnas detta falt
tomt.

Kommentar: Om flera personer lagger in samma e-postadress
(exempelvis till en gemensam brevlada) kommer endast ett mejl att
skickas till denna adress.

Giltig till — anges bara om konsultens behdrighet ska vara tidsbegrénsad.

Kontaktperson for fragor — ange om konsulten ska vara kontaktperson
for E-halsomyndigheten vid fragor om foretagets produkter.

Spara. Observera att inget mejl skickas nar en behdrighet tilldelas en redan
befintlig anvandare.

10.5 Ta bort behorighet for konsult

Varje foretag ansvarar for att ha uppdaterad information i LiiV. Det ar darfor viktigt
att behorigheter som inte langre ar aktuella raderas.

1. Klicka pé ”Administration” och sedan pa det anvindarkonto som ska tas
bort.
2. Klicka pa knappen “Ta bort behdrighet”
3. Svara”Ja” pa fragan ” Ar du siker pd att du vill ta bort anvandarens
behorighet?”
11. Tillbud

Vid upptackt av otillaten, felaktig eller obehdrig anvandning av LiiVV som innebar att
patientsékerheten riskeras ska anvandaren omedelbart underrétta
E-hélsomyndighetens Servicedesk.

12. Avsedd IT-miljo for LiiV

LiiV &r avsett att anvandas pa stationar eller barbar dator med féljande
operativsystem:

Windows
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. Ubuntu

LiiV stodjer foljande webblasare:

. Google Chrome
. Microsoft Edge
. Mozilla Firefox

13. Driftinformation

Driftstatus for LiiV kommuniceras pa Driftstatus » E-halsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se). Det kan dven bli aktuellt att vid en eventuell incident eller
planerat driftavbrott underratta LiiVV-anvandarna via mejl. Bedémning gors alltid
utifran allvarlighetsgrad och paverkansgrad om vilket behov av kommunikation som
behdvs.

14. Format

Forutom PDF-format via LiiV (Leverantorernas information i VARA) ¢ E-
halsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se) kan Handbok LiiV vid forfragan
tillhandahallas i pappersformat.

15. Vart vander jag mig med fragor om LiiV

15.1 Fragor om innehall

| Bilaga 1 anges vem som ar ansvarig for vilket falt i LiiV. Beroende pa vad fragan
handlar om kontaktas ansvarig kélldgare. Anvénd gédrna funktionen “Skicka
meddelande” (se avsnitt 8).

Generella fragor om LiiV skickas till servicedesk@ehalsomyndigheten.se.
Alternativt kontakta var kundtjanst per telefon 0771-76 62 00.

15.2 Fragor om anvéandarkonto

Fragor om anvandarkonton ska i forsta hand hanteras av behdrighetsadministratoren
hos foretaget. Om fragan inte kan l6sas kontaktas E-halsomyndigheten pa
servicedesk@ehalsomyndigheten.se. Alternativt kontakta var kundtjanst per telefon
0771-76 62 00.
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15.3 Tekniska fragor

Vid fel i systemet eller tekniska fragor kontaktas E-halsomyndigheten via mejl till
servicedesk@ehalsomyndigheten.se. Alternativt kontakta var kundtjanst per telefon
0771-76 62 00.

Bilaga 1 — Kallagare LiiV
Bilaga 2 — Exempel pa mejl om uppdateringar

Bilaga 3 - Marknadsforingstjansten — information om forandrad
forsaljningsstatus/marknadsforingsstatus till Lakemedelsverket

16. Versionshistorik

Version Datum Uppdatering

1.0 2016-10-31 Forsta version
1.1 2017-01-05 Lagt till information om licenslakemedel (avsnitt
1)

Lagt till information om behdrighet till flera
foretag (avsnitt 2.3.3)

Fortydligat vilka falt som &r obligatoriska (avsnitt
7.1)

Kompletterat informationen om Marknadsfors
(avsnitt 7.1.4)

Rattat upp felaktiga lankar

2.0 2017-10-31 Lagt till info om automatisk gallring av
anvandarkonton i 10.3.

Fortydligat avsnitt om streckkoder och
varunummer (avsnitt 7.1.6 och 7.1.7)

2.1 2017-11-17 Lagt till sakerhetsdetaljer (Bilaga 1)
2.2 2018-05-24 Ersatt PUL med dataskyddforordningen.
2.3 2018-12-14 Lagt till tillfallig varningstext angaende redigering

(avsnitt 6, 7 och 10)

2.4 2019-04-08 Tagit bort den tillfalliga varningstexten i och med
att felet ar atgardat.
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2.5

2019-10-08

Lagt till riktlinjer fér definitionen marknadsfors”.

Uppdaterat streckkod till produktkod.

2.6

2020-04-02

Lagt till Biologiskt lIdkemedel (Bilaga 1)

2.7

2020-10-05

Lagt till PAminnelse om att fylla i styrka numerisk
(avsnitt 6.3 och 7.1.6)

2.8

2022-04-21

Fortydligat avsnitt 3, 4, 6.1, 6.3, 7.1.5, 7.1.8, 7.1.9,
7.1.10. Uppdaterat Bilaga 1 med
Godkénnandenummer och Svenskt
godkannandenummer (MT-nr). Uppdaterat bilder
under avsnitt 5.

2.9

2022-06-03

Uppdaterat bilder under avsnitt 5.

2.10

2022-10-17

Lagt till information om tredje land i avsnitt 2.2
samt 10.1

2.11

2023-08-30

Uppdaterat text i avsnitt 7.1.5 gallande Sil.

3.0

2024-02-26

Lagt till information under avsnitt 1. Inledning, om
att LiiV tillsammans med VARA dr klassat som
NMI.

Under avsnitt 7.1.8 uppdaterat text med Pharmaca
Health Intelligence Ltd (fére detta PIC).

Lagt till nya avsnitt 7.1.8.2 Paminnelse att kontakta
NNC/ Pharmaca vid andringar, 7.4 Vid beviljad
dispens att salja annan forpackning, 11. Tillbud,
12. Avsedd IT-miljo for LiiV, 13. Driftinformation
samt 14. Format.

3.1

2024-09-18

Uppdaterat text i avsnitt 1.

Uppdaterat Bilaga 1 med Administreringsvagar,
Dosenehet, Substansbeskrivning samt UPD-id L1,
UPD-id L2 och UPD-id L3.

3.2

2024-09-26

Uppdaterat text i avsnitt 7.1.5 gallande Sil.

4.0

2024-11-28

Uppdaterat med information om
Marknadsforingstjansten till LV:

Utokat avsnitt 7.1.4 med information om nya falt.
Tidigare 7.1.5 ingar nu under 7.1.4 vilket leder till
att numreringen pa rubriker under 7.1 har andrats.
Ny bilaga - Bilaga 3.

Bilaga 1 uppdaterad med nya félt.
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Uppdaterade bilder under avsnitt 7. Format.

4.1

2025-02-26

Uppdaterad text under avsnitt 1 och 11.

4.2

2025-05-16

Uppdaterat bilder under avsnitt 4.4 samt 6.2.
Uppdaterat Bilaga 1 med Annan ref-produkt for
produktinfo, Har egen produktinformation, PMS-
id, PMS-pack-id samt Referensprodukt for
godkannande.
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Bilaga 1 - Kallagare till informationen i LiiV
LV = Lakemedelsverket
TLV = Tandvards- och lakemedelsférmansverket

EHM = E-hdlsomyndigheten

Falt pa produkt Beskrivning Kallagare

Administreringsvagar | Anger administreringsvdg som indikerar den | LV
kroppsdel som ldkemedlet ska administreras
pa, genom eller in i.

Annan ref-produkt for [ NPL-id for den lakemedelsprodukt vars LV
produktinfo produktinformation ar referens for en
parallellimporterad produkt i de fall det
saknas for produkten och inte kan
tillhandahallas av referensprodukt for
godkannande.

ATC-kod Internationellt klassifikationssystem for LV
lakemedel. Lakemedlen indelas efter
anatomisk, terapeutisk och kemisk
tillhdrighet.

Avregistreringsdatum [ Anger datum da godkannande for produkten | LV

upphor/har upphort.
Biologiskt l&ékemedel | Anger om lakemedlet &r biologiskt. LV
Bryttillstand for Ett tillstand dar forpackning far brytas for att | LV
dosdispensering dosdispenseras.
Dosenhet Visar de dosenheter som &r kopplade till LV

produkten. Vid forekomst av ett
rekommenderat forvalt varde fetmarkeras
det.

Europeiskt Godkéannandenummer for centralt godkénda | LV
godkannandenummer | produkter.

Farmaceutisk produkt | En lakemedelsprodukt kan besta av en eller | LV
flera farmaceutiska produkter, dvs. delar.
Beskriver sammanséttningen.
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Foregaende Produktens foregaende produktnamn. LV

produktnamn

Forsaljningsstopp Anger om produkten ar tillfalligt LV
forsaljningsstoppad.

Godk&nnandedatum Datum da produkten forsta gangen LV
godkandes for forsaljning.

Handbok LiiV
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Godkannandenummer (Svenskt) godk&nnandenummer som satts | LV
av LV i samband med godkannande.
Kommer att erséttas av nytt svenskt
godkannandenummer med korrekt format.

Godkénnandeprocedur | Den godkannandeprocedur genom vilken |LV
produkten senast ar godkand.

Har egen Uppgift om den parallellimporterade/ LV
produktinformation parallellhandlade lakemedelsprodukten har
egen produktinformation eller inte.

Hallbarhet Anger den tid i manader som produkten ar | LV
dosdispensering hallbar efter att férpackningen brutits.
Importavvikelse Anger pa vilket satt ett parallellimporterat | LV
lakemedel skiljer sig fran
referensprodukten.
Importland Anger vilket land produkten &r LV

parallellimporterad fran.

Innehaller laktos Beraknas utifran produktens EHM
sammanséattning. Satts till ja om produkten
innehaller laktos monohydrat eller laktos,
vattenfri.

Innehaller latex Beraknas av systemet utifran de EHM
marknadsforda (och tidigare
marknadsférda) forpackningarnas
latexinnehall.

Iterering Anger om recept pa denna produkt far LV
forskrivas flera ganger (=itereras).

Lakemedelsform Form som lakemedel férekommer i. LV

Marknadsfors Sétts automatiskt av systemet. Satts till ja | EHM
om minst en forpackning marknadsfors.
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Narkotikaklass Anger vilken narkotikaklass produkten LV
tillhor.

NPL id Unik identifierare av ldkemedelsprodukt. |LV

Organisationer Den eller de foretag som ar registrerade pa | LV
produkten (exempelvis MAH och Lokalt
ombud).

Original NPL id Alla parallellimporterade produkter har ett | LV

Original NPL id som &r det NPL id som
den svenska referensprodukten har.

PMS-id Product Management Service identifier, &r | LV
en EU-gemensam identifierare av humana
ldkemedelsprodukter.

Attributet kan till en borjan sakna varde.

Produktnamn Produktens aktuella handelsnamn. LV

Produkttyp Typ av ldkemedel, exempelvis LV
licenslakemedel.

Receptbelagd Anger om produkten ar receptbelagd eller |LV
ej, eller om vissa forpackningar kan
tillhandahallas utan recept.

Referensprodukt for NPL-id for den lakemedelsprodukt som LV
godkannande utgdr grund for beslut om att godkénna
parallellimport.

Rikslicens Anger om produkten &r en rikslicens. LV

Styrka Fritextféalt som anger produktens styrka LV
och enhet.

Styrka numerisk med Numeriska falt som anger produktens Foretag

enhet styrka.
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Substansbeskrivning Enhetlig beskrivning av ingaende LV
substanser i ett Iakemedel, som i vissa fall
ar forenklad for att underlatta for
forstaelsen.
Svenskt Svenskt godkédnnandenummer med korrekt | LV
godkannandenummer format. Satts av LV i samband med
(MT-nr) svenskt godkannande. Kommer ersdtta det
tidigare Godkannandenummer.
Sarskilt lakemedel Anger om ett l1akemedel &r klassat som ett |LV
sérskilt lakemedel.
UPD-id L1, UPD-id L2 [ Identifierare for veterindrmedicinska LV
lakemedel utférdade av EMA och
kopplade till den veterindra lagstiftningen.
OBS! Visas endast for
veterindrmedicinska lakemedel.
Utbytbarhet Anges bara om produkten ar utbytbar. LV
Innehaller information om styrka, substans
och lakemedelsform for
utbytbarhetsgruppen.
Utlamnandebegransning | Anger om produkten endast far utlamnas | LV
fran apotek om den har forskrivits av en
ldkare med viss specialistkompetens.
Utbkad dvervakning Anger om lakemedlet star under utokad LV
Overvakning.
Falt pa forpackning Beskrivning Kallagare
AIP Apotekens inkdpspris. TLV
AIP per enhet Apotekens inkdpspris per enhet TLV
(exempelvis tablett).
Antal och enhet Anger hur manga Foretag

tabletter/kapslar/ampuller osv. som finns i
forpackningen.
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AUP Apotekens utforséljningspris. TLV

AUP per enhet Apotekens utforsaljningspris per enhet TLV
(exempelvis tablett).

Avregistreringsdatum Anger datum da godkannande for LV
forpackningen kommer att upphora/har
upphort.

Begransad subvention Eventuell begransning av TLV

ldkemedelsférmanen.

Endast for Anger om forpackningen bara far Foretag
dosdispensering anvandas for dosdispensering.
Endast for sjukhusbruk [ Anger om férpackningen bara far Foretag
anvandas pa sjukhus (och inte séljas till
privatkund).
Europeiskt Godkannandenummer for centralt LV

godkannandenummer godkanda forpackningar.

Foregaende produktkod | Férpackningens foregaende produktkod. |EHM
Satts av systemet nér produktkoden éndras
i LiiV.

Foregaende varunummer | Férpackningens foregaende varunummer. |EHM
Satts av systemet nér varunumret andras i
LiiV.

Forpackningsinnehall Beskriver innehallet i en forpackning. LV

Forpackningsstorleks- Anger vilken forpackningsstorleksgrupp | TLV

grupp forpackningen ingar i.

Férpackningstyp Beskriver forpackningen som lakemedlet | Foretag
ligger i.

Forskrivningsratt Anger vilka yrkeskategorier som far LV

forskriva forpackningen.
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Forsaljningsinformation | Anger information om forsaljning av LV
forpackningen exempelvis “fri forséljning
i detaljhandel”.

Forsaljningsstopp Anger om forpackningen ar tillfalligt EHM
forsaljningsstoppad. Satts av systemet da
produkten blir férsaljningsstoppad.

Galler fran (pris) Startdatum for pris-informationen. TLV

Hallbarhet Anger hur lang hallbarhet férpackningen LV
har.

Innehaller latex Anger om latex kan férekomma i Foretag
forpackningen.

Marknadsfors Anger om forpackningen marknadsforsi | Foretag
Sverige.
Satts till nej av systemet nar
forpackningen avregistreras.

Marknadsfors ej langre | Anger det datum da marknadsfors ska Foretag

fran sattas nej.

Marknadsfors fran Anger det datum da marknadsfors ska Foretag
séattas till ja.

Marknadsforing upphér [ Anger om marknadsféring upphor Foretag
temporart eller permanent.

Medgivande till Ett ja eller nej, anger om Foretag

publicering av orsak

Lakemedelsverket far publicera
orsaksvalet eller inte.

Handbok LiiV

38/50



©

eHalsomyndigheten

Mult 1

| de fall forpackningen bestar av flera
enheter kan dessa specificeras med
multiplar. Exempel: ett injektionsmedel
innehaller 60 ampuller forpackade som 6
stycken enheter med 10 ampuller i varje
enhet. Varje ampull innehaller 5 ml. |
detta fall specificeras 'multipel 1’ som 10
och *multipel 2’ som 6, ’antal numeriskt’
blir 5 och ’antal numerisk enhet’ blir
milliliter.

Foretag

Mult 2

Se Mult 1.

Foretag

NPL pack id

Unik identifierare av lakemedelsartikel.

LV

Orsak

Anger orsaken till férsaljningsuppehallet:
Marknadsrelaterad

Kvalitetsrelaterad

Sékerhetsrelaterad

Effektrelaterad

Felaktigt satt som marknadsférd

Foretag

Period fran

Startdatum for periodens vara-
informationen.

TLV

Period till

Slutdatum for periodens vara-
informationen.

TLV

Periodens vara-status

Anger om forpackningen &r periodens
vara, forsta reserv eller andra reserv.

TLV
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PMS-pack-id Product Management Service packaged LV
medicinal product identifier, ar en EU-
gemensam identifierare av humana
ldkemedelsartiklar.
Attributet kan till en bérjan sakna varde.
Receptbelagd Anger om forpackningen ar receptbelagd LV
eller inte.
Produktkod Férpackningens aktuella produktkod. Foretag
Prognos for néar Anger datum for hur l1ange Foretag
forpackningen ater finns | forséljningsuppehallet berdknas paga.
tillganglig
Sékerhetsdetaljer Anger om forpackningen omfattas av LV
lagstiftningen om sékerhetsdetaljer.
Temperatur Information om vid vilken temperatur LV
forpackningen ska forvaras.
UPD-id L3 Identifierare for veterindrmedicinska LV
ldkemedel utfardade av EMA och
kopplade till den veterindra lagstiftningen.
OBS! Visas endast for
veterindrmedicinska lakemedel.
Varunummer Forpackningens aktuella varunummer. Foretag
Ytterligare information | Fritextfélt for ytterligare information till Foretag

till Lakemedelsverket

L&kemedelsverket géllande
forsaljningsuppehall
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Bilaga 2 - Exempel pa mejl vid uppdatering fran
Lakemedelsverket

Uppdatering tillganglig i LiiV

Til LeV-anvindare pd AstraZencca AB

L ket har upp dance information | LV 2016-00-14
Produfcmarmn  Snyrka Livemedelsform NPL ¢Npl Informaton soen ndrats Tidigase virde Nyt virde
pack i
Qeern Smgl0mg  Fimdngead Npt i Brymilistind for dosdispensering Ney Ja
tablent 20150422000035
Qeern S mg10 mg Fiimdsagerad Npl o4 Hillbardet dosdispenserng 6
tablett 20150422000035
Detta e-postmeddelande skackas for kainnedom nar L ket gjort en for % | LIV pd ndgon av de proculder som dat foretag ansvarar for

Har 0u frdgoe om detta mef eller om LIV (Leverantorernas information | VARA), skicka eft mefl till servicedesk @enateomynaahelen so elier kontakta vir servicedesk 0771.76
6200

Viniga hitsningar.
Lav-forvatningen pd  E-halsomyndigheten
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Bilaga 3 - Marknadsforingstjansten - information om
forandrad forsaljningsstatus/marknadsforingsstatus till
Lakemedelsverket

Lakemedelsverket inhdmtar uppgifter om marknadsforingsstatus for lakemedel fran
LiiV i syfte att undvika dubbelrapportering och for att pa ett strukturerat satt kunna
samla in nodvéandig information om forsaljningsstatus. Det gor att Lakemedelsverket
béattre kan 6verblicka och publicera relevant information om
lakemedelstillganglighet. Det ar dven viktigt for Lakemedelsverket att fa
kompletterande uppgifter kring orsaken till att forséljning upphor samt om mojligt
prognos for nar forpackningen ater finns tillganglig. Informationen anvands for att
beddma risken for ldkemedelsbrist.

Fran och med slutet av november 2024 hamtar Lakemedelsverket information om
forandrad forsaljningsstatus/marknadsforingsstatus fran LiiV via en tjanst,
Marknadsforingstjansten. Det innebér att Ladkemedelsverket varje natt inhdmtar
aktuell information fran E-halsomyndigheten, fran LiiV via Marknadsforingstjansten
samt fran VARA.

I LiiV och VARA anvands begreppet marknadsfors, dvs att ett lakemedel finns till
forsaljning pa den svenska marknaden. Forséljningsstatus &r ett synonymt begrepp
till marknadsforingsstatus. | vissa fall bendmns detta &ven som att ett Iakemedel
tillhandahalls av foretaget. Begreppen som anvands vid kommunikation om
lakemedelstillganglighet fran olika parter kan darmed skilja sig at.

Las mer om hur anmélan om andrad forsaljningsstatus hanteras pa
Lakemedelsverkets webbplats

Vid fragor som rér anmalan till Lakemedelsverket, véanligen vand er direkt till:
registrator@lakemedelsverket.se

Olika typer av anmalan kring ett lakemedels tillganglighet pa den svenska
marknaden

Start av forsaljning / Forsaljning aterupptas efter uppehall

Start av forsaljning maste meddelas till Lakemedelsverket om det géller lakemedel
for méanniskor som &r nationellt godkdnda inom 6msesidig (MRP), decentral (DCP)
eller nationell (NP) procedur och till EMA for lakemedel som godkénts centralt.
Lakemedelsverket har beddmt att start av forsaljning av lakemedel for djur som &r
nationellt godkénda (inom procedurerna MRP, DCP, NP samt SRP (efterfoljande
erkannande) ska goras pa samma satt som for lakemedel till ménniska. Det galler
aven nar forsaljning aterupptas efter uppehall. Lakemedelsverket har gjort
bedémningen baserat pa stod i veterinarforordningen, dar det ar tillatet for
medlemslander att ha nationella regler som styr detaljhandeln, samt for att ett
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lakemedel ska ga att distribuera i Sverige maste status uppdateras i LiiV aven for
veterindrmedicinska lakemedel. For mer information se L&dkemedelsverkets

webbplats.

Anmélan gors i LiiV och blanketten for forsaljningsinformation som tidigare
skickats till Lakemedelsverket anvands inte l&angre.

For parallellimporterade, parallelldistribuerade och centralt godkénda lakemedel
kravs ingen anmdlan till Ladkemedelsverket. F6r mer information se tabell
»Specificering av informationsméngder som skickas till Lakemedelsverket i
Marknadsforingstjansten”.

Foérsaljning upphor temporart eller permanent

Om foretaget véljer att sluta att sélja sitt lakemedel (tempordrt eller permanent) ska
detta anmalas till Lakemedelsverket enbart via LiiV. Anmalan sker pa
forpackningsniva. Blanketten for forsaljningsinformation hos Lakemedelsverket
anvands darmed inte langre. Vilka informationsméangder som ingar i anmalan
detaljeras i avsnitt ”’Anmalan om att forsaljning upphér”. Anmalan ar obligatorisk
for vissa lakemedel, se avsnitt ”Lakemedel som omfattas av anmalningsplikt da
forsaljning upphor”.

Detsamma galler information om motivering till avsedda atgérder vid uppehall i
forsaljning gallande lakemedel for djur da mejl inte behover skickas in till
Lakemedelsverket. Start och uppehall av forsaljning géllande lakemedel for djur ska
aven meddelas i UPD (Union Product Database). Gallande lakemedel for djur finns
ytterligare bestammelser i veterinarforordningen som galler.

Ett temporart eller permanent uppehall av forsaljning innebér att lakemedlet
fortfarande ar godkant att séljas, det vill siga att apoteken fortsatt kan sélja slut pa
sitt lager.

Om produkten inte kan tillahandahallas pa grund av exempelvis leveransproblem ska
en restanmélan istéllet goras till Lakemedlsverket i angiven e-tjanst. Se mer
information pa Restsituationer | Lakemedelsverket.

Lakemedel som omfattas av anmalningsplikt da forsalining upphor

For lakemedel som &r nationellt godké&nda (procedurerna MRP, DCP, NP samt SRP)
ar det obligatoriskt att lamna kompletterande information infor att
marknadsforingsstatus ska dndras till ”’Nej” i LiiV. Att forsaljning upphér (temporart
eller permanent) maste for lakemedel for manniska meddelas tva manader i forvag
till Lakemedelsverket. Motsvarande information for lakemedel for djur ska
meddelas sa snart MAH far kannedom om det, eller i de fall det galler tankta
atgarder och motivering till dem, innan atgarderna vidtas. For mer information se
Lakemedelsverkets webbplats.
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Lakemedel som omfattas av frivillig anmalan da forsalining upphor

For centralt godkénda lakemedel, samt for parallellimporterade och
parallelldistribuerade lakemedel &r det frivilligt att ge Lakemedelsverket
kompletterande information nar marknadsforingsstatus dndras till ”Nej” i LiiV. Detta
galler bade lakemedel for manniska och djur.

Det &r viktigt for Lakemedelsverket att fa kannedom om kompletterande uppgifter
kring forsaljningsuppehalletfor lakemedel som kan skapa en lakemedelsbrist om det
inte finns andra tillgangliga alternativ. En frivillig anmélan omfattar samma
informationsmangder som vid en obligatorisk anmalan.

For parallellimporterade lakemedel dar tillgangen ofta varierar, kan en frivillig
anmalan komplettera bilden av vilka lakemedel som finns till férsaljning eller inte
och dérmed skapa en battre helhetsbeddmning.

Restanmalan

En restanmalan till Ldkemedelsverket ska goras om ett lakemedelsforetag under en
period inte kan tillhandahalla ett lakemedel i en mangd som méter nationell
efterfragan. En restanmalan ar en anmalan om att en restsituation pagar eller
forvantas uppsta. Detta gors via Lakemedelsverkets e-tjanst, se lank i LiiV eller
nedan. FOr mer information om skillnaden mellan att férsaljning upphor temporart
och restsituationer, se Ldkemedelsforetagens ansvar | Ldkemedelsverket
(lakemedelsverket.se).

Marknadsfoéringsflaggan i LiiV ska inte anvéandas for att spegla en restsituation och
ska darfor inte sittas till ”Nej” om foretaget avser att fortsatt sélja ldkemedlet nar
restsituationen ar lost. I de fall ett foretag valjer att sluta sélja ett lakemedel behover
inte en restanmalan géras. Om en restsanmalan redan har gjorts till
Lakemedelsverket, men lakemedlet ska sluta séljas, behdver restanmélan avslutas
och status andras i LiiV. Detta gors antingen genom att vélja ”Marknadsfors = Nej” i
LiiV alternativt ange ett framtida datum for nér férsaljning upphor.

Avregistrering

Vid en avregistrering av ett lakemedel upphor forsaljningstillstandet att galla och en
specifik ansdkan om avregistrering behdver goras till Lakemedelsverket i de fall det
ar aktuellt. Se Avreqistrering av lakemedel | Ldkemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

En anmadlan om att forséljning upphor permanent i LiiV innebdr inte en ansfkanom
avregistrering till Lakemedelsverket, utan att foretaget inte har for avsikt att ater
tillhandahalla lakemedelsforpackningen igen pa den svenska marknaden.
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Anmalan av marknadsféringsstatus/forsaljningsstatus via LiiV

Anmalan om start av forsaljning

Anmélan sker automatiskt nar marknadsforingsstatus dndras till ”Ja” for en
forpackning. Galler samtliga lakemedel.

Anmélan om att férséljning upphor

| anmalan behover Lakemedelsverket fa uppgift om nar forsaljning upphdr och om
mojligt hur lange forséljningsuppehallet berdknas paga (om det ar temporéart) samt
orsaken till uppehallet, for att anmélan ska vara komplett.

Anmalan till Lakemedelsverket inkluderar féljande falt i LiiV, se tabell nedan. Vid
anmalan kan foljande félt fyllas i, varav falthamn markerade med asterisk (*) ar
obligatoriska for de med anmaélningsplikt eller de som véljer att skicka
kompletterande information till Ldkemedelsverket (frivillig anmalan). Samtliga
ifyllda varden gar att andra. Informationsmangderna kan komma att publiceras av
Lakemedelsverket, om inte annat anges.

Falti Liiv Véagledning och information om faltet
Marknadsfors ej Det datum forpackningen slutar att finnas tillganglig hos
langre fran* distributor for vidare forsaljning. Lakemedelsverket far

det inlagda datumet i LiiV, trots att det normalt tar
ytterligare en dag innan informationen uppdateras i

VARA.
Marknadsféring Hér anges om forsaljning upphdr temporért eller
upphér* permanent. Oavsett val (temporéart/permanent) kan

marknadsforingsflaggan sittas till Ja” igen nér artikeln
ater ar tillganglig for bestéllning hos distributor.
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Orsak* Orsak till att forsaljning upphor ska anges. Se exempel
nedan for att vélja rétt orsaksbeskrivning.

Marknadsrelaterad:

Lag omsattning, dalig Ionsamhet eller
sortimentsrationalisering.

Kvalitetsrelaterad:

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning inte
dverensstammer med de uppgivna.

Tillverknings- och kontrollmetoderna stammer
inte med det uppgivna.

Krav som utgjort en forutséttning for tillstand till
tillverkning har inte uppfyllts.

Sakerhetsrelaterad:

Att lakemedlet visat sig vara skadligt vid normal
anvandning, eller att férhallandet mellan nytta
och risk har andrats.

Villkor fér godkannande for forsaljning ar inte
uppfyllda.

Effektrelaterad:

Att lakemedlet visat sig sakna terapeutisk effekt
eller att modernare preparat finns.

Felaktigt satt till marknadsférd:

Anvands om det felaktigt angivits att lakemedlet
finns tillgangligt pa marknaden till forsaljning.
Observera att forpackningar med orsaksvalet
”Felaktigt satt till marknadsford”, kommer att
behandlas som om de har varit marknadsforda.

Medgivande till Lakemedelsverket far endast publicera angiven orsak vid
publicering av medgivande fran foretaget. Andras medgivandet till
orsak* ”Nej” senare kommer Likemedelsverket att avpublicera

orsaksvalet (om det finns publicerat).
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Om forsaljning upphor temporért ska om mojligt en
prognos for nar forpackningen kommer att finnas
bestéllningsbar igen anges. Datumet kan uppdateras vid
andrad prognos. Om det inte & mojligt att ange
prognosdatum kan féltet [amnas tomt.

Information bor Iamnas till Lakemedelsverket om det
finns risk for lakemedelsbrist med patientpaverkan,
exempelvis om likvérdiga alternativa lakemedel saknas
pa marknaden. Aven motivering till vald orsak om varfor
forsaljning upphor lamnas hér. Observera att tankta
atgarder vid- och motivering till uppehall i forsaljning
gallande lakemedel for djur som innan atgarder vidtas
ska underréttas till behdrig myndighet ska uppges
har.Denna information anvands enbart av
Lakemedelsverket och kommer att hanteras
konfidentiellt. Den syftar till att underlatta bedémning
om en eventuell brist kan uppsta. Denna information bor
hallas kortfattad (max 1000 tecken). Lakemedelsverket
foljer vid behov upp informationen med anméalande
foretag.

Anmélan om att forsaljning aterupptas

Nir ett framtida datum anges i féltet "Marknadsfors fran” uppdateras anmaélan till
Lakemedelsverket automatiskt for de lakemedel som ar anmalningspliktiga, eller dar
foretaget valt att frivilligt skicka en anmalan.

Kontaktuppgifter

Lakemedelsverket kommer att inhdmta kontaktuppgifter till den LiiV-anvandare som
lamnat information om forséljningsstatus, for att vid behov kunna kontakta féretaget.
De uppgifter som skickas till Ldkemedelsverket &r fornamn, efternamn, e-post och
telefonnummer. Dessa uppgifter anvands enbart internt pa Lakemedelsverket och
kommer inte att publiceras.
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Specificering av informationsméngder som skickas till Likemedelsverket i

Marknadsféringstjansten

Vid &ndring av information i informationsmangderna i tjansten tillgangliggors de
och kan hédmtas av Lakemedelsverket.

Informationsméangd

NPL pack id

(Identifierar
artikel/forpackning)

Marknadsfors

[”Ja”/”Nej”]

Marknadsfors fran

[datum]

Marknadsfors ej langre
fran

[datum]

Handbok LiiV

Obligatorisk anmalan

For lakemedel for
manniskor och djur som &r
nationellt godkanda

Medfbljer alltid.

Datumet da status
andrades i LiiV, skickas
alltid.

Angivet datum i LiiV,
skickas enbart da
marknadsforing
aterupptas efter uppehall.
Erséatter prognosdatum nar
sadan angivits.

Angivet datum i LiiV,
skickas alltid.

Frivillig anmalan

For lakemedel for
méanniskor och djur som
ar centralt godkanda, samt
parallellimporterade och
parallelldistribuerade
lakemedel

Medfoljer alltid.

Datumet da status
andrades i LiiV, skickas
alltid.

Angivet datum skickas
enbart da marknadsforing
aterupptas efter uppehall
om svaret ar "ja" pa
fragan om att frivilligt
anmala information till
Lékemedelsverket.

Angivet datum skickas
alltid om svaret ar "Ja" pa
fragan om att frivilligt
anmala information till
L&kemedelsverket.
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”Vill du lamna N/A Om ”Ja” anges blir
kompletterande ytterligare falt tillgangliga
information om forandrad i foljande fall;
m?rknadsformgsstatus till e Marknadsfors =
Liakemedelsverket?” R
Nej
”J ,’/”N 19
[Ha o] e Ett datum &r
angivet i
Marknadsfors ej
langre fran.
Marknadsféring upphér | Valet Valet

”Temporért”/”Permanent” | ”Temporért”/’Permanent”

["Temporirt”/”Permanent . . . .
skickas alltid. skickas alltid.

7]
Faltet visas endast om
svaret ar "Ja" pa fragan
om att frivilligt anméla
information till
Lakemedelsverket.

Prognos for nar artikeln Datum (om ifyllt) skickas | Datum (om ifyllt) skickas

ater finns tillganglig alltid. alltid.
[datum] Faltet visas endast om Faltet visas endast om
Temporart &r angivet. Tempordrt ar angivet samt

svaret ar "Ja" pa fragan
om att frivilligt anméla
information till
Lakemedelsverket.

Orsak Vald orsak skickas alltid. | Vald orsak skickas alltid.
["Marknadsrelaterad”/ Faltet visas endast om
“Kvalitetsrelaterad”/”’Sik svaret ar "Ja" pa fragan
erhetsrelaterad”/ om att frivilligt anmala
”Effektrelaterad”/ information till
“Felaktigt satt till Lakemedelsverket.
marknadsford”]

Medgivande till ”Ja”/”Nej” skickas alltid. | ”Ja”/”Nej” skickas alltid.

publicering av orsak Féltet visas endast om

["Ja”/"Nej”] svaret ar "Ja" pa fragan
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Kompletterande
information till
Lakemedelsverket

["Text”]

Dagens datum

[datum]

Kontaktuppgifter
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Text (om ifylld) skickas
alltid.

Nar information skickas
till Lakemedelsverket,
medfoljer det datum som

andringen gjordes i LiiV.

Fornamn, efternamn, e-
post och telefonnummer
pa den anvandare som
gjort &ndring av
informationen skickas
alltid.
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om att frivilligt anméla
information till
Lakemedelsverket.

Text (om ifylld) skickas
alltid.

Faltet visas endast om
svaret ar "Ja" pa fragan
om att frivilligt anméla
information till
Lakemedelsverket.

Né&r information skickas
till Lakemedelsverket,
medfdljer det datum som
andringen gjordes i LiiV.

Fornamn, efternamn, e-
post och telefonnummer
pa den anvandare som
gjort &ndring av
informationen skickas
alltid om svaret ar "Ja" pa
fragan om att frivilligt
anmala information till
Lékemedelsverket.
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