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"7 EVIS

1 Introduktion
11 Syfte

Denna instruktion ska tydliggora hur slutanvandare lagger upp Locations och hur dessa hanteras i det
svenska e-Verifikationssystemet.

Instruktionen kompletterar dokumentet NMVS Portal User Guide for Local Organisations som ar en
detaljerad manual for NMVS-Portalen dar slutanvandarorganisationer hanterar sina Locations.

Med "location” 1 NMVS menas ett fysiskt apotek/en fysisk plats dar verifiering och avaktivering sker.

Sparbarheten i svenska NMVS ar beroende av att slutanvandarnas fysiska platser ar korrekt registrerade i
systemet (DR articles 35 (1g), 32 (4), Safety Features for Medicinal Products for Human use QA - 5.12,6.9).

Slutanvindaren ansvarar {or att samtliga "locations”/fysiska platser dar verifiering/avaktivering sker laggs
upp i svenska NMVS.

e-VIS ansvarar for att sakerstalla slutanvandarnas legitimitet till svenska NMVS vilket inkluderar
slutanvandarnas enskilda "locations”. Var fjarde méanad omber e-VIS slutanvandarorganisationerna att
tillhandahalla information om sina locations i systemet for att e-VIS ska kunna kontrollera legitimitet.

NMVS Portal User Guide for Local Organisations finns publicerad pa e-VIS webbplats (Apotek/Partihandel)
och ar en fullstandig guide till portalen for svenska NMVS.

Aktuell version publiceras vid nya releaser av NMVS.

Vid osakerhet kring namngivning eller upplaggning, kontakta e-VIS (info@e-vis.se).

1.2 Egenrapportering

Tre ganger per ar skickar e-VIS en lista till slutanvandaren 6ver vilka locations som finns upplagda i

svenska NMVS och hur méanga tillstdnd som finns enligt Lakemedelsverket. Listan skickas till
slutanvandarens kontaktperson. Slutanvandaren uppmanas kontrollera riktigheten av locations.

Om e-VIS identifierar brister, dvs att slutanvandare inte registrerat “locations” korrekt och/eller fullstandigt,
tas foljande atgarder:

1. Aterkoppling till slutanvandare som ombeds korrigera / komplettera.

2. Om slutanvandaren ej tgardar identifierad brist informeras Lakemedelsverket for uppfoljning i
samband med tillsyn.

1.3 Omfattning
Instruktionen avser de steg som slutanvandare behover gora vid anslutningsprocessen samt nar
slutanvandarens apotek/fysiska platser uppdateras.

1.4 Definitioner

Term/forkortning Definition

Client credential Inloggningsuppgifter for klientsystemet (bestar av klient id och
klientlosenord)

Client equipment Terminal/utrustning dar verifiering/avaktivering sker

Client role Rollbaserad dtkomstkontroll for terminal/utrustning dar
verifiering/avaktivering sker

e-VIS e-Verifikation i Sverige

Location Ett fysiskt apotek/en fysisk plats dar verifiering och avaktivering sker

EudraGMDP EU-gemensam databas over tillverkningstillstadnd och certifikat for god
tillverkningssed

Location ID Ett unikt ID for en plats i svenska NMVS. Location ID skapas automatiskt

av NMVS nar en location skapas.

NMVS National Medicines Verification System
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‘ NMVS-Portalen ‘ Granssnitt i portalen mot det svenska NMVS

2 Anslutning till det svenska NMVS

For att Locations ska kunna skapas och for att en organisation ska kunna koppla sina verksamheter till e-
verifikationsdatabasen maste organisationen vara upplagd och ansluten till svenska NMVS.

Processen omfattar bland annat teknisk certifiering av det eller de system som organisationen ska
anvanda for att ansluta till e-verifikationsdatabasen, intyg som kravs for tillstdndsansokan, signering av
slutanvandaravtal etc.

Processen beskrivs inte i detta dokument utan beskrivs pa e-VIS hemsida: https://e-vis.se/apotek-och-
partihandel/process-for-anslutning-till-smvs

Nar processen for anslutning till NMVS ar slutférd kommer organisationen fa atkomst till NMVS-Portalen
dar organisationen sjalv ska skapa platser och tekniskt ansluta sina Locations dar verksamhet bedrivs.

e-VIS ansluter slutanvandarorganisationen
till SMVS. Organisationen far atkomst till
NMVS Portalen

Slutanvandarorganisationen skapar platser,
aven kallat Locations, 1 NMVS Portalen

Slutanvandarorganisationen skapar
anvandaruppgifter for sina Locations och
ansluter systemstod pa sina Locations

e

2.1 Primar kontakt for organisationen

Nar atkomsten till svenska NMVS godkanns méste organisationen utse en primar kontakt. Om denna
person skulle byta roll inom organisationen eller sluta hos organisationen méste detta meddelas till e-VIS
och en ny primar kontakt utses. Information om ny primar kontakt maste ankomma till e-VIS innan
tidigare primar kontakt lamnar sin roll.

2.2 Atkomst och inloggning till NMVS-Portalen

Nar organisation (tex apotekskedja) blir godkanda av e-VIS att ansluta till svenska NMVS kommer en
medarbetare i organisationen bli super-user for organisationen. Den som ar primar kontakt ar alltid super-
user for organisationen i svenska NMVS.

En super-user skapar sedan anvandare och styr vilken behorighet dessa anvandare ska ha i NMVS-
Portalen.

Behorigheten styrs i NMVS-Portalen genom att roller skapas i NMVS-Portalen (via menyn User Roles). En
roll kan tex:

«  Ha full access till samtliga funktioner i NMVS-portalen
»  Enbart ha mojlighet att redigera Locations

+ Hamojlighet att ta ut enskilda rapporter for en enskild plats eller for hela organisationen
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3 Namngivning och information om Locations i NMVS
Namngivning och informationen om platsen maste vara korrekt i NMVS for att e-VIS ska kunna sakerstalla
att anslutna verksamheter har tillborliga tillstand for att kunna anvanda e-verifikationsdatabasen.

Om slutanvandare ska kontrollera larm frdn NMVS i e-VIS alertportal NMVS sé visas Location name for att
visa for slutanvandaren var larmet har intraffat. Det ar darfor viktigt att bAde e-VIS och slutanvandaren latt
kan forsta vilken plats eller verksamhet som namnet under Location name avser.

Uppgifter méaste anges under
e Location Name
e Address
o City
e Postal Code
e Contact Email
e Contact Phone Number
e Contact Details Allowed in AMS

e Legitimacy Information

Add Location X

* Location Name
Address

City

* Postal Code

Contact Email

Contact Phone Number

Contact Details Allowed in
AMS

Legitimacy Information €@

Create Close

Bild 1, exempel pa information for en Location for oppenvardsapotek inom apotekskedja

3.1 Address, City och Postal Code

For samtliga platser ska Addess, City och Postal code vara verksamhetens adress for de verksamhet som
hanterar lakemedlen. Notera att om ett tillstdnd medger hantering av lakemedel pé olika adresser ska tva
Locations skapas i NMVS.

3.2 Contact Email och Contact Phone number
E-postadress och telefonnummer under platsinformationen ska vara till apoteket eller till verksamheten
som hanterar lakemedel pa den specifika platsen.
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Uppgifterna kommer anvandas for att e-VIS ska kunna kontakta den enskilda platsen/apoteket framfor allt
vid utredning av varningar och larm.

Om organisationen bockar i rutan "Contact Details Allowed in AMS” kommer e-VIS skapa en anvandare
dar e-postadressen ar anvandarnamn i var alertportal NMVS Alerts.

e e-postadressen kan vara en funktionsbrevlada och bor bevakas dagligen for verksamheten pa
platsen.

e e-VIStrekommenderar ocksa att telefonnumret inte ar personligt utan gar till verksamheten som
bedrivs pa plats.

Om organisationen vill att vi alltid ska kontakta centrala funktioner vid utredning av varningar och larm
ska falten lamnas tomma.

3.3 Location name och Legitimacy Information
Location nameoch Legitimacy Information ska anges olika beroende péa vilken verksamhet som bedrivs. Se
specifikationer for de olika verksamheterna nedan:

331 Verksamhet med 6ppenvardsapotekstillstand

Location name Legitimacy Information

Location name ska for Oppenvardsapotek anges med foljande struktur: Ange det diarienummer som
finns angivet i
Lakemedelsverkets lista over
oppenvardsapotek.

1. Verksambhetens interna referensnummer (géaller framfor allt for
apotekskedjor).
Interna referensnummer anvands ofta av personalen pa apoteken. Om
e-VIS har vetskap om referensnummer for apoteket underlattar det var
moijlighet att ge support till apoteken.

2. Verksamhetens namn = apoteksnamn, enligt Lakemedelsverkets
tillstand (ort for apotekskedjor)
Kontrollera att namnet motsvarar uppgifter som ar registrerade hos
Lakemedelsverket. Undvik interna namn pé apoteket som inte
motsvarar de som ar anmalda till Lakemedelsverket.

Exempel fristdende apotek: Apoteket Lejonet

Exempel apotekskedjor: 12345 - Apotekets namn Ort
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3.3.2 Verksamhet som bedriver lakemedsforsorjning till sjukhus i regions egen regi (sjukhusapotek i

egen regi)
Location name Legitimacy Information
Location name ska for Oppenvardsapotek anges med foéljande struktur: Diarienummer hos

Lakemedelsverket for regionens
anmalan om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

1. Namn pa regionen
2. Verksamhetens namn — dvs namn pa lakemedelslager eller
sjukhusapotek.

Exempel pa sjukhusapotek i egen regi:

e  Region Kalmar, Lakemedelslager Vastervik.

3.33  Verksamhet som ar vardgivare och som inte ar sjukhusapotek i egen drift eller

oppenvardsapotek
Location name Legitimacy Information
Location name ska for 6vriga vardgivare anges med foljande struktur: IVO-ID fran vardgivarregistret.

1. Beskrivning av typ av verksamhet som vardgivaren bedriver
2. Namn pa verksamheten enligt vad som ar angivet i Vardgivarregistret
3. Verksambhetens ort

Exempel vardgivare:

e Tandlakare Lars Larsson AB, Solna

e  Vaccinationsmottagning Vaccinationscentrum, Sveavéagen, Orebro
e Vardcentralen Centrumvardcentralen, Sveavagen, Stockholm

e  Skolhalsovard, Gymnasiet Applet, Kiruna

3.3.4  Verksamhet med partihandelstillstand

Location name Legitimacy Information

Location name ska for partihandel anges med féljande struktur: Diarienummer hos
Lakemedelsverket for

1. Verksamhetens namn enligt vad som angivits i EudraGMDP - o
partihandelstillstandet

2. Ortenligt vad som angivits i EudraGMDP
3. Eventuellt gatuadress om flera locations finns pd samma plats
Exempel partihandel:

e Lakemedelslagret AB, Stockholm, Sveavagen
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"7 EVIS
4 Hantering av Locations i NMVS
Det ska finnas minst en location for varje fysisk plats som anvands for verifiering respektive avaktivering

av slutanvandaren.

En ny location kan laggas upp nar Lakemedelsverket har beviljat tillstand for verksamheten och nar
teknisk anslutning till NMVS ar slutford (galler nya slutanvandare).

Namngivningen av en Location maste vara korrekt for att verksamheten ska kunna identifieras av e-VIS.

Detaljerad beskrivning av hur Zocationshanteras i NMVS-portalen finns i NMVS Portal User Guide for
Local Organisations.

For att &tkomsten och uppsattningen i NMVS ska vara korrekt méaste slutanvandarorganisationen nar
verksambhet 6ppnas, forandras eller stangs hantera foljande moment i NMVS-Portalen:

« Skapa ny Location — Create Location

« Lagga till Client Equipment och Client Credentials
+  Andra befintlig location

+ Godkanna e-VIS forslag pa andring av en Location

« Tabort en Location

41 Skapa ny Location — Create Location
En Location identifierar en apoteksverksamhet, en partihandelsverksamhet eller en vardgivare pd en
specifik adress.

Nar en Location skapas ska denna namnges korrekt sa att:

e e-VIS kan sakerstalla att verksamheten har de tillstdnd som kravs.

e e-VIS kan identifiera verksamheten vid utredning av mojliga forfalskningar

e Lakemedelsverket ska kunna identifiera verksamheten vid tillsyn av regelverket och vid utredning
av mojliga forfalskningar.

e Personalen kan identifiera verksamheten vid utredning av larm i Alertportalen NMVS Alerts eller i
rapporter frdn NMVS (e-verifikationsdatabasen)

4.2 Lagga till Client Equipment och Client Credentials
For att klientsystemet ska kunna ansluta mot NMVS maéste systemet logga in mot SMVS med Client
Credentials (forenklat ett anvandarnamn och l6senord for klientsystemet).

Om slutanvandarorganisationen vill kunna separera olika arbetsstationer eller verksamhetsprocesser pa
en Location kan flera Client Credentials skapas.

« Client credentials genereras genom att skapa en Client Equipment under en Location i NMVS.
«  Under varje Location maste slutanvandarorganisationen lagga till minst en Client Equipment.

« Varje plats maste ha en Client Equipmentper location for att kunna skapa client credential for
aktuell Location.

« Samma Client Credentialkan anvandas for samtliga terminaler/arbetsstationer pa aktuell
location.

+ Om slutanvandaren vill kunna separera olika arbetsprocesser eller olika terminaler/arbetsstationer
kan olika Client Equipment och tillhorande Client Credentials skapas. P4 detta satt kan
slutanvandaren i rapporter frAin NMVS separera transaktionerna beroende pé arbetsprocesser eller
olika terminaler/arbetsstationer.

Fordelar med att ha flera Client Credentials pa samma Location
Aven om det inte ar ett lagkrav att skapa en client credential per terminal/utrustning finns denna mojlighet
och NMVS hanterar information om vilken terminal/utrustning som anvants vid ett anrop.
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Det innebar att om organisationen vill f& en automatisk sparbarhet och mer exakthet om vilken
terminal/utrustning som anvants kan organisationen valja att skapa client credentials for varje
terminal/utrustning som anvands pa en plats.

Detta kan underlatta vid utredningar av potentiella forfalskningar dé slutanvandarens ansvarar for och
forvantas kunna svara pa exakt var och vid vilken tidpunkt en potentiell férfalskning skannats.

NMVS har vissa begransningar av antal anrop per c/ient credential och har man pé en Location manga
transaktioner till NMVS kan det vara en fordel att dela upp dessa pa olika Client Equipments.

Slutanvindaren ansluter sitt klientsystem
For att atkomsten till NMVS ska fungera maste Client Credentials anges i slutanvandarens klientsystem
eller expeditionsstod.

Det ar viktigt att en slutanvandare ar noggrann nar Client Credentiels skapas s att anropen och kontrollen
frdn verksamheten dokumenteras pa ratt plats. Slutanvandaren ansvarar for att verksamheten kopplas upp
korrekt mot ratt Location1 NMVS.

Samma Client Credendential far aldrig anvandas pa flera platser.

4.3 Andra befintlig location
Om verksamheten andras s& kan informationen i NMVS behova uppdateras. Det ar
slutanvandarorganisationen som ansvarar for att informationen om en Zocation ar korrekt.

« Uppgifterna ska uppdateras sa nara inpd som det gar innan andringen borjar galla.
« Allafalt UTOM Location ID gar att andra. Location ID ar ett unikt ID som systemet sjalv skapar.

Nedan ar nagra exempel pa hur olika typer av andringar kan behdva hanteras i svenska NMVS.

Typ av forandring Exempel Andring som behéver goras

Verksamheten byter namn Oppenvérdsapoteket byter Uppdatera namn pé verksamheten
namn fran Apoteket Ugglan till 1 enlighet med andringsanmalan
Apoteket Algen. till Lakemedelsverket. Se andra

befintlig location nedan.

Ingen andring ska goras i
Legitimacy Information da
diarienummer alltid ska vara
oppenvardsapotekstillstdndets
ursprungliga diarienummer.

Verksamheten flyttar till ny Befintligt Oppenvardsapotek Uppdatera Address, City och Postal
adress flyttar till ny adress. Code for platsen i enlighet med
Forandringsanmalan till andringsanmalan till

Lakemedelsverket dar apotekets | Lakemedelsverket.

besoksadress andras. Se andra befintlig location nedan

4.4 Godkanna e-VIS forslag pa dndring av en Location

e-VIS kan uppdatera viss information for en Zocation for att kunna hjalpa till vid uppdatering av
platsinformation. D& en forandring gors kommer slutanvandarens primarkontakt att fa ett mail och kan da
logga in i portalen och godkanna/avsla forandringen.

For att granska och godkanna forandringen:
1. Logga in i NMVS-portalen https://portal-se.nmvo.eu/ med ditt anvandarnamn och losenord.
2. Gatill Locations
3. Klicka pa "Show locations with proposed changes”
4. Klicka sedan pa staplarna ->Approve och sedan Approve changes, se bild nedan.
5

Om e-VIS har begart bekraftelse pa att andringen ar godkand s maste ni meddela oss nar
andringen ar godkand s att e-VIS kan stanga arendet kopplat till begaran.
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Changes’ icon and the appropriate dialog will popup.

Location Management — Review Proposed Location Changes

w == 1. To review changes proposed by the NMVO click the ‘Review Proposed

NOTE: If Legitimacy Information Ownership is at NMVO level and the
NMVO only changes legitimacy info, this change will be persisted in the
database and does not require approval from the local organization.

Approve Changes X

Do you want to spprovs the proposed Iocation changes for Incaton with 1
becebSa5. 3002 AcSa 2l ISATESE1I4GY

3. Click ‘Approve’ button to approve the
changes, or ‘Close’ to cancel out.

Click ‘Reject’ button to reject the
changes, or ‘Close’ to cancel out

2.To approve or reject the proposed changes, click
either the ‘Approve’ or ‘Reject’ buttons as appropriate,
and the corresponding confirmation dialog will popup.

Location Name Location 1 >
Address Via Federico Ozanam, 30-32 >
City Roma >
Postal Code 00152 RM >
Legitimacy

Information ABC12345 >

Review Proposed Location Changes

Please review the proposed |ocation detail changes for location with id: beeeb545-3902-4c5a-82ef-d54f68581f46.

Location 1

Via Federico Ozanam, 30-32

Roma

00152 RM

ABC12347

Close

—_—>

For rejections it is possible to give a reason. Also, an Season
email will be sent to the NMVO.

X REPLY

45 Tabort en Location

En location ska tas bort ur systemet nar den inte langre ska anvandas. Det kan tillexempel vara om ett

apotek stangs, konkurs etc.

Notera

Location ska tas bort nar verksamheten har upphort helt. Om tex ett apotek stanger méaste apoteket ha kvar
uppkopplingen mot svenska NMVS aven efter stangningsdatum for att kunna hantera kvarvarande lager.

En Location ska tas bort senast dagen som 6ppenvardsapotekstillstdndet upphor
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5 Hantering av Locations vid forsaljning av verksamheten eller

forsaljning av lager
Om en verksambhet, tex ett apotekstillstand, flyttar till en annan organisation behover e-VIS flytta platsen i
svenska NMVS till den nya organisationen for att svenska NMVS ska kunna gora korrekta kontroller till
slutanvandaren.

Flytt av verksamheten ar bara aktuellt om tillstandet for verksamheten flyttar till en ny aktor. Om nytt
tillstdnd upprattas i samma lokaler och innehavaren av det nya tillstdndet kommer kopa lakemedelslagret
frn foregaende tillstand ska ingen flytt av tillstand ske. Se exempel nedan pa nar flytt av location ska ske.

5.1 Forsaljning och kop av oppenvardsapotekstillstand mellan apoteksaktorer

Exempel pa férsiljningen:
Apoteket har kvar samma dppenvardsapotekstillstand, men en forandring sker av apotekets
tillstdndsinnehavare. I kopet av tillstdndet kops aven lakemedelslagret.

Hantering av platser i svenska NMVS
Kontakta e-VIS (info@e-vis.se) for att initiera en flytt av location enligt flytta verksamhet till annan aktor.

Notera att den som koper befintligt tillstdnd méste forst ansluta sig till e-VIS for att flytt ska kunna ske.
5.2 Forsaljning av helt lager till nytt tillstdnd med verksamhet i samma lokaler
Exempel pa férsiljningen
+ Region tar 6ver sjukhusapotek i egen regi. Tidigare verksamhet har bedrivits av aktor med
oppenvardsapotekstillstdnd. Regionen kommer kopa befintligt lager frdn den tidigare aktoren.

« Kop av apotek sker mellan tva apoteksaktorer. Den nya aktoren kommer ansdka om ett nytt
apotekstillstdnd och kommer darfér kopa lager, intredning med mera. Dock sker inget kop av sjalva
apotekstillstdndet. Det tidigare tillstdndet avvecklas och den nya aktoren ansoker om nytt
tillstand.

Hantering av platser i svenska NMVS
Den nya agaren av lagret behover satta upp en ny Location i NMVS for den nya verksamheten.

Den gamla agaren av lagret behover antingen ta bort eller andra befintlig location.
Notera:

«  Den verksamhet som saljer lakemedel till det nya tillstdndet bedriver partihandel och behdver da
sakerstalla att samtliga lakemedel ar aktiva vid forsaljningen.

» Den gamla verksamheten behover antingen ta bort sin anslutning till NMVS eller andra adress om
det gamla tillstAndet kommer flytta till nya lokaler.

« Om ett Oppenvardsapotek stanger kan Lakemedelsverket ge tillfalligt partihandelstillstand till
Oppenvardsapoteket sé att forsaljning av lakemedel kan ske till annat apotek. Vid sddan
forsaljning agerar apoteket som partihandlare och méste sakerstalla att samtliga forpackningar
som distribueras till annat apotek ar aktivt i svenska NMVS.
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Dokumenthistorik

Version Datum Anledning till &ndring Beskrivning av andring

1.0 2019-07-05 Forsta utgava N/A

2.0 2020-09-08 Utvidga instruktionen fran apotek Instruktionens titel uppdaterad.
tﬂ_l samﬁhga slut.anvandare. Tillagg under Syfte och Lagga upp ny
Fortydligande gallande locati

B . . ion.
slutanvandarens ansvar for upplagg
av Locations samt atgarder vid
brister.

3.0 2023-06-01 Instruktionen inkluderas i e-VIS Uppdatering av process for att lagga till
QMS. Uppdatering av process. ny location. Frekvens av

egenrapportering. Nya lankar till e-VIS
webb.

4.0 2024-07-01 Instruktionen har uppdaterats med Uppdatering av processen for skapandet
en ny behorighet - client role och ny | av Client Equipment dar ett extra steg
funktion dar e-VIS kan uppdatera tillkommit dar man tilldelar en
location. behorighet, en sé kallad client role.

Ny funktion dar e-VIS kan hjalpa till
med uppdatering av en location.

5.0 2025-04-23 Oversyn av dokumentet Slutanvandarorganisationerna ska ange
Nytt falt i NMVS-portalen — Leglt}maCf/ information i informationen
Legitimacy information. om sina platser.

For att undvika upprepning har flera
detaljerade instruktioner tagits bort fran
dokumentet. Hanvisning gors till NMVS
Portal User Guide for Local
Organisations.

Beskrivning av hur vardgivare ska
namnge sina platser i svenska NMVS.

6.0 2025-11-04 Nya informationsfalt under Instruktioner fér hantering av
Locations i Svenska NMVS. informationen Contact e-mail och
Fortydligande av instruktioner Contact Phone number

Fortydligande av instruktioner for att
godkanna e-VIS forslag for andring av
en Location.
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