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Malgrupp och syfte
Malgrupp

Rekommendationerna riktar sig till slutanvandare av systemet (apotek, sjukhusapotek, partihandel samt
halso- och sjukvard) samt till MAH sé att respektive organisation i forsoérjningskedjan kan bygga sina
rutiner, instruktioner och utbildningsmaterial utifrdn dessa rekommendationer.

Rekommendationerna har tagits fram av e-VIS, i samarbete med de svenska branschorganisationerna for
apotek, partihandel och lakemedelsforetag.

1.2

Syfte med rekommendationerna

Rekommendationerna ar ett underlag for respektive organisation i forsorjningskedjan att anvanda som
grund i sina processer och rutiner, instruktioner samt utbildningsmaterial.

Rekommendationerna ar framtagna for att:

13

Sakerstalla att mojliga forfalskningar utreds sa snabbt som mojligt sé att forfalskade lakemedel
inte kan komma in i den legala forsérjningskedjan eller na patient.

Apotek och distributorer ska hantera och kommunicera en alert p4 samma satt.

Lokala ombud i Sverige (lakemedelsforetag) snabbt ska f4 vetskap om problem med forpackningar,
agera och aterkoppla kring varfor en alert uppstatt.

Undvika olika tolkningar som leder till oklarheter, extra administration och 1anga ledtider.
Minska risker for att bristsituationer for lakemedel uppstar.

Patienter inte ska drabbas av 1dnga vantetider da apotek inte kan leva upp till sina
tillhandahallandekrav.

Forutsattningar for rekommendationerna

Forpackningar med fullstandig 2D-kod maste vara uppladdade i SMVS for att kunna expedieras.

Det ar alla intressenters ansvar att vaga risken for bristsituationer och patientrisker mot sina egna
intressen och prioriteringar.

Om MAH drojer med kommunikation och uppladdning kan apotek std utan saljbara varor och det
kan till slut leda till att hela batcher returneras vilket kan leda till bristsituationer.

MAH bor jobba preventivt med att sakerstalla att forpackningar ar uppladdade i EU-hubben.

Alert och varningar pa grund av handhavandefel hos slutanvandare bor forebyggas och atgardas
av slutanvandaren.

Aven om ett ldkemedel inte beddéms vara forfalskat sa ar det en kvalitetsbrist p& forpackningen om
informationen i 2D-koden, informationen utskriven péa forpackningen och informationen i SMVS
inte stammer 6verens. Om forpackning har kvalitetsbrister som skapar larm i SMVS kan
forpackningen distribueras vidare under forutsattning att det finns en godkand dispens fran
Lakemedelsverket gallande bristen och att apotek och andra berorda informeras om dispensen.

Det gemensamma arbetet med SMVS bygger pa 6ppenhet och forstaelse mellan aktorerna. Om
avvikelser intraffar i andra aktorers hantering forstar vi alla vikten av att informera andra parter i
forsorjningskedjan om intraffade avvikelser for att forebygga att fel och avvikelser upprepas.
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131 Skanning och kontroll av 2D-koden maste ske korrekt

For att rekommendationerna ska fungera méste slutanvandaren sakerstalla att 2D-koden blir avlast
korrekt och att forfrdgningar mot SMVS sker enligt gallande specifikationer och krav. Detta innebar till
exempel att:

« Skanner och systemstod korrekt kan separera de fyra (eller flera elementen) i 2D-koden.

+ Skanner och systemstod laser av och skickar informationen i 2D-koden exakt s& som den ar
angiven utan att specialtecken andras och att gemener och versaler rapporteras korrekt.

- Attsystemstodet anger i forfragan till SMVS om 2D-koden blivit avlast med skanner eller om
kontroll gjorts genom att manuellt ange vardena utskrivna pa forpackningen.

e-VIS tillhandahaller kontrollkoder som kan anvandas for att kontrollera att slutanvandarens
skannerutrustning kan lasa av 2D-koden korrekt.
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2 Grundprocess for hantering av
forpackningar som ger varningar och alert
fran SMVS

Om varning eller svar som kan tyda pd mojlig forfalskning har triggats i SMVS.

2.1 Spara forpackningen i karantan pa ett skyddat satt
tillsammans med eventuellt alert-ID eller annan information
om arendet.

Forpackningar som orsakar alert eller har fel status far inte 1amnas ut. Forpackningen ska ses som
inkurant till dess att felet har rattats.

Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Forvara till exempel forpackningen i en
plastpdse och mark pasen med alert-ID eller beskrivning av varningen som forpackningen orsakar.

211 Forpackningar som orsakar varningar och alerti SMVS kan bara lamnas ut forst efter att:

« Skannerfel har identifierats och &tgardats. Om skannerfel ar orsak till felet kan avaktivering ske
genom att ange serienummer och produktkod manuellt innan dess att skannerfel har atgardats.

+ Datafel har rattats av MAH eller dispens har godkants av Lakemedelsverket.

« Det har sakerstallts att felaktig status beror pa slutanvandarens egen hantering och att lakemedlet
har ateraktiverats om slutanvandaren sakerstallt att 1akemedlet i Ovrigt ar kurant.

Forpackningar som inte uppfyller kraven enligt forordningen om sakerhetsdetaljer ska inte vara kvar i
forsorjningskedjan.

2.2 Kontrollera om felet beror pa slutanvandarens egen hantering

av forpackningen.

Varningar i SMVS kan uppsta pa grund av slutanvandarens egen hantering. Sddana varningar eller alerts
behover inte rapporteras till MAH men behover dokumenteras av slutanvandaren.

Om en alert har skapats och felet beror pa slutanvandarens egen hantering ar det viktigt att
slutanvandaren dokumenterar orsaken till alerten i de fall MAH, e-VIS eller Lakemedelsverket behover
information om orsaken till alerten.

2.21 Dokumentera orsak till alert nar alerten beror pa egen hantering av férpackningen
1. Dokumentera orsaken till handelsen i e-VIS Alertportal, NMVS Alert.
+ e-VISkommer att stanga alerten nar information om orsaken inkommit fran slutanvandaren.
2. Hantera forpackningen korrekt enligt aktuell rutin.
3. Vid frAga frdin MAH/Lakemedelsverket/e-VIS, &terkoppla orsaken till att alert skapadesi detta fall.

2.3 Rapportera e-verifikationsvarningen till MAH

Om slutanvandaren inte kan se att alerten beror pa egen hantering ska varningen/alerten rapporteras till
MAH.

Rapportering ska ske enligt 0verenskommen process genom befintliga reklamationsrapporterings-kanaler
(tex reklameraldkemedel.se).

Satt alerts@e-vis.se pd kopia — om annan kanal an "reklamationsformularen” anvands. e-VIS behover fa
information om att varningen inte ror en mojlig forfalskning.

+  MAH ska aterkoppla utredning till slutanvandaren inom 2 arbetsdagar.
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2.3.2

Rapport till MAH bor innehalla minst f6ljande information:
Produktkod och vilket lakemedel rapporten galler.
Alert-ID - ska alltid anges vid rapportering om sadant har skapats.

Serienummer i de fall alert-ID saknas eller d& ingen alert har genererats. Saknas bade alert-ID och
serienummer ar utredning inte mojlig att genomfora.

Vilken varning som genererats fran e-verifikationsdatabasen och vad som intraffat. Beskriv aven
garna om patients behov har kunnat tillgodoses med annan forpackning.

MAH utreder tillsammans med slutanviandaren
MAH kan be slutanvandaren skicka bild pa 2D-koden for att undersoka datafel.

Vid aterkoppling och kommunikation mellan slutanvandare och MAH gallande rapporteringar
kring e-verifikationsvarningar och alert dnskar e-VIS att alerts@e-vis.se satts p& kopia. E-VIS
behdver fa information om att den rapporterade e-verifikationsvarningen inte ror en mojlig
forfalskning.

Vid aterkoppling till slutanvandare bor sprak och uttryck vara begripliga for slutanvandaren.

Observera att processen skiljer sig mot processen for reklamationsrapportering.
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3 Forvantade svar fran SMVS

Nedan anges vilka svar som bor vara forvantade svar fran SMVS vid verifiering, avaktivering och
ateraktivering av forpackning.

3.1 Forvantade svar vid expedition och avaktivering av
forpackning i SMVS

3.11 Nar forpackning verifieras infor expedition, kassering, annan avaktivering eller vidare
distribution:
11110100 Verifiering Active NEJ Forpackningen ar aktiv.
Lakemedel tillgangliga pa apotek och lakemedelsmarknaden ska vara aktivai SMVS.

Forpackningen maste vara aktivi SMVS for att kunna markeras som expedierad eller avaktiveras av annan
orsak.

3.1.2 Vid expedition av forpackning, nar forpackning ska lamnas ut till patient eller anvandas inom
hailso- och sjukvard:

11210200 Expedition Supplied Forpagkmngen har markerats som
expedierad.

Svaret anger att forpackningen har markerats som expedierad av slutanvandaren. Ingen ytterligare
utlamning, expedition eller annan avaktivering av forpackningen ska kunna ske.

3.13 Vid kassering av forpackning:

11310400 Avaktivering Destroyed Forpackningen har avaktiverats som
destruerad.

Svaret anger att forpackningen har markerats som destruerad av slutanvandaren. Ingen ytterligare
utlamning, expedition eller annan avaktivering av forpackningen ska kunna ske.

3.14  Vid avaktivering av forpackning av annan orsak:

L Forpackningen har avaktiverats som
11310800 Avaktivering Sample lakemedelsprov for myndighet.

Forpackningen har avaktiverats som

11310800 Avaktivering Exported exporterad ut ur EU.

11310600 Avaktivering Free Sample liorpackmngen har avaktiverats som
lakemedelsprov.

11310300 Avaktivering Stolen Forpackningen har avaktiverats som stulen.

11310700 Avaktivering Locked Forpackningen har avaktiverats som last.

Svaret anger att forpackningen har avaktiverats av slutanvandare beroende pé orsak dar forpackningen
inte langre ska vara tillganglig for expedition eller lamnas ut. Ingen ytterligare avaktivering av
forpackningen kan ske forutom pa forpackningar avaktiverade som Locked déar forpackningen kan
markeras som destruerad eller stulen.
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3.2 Vid ateraktivering av forpackning

3.21  Vid verifiering infor ateraktivering av markerad som expedierad:

11110201 Verifiering Supplied Forpackningen ar expedierad pa denna plats.
Forpackningen ska vara markerad som expedierad pad samma plats for att forpackningen ska kunna
ateraktiveras. Notera att bara kuranta forpackningar far ateraktiveras till aktiv status.

3.2.2  Vid ateraktivering av forpackning till aktiv status:
11410100 Ateraktivering Active Forpackningen har aterstallts till aktiv status.
Forpackningen har aterstallts till aktiv status och kan atergé till tillgangligt lager.
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4 Varning om att 2D-koden inte innehaller obligatorisk information eller om
forpackningen helt saknar 2D-kod

Forpackningar som omfattas av kravet pa sakerhetsdetaljer ska vara markta med 2D-kod med unik identitetsbeteckning. 2D-koden ska aven innehélla elementen produktkod,
serienummer, batchnummer och utgdngsdatum.

Sedan februari 2024 bedomer e-VIS att samtliga batcher for de produkter som omfattas av regelverket ska vara markta med sdkerhetsdetaljer och vara uppladdade i SMVS. De batcher
som frislappts innan den 9 februari 2019 bor ha passerat sitt utgdngsdatum och inte langre vara kvar pd marknaden.

4.1 Varningar om att forpackningen inte foljer kraven for sakerhetsdetaljer

61020000 NEJ Batchnummer krévs I fczrfragan saknas mforrr}at.lonuo.m. .batechnummer. Om 2D-koden skannas
maste batchnummer alltid ingé i forfrdigan mot SMVS.

[ forfrdgan saknas information om produktkod. Produktkod maéste alltid anges

61020001 Alla N/A NEJ Produktkod kravs vid forfragningar mot SMVS.

operationer . . [ forfrAgan saknas information om utgangsdatum. Om 2D-koden skannas
61020004 NEJ Utgangsdatum kravs maste batchnummer alltid inga i forfrdgan mot SMVS.
61020003 NEJ Serienummer Krévs [ forfrAgan saknas information om serienummer. Serienummer maste alltid

anges vid forfrigningar mot SMVS.
4.2 Mojliga orsaker till varningen
+ Apoteket har last av informationen i 2D-koden felaktigt eller angivit fel varden vid manuell inmatning.
« Lakemedlet ar ett veterinart lakemedel och omfattas darfor inte av regelverket om sakerhetsdetaljer.
+ Lakemedlet ar ett receptfritt lakemedel som inte omfattas av kraven pa sakerhetsdetaljer eller annat lakemedel som inte omfattas av kraven.

« Lakemedlet ar ett licenslakemedel (eller lakemedel som tillhandahalls via dispens for utlandsk markning) ursprungligen godkant for marknad utanfor EU/EES. Regelverket
for sakerhetsdetaljer galler bara for lakemedel frdn EU/EES och lakemedel fran tex USA eller Storbritannien behover inte ha sakerhetsdetaljer samt ar aldrig uppladdadei e-
verifikationsdatabasen.

«  Felaktiginformation har tryckts i 2D-koden.

+ Lakemedlet ar en forfalskning eller har allvarliga kvalitetsbrister.
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4.3 Hantering av varningen

Varning om att

forpackningen inte fojer

kraven for
sakerhetsdetaljer
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4
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lamnas ut/sattas1
tillgangligt lager
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Slutanvandare

1. Kontrollera om ldkemedlet omfattas av FMD
[ VARA/LIiV finns information fran Lakemedelsverket om enskild produkt/lakemedel omfattas om kravet pa sakerhetsdetaljer. Denna information kan aven finns tillganglig

direkt i slutanvandarens IT-stod.
Exempel pa lakemedel som inte omfattas av kravet pa sakerhetsdetaljer ar veterinarmedicinska lakemedel, receptfria 1akemedel forutom omeprazol 20 mg i harda kapslar

samt vissa receptbelagda humanlakemedel.

2. Licenslakemedel och lakemedel som tillhandah&ll med dispens fér utlandsk markning
e Humanlakemedel som ar godkanda och tillhandahalls inom EU/EES ska ha 2D-kod och sakerhetsforslutning precis som lakemedel godkanda i Sverige. Dessa

lakemedel ska kunna verifieras och avaktiveras.
o Omsdadan forpackning inte kan hittas eller redan ar avaktiverad ska forpackningen hanteras pd samma satt som svenska forpackningar. Undantag galler for

lakemedel godkanda i Grekland eller Italien. Dessa tva lander har annu inte fullt anpassat sig efter regelverket. Det brukar framga i dispensbesluten om

lakemedlet saknar sakerhetsdetaljer.
e Lakemedel som ar godkanda utanfor EU/EES omfattas inte alls av regelverket och kan aldrig vara uppladdade i e-verifikationssystemet.

o Notera att forpackningarna kan ha en 2D-kod. Denna 2D-kod har dock ingen koppling mot det europeiska e-verifikationssystemet.

3. Satt forpackningen i karantan tillsammans med eventuellt alert-ID
Forvara forpackningen i karantan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) d& forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager om

utredning visar att den ar kurant.
Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen s att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska annan

information (tex kort beskrivning) om handelsen sparas med forpackningen.
+ Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Tex lagg forpackningen i en plastpase och mark padsen med alert-ID.

4. Rapportera férpackningen som en mojlig férfalskning till MAH
Forpackningen ska rapporteras till MAH om forpackningen inte foljer regelverket.
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5 Varningar om att forpackningen inte kan hittas i eller stammer med SMVS

Datafel pa forpackning, dvs varningar om att fdrpackningen inte kan hittas i SMVS ar fel som i manga fall kan rattas av MAH genom att data laddas upp eller rattas i SMVS.

Dessa fel kan ockséa bero pa skannerfel eller felaktig skanneravlasning hos slutanvandaren. I dessa fall maste felen utredas och atgardas av slutanvandaren. Slutanvandaren har
mojlighet att kontrollera forpackningen genom att manuellt mata in produktkod och serienummer fran informationen pé forpackningen om skannerfel inte kan rattas direkt.

Vid avaktivering och ateraktivering kontrolleras alltid att forpackningen finnsi databasen och darfor kan varningar nedan visas vid alla operationer mot SMVS.

5.1 Varningar om att forpackningen inte kan hittas i eller stammer med informationen i SMVS

41020002 (#A2)

41020001 (#A3)

41020010 (#A3)
41020011 (#A3)
41020012 (#A3)

41020003 (#68)

41020007 (#68)
41020008 (#68)

41020009 (#A68)

41020005 (#52)

Alla
operationer

Alla
operationer

Alla
operationer

Alla
operationer

Alla
operationer

Alla
operationer

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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Bade serienumret och batchens identifierare ar
okanda. Ett larm har initierats i systemet.

Serienumret ar okant. Ett larm har initierats i
systemet.

Serienumret ar okant. Langden eller formatet
stammer inte med lakemedelsforetagets format.
Ett larm har initierats i systemet.
Batchensidentifierare matchar inte den
identifierare som produktagaren har angivit. Ett
larm har initierats i systemet.

Batchens identifierare matchar inte den
identifierare som produktagaren har angivit.
Formatet eller langd pé& batchen stammer inte med
uppladdad batch. Ett larm har initierats i systemet.
Utgadngsdatum pa forpackning matchar inte det
utgangsdatum som produktagaren har angivit. Ett
larm har initierats i systemet.
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Produktkoden kan hittas i SMVS.

Serienumret kan inte hittas i SMVS.

Batchnummer kan inte hittas i EMVS.

Produktkoden och batchnummer kan hittas i SMVS.
Serienumret kan inte hittas i SMVS.

Samma som ovan. NMVS kanner igen att det format som
angivits pa serienumret inte stammer med formatet pa
serienummer for den batch som angivits.

Produktkoden och serienummer kan hittas i SMVS.
Batchnummer i SMVS stammer inte med batchnummer i
forfragan.

Samma som ovan. SMVS ser att batchens format inte stammer
med det format som lakemedelsforetaget anvander for den
aktuell produktkoden

Produktkoden och serienummer kan hittas i SMVS.
Utgdngsdatum i SMVS stammer inte exakt med utgdngsdatum
i forfragan.
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5.2 Varning om att produktkoden, serienummer, batch och utgangsdatum inte foljer GS1-standard — (formatet ar

ogiltigt).

Om innehallet i 2D-koden inte foljer korrekt standard kommer en varning att skickas till slutanvandaren med information om att informationen ar ogiltig enligt tabellen nedan. Nar
formatet inte stammer 6verens med GS1-standarden kommer dock inte en alert att genereras da det ar sannolikt att felaktigt avlast data ar orsaken till varningen.

61020008 N/A
61020006 oAHearationer n/A
61020007 P N/A
61020011 N/A

NEJ

NEJ
NEJ
NEJ

5.3 Mojliga orsaker till varningen:

Produktkoden ar ogiltig.

Batchens identifierare ar ogiltig.
Utgangsdatumet ar ogiltigt.
Serienumret ar ogiltigt.

Batchen eller vissa forpackningar i batchen har inte laddats upp i databasen av MAH.

Produktkoden foljer inte faststalld GS1-standard for produktkoder. En
produktkod ska alltid innehalla 14 siffor.

Batchen foljer inte faststalld GS1-standard for batchnummer.
Utgangsdatum foljer inte faststalld GS1-standard for utgangsdatum.
Serienummer foljer inte faststalld GS1-standard for serienummer.

Uppgifterna/informationen som ar tryckt pa forpackningen (uppgifter lasbara for manskliga ogat eller uppgifter i 2D-koden) stammer inte med uppgifterna som laddats upp i

databasen. Tex mellanslag forekommer i 2D-koden.

Felaktig information har angivits vid kontroll av férpackningen:

« Skannerutrustningen har bytt ut stora och sméa bokstaver mot varandra eller bytt ut specialtecken sdsom /" och “-”

« Skannerutrustningen har inte korrekt separerat de fyra eller flera elementen i 2D-koden.

« Felaktiga uppgifter har lasts av eller skrivits in vid manuell inmatning av uppgifter tryckta pa forpackningen.

+ Eninledande 0:a har inte ingatt i anropet mot SMVS vilket medfor att produktkoden inte innehéaller 14 siffror.

Uppgifter pa forpackningen (lasbara for manskliga 0gat eller uppgifter i 2D-koden) stammer inte med uppgifterna i databasen.

Lakemedelsforpackningen ar en forfalskning eller har andra allvarliga kvalitetsbrister.
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5.4 Hantering av varningen

forpackningen inte kan hittasi

Kontrollera att
uppgifterna ar
korrektangivna och
testa attange
uppgifterna igen.

Slutanvandare

alerten i NMVS Alert

Dokumentera
orsakerna till

JA

Foérpackning ok?

Forpackninglaggs
ater till tillgdngligt

lager

Lagg férpackningen

ikarantan

Genomfor manuell
kontroll av

forpackningen fran

varden angivna pa
férpackningen
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JA NEJ
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e . Undesok eventuella Rapportera e- Invanta Aterkoppling . .
Sattforpackningen i scannerfel hos verifikationsvarning aterkoppling fran fran MAH/ JA fqrpa:ck}l:tmg ?n«hgt
slutanvandaren till MAH MAH/ombud ombud? mns n;v[:]i[n ran
T Utred larmet Aterkopplaresultat
< tillsammans med till slutanvandare
S OBP-funktion och informera OBP
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Slutanvandare

1L

. Har uppgifter fran 2D-koden angivits manuellt? (Dvs inte genom skanning)

Det ar moijligt att ange uppgifter fran forpackningen manuellt om skanning av forpackningen inte ar mojlig. Om felaktiga uppgifter anges av misstag orsakar detta en
alert vid verifiering av forpackningen da forpackningen inte kommer hittas i SMVS.

Testa i dessa fall att ange uppgifterna igen.
Om alerten enbart orsakades pa grund av felaktigt angivna uppgifter behover inte rapportering till MAH goras.

Om korrekta uppgifter har angivits (och férpackningen vid dubbelkontroll skapade ytterligare en varning) ska forpackningen tas vidare for rapportering.

Undersoka eventuella skannerfel hos slutanvandaren

Det forekommer att skannerfel orsakar alert. Dessa fel forhindrar utlimning av lakemedel och bor utredasi den mén det gar om alert uppstar. Om slutanvandaren har
mojlighet att kontrollera vilken information som blivit avlast kan nedanstdende kontroller goras av slutanvandaren:

Kontrollera att serienummer pa forpackningen motsvarar avlast serienummer.
Kontrollera att batchnummer péa férpackningen motsvarar avlast batchnummer.

Slutanvandaren kan kontrollera om skannern kan ha last av uppgifterna felaktigt genom att kontrollera informationen i alerten i NMVS Alerts. Nar en alert har
genererats kan ni seialerten i NMVS Alerts vilka uppgifter som skickats in i anropet mot SMVS och kan da kontrollera detta mot uppgifterna pa forpackningen for att
se att de stammer overens.

Kontrollera framfor allt att det inte ar nagot skillnad mellan stora och sma bokstaver eller att specialtecken ar felaktigt avlasta.
(Det basta sattet att undvika dessa fel ar att sakerstalla ratt installningar i skannern redan vid installation)

Dokumentera orsakerna till alerten i NMVS Alert

Om slutanvandaren sjalv har orsakat en alert behover detta dokumenteras av slutanvandaren i NMVS Alert. Detta ar viktigt sd att e-VIS och MAH, som har ansvar for
att utreda alerten, kan fa vetskap om grundorsaken.

Satt forpackningen i karantén tillsammans med eventuellt alert-ID

Forvara forpackningen i karantan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) da& forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager
efter utredning.

Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen s& att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska
annan information (tex kort beskrivning) om handelsen sparas med forpackningen.

Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Tex 1agg forpackningen i en plastpase och méark padsen med alert-ID.

Rapportera e-verifikationsvarningen till MAH

Forpackningen ska rapporteras till MAH om forpackningen inte kan hittas i SMVS. Ange alltid alert-ID om ett sddant har skapats.

Invanta aterkoppling fran MAH senast inom 2 arbetsdagar
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«  Aterkoppling frdn MAH ska ske inom tva arbetsdagar. Om MAH inte kan n4 en slutsats kring felet inom tv& arbetsdagar ska detta aterkopplas till slutanvandaren.
7. Hantera forpackningen enligt instruktioner frin MAH
+  MAH kan bekrafta felet och meddela att felet ar rattat. I dessa fall kan slutanvandaren ater verifiera forpackningen for att sakerstalla att felet ar dtgardat.

*+ MAHSs utredning underlattas om slutanvandaren har mojlighet att skicka en bild pé forpackningens 2D-kod. MAH kan dé ofta genomfora en utredning utan att fysiskt
begara in forpackningen.

+ MAH kan ombe slutanvandaren att returnera forpackningen. Retur sker i dessa fall enligt MAHs instruktioner.

MAH kan bekrafta felaktig hantering hos slutanvandarens sida sdsom skannerfel. Dessa fel ska d& utredas vidare av slutanvandaren.

MAH

8. Utred alerten tillsammans med MAHs OBP-funktion.
MAH behover utreda alerten tillsammans med sin OBP-funktion.

« Notera att alertmeddelande dven gar till OBP-funktionen och utredningen kan behova samordnas.

* Notera att en slutanvandare inte behdver rapportera alert dar senare verifiering av forpackningen varit framgangsrik.
Samordna rapport fran slutanvandare med alertmeddelande:

e Identifiera alertmeddelande som skickats frdn e-VIS. Notera att apoteket kan ha skannat samma forpackning flera gdnger och darfor kan en rapport omfatta flera
alertmeddelanden.

Om skannerfel inte ar uteslutet

9. For att ytterligare utesluta skannerfel kan MAH be om en bild pa 2D-koden.

Ominformationen i 2D-koden inte stammer overens med informationen i alerten kan det bero pa skannerfel hos slutanvandaren, inkorrekt manuell inmatning av uppgifter,
kvalitetsbrister vid tillverkning eller en forfalskning.

Be slutanvandaren att skicka en bild pa forpackningen dar 2D-koden syns samt aven dar de utskrivna uppgifterna framgar.

Vid A2 (batch och serienummer saknas)
Kontrollera att batchen ar korrekt uppladdad i EMVS.

e Detar sannolikt att batchen inte ar uppladdad i EMVS.
e MAH bor sékerstalla att vidare distribution av batchen stoppas till dess att batchen ar uppladdad och att forpackningen kan verifieras mot systemet.
e  Apotek, partihandlare och sjukhusapotek samt e-VIS ska informeras om handelsen.
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MAH

Vid A3 (serienummer saknas)
Kontrollera att batchen ar korrekt uppladdad i systemet och att forpackningarna ar uppladdade till den svenska marknaden.
Kontrollera om det finns tecken pa att enskilda serienummer inte har laddats upp i databasen.

e Detar sannolikt att enskilda serienummer inte har laddats upp i databasen.
e MAH bor sakerstalla att vidare distribution av batchen stoppas till dess att samtliga forpackningar ar uppladdade.
e Apotek, partihandlare och sjukhusapotek samt e-VIS ska informeras om handelsen.

Vid A68 (batchnummer matchar inte)

e Batchnummer i 2D-koden stimmer inte 0verens med informationen som ar uppladdat. Tank pé att aven blanksteg/mellanrum ar faktiska tecken. Notera att felaktiga
mellanrum i batchnummer inte gar att ladda upp och rattai EMVS da mellanslag inte ar ett giltigt tecken.

10. Informera slutanvandaren om utredningen
Slutanvandaren ska informeras om utredningen. Informationen behover skickas sa snart utredningen visar pa att det inte ror sig om en mojlig forfalskning.
e-VIS bor alltid 1aggas som kopia pa aterkoppling via alerts@e-vis.se

Om felet har rattats
Informera slutanvandaren om att felet har rattats och ombe slutanvandaren att verifiera forpackningen igen.

Om felet inte kan rattas
Informera slutanvandaren om hur den inkuranta forpackningen ska hanteras. Galler felet flera forpackningar pa marknaden eller en hel batch bor aven dvriga slutanvandare
informeras om felet och hur férpackningen ska hanteras.

Om felet antas ligga pa slutanvandarens sida
Informera slutanvandaren om resultatet av utredningen och att felet antas bero pd handhavande- eller skannerfel.
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6 Varning om att produktkoden ar okand

Om en forpackning som inte omfattas av kraven pa sakerhetsdetaljer verifieras mot SMVS kommer varning om att produktkod inte gér att hittas genereras.
D& SMVS inte vet vilken MAH som ager produkten skapas ingen alert i dessa fall.

Om denna varning genereras kontrollera att forpackningen omfattas av kraven pa sakerhetsdetaljer.  VARA finns markering fran Lakemedelsverket pa forpackningsniva som anger
om lakemedlet ska ha sakerhetsdetaljer eller €.

Notera att produkter som ar frislappta innan den 9 februari 2019 inte omfattas av kravet om sakerhetsdetaljer.

6.1 Varningar om att produktkoden ar okand

41020000 (#A1) Alla . N/A NEJ Produktkoden &7 okand. PFoduktkl:.oden kgn inte hittas i SMVS. Ingen ytterligare sokning eller kontroll
operationer gors av forpackningen

6.2 Mojliga orsaker till varningen
*  Produkten ar inte uppladdad i databasen.
« Lakemedlet ar ett veterinart lakemedel och omfattas inte av regelverket for sdkerhetsdetaljer.
+ Lakemedlet ar ett licenslakemedel frdn land utanfor EU/ESS. Dessa lakemedel omfattas inte av regelverket for sakerhetsdetaljer.

« Lakemedlet ar ett receptfritt lakemedel som inte omfattas av kraven pé sakerhetsdetaljer eller annat lakemedel som inte omfattas av kraven. Uppgifter pa forpackningen
(uppgifter lasbara for manskliga 6gat eller uppgifter i 2D-koden) stammer inte med uppgifterna i databasen.

+ Felaktiginformation har angivits vid kontroll av forpackningen:
« Skannerutrustningen har inte separerat de fyra eller flera elementen i 2D-koden korrekt.
« Felaktiga uppgifter har lasts av eller skrivits in vid manuell inmatning av uppgifter tryckta pa forpackningen.

+ Lakemedelsforpackningen ar en forfalskning eller har andra allvarliga kvalitetsbrister.
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6.3 Hantering av varningen

Slutanvandare

Varning om att produktkods
ar okand

v

Sakerstall att
vamingen ror en
vaming fran SMVS

Varning fran
SMVS?

JA

Om fattas
produkten av
FMD?

JA

Manuell
inmatning?

NEJ

Satt forpackningen i

enligt lokala rutiner

Hantera varning

Kontrollera att
uppgifterna ar
korrektangivna och
testa attange
uppgifterna igen.

Forpackning laggs
ater till tillgdngligt

karantan

Undesok eventuella
scannerfel hos
slutanvandaren

Dokumentera
orsakernatill
alerten.
(Obs, ingen alert
skapas)
JA
p Lagg forpackningne
?
Forpackning ok? NEJ——p | Karantin
A
Genomfor manuell
kontroll av
férpackningen fran
varden angivna pa
forpackningen.
A
JA
Skannerfel? NEJ

lager

Rapportera
férpackning som en

mojlig forfalskning
till MAH

MAH

Se vidare hantering
for forpackningar
som inte kan hittas i
databasen

Page 17 of 41

e-VIS REC-0095 e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS v 4.0 — faststéllt av e-VIS 2025-06-10




Slutanvandare

1

Sékerstall att varningen rér en varning frdn SMVS

« Manga apotek och andra slutanvandare anvander produktkoden i 2D-koden for att gora plockkontroll eller for atti andra processer identifiera lakemedlet. Dessa
kontroller gors d& mot apotekets varuregister som ofta far sin information frdn VARA/LiiV. Om produktkoden ar felaktigt angiven i apotekets egna varuregister kan
detta medfora att produkten inte kan identifieras. Dock har dessa varningar ingen koppling till e-verifikationsdatabasen (SMVS). Det kan till exempel vara sa att
lakemedlet inte kan identifieras i slutanvandarens artikelregister men produktkoden finns uppladdad i SMVS. Problem med eget varuregister ska hanteras enligt
slutanvandarens egna rutiner for denna typ av fel och ska inte rapporteras som en mojlig forfalskning.

+ Kontrollera att varningen kommer fran SMVS.
Omfattas produkten av FMD?

« Omlakemedlet inte omfattas av FMD ska produktkoden inte vara uppladdad i databasen. I VARA finns information om lakemedlet o mfattas av kravet pa
sakerhetsdetaljer. Enbart l1akemedel som ar frislappta efter den 9 februari 2019 maste ha sakerhetsdetaljer.

Har uppgifter frAn 2D-koden angivits manuellt? (Dvs inte genom skanning)

« Detar mojligt att ange uppgifter fran forpackningen manuellt om skanning av forpackningen inte ar mojlig. Om felaktiga uppgifter anges av misstag orsakar detta
en alert vid verifiering av forpackningen déa forpackningen inte kommer hittas i SMVS.

« Testaidessa fall att ange uppgifterna igen.
« Omalerten enbart orsakades pa grund av felaktigt angivna uppgifter behover inte rapportering till MAH goras.
«  Om korrekta uppgifter har angivits (och férpackningen vid dubbelkontroll skapade ytterligare en varning) ska forpackningen tas vidare for rapportering.

Undersok eventuella skannerfel hos slutanvandaren

« Det forekommer att skannerfel orsakar alert. Dessa fel forhindrar utlamning av lakemedel och bor utredas i den man det gar om alert uppstar. Om slutanvandaren
har mojlighet att kontrollera vilken information som blivit avlast kan nedanstdende kontroll goras av slutanvandaren:

«  Kontrollera att produktkod pa forpackningen motsvarar avlast produktkod.
Dokumentera orsakerna till varningen. Notera att ingen alert skapas.

+ Om varningen beror pa slutanvandarens egen hantering behover ingen rapportering ske till Lakemedelsforetaget. Slutanvandaren kan dock behova dokumentera
avvikelse i eget QMS. Notera att denna varning inte genererar alert varfor ingen dokumentation gors i NMVS Alerts.

Sétt férpackningen i karantadn

« Forvara forpackningen i karantan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) da forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager
efter utredning.

- Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen s att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska
annan information (tex kort beskrivning) om handelsen sparas med férpackningen.

Skyddat satt: om moéjlig forfalskning ar férpackningen ett bevis. Tex ldgg forpackningen i en plastpase och mark pasen med alert-ID.
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MAH

7. Utred varningen tillsammans med OBP-funktion.

*  MAH behdver utreda felet tillsammans med sin OBP-funktion. Kontrollera om forpackningen omfattas av regelverket for sakerhetsdetaljer och om den aktuella
produktkoden ska vara uppladdad i SMVS.

Om skannerfel inte ar uteslutet
+ Foratt ytterligare utesluta skannerfel kan MAH be om en bild pa 2D-koden.

+ Ominformationen i 2D-koden inte stammer éverens med informationen i alerten kan det bero pa skannerfel hos slutanvandaren, inkorrekt manuell inmatning av
uppgifter, kvalitetsbrister vid tillverkning eller en forfalskning.

» Ombe slutanvandaren att skicka en bild pa forpackningen dar 2D-koden syns samt aven dar de utskrivna uppgifterna framgar.
Om felet har rattats
+ Informera slutanvandaren om att felet har rattats och be slutanvandaren att verifiera forpackningen igen.

Om felet inte kan rattas

« Informera slutanvandaren om hur den inkuranta forpackningen ska hanteras. Galler felet flera forpackningar pA marknaden eller en hel batch bor aven dvriga
slutanvandare informeras om felet och hur férpackningen ska hanteras.

Om felet antas ligga pa slutanvandarens sida

+ Informera slutanvandaren om resultatet av utredningen och att felet antas bero pd handhavande- eller skannerfel.

e-VIS REC-0095 e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS v 4.0 — faststéllt av e-VIS 2025-06-10
Page 19 of 41

Public



7 Varningar om att forpackningen inte ar aktiv eller har felaktig status

7.1 Varningar om att forpackningen ar markerad som expedierad eller avaktiverad pa samma plats
Forpackningen har tidigare expedierats eller avaktiverats pa samma apotek, sjukhusapotek eller partihandel. Slutanvandaren bor primart utreda handhavandefel i sin egen hantering.

7.11 Forpackning redan markerad som expedierad pa samma plats
Om forpackning avaktiveras eller markeras som expedierad igen kommer varning visas for slutanvandaren. Alert kommer skapas om ytterligare forsok till avaktivering genomfors.

11110201 Verifiering Supplied NEJ Forpackningen ar expedierad pa denna plats.
11220201 Supplied NEJ Forpackningen bar redan expedierats frdn denna plats. Nasta forsok att expediera
Expedition kommer att avvisas.
. Forpackningen har redan expedierats frdn denna plats. For manga forsok att expediera
51220201 (#A7) Supplied JA : L .
har genomforts. Ett larm har initierats i systemet.
51320201 (#A24) Avaktivering Supplied JA Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare expedierats pa denna

plats. Ett larm har initierats 1 systemet.
7.1.2 Forpackning redan avaktiverad pa samma plats

11110401 Destroyed NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som destruerad.
11110501 Sample NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som lakemedelsprov for myndighet.
11110801 Verifierin Exported NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som exporterad ut ur EU.
11110601 d Free Sample NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som lakemedelsprov.
11110301 Stolen NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som stulen.
11110701 Locked NEJ Forpackningen ar avaktiverad pa denna plats som last.
51220401 (#A24) Destroved IA Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
Y plats som destruerad. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
51220801 (#A24) Sample JA plats som lakemedelsprov for myndighet. Ett larm har initierats i systemet.
51220601 (#A24) Free Sample IA Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
Expedition P plats som lakemedelsprov. Ett larm har initierats i systemet.
51220301 (#A24) b Stolen IA Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pd denna
plats som stulen. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
51220701 (#A24) Locked JA plats som last. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pd denna
51220801 (#A24) Exported JA plats som exporterad ut ur EU. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
51320401 (#AT7/#A24) Destroyed JA plats som destruerad. Ett larm har initierats i systemet.
51320801 (#A7/#A24) Avaktiverin Exported IA Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
9 P plats som exporterad ut ur EU. Ett larm har initierats i systemet.
51320601 (#A7/#A24) Free Sample IA Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna

plats som lakemedelsprov. Ett larm har initierats i systemet.
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51320301 (#A7/#A24)
51320501 (#A7/#A24)
51320701 (#A7/#A24)

51320401 (#A7/#A24)

Stolen JA
Sample JA
Locked JA
Destroyed JA

Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
plats som stulen. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
plats som lakemedelsprov for myndighet. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
plats som l&st. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa denna
plats som destruerad. Ett larm har initierats 1 systemet.
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7.2 Varningar om att forpackningen ar markerad som expedierad eller avaktiverad pa en annan plats

7.21 Forpackning redan markerad som expedierad pa annan plats

Om forpackningen tidigare har markerats som expedierad pa en annan plats kommer ett larm genereras direkt om slutanvandare forsoker markera forpackningen som avaktiverad

igen.

11110200
51220200 (#A7)

51320200 (#A24)

Verifiering
Expedition

Avaktivering

Supplied
Supplied

Supplied

7.2.2  Forpackning redan markerad som avaktiverad pa annan plats

11110400
11110500
11110800
11110600
11110300
11110900
11110700

51220400 (#A24)
51220500 (#A24)
51220800 (#A24)
51220600 (#A24)
51220300 (#A24)
51220900 (#A24)

51220700 (#A24)

51320400 (#A7/#A24)
51320500 (#A7/#A24)
51320800 (#A7/#A24)
51320600 (#A7/#A24)
51320300 (#A7/#A24)

51320900 (#A7/#A24)
51320700 (#A7/#A24)

Verifiering

Expedition

Avaktivering

Destroyed
Sample
Exported
Free Sample
Stolen
Checked-Out
Locked

Destroyed
Sample
Exported
Free Sample
Stolen
Checked-Out

Locked

Destroyed
Sample
Exported
Free Sample
Stolen

Checked-Out
Locked

NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ

JA

JA

JA

JA

JA

JA

JA

JA
JA
JA
JA
JA

JA
JA

NEJ Forpackningen ar expedierad p& annan plats.
JA Forpackningen kan inte expedieras. Ett larm har initierats i systemet.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare expedierats pa en

JA annan plats. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som destruerad.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som lakemedelsprov for myndighet.
Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som exporterad ut ur EU.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som lakemedelsprov.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som stulen.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som ompackad.

Forpackningen ar avaktiverad pa en annan plats som last.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
destruerad. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
lakemedelsprov for myndighet. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
exporterad ut ur EU. Ettlarm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
lakemedelsprov. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
stulen. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
ompackad. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte expedieras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pd en annan plats som
l&st. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ettlarm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ettlarm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats som
ompackad. Ett larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ett larm har initierats i systemet.
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7.3 Varning om att forpackning inte ar aktiv som ska lamnas ut till kund eller som ska distribueras vidare i

forsorjningskedjan.
Lakemedel som finns tillgangliga for att expedieras till kund och lamnas ut till allmanheten ska vara aktiva i databasen. Om forpackningen inte ar aktiv langre innebar det att
forpackningen inte langre ska vara tillganglig pA marknaden for vidare distribution eller utlamning till kund.

Nedan hantering beskriver hantering av lakemedel som ska expedieras vidare till kund eller distribueras vidare. Forpackning som ska distribueras vidare ska vara aktivi databasen
och en forpackning som ska markeras som expedierad i samband med utlamning maste vara aktiv for att avaktiveringen ska gé att genomfora.

Vid avaktivering p&d samma plats

Om avaktivering tidigare skett p4 samma apotek eller partihandel ar det sannolikt att varningen uppstatt pa grund av apotekets eller partihandelns egen hantering av forpackningen,
tex att en forpackning som ska kasseras markeras som destruerad tva ganger eller om slutanvandaren upptacker en forpackningi expedition som redan ar avaktiverad som
expedierad pd samma apotek.

Om varningen beror pa slutanvandarens egen hantering bor arendet hanteras i slutanvandarens egna kvalitetssystem sé att eventuella fragor kan besvaras vid eventuella frdgor fran
MAH, e-VIS eller Lakemedelsverket. Har en alert genererats sa behover orsaken anges i NMVS Alerts.

Vid avaktivering p& annan plats
Om forpackningen har avaktiverats pa annan plats ska forpackningen rapporteras da forpackningen inte ska vara i nuvarande slutanvandarens besittning. Foérpackningen ska
rapporteras som en mojlig forfalskning till MAH.

Undantag frAn ovan galler om apoteket vet att forpackningen kommit till apoteket frdn annan verksambhet, tex om en reklamation av misstag avaktiveras vid destruktion. Nar
apoteket kanner till orsaken behover forpackningen inte rapporteras.

7.4 Mojliga orsaker till varningarna:

«  Férpackning har avaktiverats i samband med expedition och utlamning p& apotek eller partihandel men har aldrig lamnats ut till kund. Ateraktivering har inte skett nar
forpackning lagts ateri saljbart lager.

« Forpackning har avaktiverats som kasserad av misstag och har darefter aterforts till saljbart lager.

«  Forpackning som ska distribueras inom EU har av misstag avaktiverats som exporterad utanfor EU.

« Partihandlare har aterfort redan avaktiverad forpackning vid retur till saljbart lager.

« Samma 2D-kod har tryckts pa tva eller flera forpackningar.

«  Kvalitetsbristeri slutanvandarens hantering av lakemedelsforpackningar eller forfalskning av lakemedlets ursprung sasom:
+ Lakemedel som ska destrueras, exporteras eller av ndgon annan anledning inte finns tillgangliga pa marknaden har ater hamnat i saljbart lager.
« Lakemedel som redan ar utlamnade till kund har dter hamnat i saljbart lager.

+ Lakemedelsforpackningen ar en forfalskning eller har andra allvarliga kvalitetsbrister.
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7.5

Hantering av varningen
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Slutanvandare

1.  Kontrollera om felet beror pa apoteket/partihandelns egen hantering av féorpackningen
Slutanvandaren behover utreda om tidigare avaktivering beror pa slutanvandarens egen hantering eller inte innan vidare rapportering sker.

« Slutanvandaren behover sarskilt undersoka om avaktivering skett pd samma apotek/partihandel eller inte!

+ Vid osédkerhet kan e-VIS kontaktas for att undersoka ytterligare, e-VIS har tex mojlighet att se var tidigare avaktivering har skett om det bedoms vara av nytta for
utredningen.

2. Dokumentera orsakerna till varningen/alerten
Om slutanvandaren sjalv har orsakat varning eller alert behover detta dokumenteras av slutanvandaren. Om varningen aven har genererat en alert ska orsaken

dokumenteras i NMVS Alerts.
3. Satt forpackningen i karantédn tillsammans med eventuellt alert-ID eller annan information om handelsen
Forvara forpackningen i karantan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) da forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager efter

utredning.
Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen s& att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska annan

information (tex kort beskrivning) om héndelsen sparas med férpackningen.
e Skyddat satt: om moéjlig férfalskning ar forpackningen ett bevis. Tex 1agg forpackningen i en plastpase och mark pasen med alert-ID.

4. Rapportera e-verifikationsvarningen till MAH
Inormalfallet upptacks felaktig status pa en forpackning i samband med verifiering av forpackningen. I dessa fall skapar SMV Singen alert. Det ar darfor viktigt att

rapportering sker via beslutade rapporteringskanaler.

5. Hantera férpackningen enligt MAHs instruktioner och dokumentera
MAH kan ombe slutanvandaren att skicka forpackningen till MAH for vidare utredning eller begara foto pa forpackningen for utredning av bristen.
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MAH

6. MAH genomf0r utredning av varningen
Undersok om det finns en kand anledning till att forpackningarna avaktiverade i distributionskedjan.

Notera att alert inte alltid genereras for varningar gallande forpackningens status. Av denna anledning finns inte alltid ett alert-ID eller alertmeddelande hos OPB-funktionen.

7. MAH ber e-VIS gora utredning av audittrail for specifik férpackning
MAH kan ombe e-VIS gora ytterligare utredning av arendet genom att begara ut historiken for férpackningen.
Vid forfragan till e-VIS:

Skicka med ursprunglig rapport fran rapporterande apotek. Om e-VIS inte har stod for att apoteket har begart utredning av varningen kommer aldrig e-VIS kunna
lamna ut uppgifter om vilket apotek som har gjort tidigare transaktioner.

Om forpackningen inte ar uppladdad i det svenska systemet kommer kontroll goras mot annat europeiskt system dar forpackningen ar uppladdad. I dessa fall
kommer detta land kontaktas for stottning i utredningen.

e-VIS har inte mojlighet att lamna ut uppgifter om vilka platser en forpackning tidigare har avaktiverats pd om inte samtycke inhamtats fran slutanvandaren.
e-VIS kommer aterkoppla att avaktivering har skett pa annan plats och att e-VIS utreder handelsen tillsammans med slutanvandarna.

Om forpackningen verifierats av levererande partihandel mellan avaktiveringarna kommer partihandeln informeras om detta. MAH far information om att
forpackningen bor returneras till partihandel av slutanvandaren.

e-VIS kommer kontakta den andra slutanvandaren gallande orsaker till avaktiveringen.

Om dubbla serienummer misstanks kommer MAH informeras om detta.

8. Informera slutanvandaren om utredningen

Om tidigare avaktivering har skett hos slutanvandaren som rapporterat forpackningen eller om handhavandefel har kunnat bekraftas av e-VIS

.

Informera slutanvandaren om resultatet av utredningen och att felet antas bero p4 handhavandefel.

Om tidigare avaktivering har skett hos annan slutanvandare
Informera slutanvandaren att spara forpackningen i karantan da utredning kan dra ut pa tiden.
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7.6 Hantering av vid varningar som tyder pa att forpackning har felaktig status vid kontroll av retur till

partihandel

Lakemedel som returneras till partihandel ska inte avaktiveras av den slutanvandare som returnerar forpackningen. Om tex en forpackning ska returneras for kassering hos
partihandlaren ska forpackningen returneras i aktiv status. En forpackning som har status destruerad ska redan vara kasserad och ska darfor inte vara féremal for en retur. Likasé ska
en forpackning som har status expedierad vara utlamnad till kund och ska darfor inte vara foremal for en retur.

7.7 Mojliga orsaker till varningarna

Forpackning har avaktiverats som destruerad av apotek eller annan partihandel innan forpackning returneras till partithandel

Forpackning har avaktiverats som expedierad utan attlamna apoteket eller annan slutanvandare och ingen ateraktivering har skett innan forpackning satts ater i saljbart
lager. Forpackningen har senare returnerats till partihandel.

Kvalitetsbrister i hantering av lakemedelsforpackningar eller forfalskning av lakemedlets ursprung sdsom att:
+  Forpackningen har levererats till apoteket i redan avaktiverad status.
+ Lakemedel som ska destrueras, exporteras eller av ndgon annan anledning inte finns tillgangliga pd marknaden har dter hamnat i saljbart lager.
+ Lakemedel som redan ar utlamnade till kund har dter hamnat i saljbart lager.

Lakemedelsforpackningen ar en forfalskning eller har andra allvarliga kvalitetsbrister.
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7.8 Hantering av varningen

Varning omatt
forpackningen inte ar
aktiv eller inte ari
férvantad status

Utred om
avaktivering
skett pa samma
partihandel

Dokumentera orsakerna till varningen/

eller férpackningar som ska distribueras vidare i
forsorjningskedjan.

Hantera
JA N alerten. forpackningen
Om en alert har skapats, dokumentera korrekt enligt
= orsaken till alerten i NMVS Alert aktuell rutin
°
& NEJ
<
t Satt
a forpackningeni
karantan
tillsammans med
dokumentation
om handelsen
i Beslutai samrad
U;?irsgigfﬁgftn Meddela om kassering
regtur har avvikelse till den Avaktivering hos de JA eller Avslutat
avaktiverat som genomfort om genomfort ret: atersandning till
A ; retur densom
forpackningen genomfort retur
NEJ
h 4
Rapportera e-
verifikations-
varningen till
MAH
\
Se hantering vid Varning om att forpackning inte
E ar aktiv som ar tillgdngliga for utlamning till kund
=

e-VIS REC-0095 e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS v 4.0 — faststéllt av e-VIS 2025-06-10

Page 28 of 41

Public



1. Utred om avaktivering tidigare skett pd samma partihandel
Om avaktiveringen tidigare skett pA samma partihandel ska forpackningen hanteras pd samma satt som1i avsnitt 7 ovan

2. Dokumentera orsakerna till varningen/alerten

Om slutanvandaren sjalv har orsakat en varning eller alert behover detta dokumenteras av slutanvandaren. Om varningen aven har genererat en alert ska orsaken
dokumenteras i NMVS Alerts.

3. Satt forpackningen i karantdn tillsammans med eventuellt alert-ID eller annan information om handelsen

Forvara forpackningen i karantéan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) da forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager efter
utredning.

Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen sé att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska annan
information (tex kort beskrivning) om handelsen sparas med forpackningen.

» Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Tex lagg forpackningen i en plastpase och mark padsen med alert-ID.

4. Undersok om den som genomfort retur har avaktiverat forpackningen

"G'é Har forpackningen status exported, free sample, locked eller stolen kan avaktivering inte ha skett av apotek da de inte kan avaktivera en forpackning med denna status.
& | Omsvar vid verifiering visar att forpackningen har avaktiverats pa annan plats (dvs annan plats an partihandeln) kan avaktiveringen ha skett pa det apotek som returnerat
g forpackningen. Det behover inte vara fallet da forpackningen kan ha kommit till slutanvandaren redan avaktiverad.
A, | Omden som genomfort retur inte vet om avaktivering skett hos dem, kan e-VIS kontaktas.
5. Meddela avvikelse till den som rapporterat retur
Avvikelse om att avaktiverad forpackning returnerats ska alltid skickas till den som genomfort returen.
Kravs aterkoppling frdn den som genomfort returen ska detta framga i avvikelsemeddelandet.
6. Beslutaisamrdd om kassering eller dtersadndning till den som genomfoért retur
Besluta i samrad med den som genomfort retur om forpackning kan kasseras pa partihandeln eller om forpackningen bor atersandas till den som genomfort returen. Om
returen oavsett ska kasseras behover inte forpackningen atersandas till den som genomfort returen. Galler returen en kurant retur kan den som genomfort returen begara att
fa forpackningen atersand.
7. Rapportera e-verifikationsvarningen till MAH
I normalfallet upptacks felaktig status pa en forpackning i samband med verifiering av forpackningen. I dessa fall skapar SMV Singet alert. Det ar darfor viktigt att
rapportering sker via beslutade rapporteringskanaler.
8. Hantera forpackningen enligt MAHSs instruktioner och dokumentera
MAH kan ombe slutanvandaren att skicka forpackningen till MAH for vidare utredning eller begara foto pd forpackningen for utredning av bristen.
9. Se hantering vid 7.5.
T
<t
=
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8 Varningar om att forpackningen ar avregistrerad, indragen eller gatt ut i
datum

ISMVS kan MAH satta en produktkod till &terkallad (avregistrerad) och en batch till indragen. Nar batchens utgdngsdatum i databasen har passerats kommer forpackningen sattas till

status utgdngen i datum (Expired).

Nedan anger hantering av lakemedel till tillgangligt lager och lakemedel avsedda for expedition och vidare distribution.

Notera att en forpackning kan vara foremal for indragning eller avregistrering aven om forpackningen fortfarande har status AKTIV i databasen.

8.1 Varningar om att forpackningen ar avregistrerad indragen eller gatt ut i datum
D |Opeation |Statws . JAet?  JSar ...

11111100
11111200
11111000
51221100
51221200
51221000
51321100
51321200
51321000

Verifiering

Expedition

Avaktivering

Recalled
Withdrawn
Expired
Recalled
Withdrawn
Expired
Recalled
Withdrawn
Expired

NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ
NEJ

8.2 Mojliga orsaker till varningarna:

Batchen arindragen.

Produkten ar &terkallad.

Batchens utgdngsdatum ar passerat.

Forpackningen kan inte expedieras. Batchen ar indragen.

Forpackningen kan inte expedieras. Produkten ar aterkallad.
Forpackningen kan inte expedieras. Batchens utgdngsdatum ar passerat.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Batchen ar indragen.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Produkten ar aterkallad.
Forpackningen kan inte avaktiveras. Batchens utgdngsdatum ar passerat.

+ Indraget, avregistrerat eller utganget lakemedel har inte plockats bort frdn slutanvandarens tillgangliga lageri tid.

- Information om att lakemedlet ar indraget eller avregistrerat har inte natt slutanvandaren nar lakemedlet verifieras eller att information om indragning/avregistrering inte
har skickats ut.

« Lakemedlet har felaktigt markerats som avregistrerat eller indraget i SMVS av MAH.

«  Kvalitetsbrister i apotek eller partihandlares hantering av lakemedelsforpackningar eller forfalskning av lakemedlets ursprung sdsom att:

Avregistrerat, indraget eller utganget lakemedel har dter hamnat i tillgangligt lager hos slutanvandaren.
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8.3 Hantering av varningen
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Apotek, sjukhusapotek, vardenhet, partihandel

1. Kontrollera att information finns om stédjer att férpackning indragen eller avregistrerad

Om &terkallad (avregistrerad)
Kontrollera om lakemedlet ar avregistrerat i VARA eller har information om avregistrering skickats pd annat satt till slutanvandaren.

Om indragen
Kontrollera om indragningsskrivelse skickats till slutanvandaren eller finns information om indragningen pa Lakemedelsverkets hemsida.

2. Kontrollera att datum faktiskt har passerats enligt information pa forpackningen
Kontrollera att datummarkning for utgdngsdatum péa forpackningen de facto har passerats.

3. Dokumentera orsakerna till varningen. Notera att ingen alert skapas.
Om varningen beror pa slutanvandarens egen hantering behdver ingen rapportering ske till Lakemedelsforetaget. Slutanvandaren kan dock behova dokumentera avvikelse i
eget QMS. Notera att denna varning inte genererar alert varfor ingen dokumentation gors i NMVS Alerts.

4. Hantera forpackningen korrekt enligt aktuell rutin
Om férpackningen ar foremal for en indragning eller avregistrering ska forpackningen hanteras enligt slutanvandarens rutiner for indragningar eller avregistreringar.

5. Rapportera e-verifikationsvarningen till MAH
D4 inget alert skapas om forpackningen har felaktig status ar det viktigt att rapportering sker via beslutade rapporteringskanaler.

6. Satt forpackningen i karantan tillsammans med eventuellt alert-ID eller annan information om handelsen

Forvara forpackningen i karantan enligt ordinarie forvaringsinstruktioner (tex karantan i kyl om kylvara) da forpackningen ska kunna aterforas till saljbart lager efter
utredning.

Forvara forpackningen tillsammans med det alert-ID som skapats vid kontrollen s& att handelsen kan kopplas till aktuell forpackning. Om inget alert-ID skapats ska annan
information (tex kort beskrivning) om handelsen sparas med férpackningen.

+  Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Tex 1agg férpackningen i en plastpase och mark pasen med alert-ID.

7. Hantera férpackningen enligt MAHs instruktioner och dokumentera
MAH kan ombe slutanvandaren att skicka forpackningen till MAH for vidare utredning eller begara foto pa forpackningen for utredning av bristen.

MAH

8. Utred tillsammans med OBP-funktion orsak till varningen

Om utganget datum
Kontrollera att datum i SMVS stammer 6verens med vad som ar angivet pa forpackningen.

+  Stardatum 2512 eller 2025 12 motsvarar detta den 31 december 2025. Ar 251201 angivet i SMVS &r utgdngsdatum felaktigt angiveti SMVS.

Om indragning eller avregistrering

e Kontrollera att information om indragning eller avregistrering har gatt ut till apotek och partihandel enligt gallande rekommendationer.

e Undersok tillsammans med OBP-funktion varfor forpackningen har markerats som avregistrerad eller indragen i systemet.
Observera att om en batch markeras som indragen i EMVS kommer detta padverka alla forpackningar pad marknaden. Om en forpackning enbart ska dras in fran partihandel
ska forpackningen vara kvar i aktiv status.
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9 Varningar vid ateraktivering av forpackning

En férpackning kan vid vissa férutsattningar ateraktiveras. Ateraktivering kan bara ske p& samma plats och méaste ske inom 10 dagar. Det 1 ocksa bara forpackningar som har status
expedierad, exporterad ut ur EU, sample, free sample och locked som kan ateraktiveras. En forpackning som avaktiverats till status destroyed kan inte ateraktiveras.

9.1 Varningar om att forpackningen inte kan ateraktiveras

9.11 Varningar om att forpackningen inte kan ateraktiveras da forpackningen redan ar aktiv

Da forpackningen redan ar aktiv kan forpackningen inte ateraktiveras. Sakerstall att lakemedlet ar kurant innan lakemedlet ater satts i tillgangligt lager.

51420101 Active NEJ
plats.

51420100 Active NEJ Flc_)rpackmngens status 1“<an inte ater_stallas till aktiv status.
Forpackningens status ar redan aktiv.

9.1.2  Varningar vid ateraktivering om att tidsgransen har dverskridits

For hantering av varningen, se 7 Varningar om att forpackningen inte ar aktiv eller har felaktig status

51420200 Supplied NEJ Tidsgransen har overskridits.

51420501 Sample NEJ F(.)rpac‘l.mmgens §tatus kgp inte aterstallas till aktiv status.
Tidsgransen har overskridits.

51420801 Exported NEJ Fgrpac.kmngens §tatus kgp inte aterstallas till aktiv status.
Tidsgransen har overskridits.

51420601 Free Sample NEJ Fgrpac.l.mmgens §tatus kgq inte aterstallas till aktiv status.
Tidsgransen har overskridits.

51420002 N/A NEJ Fgrpac_l_mmgens status k_an inte aterstallas till aktiv status.
Tidsgransen har overskridits.

9.1.3  Varningar om att férpackning inte kan ateraktiveras da forpackningen har en status som inte kan ateraktiveras

For hantering av varningen, se 7 Varningar om att forpackningen inte ar aktiv eller har felaktig status

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.

51420401 Destroyed NEJ Forpackningen har tidigare avaktiverats pad denna plats
som destruerad.
Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.

51420301 Stolen NEJ Forpackningen har tidigare avaktiverats pad denna plats
som stulen.

9.1.4  Varningar vid ateraktivering om att forpackningen har avaktiverats pa annan plats

For hantering av varningen, se 7 Varningar om att forpackningen inte ar aktiv eller har felaktig status

51420201 Supplied NEJ

Forpackningen har tidigare expedierats pa en annan plats.
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Forpackningen har redan ateraktiverats till aktiv pd denna

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.

Visas nar slutanvandaren forsoker ateraktivera en
forpackning som aldrig har avaktiverats och ar darfor
aktiv.

Visas ocksa nar slutanvandaren forsoker ateraktivera
en forpackning som ar i aktiv status da den redan har
ateraktiverats.

Visas nar slutanvandare forsoker ateraktivera en
status pa samma plats som férpackningen tidigare
avaktiverats pa, men tidsgransen pa 10 dagar har
overskridits.

Varningen innebar samma som ovan, men
avaktiveringen har sketti annat nationellt system och
forpackningens status har inte kunnat atersandas till
slutanvandaren.

Varning till slutanvandaren om att en forpackning
som har avaktiverats pd samma plats inte kan
ateraktiveras.

En forpackning som satts till destruerad eller stulen
status kan aldrig dteraktiveras.

Forpackningen kan inte &teraktiveras d& avaktivering
inte skett p4d samma slutanvandare.
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51420400

51420500

51420800

51420600

51420300

51420900

51420700

51420001

Destroyed

Sample

Exported

Free Sample

Stolen

Checked-Out

Locked

N/A

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats pd en annan plats
som destruerad.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats pd en annan
plats.

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

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

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats pa en annan plats
som stulen.

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

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats pd en annan
plats.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats pd en annan
plats.

Forpackningen kan inte ateraktiveras da avaktivering
inte skett pd samma slutanvandare.

Vid verifiering av dessa forpackningar far
slutanvandaren information om att férpackningen
tidigare har avaktiverats pa annan plats.
Forpackningen ska hanteras enligt avsnitt 7 ovan.

Varningen innebar samma som ovan, men
avaktiveringen har sketti annat nationellt system och
forpackningens status har inte kunnat atersandas till
slutanvandaren.

9.15 Varningar om att forpackningen inte kan ateraktiveras da batch eller produktkod redan ar indragen, avregistrerad eller utgangen i datum
For hantering av varningarna, se avsnitt 8 Varningar om att forpackningen ar avregistrerad, indragen eller gatt uti datum

11411100
11411200

11411000

51421100

51421200

51421000

Recalled
Withdrawn

Expired

Recalled
Withdrawn

Expired
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NEJ
NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

NEJ

Batchen ar indragen.
Produkten ar aterkallad.

Batchens utgdngsdatum ar passerat.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv.
Batchen ar indragen.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Produkten ar aterkallad.

Forpackningens status kan inte aterstallas till aktiv status.
Batchens utgdngsdatum ar passerat.
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Varningen visas om forpackningen inte kan
ateraktiveras d& batchen eller produkten har dragits
in, gatt ut i datum eller avregistrerats frdn marknaden.
Forpackningarna kan inte ateraktiveras da
forpackningarna inte ska ater till saljbart lager.

Forpackningarna ar redan aktiva OCH batchen eller
produkten har dragits in, gatt ut i datum eller
avregistrerats frdn marknaden.

Forpackningarna ska inte ater till saljbart lager.
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10 Hantering av arenden vid utebliven aterkoppling fran MAH

NEJ

Utebliven
aterkoppling fran
MAH

Verifiera Forpackning

forpackningen igen

Skicka paminnelse

Kritiskt
lakemedel?

JA

Tillbaka till
tillgangligt lager

JA
4

Kontakta e-VIS som
forsoker utreda och
kontakta MAH

NEJ

Aterkoppling
mottagen?

Eskalera till
Lakemedelsverket

Hantera
forpackning enligt
AHs instruktiong

1 Verifiera férpackningen igen

2. Skicka pdminnelse till MAH

Slutanvandaren kan aven forsoka na MAH via telefon.

Slutanvandare

handelsen behover utredas snabbt.

4. Eskalera handelsen till Lakemedelsverket.

Om MAH inte har dterkopplat bor MAH paminnas om utredningen.

3. Kritiskaldakemedel dar aterkoppling inte kommer frain MAH
Om MAH inte aterkopplar pa skickad reklamationsrapport kan e-VIS kontaktas somi sin tur forsoker nd MAH om det ror ett kritiskt lakemedel dar

Slutanvandaren kan verifiera forpackningen igen for att kontrollera om fel har rattats.

Om ingen aterkoppling fas fran MAH kan handelsen eskaleras till Lakemedelsverket av slutanvandaren.
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11 Bakgrund och definitioner
11.1 Innehall i 2D-koden

Forpackningar som har en komplett 2D-kod innehéller:
+  Produktkod
e Serienummer
+ Batchnummer
« Utgangsdatum

«  Eventuellt kostnadsersattningsnummer. Detta nummer finns i 2D-koder for vissa europeiska
forpackningar da det ar ett kravi vissa europeiska lander. I Sverige ar detta nummer inte ett krav.

-
Y.

Medicin ®
Filmdragerad
tabletter 300 mg
Frikostin

11.2 Nar ska kontroll av forpackningen ske

Kommissionens delegerade forordning staller krav pa nar en forpackning ska verifieras och avaktiveras.
Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn 6ver att apotek och partihandlare foljer regelverket. Nedan ar nagra
exempel pa tillfallen dar kontroll och avaktivering av lakemedel mot SMVS ska ske.

11.21 Nar skalakemedel avaktiveras som expedierade
Nar ett lakemedel lamnas ut till allmanheten ska forpackningen avaktiveras som expedierad i systemet.

Vid utlamning av lakemedel pa recept ska forpackningen avaktiveras som expedierad si nara utlamning
till patient som mojligt.

Lakemedel som anvands inom sjukhus och vardinrattningar ska avaktiveras nar lakemedlet ar i
vardinrattningens besittning. Ingen ytterligare forsaljning av lakemedlet far ske efter att lakemedlet
avaktiverats.

Vardinrattningen kan ge i uppdrag till ett 6ppenvardsapotek, sjukhusapotek eller partihandel att genomfora
avaktiveringen pa sjukvardsinrattningens vagnar i samband med att 1akemedlet expedieras pa rekvisition.
Lakemedlet avaktiveras i samband med att expedition sker av lakemedlet. Detaljer kring vardinrattningens
mojlighet att ge uppdrag for avaktivering till dppenvardsapotek, sjukhusapotek eller partihandel ar
beskrivet i Lakemedelsverkets Vagledning om tillampning av EU forordning 2016/161 om sékerhetsdetaljer
pé lakemedelsforpackningar.
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11.2.2 Nar skalakemedel avaktiveras som destruerade
Lakemedel ska avaktiveras som destruerade i SMVS nar lakemedel fran tillgangligt lager skickas for
destruktion av slutanvandaren eller ska hanteras som lakemedelsavfall.

Notera att forpackningar som redan ar avaktiverade (tex som expedierad) inte kan avaktiveras igen av
annan anledning (tex for destruktion). Om lakemedel lamnas i retur fran patient vid tex reklamation kan
inte lakemedlet avaktiveras som destruerat da lakemedlet redan ska vara avaktiverad som expedierad.

11.2.3 Angaende retur till partihandel

Nar apotek returnerar lakemedel till partihandel ska apoteket inte avaktivera eller andra forpackningens
status. Forpackningarna ska i normalfallet vara aktiva i SMVS. Om lakemedel returneras for att destrueras
av partihandel ska dessa vara aktiva nar de ankommer till partihandeln. Det undantag som finns ar om
forpackningen ar markerad som indragen, aterkallad eller utgdngen i datum alternativt om annan
overenskommelse finns vid till exempel reklamation.

e-VIS rekommenderar att slutanvandare verifierar forpackningar innan dessa returneras for att sakerstalla
att forpackningen inte ar i felaktig status.

11.2.4 Angaende distribution av lakemedel inom EU

Nar lakemedel distribueras inom EU ska forpackningarna vara aktiva. Lakemedel ska bara avaktiveras som
exporterade utanfor EU nar lakemedel distribueras utanfor EU/EES. Licenslakemedel eller utlandska
forpackningar med dispens med ursprung inom EU/ESS ska vara aktiva i EMVS s att slutanvandarna kan
verifiera och avaktivera forpackningen.

11.3 Svar och alert fran SMVS

SMVS skickar vid varje transaktion ett svar till slutanvandaren
«  Svaren klassas av SMVS som Information eller Varningar
« Varningar skickas om den operation slutanvandaren genomforde inte gick att genomfora
+ Vissa varningar genererar aven en alert i systemet

« Slutanvandaren ansvarar sjalv for hur svaren visas i sitt systemstod och expeditionsstdd och att
det finns rutiner for hur svaren ska hanteras.

Vid kontroll och statusforandring av den unika identitetsbeteckningen i SMVS kommer svar att skickas till
slutanvandarens IT-system. Olika svar kommer att skickas beroende pé vilken forfrdgan som gors till
SMVS, forpackningens status och vilken statusférandring som anvandaren vill gora.

Slutanvandaren ska efter den information eller varning bedoma om ar kurant och kan lamnas ut eller om
forpackningen kan vara en mojlig forfalskning.

11.31 Information
SMVS skickar svar i form av information nar den operation som slutanvandaren ville genomfora lyckades,
tex nar:

« Slutanvandaren har markerat en forpackning som expedierad eller avaktiverat en forpackning
framgangsrikt

+ Slutanvandaren har verifierat en forpackning, forpackningen har hittats i SMVS och information
om forpackningens status har skickats till slutanvandaren. Slutanvandaren far ocksd information
om forpackningen tidigare har avaktiverats pd samma plats eller ej.

11.3.2 Varningar
Om forpackningen inte kan hittas i SMVS eller om en statusforandring inte kan genomforas kommer en
varning skickas som svar till slutanvandaren.

11.3.3  Alert
Vissa av varningarna initierar aven ett s kallat alert (larm) i systemet. Varje alert far ett unikt alert-id.

e-VIS REC-0095 e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS v 4.0 — faststallt av e-VIS
2025-06-10

Page 37 of 41 Public



Om ett alert genereras kommer:

4. Ettalert-ID skickas till slutanvandarens system

5. Ettalertmeddelande skickas till e-VIS

6. Ettalertmeddelande skickas till MAHs OPB-funktion via EU-hubben

7. Lakemedelsverket fa tillgang till alertinformationen genom en rapporteringsfunktion i SMVS
(myndighetsrapporter)

11.3.4  Alertportalen NMVS Alerts

e-VIS utreder och dokumenterar orsaken till alertsi e-VIS Alertportal, NMVS Alerts. Apotek och partihandel
har tillgdng till de larm som har genererats pa sina egna platser. Samtliga larm som genereras av
slutanvandare i Sverige sparas i alertportalen.

Slutanvandare dokumenterar i alertportalen orsaken till alerts i de fall orsaken ar kand av slutanvandaren.
Tex om alerten orsakats av felhantering, tekniskt fel eller misstag pa apoteket/partihandeln.

11.3.5 Varningar som inte ror e-verifikation

Slutanvandarens IT-stod kan visa ménga olika typer av varningar i de processer nar en 2D-kod skannas,
tex varningar om fel artikel i apotekens plockkontroll eller om lakemedlet inte kan identifieras i
slutanvandarens egna lagerstod. Dessa varningar galler inte e-verifikation eller e-VIS verksamhet och
omfattas darfor inte av dessa rekommendationer.

Vid utveckling av IT-stdd och processer bor det vara tydligt for medarbetaren att en varning just galler en
varning frdn SMVS sé att dessa enkelt kan sarskiljas frdn andra varningar fran systemstoden hos
slutanvandaren.

11.4 Definitioner

SMVS Swedish Medicines Verification System — den svenska del av den europeiska
databasen for sakerhetsdetaljer p4 humanlakemedel

EMVS European Medicines Verification System. Omfattar hela det europeiska e-
verifikationsystemet med alla nationella databaser och den centrala EU-hubben.

FMD Falsified Medicines Directive — EU-direktiv om sakerhetsdetaljer pa

humanlékemedel som delvis ar genomfort via EU-forordning (2016/161) om
sékerhetsdetaljer p4 humanlakemedel.

e-VIS e-Verifikation i Sverige utvecklar och ansvarar for den svenska delen (SMVS) av
det europeiska systemet som hindrar forfalskade lakemedel att na patienter via
apotek eller sjukvard.

NMVS Alerts e-VIS system for dokumentation och utredning av alerts frdn SMVS.

Slutanvandare Slutanvandare av SMVS ar apotek, sjukhusapotek, halso-och sjukvard samt
partihandel. Slutanvandare ar de som anvander SMVS for att kontrollera
forpackningens akthet. Begreppet omfattar bade lokalt apotek och partihandlare,
samt centrala stodfunktioner inom slutanvandarens organisation.

Plats Ett apotek eller partihandelsverksamhet p4 egen adress dar kontroll av
forpackning sker mot SMVS. Om samma apotekstillstdnd eller
partihandelstillstdnd bedriver verksamheter pé olika adresser ska dessa hanteras
som olika platser i SMVS.

MAH Marketing Authorisation Holder — lakemedelsféretaget som ansvarar for
produkten. I detta dokument omfattar begreppet MAH aven MAHs eventuella
ombud. Aven parallellimportérer omfattas.

OBP-funktion OBP - On-Boarding Partner — den enhet/organisation som pd MAHs ansvar
hanterar uppladdning av data i det europeiska e-verifikationsystemet (EMVS)
Unik Den nummersekvens som bestar av forpackningens produktkod, serienummer,

identitetsbeteckning | batchnummer och utgdngsdatum som anvands for att identifiera en enskild
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2D-kod

Operation

Svar

Alert

Alertportalen /
NMVS Alert

Svarskod (ID)
Status

Status
Aktiv
Expedierad

Destruerad

Lakemedels-prov
for myndighet

forpackning. Den unika identitetsbeteckningen ska vara tryckt p& forpackningen
1formav en 2D-kod.

2D-koder ar en tvadimensionell symbol pa lakemedelsforpackningen i formatet
GS1 Data Matrix. 2D-koden innehéller den unika identitetsbeteckningen och
medfor att den unika identitetsbeteckningen maskinellt kan lasas av med en
skanner. Observera att den unika identitetsbeteckningen aldrig ar tryckt i en QR-
kod.

En forfrdgan eller typ avanvandning av SMVS. I SMVS kan foljande operationer
goras av slutanvandarna:

Verifiera forpackning

Kontrollera om forpackningen finns i systemet samt undersdka vilken status
som forpackningen har. En férpackning kan verifieras hur manga gdnger som
helst.

Expediera férpackning

Avaktivera/markera en forpackning som utlamnad till allmanheten, dvs
expedierad till patient eller ordinerat till patient pa sjukhus/vardinrattning.
Verifiering sker alltid samtidigt.

En redan expedierad eller avaktiverad forpackning kan inte expedieras eller
avaktiverasigen.

Avaktivera férpackning

Avaktivera forpackningen av annan orsak an ovan.

For apotek vid destruktion eller markera forpackningen som lakemedelsprov.
Partihandlare kan avaktivera forpackningar av flera orsaker.

Verifiering sker alltid samtidigt.

En redan expedierad eller avaktiverad forpackning kan inte expedieras eller
avaktiverasigen.

Ateraktivera férpackning

Att ater satta en forpackningi aktiv status som redan ar avaktiverad/markerad
som expedierad.

Det meddelande som skickas till slutanvandaren efter att en operation
genomforts. Ett svar skickas alltid nar en operation genomforts mot SMVS till
slutanvandaren.

For vissa svar genererar SMVS aven en alert (larm). Alerten skickas till MAH via
MAHs OBP-funktion samt till e-VIS. Varje alert f&r aven en egen unik alertkod.
e-VIS nationella Alert Management System som e-VIS anvander for att
dokumentera orsak till alerts.

Slutanvandare bor ha tillgdng till systemet for att kunna dokumentera orsaken
till alerts som orsakats av misstag hos slutanvandaren.

Ar ett nummer som identifierar ett specifikt svar fran SMVS.

Anger vilken status en forpackning ar i. En aktiv forpackning ar tillganglig for att

avaktiveras eller lamnas ut. Se lista p4 mojliga statusar for en forpackning nedan.

Active Forpackningen ar aktivi systemet och kan avaktiveras i EMVS.
Supplied Forpackningen har lamnats ut till patient eller for att anvandas inom

halso- och sjukvard. Férpackning som har avaktiverats kan
ateraktiveras inom 10 dagar pd samma plats.

Om en forpackning bryts for att del av forpackning ska expedieras, ex
vid dosdispensering, ska forpackningen avaktiveras nar forsta
expedition sker frdn forpackningen.

Destroyed Forpackningen har markerats som destruerad och ska inte finnas

tillganglig for att lamnas ut till patient.
Forpackningen kan inte ateraktiveras.

Sample Forpackningen ar avaktiverad som lakemedelsprov for myndighet

och ska inte finnas tillganglig for att lamnas ut till patient.

e-VIS REC-0095 e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS v 4.0 — faststallt av e-VIS

2025-06-10
Page 39 of 41

Public



Exporterad ut ur
EU

Lakemedels-prov

Stulen

Utcheckad

Utgéngen i
datum
Indragen

Aterkallad

Exported

Free
sample

Locked

Stolen
Checked-
out
Expired
Recalled

Withdrawn

Forpackning som har avaktiverats kan ateraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.

Forpackningen har markerats som exporterad utanfor EU och kan
intelamnas ut till patient inom EU/ESS.

Forpackning som har avaktiverats kan &teraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.

Forpackningen har markerats som ett lakemedelsprov och ska inte
finnas tillganglig for att lamnas ut till patient.

Forpackning som har avaktiverats kan ateraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.

Forpackningen har lasts i systemet for att forhindra vidare
distribution eller utlamning under pdgéende utredning.

En last forpackning kan ateraktiveras nar som helst frdn samma plats
och kan permanent avaktiveras som destruerad eller stulen fran alla
platser.

Forpackningen har markerats som stulen.

Forpackningen kan inte ateraktiveras.

Forpackningen anvands for parallelldistribution eller parallellimport
och ska inte finns tillganglig for att lamnas ut till patient.
Forpackning som har avaktiverats kan ateraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.

Batchen har passerat sitt utgdngsdatum. Avaktivering sker
automatiskt nar utgdngsdatum i SMVS passeras.

Batchen har markerats som indragen av MAH.

Forpackningarna i batchen kan inte ateraktiveras.
Lakemedelsprodukten har aterkallats vid tex avregistrering av
lakemedlet.

Forpackningarna for produkten kan inte &teraktiveras.
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