E-VIS

Trygg ldkemedelsforsorjning
fran producent till patient
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E-VIS

Regelverk for att motverka forfalskningar %

EU-direktiv: Falsified
Medicines Directive

Lakemedelsverket har tillsynsansvar for att EU-férordning om
apotek, partihandel, lakemedelstillverkare, f;f:gfg:?eta”er pa
MAH och e-VIS foljer regelverken.

« Vagledning med lankar till regelverken Svensk lag, forordning och
: o . - : foreskrifter
finns pa Lakemedelsverkets hemsida

Lakemedelsverkets
foreskrifter och vagledning
om tillampning av regelverket
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Syftet med e-verifikation 4

Forhindra forfalskningar i lakemedelsforsorjningen och att forfalskade lakemedel inte nar
patient

Kontrollera att lakemedlet ar tillverkad av den som utger sig for att ha tillverkat lakemedlet.

© Genom att kontrollera att en unik forpackning finns i e-verifikationsystemet kan apotek,
partihandel och halso- och sjukvard sakerstalla att forpackningen ar tillverkad av korrekt

tillverkare.

© Genom att avaktivera forpackningen nar den lamnas till patient, kasseras eller pa annat
satt lamnar forsorjningskedjan sakerstalls att lakemedlet inte pa olagligt vis kommer in 1
forsorjningskedjan igen.

© Genom att kontrollera sakerhetsforsegling pa forpackningen sakerstalls att
forpackningens innehall inte har forandrats eller manipulerats.
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Innehall och tema

© Vilka varningar och svar skickas fran e-verifikationsdatabasen?

© Varfor intraffar varningar och hur ska de utredas av apoteket?

E-VIS



Nar skickas varningar fran EMVS? %

© Apotek ska avaktivera forpackningar som
lamnas ut till patient eller kasseras pa
apoteket.

© En forpackning ska avaktiveras nar
forpackningen lamnar
lakemedelsforsorjningen.

© En forpacknings unika identifierare maste
hittas 1 EMVS for att kunna avaktiveras.

© En forpackning maste vara AKTIV 1 EMVS for
att kunna avaktiveras — dvs forpackningen far
inte redan vara avaktiverad.

evis.se

E-VIS

¢ Information och varning skickas alltid till
apotekssystemet om:

© Forpackningen inte kan hittas 1 EMVS

© Forpackningen redan ar avaktiverad — dvs inte
ar aktiv.



Vad ar ett larm?

Verifiering

Svar till slutanvandaren

Operation code: 41020001
State: N/A

Serienumret ar okant. Ett
larm har initierats 1
systemet.

Alert code: A3

Alert ID: SE-ABC-123-ABC-
123-ABC

e-vis.se



Vad ar ett larm? %

E-VIS

© Vissa svar genererar ett larm (alert) Om apoteket hittar en orsak pa sin sida till larmet innebar
det att forpackningen inte ar en forfalskning.
© Om en alert har skapats spelar dock ingen roll for
svarets allvarlighetsgrad. Apoteket maste informera e-VIS om att en orsak har
hittats och detta gors i e-VIS alertportal NMVS Alerts.
© En alert skickas alltid direkt till e-VIS och till MAH for
lakemedlet. Hittar apoteket inget fel pa sin sida kan forpackningen
fortfarande vara en mojlig forfalskning.
O e-VIS behover sakerstalla att larmen inte beror pa en
mojlig forfalskning. Forpackningen ska sattas i karantan och rapporteras till
MAH sa att de kan fortsatta utredningen.
© Darfor maste e-VIS alltid fa information om orsaken till
larmet fran apoteket eller lakemedelsforetaget. © E-VIS ska alltid vara pa kopia vid rapportering och svar.

© Det framgar alltid 1 varningen om ett larm har initierats!

e-vis.se
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Vad innehaller varningar och svar fran e-VIS? %

®

(N

operationCode: Svarskod (tex: 10010000)

Information/Warning: Svarsmeddelande
(tex: "Forpackningen har markerats som expedierad.”)

state: forpackningens status (om kant)

alertld: Alert ID (om larm har skapats)

alertCode: Alertkod (om det har skapats, tex: A3)
productState: produktens status (om kant)

batchState: batchens status (om kant)

E-VIS
productName: produktnamn (om kant)

canReactivate: beskriver om forpackningen kan
ateraktiveras (om forpackningen ar avaktiverad)

canReactivateUntil: datum och tid for nar en
avaktiverad forpackning senast tekniskt kan
ateraktiveras

isIntermarket: anger om anropet har hanterats av det
nationella systemet eller om anropet gjorts mot nagot
annat system pa annan marknad

numberOfAttempts: anger antalet forsok att
expediera/avaktivera en forpackning. Anges vid
verifiering om forpackningen ar avaktiverad samt vid
avaktivering om forpackningen redan ar avaktiverad.



Vilken information som visas beror pa hur ni har byggt ert
expeditionsstod



Finns forpackningen 1 EMVS

Verifiera forpackningen

Innehaller
2D-koden alla
element och
ariratt
format?

(Exempel)
61020003
Serienummer
kravs

(Exempel)
44020004
Produktkoden
ar ogiltig

e-vis.se

A

Finns
produktkoden
1 databasen?

41020000 (#A1)
Produktkoden
ar okand

A 2

Finns
serienumret i
databasen?

Kan batchen
hittas i
databasen?

41020001 (#A3)

Serienumret
ar okant. Ett

larm har
initierats i
systemet.

41020002 (#A2)
Bade
serienumret och
batchens

identifierare ar
okanda. Ett larm
har initierats i
systemet.

T

Stammer batch och
utg.data exakt med
info i databasen?

41020003 (#68)
Batchens
identifierare matchar
inte den identifierare
som produktagaren
har angivit. Ett larm
har initierats i
systemet.

Forpackningens

status visas for
anvandaren
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Verifiera en forpackning

Vad har forpackningens for status?

E-VIS

Samma plats

Annan plats

Active 11110100 Forpackningen ar aktiv.

Supplied 11110201 Forpackningen ar expedierad pa denna 11110200 Forpackningen ar expedierad pa annan plats.
plats.

Destroyed 11110401 Forpackningen ar avaktiverad pa denna 11110400 Forpackningen ar avaktiverad pa en annan
plats som destruerad. plats som destruerad.

Sample 11110501 Forpackningen ar avaktiverad pa denna 11110500 Forpackningen ar avaktiverad pa en annan
plats som lakemedelsprov for myndighet. plats som lakemedelsprov for myndighet.

Exported 11110801 Forpackningen ar avaktiverad pa denna 11110800 Forpackningen ar avaktiverad pa en annan
plats som exporterad ut ur EU. plats som exporterad ut ur EU.

Withdrawn 11111200 Produkten ar aterkallad.

Recalled 11111100 Batchen ar indragen.

Expired 11111000 Batchens utgangsdatum ar passerat.




Finns hela 2D-
koden i databasen?

Se svar vid
verifiering av
forpackning

e-vis.se

Forpackningen har
status aktiv?

Forpackning
markerad som
expedierad

Samma
plats

Annan
plats

11220201
Forpackningen har redan

expedierats fran denna plats.

Nasta forsok att expediera

51220200 (#A7)
Forpackningen kan inte
expedieras. Ett larm har
initierats i systemet.

11210200
Forpackningen har markerats

som expedierad.

51220201 (#A7)

Forpackningen har redan expedierats fran denna
plats. For manga forsok att expediera har
genomforts. Ett larm har initierats i systemet.




Expediera forpackning 1 SMVS (4

Finns hela 2D-
koden i databasen?

)

Se svar vid
verifiering

e-vis.se

Forpackningen har
status aktiv?

¢

Forpackning
redan
avaktiverad som
destruerad

11210200
Forpackningen har markerats
som expedierad.

Samma plats

Annan plats

Forpackning
redan
avaktiverad som
exporterad ut ur
EU

Annan plats

annan plats so
initieratsi systemet.




Ar det 14tt att se i ditt expeditionsstod om \ 4
varningen kommer fran e-
verifikationsdatabasen / EMVS?

© En 2D-kod skannas oftast for att gora andra kontroller an kontroll mot e-
verifikationsdatabasen.

@ Det ar mycket vanligt att 2D-koden skannas for att anvanda produktkoden for att soka
efter artikeln 1 apotekets varuregister.



Ateraktivera forpackning i SMVS

Finns hela 2D-

koden 1 databasen?

Ar
forpackningen
redan aktiv

Se svar vid
verifiering

e-vis.se

51420100
Forpackningens
status kan inte
aterstallas till
aktiv status.
Forpackningens
status ar redan
aktiv.

51420101
Forpackningen
har redan
ateraktiverats
till aktiv pa
denna plats.

Ar férpackning
indragen,
aterkallad ut
utgangen i
datum

a

11411100
Batchen ar
indragen.

11411200
Produkten ar
aterkallad.

11411000
Batchens
utgangsdatum
ar passerat.

Har
forpackningen
en status som

kan
ateraktiveras?

N

51420401
Forpackningen
s status kan
inte aterstillas
till aktiv status.
Forpackningen
har tidigare
avaktiverats pa
denna plats

som destruerad.

51420400
Forpackningen
s status kan
inte aterstallas
till aktiv status.

Forpackningen
har tidigare
avaktiverats pa
en annan plats
som destruerad.

Har tidigare
avaktivering
skett pa
samma plats?

51420201
Forpackningens
status kan inte
aterstallas till
aktiv status.
Forpackningen
har tidigare
expedierats pa
en annan plats.

51420800
Forpackningens
status kan inte
aterstillas till
aktiv status.
Forpackningen
har tidigare
avaktiverats pa
en annan plats.

Skedde
avaktivering
for mindre an

10 dagar
sedan?

51420200
Forpackningen
s status kan
inte aterstallas
till aktiv status.
Tidsgransen
har
overskridits.

Ytterligare svar for varje mojlig status

11410100
Forpackningen

har aterstallts
till aktiv status.




Om apoteket orsakat larmet? 4

© Aterkoppla orsaken i NMVS Alerts: inspection _ Action Log

End User Test Pharmacy Stockholm 1

© Ange Root Cause on My side / Orsak pa Min
Slda Level 1 Investigation

Technical Error Procedural Error Pack Returned

© Ange en kort beskrivning av orsaken. rctione

Inform NMVO

© Markera larmet som Investigated / Utredd

© Klicka pa Save / Spara

Comment

Samma forpackning scannad av m

© E-VIS kommer stanga larmet nar vi kontrollerat
utifran apotekets svar att en orsak kan
1dentifieras.

evis.se



Om ingen orsak till varningen kan hittas pa %
apoteket

© Satt forpackningen 1 karantan

O Annan brist pa ldkemed|et

© Rapportera forpackningen till lakemedelsforetaget
via reklameralakemedel.se

© Om annan typ av rapportering sker maste e-VIS rentebatoming & pnge et 100
o ) . . . Beskriv drendet nedan. Om drendet &r rapporterat till Likemedelsverket Alert1D Alert ID saknas: [
Sattas pa kopla Vld rapporterlngen- som rwi"’t‘anktfEnrf’IsLmh b&irdeta|1ge.s'r||:ﬂda|1 Ange inga o I : 9
= Ange Serienummer

© Kom 1hag att alltid svara och aterkoppla pa fragor s | | e LR
fran lakemedelsforetaget eller e-VIS for ’ o

rapporterade forpackningar.

evis.se
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Produkt-
koden hittas
inte1 EMVS

Forpackningen har
inte tillverkats av
lakemedelsforetaget
och ar en forfalskning

Lakemedelsforetaget
har inte laddat upp
produkten alls i EMVS

Lakemedlet omfattas
inte av regelverket

De uppgifter som

angivits stammer inte
med forpackningen

Veterinart lakemedel

Licenslakemedel fran
land utanfor EU/EES

Apotekets skanner har
last av informationen
felaktigt

Felinslagen
information nar data
angivits manuellt fran
forpackningen.
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Serie-
nummer

hittas inte 1

EMVS

Forpackningen har inte
tillverkats av
likemedelsforetaget och ar
en forfalskning

Lakemedelsforetaget har inte
laddat upp serienumret i
EMVS

Lakemedlet omfattas inte av
regelverket

Sokning har bara skett i det
svenska systemet

De uppgifter som angivits
stammer inte med
forpackningen

En enskild forpackning har
inte laddats upp

Hela batchen har inte laddats
upp

Licenslakemedel: Batchen ar
avsedd for ett annat land (kan
ske om produktkoden av
misstag tidigare laddats upp i
EMVS)

Forpackningen finns i ett

annat lands system, men
inget batchnummer har
angivits vid kontrollen

Apotekets skanner har last av
informationen felaktigt

Felinslagen information nar
data angivits manuellt fran
forpackningen.
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Forpacknin
gen ar
redan
avaktiverad
som
expedierad

Det framgar i varning
och information om
serienumret har
avaktiverats pa SAMMA
plats eller pa ANNAN
plats!

Forfalskare har ateranvint samma
serienummer pa forfalskade
forpackningar.

Tillverkaren har tillverkat 2
forpackningar med samma
serienummer

Lakemedlet har avaktiverats av
annat apotek eller verksamhet
innan leverans av partihandeln

Apoteket har av misstag
avaktiverat ldkemedlet men aldrig
lamnat ut eller kasserat lakemedlet.

Lakemedlet har redan lamnats ut
till kund eller kasserats.

Mellansandning har gjort mellan
tva apotek med ett redan
avaktiverat lakemedel

Apoteket har aterfort en

forpackning till sitt eget lager som
expedierats av deras e-handel

Partihandel har inte upptackt att
forpackningen redan var
avaktiverad vid retur fran annat
apotek

Annan tidigare aktor har
avaktiverat likemedlet

Systemstodet forsoker avaktivera
samma forpackning flera ganger.

Apoteket har missat att
ateraktivera en férpackning som
avaktiverats av misstag.

Forpackningen &r en retur fran
kund (tex reklamation eller retur pa
grund av felexpedition).

Kund har angrat képet efter
expeditionen, men forpackningen
har aldrig ldmnat apoteket.
Apoteket har missat att
ateraktivera forpackningen.

Forpackningen har felaktigt
hamnat i tillgéngligt lager.

Slutanvéandaren forsoker
avaktivera lakemedlet som
destruerat nar det kasseras.

E-VIS



Om apoteket orsakat varningen %

E-VIS

© Aterkoppla orsaken i NMVS Alerts:

© Ange Root Cause on My side / Orsak pa Min
Sida

© Ange en kort beskrivning av orsaken.

© Markera larmet som Investigated / Utredd
© Kilicka pa Spara

© E-VIS kommer stanga larmet nar vi kontrollerat
utifran apotekets svar att en orsak kan
1dentifieras.

evis.se



Orsaker till larm som kan vara svara att \ 4

forsta:

evis.se
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Kontakta oss

E-VIS

Ring oss garna vid akuta problem! ¢© Instruktioner for hantering av varningar och
larm:
O Telefon vardagar (vaxel): 08-462 37 00 https://e-vis.se/varningar-larm/
© Fragor om larm om varningar: ¢ e-VIS Introduktionsutbildning for e-verifikation:
alerts@e-vis.se https://e-vis.se/utbildning/intro/#/

© Allmanna fragor:
info@e-vis.se



mailto:alerts@e-vis.se
mailto:info@e-vis.se
https://e-vis.se/varningar-larm/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/

Appendix



Produktflode %

E-VIS

Lakemedelstillverkare Partihandel Partihandel Apotek Patient
A A

v

A

EU-hubb
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Syftet med e-verifikation 4

Forhindra forfalskningar i lakemedelsforsorjningen och att forfalskade lakemedel inte nar
patient

Kontrollera att lakemedlet ar tillverkad av den som utger sig for att ha tillverkat lakemedlet.

© Genom att kontrollera att en unik forpackning finns 1 e-verifikationsystemet kan apotek,
partihandel och halso- och sjukvard sakerstalla att forpackningen ar tillverkad av korrekt

tillverkare.

© Genom att avaktivera forpackningen nar den lamnas till patient, kasseras eller pa annat
satt lamnar forsorjningskedjan sakerstalls att lakemedlet inte pa olagligt vis kommer in 1
forsorjningskedjan igen.

© Genom att kontrollera sakerhetsforsegling pa forpackningen sakerstalls att
forpackningens innehall inte har forandrats eller manipulerats.



Alla National Medicines Verification System (NMVS) utgor det %
europeiska e-verifikationsystemet (EMVS)
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Innehallet 1 den unika
identifieraren

Forpackningar som har en komplett 2D-kod ar
2D-koder som innehaller: Medicin @

E-VIS

© Produktkod ?:lnidragel"ad
tabletter 300 mg

Frikostin

Q Serienummer
©® Batchnummer

° PC: 000123455678805
O Utganngatum SN: 01234567890
Lot: X012365-7
En unik identifierare kan innehalla mer information om krav finns i SR Y
specifikt land.

[ EU-forordningen ar det beslutat att den unika identifieraren ska
vara tryckt pa forpackningen 1 en 2D-kod 1 formatet Data Matrix.

Informationen ska aven vara tryckt pa forpackningen. Undantag
galler utgangsdatum som inte ar tryckt i samma format pa
forpackningen som i 2D-koden.




Vilka ar e-VIS?



Om e-VIS %

E-VIS

e-VIS (e-Verifikation 1 Sverige) utvecklar och ansvarar for den svenska delen (SMVS) av det europeiska
systemet som hindrar forfalskade lakemedel att na patienter via apotek eller sjukvard. e-VIS verksambhet leds
av dess styrelse och ordforande ar Kenneth Nyblom, FGL.

Styrelsen bestar av:

« Kenneth Nyblom, FGL, ordforande

« Karolina Antonov, Lif

« Andreas Rosenlund, Lakemedelshandlarna
« Johan Wallér, Sveriges Apoteksforeningen

« Nicklas Widding, Lakemedelsdistributorsforeningen

evis.se
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