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1. Inledning

E-halsomyndigheten fick i uppdrag fran regeringen att ta 6ver ansvaret for
sammanstéllining och férvaltning av lakemedelsleverantérernas
lakemedelsinformation fran Lakemedelsverket. LiiV (Leverantérernas information i
VARA) ersatter darfor, sedan november 2016, tidigare funktion i Lakemedelsverkets
NPL (Nationellt produktregister for lakemedel). LiiV &gs 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. LiiV och VARA klassas som ett nationellt medicinskt
informationssystem, NMI, enligt Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2022:42.
Det nationella medicinska informationssystemet bestar av delsystemet LiiV och
delsystemet VARA. Pa sidan NMI pa ehalsomyndigheten.se finns uppgift om NMI-
ID for LiiV.

Produkten LiiV och VARA éar avsedd att forse hélso- och sjukvard, apotek samt
veterindrer med uppdaterad och kvalitetssakrad information om lakemedel samt de
handelsvaror som ingar i lakemedelsférmanen. Med produkten LiiV och VARA fas
en sammanhallen nationell lakemedelskedja med kortare ledtider. Produkten LiiV
och VARA &r dven avsedd att forse myndigheter och andra intressenter med
grundinformation om lakemedel samt vid framtagning av nationell
lakemedelsstatistik.

Grundinformationen om lakemedel (godkéanda lakemedel, licensldkemedel 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 vard och apotek.

I LiiV och VARA sker bade automatiska och manuella valideringar av
informationen. Darmed kan E-halsomyndigheten tillhandahalla kvalitetssékrad och
samordnad grundlaggande produktinformation om humanlékemedel och
veterindrmedicinska lakemedel som behdvs vid bl.a. receptforskrivning och
receptexpedition. FOr mer detaljer kring hur informationen som l&ggs in i LiiV fors
vidare genom olika system, se
https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/informationsflodet/.

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 marknadsfors=ja i LiiV.

Som ldkemedelsforetag kan man inte se sina eventuella licensldkemedel 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 férpackningsstorlek
som forskrivs/expedieras.
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Denna handbok beskriver hur man som ldkemedelsforetag 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 &ger vilket féalt i LiiV.

2. Safungerar LiiV

21 Publicering av information

Andringar som lakemedelsforetag 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 anvandarkonton:

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 behdrighet 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 ansékningsblankett (finns att hamta pa
www.ehalsomyndigheten.se/liiv) 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 fdretagen ingar i samma koncern behdvs 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 ansokningsblanketten skickas in.

2.3.2  Ovriga anvindare - behérighet till ett foretag

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

2.3.3 Ovriga anvindare - behorighet till flera foretag

Om en anvéndare behdver behodrighet till flera foretag och inte &r konsult kan inte en
behdrighetsadministrator pa ett foretag ordna detta. For att en anvandare ska kunna
fa beharighet 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. Behorighetsadministratdren skickar ett mejl till
servicedesk@ehalsomyndigheten.se med namn pa personen som fatt ett
anvandarkonto, vilken behorighet personen ska ha (l&s-, skriv-, eller
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behorighetsadministratdr) och vilka foretag (namn 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 behorigheter 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. Anvéandarna 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

Néar 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-hdlsomyndighetens webbplats
www.ehalsomyndigheten.se/liiv.
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4.1 Glomt losenord

Vid glémt 16senord, ga till inloggningssidan (https://liiv.ehalsomyndigheten.se/liiv-
web) och klicka pa ”Har du glomt ditt 16senord, klicka har”.

Ange anvandarnamn och klicka spara. Ett mejl med information om aterstallning av
I6senord 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 behérighet 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 anvindarkonto” 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.

? Marknadsférs: Nej ? Varunummer: 024447
? Marknadsférs fran (3333-mm-dd): . . .
? Endast fér dosdispensering: Nej gﬁ;;ﬁ:ﬂﬁ%‘:i;ﬁ;:ﬁgﬂ;nm:gm ST 0244474
? Endast for sjukhusbruk: Nej marknadsféras eller har marknadsférts tidigare.
? Innehéller latex: Nej

5. Sok lakemedel

Né&r en anvandare loggar in i LiiV visas sidan ’S6k 1ldkemedel” med de produkter

som anvandarkontot ar kopplat till.

LiiV Sok lakemedel Mitt anvaindarkonto Sprék: Svenska v | Pfizer AB v Loggaut

Produktnamn

ATC-kod

Europsiskt godkannandenummer

Svenskt godkénnandenummer
NPLid

NPL pack id

Original NPL id
Produktkod
Substans
Varunummer

Produktnamn « Styrka « Lakemedelsform « Sv. godka ds Eur. godka d Marknadsférs v Senast andrad «

Accupro 40 mg Filmdragerad tablett 12255 Nei(0/3) 2022-02-17 07:41

Bild tagen fran testmiljo

Sokning pa produktnamn &r forvalt. Om anvéandaren vill soka pa andra kriterier valjs
detta i listan. Ange 6nskat sokkriterium i sékrutan och klicka Sok.

Nar en sokning gors pa ett attribut pa férpackningen (ex. 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 sokning 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

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

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

Né&r numerisk styrka 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 péa ”Spara”.

Abstral

sublingual Uppdaterad: 2016-10-07 21:44

100 mikrogram Resoriblett,
Orifarm AB (SES56546762501)
NPL id: 2015100900013

* Styrka numerisk:

[ Styrka numerisk saknas, obligatorisk ndr Enhet angivits 1,

Avbeyr

6.3 Paminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet

En padminnelse om att fylla i styrka numerisk med enhet visas pa flera olika stallen
om detta ej ar ifyllt nér en artikel satts som marknadsford respektive nér en artikel
far ett framtida marknadsforingsdatum, enligt 7.1.4 samt 7.1.5.

Om styrka numerisk med enhet ej anges fastnar produkten i valideringskontrollen
och skickas darmed ej vidare till VARA forrén félten ar ifyllda.

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

Paminnelse pa produktniva:

PrOdUKtnam 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
anvéndare, E-halsomyndigheten och L&ékemedelsverket.
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LiiV Sok likemedel  Mitt anvandark inistration Sprék:Svenska ~  OrifarmAB = Logga ut
Biklin «— Visa produktsidan
250 mg/ml Injektionsvitska, lssning

Orifarm AB

NPL id: 20120229000019

Forandringslogg
Andrad Falt~ Tidigare varde Nytt varde Andratav =
2016-10-11 16:06 Styrka numerisk 250 255 anna.andersson

7. Redigera forpackning

Né&r anvéndaren sokt upp den forpackning hen vill redigera och klickat sig till
forpackningssidan (se 5.2) véljs ”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).

Endosbehallare, 3 x 60 x 0,5 ml

Artelac Uppdaterad: 2018-04-17 07:20

Ogondroppar, l8sning i endosbehallare
Orifarm AB (SE556548762501)

NPL pack id: 20141228100012

? Mult2: 3 ? Mult1: 60 ? Antal: 0,5 ? Enhet:  milliliter v
? Forpackningstyp: Endosbehéllare x ? Innehaller latex:  Nej v

? Marknadsférs: Nej = ? Marknadsférs fran (8343-mm-dd):

? Produktkod: 07046264288665 ? Varunummer: 425866

2 Endast for dosdispensering:  Mgj = 2 Endast fér sjukhusbruk:  Nej ~
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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 géller
foljande falt:

e Antal och Enhet
e Forpackningstyp
e Innehaller latex
e Varunummer

Orsaken till att de &r obligatoriska aven nér férpackningen 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).

711  Mult 1 och 2, antal och enhet
Dessa falt ska beskriva mangden i férpackningen. 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 “Endoshehallare”. For viigledning kring
vilken forpackningstyp som ska véljas, se ”Riktlinjer for forpackningstyp” pa
www.ehalsomyndigheten.se/liiv.

7.1.3 Innehaller latex
Anvandaren anger om det finns latex i férpackningen.

Handbok LiiV
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7.1.4 Marknadsfors

Sétts till ja nar forpackningen finns tillganglig for forsaljning. Observera att detta
behdver goras en arbetsdag innan (langre vid helger) férpackningen borjar
marknadsforas for att informationen ska hinna kvalitetssékras i VARA innan den
skickas ut till apotek och vard. Se Informationsflédet « E-halsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se) for information kring nar uppdateringar nar apotek och vard.

Riktlinjer for definitionen "marknadsfors”

Ett ja i faltet marknadsfors visar att foretaget har for avsikt att sélja
lakemedlet i Sverige och ska sattas nér lakemedlet finns tillgangligt for
bestallning. I de fall lakemedlet inte finns tillgangligt i Sverige, men anda
finns i LiiV/VARA ska det inte sattas till marknadsfort. Detta géaller t.ex. i
de fall det finns ett referensgodk&nnande i Sverige utan att lakemedlet finns
tillgangligt for forsaljning.

Marknadsforingsflaggan ska inte séttas till ja innan lakemedlet finns
tillgangligt (t.ex. vid upphandlingar).

Marknadsforingsflaggan ska heller inte anvéndas for att spegla en
restnotering. Information om restnoteringar fas istallet fran
Lakemedelsverket https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-
SIDOR/Restnoteringar/

Artiklar som har varit marknadsférda men som satts om till nej ska anda
kunna séaljas av apoteken i de fall de finns kvar pa det enskilda apotekets
lager.

7.1.5 Marknadsfors fran

Detta falt anvénds om man i forvég vill ange det datum som marknadsfors ska séttas

till ja. Observera att detta datum behdver vara en arbetsdag innan (langre vid helger)
forpackningen borjar marknadsforas for att informationen ska hinna kvalitetssékras i

VARA innan den skickas ut till apotek och vard.

Exempel forpackningen ska borja marknadsféras mandagen 2021-02-01. Da behdver

foretaget ange (fredagen) 2021-01-29 som marknadsforingsdatum. Uppdateringen

kommer da 6ver till VARA 2021-01-29. Nar uppdateringen har genomgatt

kvalitetsgranskningen, publiceras den i VARA exportfil dagen efter. Om anvéandaren
lagger in i forvag att forpackningen ska borja marknadsforas mandagen 2021-02-01
kommer uppdateringen 6ver 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 tva ganger i veckan.

Informationen baseras pa mandagens samt onsdagens exportfil fran VARA. Sil

publicerar i sin tur informationen varje tisdag och torsdag. Da blir den tillganglig for

vardens system. Informationen maste alltsa registreras i LiiV senast pa fredagen

Handbok LiiV

15/35


https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/informationsflodet/
https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/informationsflodet/
https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-SIDOR/Restnoteringar/
https://lakemedelsverket.se/OVRIGA-SIDOR/Restnoteringar/

©

eHalsomyndigheten

(klockan 15) infor tisdagens leverans av Sil-databasen, respektive senast pa tisdagen
(klockan 15) infor torsdagens leverans av Sil-databasen.

7.1.6 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 nar en artikel satts som marknadsford respektive nar en artikel
far ett framtida marknadsforingsdatum, enligt 7.1.4 samt 7.1.5.

Om styrka numerisk med enhet ej anges fastnar produkten i valideringskontrollen
och skickas darmed ej vidare till VARA forran falten ar ifyllda.

Observera att det vid vissa tillfallen &r korrekt att [amna félten tomma (se 6.1) trots
paminnelsen.

Paminnelse pa forpackningsniva:

Rér, 20 brustabletter Ve rocisid

Vrdet fér 'Styrka numerisk med enhet' saknas pa produkdnivé

Paminnelse vid redigering av forpackning:

NPL pack id:  XXXXXXXXXXXHC

7 Mult2: 7 Mult1: 7 Antal: 20 2 Enhet: styck -
» Férpackningstyp: Burk - 2 Innehiller latex: Nej =

? Marknadsférs: Ja ? Marknadsférs fran (adaa-mm-dd):

7 Produktkod:  XXOOOOOMOOOOK 2 Varunummer: HXXKXX

2 Endast fér dosdispensering:  Nej ~ 2 Endast for sjukhusbruk: Nej ~

Vardet for 'Styrka numerisk med enhet' saknas pa produktniva

7.1.7 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 t.ex. EAN-13 eller 2D-datamatrixkod. For
mer information om NTIN och GTIN se VnrWiki.

7.1.7.1  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.

7.1.8 Varunummer

| faltet varunummer i LiiV anges forpackningens aktuella varunummer (som bestélls
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 vardet i faltet
”Foregaende varunummer”.

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

7.1.8.1 Hantering av flera varunummer per NPL pack id

I LiiV sparas alla varunummer, dven 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 6gonblick 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-halsomyndigheten (servicedesk@ehalsomyndigheten) vid
osakerhet kring varunummerbyten eftersom dessa ofta &r lite komplicerade.

7.1.8.2 Paminnelse att kontakta NNC/Pharmaca vid andringar

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

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

7.1.9 Endast for dosdispensering

Sétts till ja pa de forpackningar av humanlakemedel som endast ar till for
dosdispensering och darmed inte far saljas till privatkund (p.g.a. att forpackningen
saknar fullstandig markning/bipacksedel). Syftet med informationen &r att pa ett
enkelt satt kunna urskilja dessa forpackningar sa att de exempelvis inte bestalls hem
av ett 6ppenvardsapotek.

7.1.10 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 féaltet
forpackningsinnehall. Syftet med informationen ar att pa ett enkelt satt kunna
urskilja dessa forpackningar sa att de exempelvis inte bestalls hem av ett
Gppenvardsapotek.
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7.2 Validering

Om informationen som matas in bryter mot nagon valideringsregel visas ett
felmeddelande. Andra informationen si 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 sélja annan férpackning

Vid en restsituation kan Lakemedelsverket i vissa fall bevilja ett foretag 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 foérpackning motsvarande samma
forpackningsstorlek som den restnoterade férpackningen, som sedan tidigare finns i
LiiV, géller att det generellt gar bra att &ndra produktkoden i LiiV till den
produktkod som finns pa dispensférpackningen. Nar den restnoterade forpackningen
finns tillganglig igen bor produktkoden &ndras tillbaka i LiiV.

Vid beviljad dispens att sélja en forpackning dar forpackningsstorleken skiljer sig
fran den restnoterade forpackningsstorlek som finns sedan tidigare i LiiV lagger
Lakemedelsverket upp ett sérskilt NPL pack id for 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 forandringslogg —
Féregaende produkinamn: Bryttillstand fér dosdispensering: Nej
Marknadsférs: Nej Hallbarhet dosdispensering:

Nar man klickar pa ”Skicka meddelande” visas en ruta ddr mottagare av mejlet Véljs
(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 rubrik 11.1 samt bilaga 1.

Skicka meddelande

Vid frAgor om informationen i LiiV kan du kontakta respektive informationségare. For att se vem som 4ger vilken information,
se handboken.

Informationségare:

Lakemedelsverket: nplcentral@mpa.se

TLV: registrator@tlv.se

eHalsomyndigheten: servicedesk@ehalsomyndigheten.se

Avbryt

Fran - Outlook
—
— Till... |seruicedesk@ehalsnmyﬂdigheten.se
Skicka
Kopia.. |
Amne: |Biklir1 20120229000012 - Fraga angdende information i Liiyv
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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 anvéndarkontot skickas till (ex. vid
glomt I6senord)

Telefon (nummer)

Férvald organisation — om anvandarkontot &r kopplat till flera leverantorer
stéller anvandaren har in vilken som ska vara forvald nar hen loggar in i LiiV
(darmed visas de produkter som tillhor 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.

- .

Red|gera anvandare o Arkwinivirara abiiighatar
Andrad av: anna_andersson -4

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

tatus: Aktiv

Fornamn:  Anna ¢ E-post:  annaanderssonéxocon se

Efternamn:  Andersson Telefon: o8-t

Sprik:  Svenska v

Behorighet for Orifarm AB (SE556548762501)

Behdirigheteroll: + E-post far avisering: * Giltig till: * Kontaktperson fr frigor:

Beharighetsadministratds - E Nej ~

10.1 Skapa anvandarkonto

Anvandarkonton kan bara skapas for den eller de foretag behdrighetsadministratdren
sjalv har behorighet till. Ar behorigheten 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 pa ”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 anvandarkontot ska skickas
till (ex. vid nytt konto eller glémt I3senord)

e Telefon (nummer)
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e Behorighetsroll — lasanvandare, skrivanvéndare eller
behorighetsadministrator (for en konsultadministrator finns valen
konsultadministrator eller konsult).

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 anvdndarnamn 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 pa ”Administration” och sedan pa det anvidndarkonto 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 &r darfor viktigt
att anvandarkonton som inte langre ar aktuella raderas.

1. Klicka pa ”Administration” och sedan pa det anvindarkonto som ska raderas
2. Klicka pé ’Ta bort anvéandarkonto”
3. Svara Ja pa frigan ” Ar du séker pa att du vill ta bort anvandarkontot?”

Om anvandarkontot har behorighet till flera foretag kan det inte raderas och da visas
felmeddelandet: Aktuellt anvéndarkonto kan inte tas bort eftersom fler behdrigheter
finns kopplade till kontot. Kontakta E-halsomyndigheten f6r mer information.

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

10.4 Tilldela behdrighet till konsult

Nér ett foretag vill anlita en konsult som ska hantera foretagets produkter i LiiV ges
denna person behérighet i LiiV.
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Observera att det inte ska skapas ett nytt anvandarkonto fér en konsult.
Anvandarkontot ska redan ha skapats av behdrighetsadministratéren pa
konsultforetaget.

1.

2
3.
4

Klicka péa ” Administration” och sedan pa “’Tilldela behorighet till konsult”.
Vélj det konsultforetag som ska anlitas i listan.

Vélj den konsult som ska anlitas.

Ange uppgifter for konsultens behorighet:

e Behorighetsroll — lasanvandare, skrivanvéandare eller
behorighetsadministrator.

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.

e Giltig till — anges bara om konsultens behdrighet ska vara tidsbegransad.

e 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 behérighet 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 pa ”Administration” och sedan pa det anvidndarkonto som ska tas
bort.
2. Klicka pa knappen “Ta bort behérighet”
3. SvaraJa pa fragan ” Ar du séker pé att du vill ta bort anvandarens
behoérighet?”
11. Tillbud

Vid upptéckt av otillaten, felaktig eller obehdrig anvandning av LiiV som innebér att
patientsdkerheten riskeras ska anvandaren omedelbart underrétta
E-hédlsomyndighetens Servicedesk samt rapportera till Lakemedelsverket. Detta for
att folja tillampligt regelverk kring rapportering av tillbud (jmf 6 kap.
Lakemedelsverkets foreskrifter, HSLF-FS 2022:42, om nationella medicinska
informationssystem (NMI)).
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12. Avsedd IT-miljo for LiiV

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

. Windows
. Ubuntu

LiiV stddjer foljande webblasare:

. Google Chrome
. Microsoft Edge
. Mozilla Firefox

13. Driftinformation

Driftstatus for LiiV kommuniceras pa ehalsomyndigheten.se/driftinformation.

Det kan &ven bli aktuellt att vid en eventuell incident eller planerat driftavbrott
underréatta LiiV-anvandarna via mejl. Bedomning gors alltid utifran allvarlighetsgrad
och paverkansgrad om vilket behov av kommunikation som behovs.

14. Format

Forutom PDF-format via 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 &r ansvarig for vilket falt i LiiVV. 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 anvandarkonto

Fragor om anvandarkonton ska i forsta hand hanteras av behdrighetsadministratren
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

16. Versionshistorik

Version Datum Uppdatering

1.0 2016-10-31 Forsta version

1.1 2017-01-05 Lagt till information om licenslékemedel (avsnitt
1)

Lagt till information om behorighet 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)

Handbok LiiV 26/35


mailto:servocedesk@ehalsomyndigheten.se

©

eHalsomyndigheten

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

2.5 2019-10-08 Lagt till riktlinjer for definitionen ”marknadsfors”.
Uppdaterat streckkod till produktkod.

2.6 2020-04-02 Lagt till Biologiskt lakemedel (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
Godké&nnandenummer 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 géllande 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 (fore detta PIC).
Lagt till nya avsnitt 7.1.8.2 Paminnelse att kontakta
NNC/ Pharmaca vid andringar, 7.4 Vid beviljad
dispens att sdlja annan forpackning, 11. Tillbud,
12. Avsedd IT-milj6 for LiiV, 13. Driftinformation
samt 14. Format.
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Falt pa produkt Beskrivning Kallagare

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

Avregistreringsdatum | Anger datum da godkannande for LV
produkten upphdor/har upphort.

Biologiskt lakemedel Anger om lakemedlet &r biologiskt. LV

Bryttillstand for Ett tillstand dar forpackning far brytas for | LV

dosdispensering att dosdispenseras.

Europeiskt Godké&nnandenummer for centralt godkénda [ LV

godk&nnandenummer | produkter.

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

Foregaende Produktens foregaende produktnamn. LV

produktnamn

Forsaljningsstopp Anger om produkten ar tillfalligt LV
forsaljningsstoppad.

Godkannandedatum Datum da produkten forsta gangen LV
godkandes for forsaljning.

Handbok LiiV
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Godkannandenummer

(Svenskt) godk&nnandenummer
som satts av LV i samband med
godkannande. Kommer att
ersattas av nytt svenskt
godkannandenummer med
korrekt format.

LV

Godkannandeprocedur

Den godkannandeprocedur
genom vilken produkten senast &r
godkand.

LV

Hallbarhet dosdispensering

Anger den tid i manader som
produkten ar hallbar efter att
forpackningen brutits.

LV

Importavvikelse

Anger pa vilket satt ett
parallellimporterat lakemedel
skiljer sig fran
referensprodukten.

LV

Importland

Anger vilket land produkten ar
parallellimporterad fran.

LV

Innehaller laktos

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

E-
halsomyndigheten

Innehaller latex

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

E-
halsomyndigheten

Iterering Anger om recept pa denna LV
produkt far forskrivas flera
ganger (=itereras).
Lakemedelsform Form som lakemedel LV
forekommer i.
Marknadsfors Satts automatiskt av systemet. E-
Satts till ja om minst en hélsomyndigheten
forpackning marknadsfors.
Handbok LiiV
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Narkotikaklass Anger vilken narkotikaklass LV
produkten tillhor.

NPL id Unik identifierare av LV
lakemedelsprodukt.

Organisationer Den eller de foretag som &r LV
registrerade pa produkten (ex.
MAH och Lokalt ombud).

Original NPL id Alla parallellimporterade LV
produkter har ett Original NPL id
som &r det NPL id som den
svenska referensprodukten har.

Produktnamn Produktens aktuella LV
handelsnamn.

Produkttyp Typ av ldkemedel, ex. LV
licenslakemedel.

Receptbelagd Anger om produkten &r LV
receptbelagd eller ¢j, eller om
vissa forpackningar kan
tillhandahallas utan recept.

Rikslicens Anger om produkten &r en LV
rikslicens.
Styrka Fritextfalt som anger produktens |LV
styrka och enhet.
Styrka numerisk med enhet | Numeriska félt som anger Foretag
produktens styrka.
Svenskt Svenskt godkdnnandenummer LV
godkannandenummer med korrekt format. Sattsav LV i
(MT-nr) samband med svenskt
godké&nnande. Kommer ersatta
det tidigare
Godkannandenummer.
Sarskilt lakemedel Anger om ett l1akemedel &r LV
klassat som ett sérskilt
ldkemedel.
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Utbytbarhet Anges bara om produkten ar LV
utbytbar. Innehaller information
om styrka, substans och
lakemedelsform for
utbytbarhetsgruppen.

Utldmnandebegrénsning Anger om produkten endast far | LV
utlamnas fran apotek om den har
forskrivits av en lakare med viss
specialistkompetens.

Utbkad 6vervakning Anger om ldkemedlet star under |LV
utokad dvervakning.

Falt pa forpackning Beskrivning Kallagare

AlP Apotekens inkdpspris. TLV

AIP per enhet Apotekens inkdpspris per enhet [ TLV
(ex. tablett).

Antal och enhet Anger hur manga Foretag
tabletter/kapslar/ampuller osv.
som finns i férpackningen.

AUP Apotekens utforsaljningspris. TLV

AUP per enhet Apotekens utforséljningspris per [ TLV
enhet (ex. tablett).

Avregistreringsdatum Anger datum da godkéannande for | LV
forpackningen kommer att
upphéra/har upphort.

Begrénsad subvention Eventuell begrénsning av TLV
lakemedelsformanen.

Endast for dosdispensering [ Anger om férpackningen bara far | Foretag
anvéndas for dosdispensering.

Endast for sjukhusbruk Anger om forpackningen bara far | Foretag
anvandas pa sjukhus (och inte
séljas till privatkund).
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Europeiskt Godkannandenummer for LV
godk&nnandenummer centralt godkéanda forpackningar.
Foregaende produktkod Forpackningens foregaende E-

produktkod. Satts av systemet nar
produktkoden andras i LiiV.

halsomyndigheten

Foregaende varunummer

Forpackningens foéregaende
varunummer. Satts av systemet
nar varunumret andras i LiiV.

E-
héalsomyndigheten

Forpackningsinnehall Beskriver innehallet i en LV
forpackning.

Forpackningsstorleksgrupp | Anger vilken TLV
forpackningsstorleksgrupp
forpackningen ingar i.

Férpackningstyp Beskriver forpackningen som Foretag
lakemedlet ligger i.

Forskrivningsratt Anger vilka yrkeskategorier som [ LV
far forskriva forpackningen.

Forsaljningsinformation Anger information om LV
forséljning av forpackningen ex.
”fri forséljning i detaljhandel”.

Forsaljningsstopp Anger om forpackningen ar E-

tillfalligt forséljningsstoppad.
Sétts av systemet da produkten
blir forsaljningsstoppad.

halsomyndigheten

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

Hallbarhet Anger hur lang hallbarhet LV
forpackningen har.

Innehaller latex Anger om latex kan forekomma i | Foretag

forpackningen.
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Marknadsfors

Anger om forpackningen
marknadsfors i Sverige.

Satts till nej av systemet nar
forpackningen avregistreras.

Foretag

Marknadsfors fran

Anger det datum da
marknadsfors ska séttas till ja.

Foretag

Mult 1

I de fall forpackningen bestar av
flera enheter kan dessa
specificeras med multiplar. Ex.
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

Period fran

Startdatum for periodens vara-
informationen.

TLV

Period till

Slutdatum for periodens vara-
informationen.

TLV

Periodens vara-status

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

TLV

Receptbelagd

Anger om forpackningen &ar
receptbelagd eller inte.

LV

Produktkod

Forpackningens aktuella
produktkod.

Foretag

Sékerhetsdetaljer

Anger om forpackningen
omfattas av lagstiftningen om
sékerhetsdetaljer.

LV
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Temperatur Information om vid vilken LV
temperatur forpackningen ska
forvaras.

Varunummer Forpackningens aktuella Foretag

varunummer.
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Bilaga 2 - Exempel pa mejl vid uppdatering fran
Lakemedelsverket

Uppdatering tillganglig i LiiV
Till Liiv-anvandare pa AstraZeneca AB

Lakemedelsverket har uppdaterat féljande information i LiiV 2016-09-14:

Produkmamn  Styrka Likemedelsform NPL id/Npl Information som indrats Tidigare virde Nytt virde
pack id
Qtern 5 mg10 mg Filmdragerad Npl id: Bryttillstind for dosdispensering Nej Ja
tablett 20150422000035
Qtern 5 mg/10 mg Filmdragerad Npl id: Hillbarhet dosdispensering 6
tablett 20150422000035

Detta e-postmeddelande skickas fr kinnedom nar Lakemedelsverket gjort en férandring i LiiV p& nagon av de produkter som ditt féretag ansvarar far.

Har du frigor om detta mejl eller om LiiV (Leverantérernas information i VARA), skicka ett mejl till servicedesk@ehalsomyndigheten.se eller kontakta var servicedesk 0771-76
62 00.

Vanliga halsningar,

Liiv-férvaltningen pa eHalsomyndigheten
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