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Valkomna %
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Oppna nytt Chatt F&S Deltagare Hand Reagera Visa Anteckningar

@ Satt mikrofonen pa mute nar du inte pratar.

il © R:ick upp handen for att stalla en fraga.

Hand

O Stall fragor under F&S - Fragor och svar
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Agenda

evis.se

¢ Introduktion och syfte med e-verifikation
O Regelverk for att motverka forfalskningar
¢ Anvandning av SMVS

¢ Utredning av varningar och larm
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Vad gor e-VIS?

Driver den svenska delen i
EMVS och verkar for
utveckling av systemet

Tillgangliggor SMVS for
Svenska Apotek, partihandlare
samt halso- och sjukvard

E-VIS

Sakerstaller att alerts 1 Sverige
utreds

Sakerstaller finansiering av det
svenska systemet
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Begrepp och forkortningar %

E-VIS

e-VIS e-Verifikation 1 Sverige, den organisation som driver SMVS — dvs den svenska e-
verifikationsdatabasen

SMVS Swedish Medicines Verification System — den svenska databasen

NMVS National Medicines Verification System
Begrepp for nationall databas som slutanvandare i landet ar uppkopplade mot. SMVS ar svenska
NMVS.

EU-hub Den datahubb som kopplar samman de nationella databaserna.

EMVS European Medicines Verification System ar hela det europeiska databassystemet med alla
nationella databaser inklusive EU-hubben.

NMVO National Medicines Verification Organisation
Organisationen som driver NMVS 1 ett EU-land. e-VIS ar det svenska NMVO:t.

EMVO European Medicines Verification Organisation.
Organisationen som driver EU-hubben.

AH Marketing Authorisation Holder — lakemedelsforetaget som ansvarar for lakemedlet. Nar e-VIS

anvander begreppet inkluderar det tillverkning, lokala ombud etc.

Partihandel De som distribuerar lakemedel till framforallt apotek. De storsta partihandlarna i Sverige ar

Oriola och Tamro.

e-vis.se
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EMVS 1 anvandning

Det europeiska systemet
omfattar och engagerar nara

2 500 lakemedelsforetag, 4 000
lakemedelsdistributorer,

150 000 apotek och 6 000
sjukhusapotek 1 29 lander

Totalt 1 520 platser ar
registrerade i det svenska
systemet

E-VIS

Over 160 miljoner
forpackningar per ar kommer
att registreras i den svenska
delen av systemet.

1 miljon transaktioner per dag 1
det svenska systemet



Agenda
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¢ Introduktion och syfte med e-verifikation

O Regelverk for att motverka forfalskningar
¢ Anvandning av SMVS

¢ Utredning av varningar och larm
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Vad ar ett forfalskat lakemedel %

Forfalskade lakemedel ar inte ett problem pa svenska

Lakemedel som betecknas apotek idag men ar det i stora delar av varlden.

oriktigt med avseende pa

- dess identitet WHO uppskattar att forfalskade lakemedel utgor cirka
« dess ursprung « 1% av forsaljningen 1 utvecklade lander i den legala distributionen
e dess historia  1-10% 1 utvecklingslander i den legala distributionen

» 50% av illegal internetforsaljning

Definitionen omfattar inte oavsiktliga tillverkningsfel och paverkar inte krankningar av immaterialrattigheter

Det ﬁIlIlS en stor kriminell Verks amhet 1 « Stor vinst och mycket lagre straff an t.ex. for narkotikahandel

Fran livsstilslakemedel till livsuppehallande lakemedel

Sverige som bedriver handel med
forfalskade lakemedel pa lllegala « Det kan vara mycket, mycket svart att se skillnad pa dkta och
natapotek. falsk produkt

Covidvacciner: stor efterfrdigan men lag tillgang

evis.se
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Syftet med e-verifikation

Forhindra forfalskningar i lakemedelsforsorjningen och att forfalskade lakemedel inte
nar patient

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

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

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

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

E-VIS



Agenda
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¢ Introduktion och syfte med e-verifikation

¢ Regelverk for att motverka forfalskningar

© Vilka krav stalls 1 regelverket
O Vilkalakemedel galler regelverket for
O Sakerhetsdetaljerna: 2D-koden och sakerhetsforslutningen
O Tillverkning av forpackningar med sakerhetsdetaljer
O E-verifikationsystemet — EMVS & SMVS
O Krav pa kontroll av sakerhetsdetaljer

¢ Anvandning av SMVS

¢ Utredning av varningar och larm

E-VIS



Regelverk for att motverka
forfalskningar

e-VIS tolkning av gallande regelverk for sakerhetsdetaljer



Regelverk for att motverka forfalskningar 4

EU-direktiv: Falsified
Medicines Directive

. EU-forordning om
Lakemedelsverket har sakerhetsdetaljer pa

tillsynsansvar for att apotek, lakemedel
partihandel, lakemedelstillverkare,

" Svensk lag, forordning och
MAH och e-VIS foljer regelverken. foreskrifter

Lakemedelsverkets
foreskrifter och vagledning
om tillampning av regelverket

e-vis.se
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Falsified Medicines Directive %

© Gemensam, EU-omfattande logotyp for - -
: L . . EU-direktiv: Falsified

att identifiera lagliga online-apotek och e ey B et
lakemedelshandlare

© Hardare regler for kontroller och EU-férordning om
inspektioner av tillverkare av aktiva sElienhelsg B BT 19
. _ . lakemedel
lakemedelsingredienser

© Utokade krav for grossister, inklusive Svensk lag, forordning och
extra dokumentation foreskrifter

© Obligatoriska sakerhetsdetaljer pa

ytterforpackningar av lakemedel e 0| Lakemedelsverkets
foreskrifter och vagledning

om tillampning av regelverket
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EU-forordning om sakerhetsdetaljer pa lakemedel

Krav pa sakerhetsdetaljer pa lakemedel och kontroll av sikerhetsdetaljer

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU)

2016/161 EU-direktiv: Falsified

Medicines Directive
Galler fran och med den 9 februari 2019
EU-forordning om

© Krav pa sakerhetsdetaljer och kontroll av .. ) s
. L e sakerhetsdetaljer pa
sakerhetsdetaljer 1 lakemedelsforsorjningen. Erereer ]

Det centrala regelverket for forstaelse av kraven for
e-verifikation av lakemedel.

Svensk lag, forordning och
foreskrifter

Lakemedelsverkets
foreskrifter och vagledning om
tillampning av regelverket

%
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EU-forordning om sakerhetsdetaljer pa lakemedel %

Krav pa sakerhetsdetaljer pa lakemedel och kontroll av sakerhetsdetaljer

EUROPEAN COMMISSION EU-direktiv: Falisified

DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY .. . .
- Medicines Directive

Health systems and products
Medical products - quality, safety and innovation

EU-forordning om
SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE un - o
sakerhetsdetaljer pa

QUESTIONS AND ANSWERS - VERSION 21 lﬁkemedel

(Submitted for discussion to the Member State expert group on the safety features')

Document history:
Date of submussion of drafts to the Member

State expert group on the safety features: January and April 2024 SVGI‘lSk ]_ag-, forordnlng OCh

Swpemedes: [ Version 20 foreskrifter

Changes compared to superseded version: New Q&A: 11,120, 121,221

Important disclaimer: The views expressed in this questions and answers document are

not a formal interpretation of Union law, nor are legally binding. Ultimately, only the =
European Court of Justice can give an authoritative interpretation of Union law. This Lakemedelsverkets

document aims at informing on the technical aspects of Commission Delegated foreskrlfter OCh Vaglednlng om
Regulation (EU) 2016/161 with a view to facilitating its implementation. 0q15] g .
tillampning av regelverket

e-vis.se



Svensk lag, forordning och foreskrifter %

Krav pa kontroll och markning med sakerhetsdetaljer inford i svensk lag.

EU-direktiv: Falsified

© Lakemedelslagen Medicines Directive

© Lag om handel med lakemedel
EU-forordning om

sakerhetsdetaljer pa

© Lagom handel med vissa receptfria lakemedel likemedel

Svensk lag, forordning och
foreskrifter

Lakemedelsverket har tillsynsansvar for regelverket.

Lakemedelsverket kan utfarda foreskrifter for

tillampning av regelverket. Lakemedelsverkets

foreskrifter och vagledning om
tillampning av regelverket

e-vis.se
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Lakemedelsverkets vagledning om tillampning av regelverket %

E-VIS

Krav pa kontroll och markning med sakerhetsdetaljer inford i svensk lag.

Mojligheter och krav for partihandlare och
oppenvardsapotek att kontrollera och avaktivera
lakemedel vid leverans av lakemedel till halso- och
sjukvardsinrattningar, kriminalvard, universitet for
forskning med mera.

Vagledning om tillampning av EU forordning
2016/161 om sakerhetsdetaljer pa
lakemedelsforpackningar

EU-direktiv: Falsified
Medicines Directive

EU-forordning om
sakerhetsdetaljer pa lakemedel

Svensk lag, forordning och
foreskrifter

Likemedelsverkets foreskrifter
och vagledning om tillampning
av regelverket



Krav och kontroll av sakerhetsdetaljer
enligt forordningen

Regelverk for sakerhetsdetaljer



Krav pa kontroll av sakerhetsdetaljer %

Forpackningar ska vara
markta med sakerhetsdetaljer

© Sakerhetsforsegling

© Unik
1dentitetsbeteckning pa
lakemedelsforpackning

SN: f2|j 100087\ ’9953
45
Exp 06 202z §,@J¢

Barch 10 B5003804 &

bo 100000 “944153
b(ﬁrlm 85;0’; \\»
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Databassystem for kontroll
forpackning

¢ Upprattande av nationella
databaser for kontroll av
unik identifierare samt krav
pa databasernas funktion.

© Upprattande av EU-
gemensam HUB for
kommunikation mellan
nationella databassystem
och uppladdning av
forpackningsdata.

E-VIS

Krav pa kontroll av
sakerhetsdetaljer och
avaktivering av unik
identifierare

© Kontrollera att lakemedlet
har sakerhetsdetaljer och att
sakerhetsdetaljerna ar akta!

Internal



For vilka produkter och lander
galler regelverket for



Vilka lakemedel galler regelverket for?

© Hela EU/ESS omfattas av regelverket.

© Grekland anslutet februari 2025. Italien pagaende anslutning

© Storbritannien, inklusive Nordirland kopplades bort den 1
januari 2025.

© Regelverket har aldrig gallt for Schweiz
© Bara humanlakemedel

© Samtliga receptbelagda lakemedel forutom vissa
undantag

© Inga receptfria lakemedel forutom vissa undantag

Endast fir sjukhusbruk:

© omeprazol 20 mg i harda kapslar

Innehaller latex:

© I VARA/LiiV finns information om ett lakemedel ska
vara markt med sakerhetsdetaljer eller ej! Sikerhetsdetaljer:
https://vara.ehalsomyndigheten.se/

e-vis.se
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Sakerhetsdetaljer pa lakemedel



Lakemedel ska vara markta med sakerhetsdetaljer %

E-VIS

© Forpackningar ska vara markta med Unik identitetsbeteckning:
sakerhetsdetaljer
Sakerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera ett
© Sakerhetsforsegling lakemedels akthet och identifiera en enskild

forpackningmed lakemedel.
© Unik identitetsbeteckning pa lakemedelsforpackning

Humanlidkemedel utan krav pa siakerhetsdetaljer far
inte ha unik identitetsbeteckning!

i oy, OO D INTPA 2 ANV 20

SN: (213 10806~ " 29953

0 e 23545
EXP 06 2o2: ;
Barch (10) 850033010
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Kort om sakerhetsforslutningen

Sakerhetsforsegling: sakerhetsdetalj som gor det
mojligt att kontrollera om en
lakemedelsforpackning har brutits

e-VIS arbetar inte med utformning eller kontroll av
sakerhetsforseglingar, men:

© Kontrollen av sakerhetsforseglingen behovs for
att sakerstalla att innehallet 1 forpackningen
inte ar manipulerat.

O Kontroll av 2D-koden motverkar bara
forfalskningar om sakerhetsforseglingen
kontrolleras samtidigt.

ATD — Anti Tampering Device




Unik 1dentifierare - 2D-koden



Innehallet 1 2D-koden

© For att det ska vara enkelt for slutanvandare att
kontrollera en forpackning ska den unika

E-VIS

identifieraren vara tryckt pa forpackningen i en

. L = ] ] ®
maskinlasbarform — dvs den ska kunna lasas av Medicin
Filmdragerad
tabletter 300 mg
Frikostin

med en scanner.

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

2

© 2D-kodens ska vara strukturerad enligt GS1-standard (ISO/IEC
16022:2006 kompatibel ECC 200 2D Data Matrix barcode).

PC: 000123455678805
SN: 01234567890

Lot: X012365-7

Exp: 11 23453
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Innehallet 1 2D-koden

Den unika identifieraren ska innehalla:
© Produktkod

© Serienummer

© Batchnummer

© Utgangsdatum

En unik identifierare kan innehalla mer
information om krav finns 1 specifikt land.

E-VIS

L - ®
Medicin
Filmdragerad
tabletter 300 mg

Frikostin

PC: 000123455678805
SN: 01234567890

Lot: X012365-7

Exp: 11 23453
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2D-kodens innehall

Produktkoden (PC)

Anvands for att identifiera produkten inom all
handel.

© Grundlaggande for varuhantering inom apotek
och partihandel

© Anvands sedan 90-talet for att identifiera
lakemedel 1 plockkontrollen pa apotek.

© Det vanligaste formatet kallas GTIN.
© Innehaller alltid 14 siffror

© Ska vara exakt utskriven pa forpackningen.

L ®
Medicin ©
Filmdragerad
tabletter 300 mg

Frikostin

E-VIS

PC: 000123455678805
SN: 01234567890

Lot: X012365-7

Exp: 11 23453
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2D-kodens innehall

© Produktkod finns pé nastan alla lakemedel och Produktkoden (PC)

varor 1 handeln i linjara streckkoder (ibland kallat
EAN-kod)

)

[/ DO0O0"0000 by

Produktkod (GTIN)

© Om forpackningen har bade en 2D-kod och en

linjarkod som bade innehaller en produktkod
maste dessa innehalla samma produktkod.

.

Produktkod (GTIN)

E-VIS
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2D-kodens innehall

Serienummer (SN)

Produktkoden 1 kombination med serienumret ska vara
unikt for den enskilda forpackning.

Batchnummer (Lot)

© Batchen behovs for att kunna hitta forpackningen 1 andra
nationella databaser — viktigt vid kontroll av tex
licenslakemedel.

Utgangsdatum (Exp)

© Ska varaiformatet AAMMDD

© Utgangsdatumet ar oftast INTE exakt utskriven pa
forpackningen

E-VIS

L ®
Medicin ©
Filmdragerad
tabletter 300 mg

Frikostin

PC: 000123455678805
SN: 01234567890

Lot: X012365-7

Exp: 11 23453



Varfor 2D-kod for den unika identifieraren? Y

E-VIS

© En linjar streckkod tar for stor plats
och maste ha en storre storlek for att (01)00614141007349 (17) 141231 (10) A12345B (21) 1234
kunna lasas av.

© En 2D-kod kan innehalla mycket mer
information pa mindre ytal!

/ QO00"0000) by

GTIN 003141419995595
SN 10000000234

EXP 25 JAN 2015

LOT 987654321GFEDCBA

e-vis.se
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2D-kodens struktur och innehall %

E-VIS

Hur vet skannern och it-stodet vad som ar vad 1 2D-koden?

X "":I 01073000090798271732010121SCP4SE:abcdefghijklm<GS>10SCB1SE

Delarna i den unika identifieraren kan vara i olika ordning.

GSl1 Al Beskrivning

01 Anger start pa produktkoden. Produktkoden slutar alltid efter 14 07300009079827
tecken

17 Anger start pa utgangsdatum. Utgangsdatum slutar alltid efter 6 320101
tecken

21 Anger start pa serienummer. Serienumret kan vara i olika langd SCP4SE:abcdefghijklm
och avslut markeras med GS1 separator (eller att koden tar slut)

<GS> Separator som markerar slut pa falt om obestamd langd

10 Anger start pa batchnummer. Batchnummer kan vara i olika langd | SCBISE

och avslut markeras med GS1 separator (eller att koden tar slut)




Generera och trycka 2D-koder pa forpackningen %

E-VIS

MAH dokumenterar
tryckta serienummer.

Antalet serienummer far
overstiga antalet forpackningar
2D-koden trycks pa men Inte tvart om.
forpackning pa fabrik vid Tryckta serienummer per Info 1 2D-kod ska vara samma
tillverkning av batch dokumenteras och som pa forpackning och 1 MAH
lakemedelsforpackning sparas av MAH dokumentation.

© Produktkod kan fortryckas pa forpackningsmaterialet da det ar samma for hela batchen
© Serienummer maste tryckas i forpackningslinjen
© MAH behover sakerstalla att vare serienummer ar unikt for varje forpackning

© Tryckta serienummer hanteras konfidentiellt

e-vis.se



E-verifikationsystemet — EMVS &
SMVS



Databassystem for kontroll av unik identifierare %

E-VIS

© Enligt forordningen ska det upprattas nationella
databassystem for kontroll av unik identifierare
samt krav pa databasernas funktion.

© Det ska aven upprattas EU-gemensam hubb for
uppladdning av forpackningsdata och for
kommunikation mellan nationella databassystem.
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Nationella system

NMVS
AT

NMVS
GR

NMVSI ; NMVS
b/ LU ©m Y0Pean Mg

0N Oropniens:
d gUI?IS(JfIDn NMVS

LI/CH

NMVS
BG

NMVS
HR

EU HUB

MAH (+/- 2500)

NMVS
SE

NMVS
SI

NMVS
MT

NMVS
IS

NMVS NMVS
IE LT

To be connected Solidsoft

E-VIS




EMVS \ 4

E-VIS

Lakemedelforetag Lakemedelforetag

MAH laddar upp
forpackningsdata i EU-
hubben

Apotek, sjukhus och partihandel
(slutanvandare) ar anslutna till
nationellt system

system system system system

[ Apoteks- ] [Partihandlar-} [ Apoteks- ] [ Partihandlar- ]

e-vis.se
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1 Uppladdning av data till systemet
p— av MAH

~— © MAH ska sakerstalla att lakemedel som omfattas av kraven har sakerhetsdetaljer
och att de ar uppladdade nar lakemedel satts pa marknaden.

MAH kopplar upp mot EMVS-hubben enligt EMVOs processer.

MAH anger vid uppladdning av batchen 1 vilka lander forpackningsdata ska finnas.

© Uppladdning ska ske till de lander som lakemedlet ska marknadsforas 1.

MAH bor stickprovsverifiera forpackningar 1 en batch mot EMVS via EU-hubben for
att sakerstalla att forpackningen ar uppladdad.




Krav pa kontroll av
sakerhetsdetaljer

Kontroll av den unika identifieraren



Lakemedels-

tillverkare Grossist

Produktflode

Unik kod per forpackning i

PC:

07046260144538

SN:
Lot
Utg.dat

521185948083
TUOTTSP
11.2020

Tillverkning av
forpackningar och
uppladdning av
forpackningen 1
databassystemet
Datainsamlande ——p»-

verifiering

\
\
|}
1
|}
\
\

Riskbaserad

Grossist

Patient

Produktflode

Verifiering och
avaktivering av
alla lakemedel
som lamnas ut till

4
]
1
]
1
]
]
]
]
! patient

Kontroll och verifikation
vid utldmning

I
I
I
I
I
I
y

Avstamning mot databas

Databas for
verifiering
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Krav pa
lakemedelsforetagen

© Finansiera EMVS
N . . . Medicin ©
© Sakerstalla att lakemedelsforpackningar har en 2D-kod och Filmdragerad
sakerhetsforslutning som har godkants av tabletter 300 mg
lakemedelsmyndigheterna. Frikostin

O Generera unika identifierare for lakemedel och trycka den unika
ldentifieraren 1 2D-koden pa forpackningarna.

© Ladda upp tillverkade forpackningar 1 EMVS via EU-huben innan
frislappning.

O Ha kvalitetssystem for tillverkning och frislappning av lakemedel och
uppladdning av forpackningsdata 1 EMVS

© Ha rutiner for att utreda larm som generas pa sina forpackningar.

© EMVO kravstaller anslutning och anvandning av EMVS

e-vis.se



Krav pa apoteken

© Apotek maste kontrollera och avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa alla
humanlakemedel markta med sakerhetsdetaljer som de:

© Lamnar ut till allmanheten (till patienter).

© Forpackningar som ska kasseras pa apoteket innan utgangsdatumet har passerats.
© Lamnar ut pa rekvisition till partihandel eller till vetenskapliga institutioner.

© Lamnar ut pa rekvisition till veterinarmottagningar

© Detta omfattar:
© Avaktivera lakemedel sa nira utlamning till patient som méjligt.
© Ha teknisk utrustning, skanner och IT-stod for att kunna genomfora kontrollen.
© Vara ansluten till SMVS.
© Ha rutiner och instruktioner for kontroll och avaktivering av sakerhetsdetaljer.

© Ha rutiner och instruktioner for hur forpackningar som inte hittas eller inte kan
avaktiveras (som orsakar varningar och larm) ska hanteras.

e-vis.se




Krav pa apoteken

© Avaktivera lakemedel sa nira utlamning till patient som majligt.

© Ha teknisk utrustning, skanner och IT-stod for att kunna genomfora kontrollen.
© Vara ansluten till SMVS.

© Ha rutiner och instruktioner for kontroll och avaktivering av sakerhetsdetaljer.

© Ha rutiner och instruktioner for hur forpackningar som inte hittas eller inte kan
avaktiveras (som orsakar varningar och larm) ska hanteras.

e-vis.se
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Krav pa sjukvarden

© Samma som for apoteken.

© Avaktivering kan ske sa lange vardenheten har
lakemedlet 1 sin besittning.

© Sjukvarden kan delegera avaktivering till det
apotek eller partihandel som de rekvirerat
lakemedel fran.
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Krav pa partihandeln

© Kontrollera forpackningar innan de skicka vidare

© Partihandel maste inte kontrollera varje forpackning.
Kraven beror pa varifran lakemedlen har levererats till
partihandeln och till vem de skickar lakemedlen.

© Krav pa verifiering finns inte om forpackningen levererats
till partihandeln fran MAH eller MAHs "Designated
wholesaler”

O Allareturer fran apotek maste kontrolleras
O Lakemedel ska avaktiveras om de:

© Kasseras av partihandeln

O Exporteras utanfor EU

© Avnagon annan anledning lamnar
lakemedelsforsorjningen
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Nar kan frivillig kontroll av forpackningen goras? %

E-VIS

© En forpackning kan verifieras flera ganger sa lange verifieringen sker av den som har
forpackningen.

© Infor avaktivering eller expedition av forpackning pa apotek.
© Vid inleverans till apotek for att kontrollera att forpackningen ar aktiv.

© Infor retur av forpackning till partihandel for att kontrollera att forpackningen inte ar expedierad eller
destruerad.

© Infor leverans av forpackning till vardenhet som genomfor kontroll av avaktivering sjalv.
© Av akutbestallning eller kundreservationer infor leverans till apotek.

© Verifiering av minst en forpackning batch pa partihandeln innan leverans till apotek



e-vis.se

Vad kravs for att kunna kontrollera %
lakemedel mot SMVS?

© IT-stod som kan anvandas for att kontrollera sakerhetsdetaljerna.
© [T-stodet ska vara certifierat av e-VIS
© Skannerutrustningen som anvands i IT-stodet maste kunna lasa av innehallet i 2D-koden korrekt.
¢ Slutanvandaren maste ha tillstand att kunna hantera lakemedel

© Uppkoppling av IT-stod mot SMVS

© Rutiner och instruktioner i sitt egenkontrollprogram/kvalitetssystem som beskriver hur lakemedel
verifieras och/eller avaktiveras i IT-stodet.

© Egenkontrollprogram/kvalitetssystem behover aven kunna sakerstalla att regelverket for kontroll av
sakerhetsdetaljerna foljs.

© Satta upp de platser 1 sin organisation som hanterar lakemedel 1 SMVS.
© Rapportera forpackningar med misstankta eller bekraftade brister till MAH eller deras ombud.

© Meddela e-VIS om orsaken till de alert som beror pa slutanvandarens egen hantering.



¢ Introduktion och syfte med e-verifikation

O Regelverk for att motverka forfalskningar
¢ Anvandning av SMVS

Agenda :

Anslutning till SMVS

Anvandning av SMVS

Varningar och svar fran SMVS
Indragningar och avregistreringar 1 EMVS

Rapporter 1 SMVS

¢ Utredning av varningar och larm

evis.se

E-VIS



Anslutning till SMVS



MAHSs uppkoppling mot EMVS

© MAH har bara teknisk anslutning mot EU-hubben

O Legitimitetskontroll genomfors for att kontrollera att anslutande organisation har
marknadsforingstillstand.

© OBP - On-boarding partner — avdelning eller organisation som pa MAHs ansvar laddar upp
data1 EMVS.

© MAH laddar aldrig upp eller kontrollerar data direkt mot SMVS (e-VIS system).
© MAH finansierar det svenska systemet
© MAH betalar for systemet och behover signera avtal for MAH avgift till e-VIS.

© MAH som har produktkoder som marknadsfors 1 Sverige maste forst inga avtal med EMVO
sedan med e-VIS.

e-vis.se

E-VIS



e-vis.se

lutanvandarens uppkoppling mot
MVS

O e-VIS ansluter slutanvandare till det svenska e-verifikationsdatabasen (SMVS).

© e-VIS ansluter och gor legitimitetskontroll pa organisationen/foretaget som vill
ansluta.

O COrganisationen/foretaget satter sjalv upp de platser som hanterar lakemedel

© E-VIS genomfor lopande kontroll att samtliga platser 1 SMVS har tillstand att
hantera lakemedel

Q [T-stod som ansluter maste vara certifierade av e-VIS

© Processen och instruktioner for anslutning ar beskriven pa e-VIS hemsida.

APOTEK/PARTIHANDLARE

INITIERA ANSLUTNING TILL SMVS

Apocteket/partihandlaren kontaktar sin
IT-leverantdr 6 att utveckia eller any
systemet for integration mot SMVS.

ANVANDARVILLKOR FOR ANSLUTNING

Apoteket/partihandlaren gar In pa

. och fyller i formuliiret fr

anslutningsforfragan

VIS grans ningsfarfrag
Lakemedelsverket

VIS skickar anvindarvillkoren fér digital
signering till angiven person ho
apoteket/partihandlaren

Anvandarvillkoren borjar galla nér teknisk
anslutning 1l SMVS &r pé plats (se steg 6).

INTYG OCH TILLSTAND

@VIS utfardar ett intyg som bekraftar
att forutsitiningar finas for att ansiuta
1ill SMVS och skickar detta till apoteket/
partihandlaren.

Apoteket/partihandlaren bifogar intyget |
sin ansokan till Liskemedelsverket.
Apoteket/partihandlaren bekraftar till
VIS att tillsténd frédn Laken

erhiliits,

IT-LEVERANTOR FOR
APOTEK/PARTIHANDLARE

ATKOMST TILL TEXNISK DOKUMENTATION OCH AP|

IT-leverantéren kontaktar Solidsoft Reply via
evis.supportireply.com
Solidsoft Reply tillgéngliggor teknisk

APt ITHeverantdren
idar ldsningen mot SMVS,

TEKNISK CERTIFIERING MOT SMVS

kontak

ntaktperson och
dpersonens e-post for att registreras |

certifieringsmilion (1QE).

M-eves
men;
Create

antdren loggar in | IQE och villjer
alet IT Supplier Qualification, Dar
r att skapa en testbok med testfall och

2D-koder

IT-leveranttren genomfor testerna |
certifieringsmiljan och terkopplar t
genom att valja Submit Test Book ot
tidpunkt for genomférandet av testerna

IT-leverantoren skickar sedan ifylld testbok,
testloggar och skarmdumpar till inf:

a-VIS bedomer genomforda tester och

vid lyc

kad certifiering utfardar e-VIS en

centifieringsrapport till T-leverantdren,

TEKNISK ANSLUTNING TILL SMVS

VIS skickar en unik inloggningsinformation for SMVS till aoteket/p

Apoteket/partibandlaren skapar ett konto och

artihandlaren

ggar in | SMVS-portalen

En anvandare angvarig fér att hantera teknisk &tkomst till SMVS skapas. Anvandaren skapar khent-id och

Kisenord far peoduktionsmiljan

Apoteket/partihandlaren levererar klientd och ldsenord till ITdeverantoren pa ett sikert s,

[THeverantoren anpassar apotekets/partihandlaren

TEXNISK RECERTIFIERING MOT SMVS

em till att anviinda en ny major AP 1 av SMVS

(tex gér frén version 2.4 till 3.0) eller sa var slutanvandarsystemet
SMVS som nu har tagits bort och slutanviindarsystemet ska anviinda en nyare API version av SMVS.

tidigare certifierat pa en API version av

Om anpassningen 8r négot av ovanstiende behdver en recertifiering genomforas av apotekets/

partihandlarens system.

Fér att initiera en ny certifiering loggar IT-everantoren in i IQE méjén och viljer menyvalet IT Supplier
Qualification. Dér viily te fir att skapa en testhok med testfall och 2D-koder.

ITdeverantoren genomfér testerna i certifieringsmiljon och dterkopplar testerna genom att vilja Submit Test
Book och dér anger tidpunkt for genomfirandet av testerna

IT4everantoren skickar sedan ifylld testbok, testloggar och skérmdumper till imnfod)

edomer geno ester och dterkopplar till IT-leverantéren

Vid lyckad certifiering utfirdar e-VIS en certifieringsrapport til IT-leverantéren.




Vilka behover vara anslutna till SMVS %

E-VIS

© Oppenvardsapotek
© Partihandlare som hanterar fysiska forpackningar

© Halso- och sjukvard som inte avtalat att oppenvardsapotek/partihandel ska
genomfora kontroll av sakerhetsdetaljer

¢ Nedanstaende behover inte vara anslutna till SMVS:

© Halso- och sjukvard som har delegerat kontroll av sakerhetsdetaljer pa alla
lakemedel till oppenvardsapotek eller partihandel.

© Lakemedelsforetag

© Innehavare av partihandelstillstand dar ingen hantering av fysiska forpackningar
sker

e-vis.se



Anvandning av SMVS

Kontroll av den unika identifieraren



e-vis.se

Vilka kontroller kan slutanvandarens %
system gora1 EMVS

Verifiera
forpackningen

Expediera
forpackningen

Avaktivera
forpackningen

Ateraktivera
forpackningen

Kontrollera att forpackningen finns i SMVS samt vilken status forpackningen har

Avaktivera forpackningen nar den lamnas ut till allmanheten. Verifiering sker
alltid samtidigt.
Forpackningen far status EXPEDIERAD - SUPPLIED

Avaktivera forpackningen av annan orsak an ovan, vid destruktion eller markera
forpackningen som lakemedelsprov.
Flertalet statusar kan sattas beroende pa anledningen till avaktiveringen

Ater gora en forpackning aktiv som tidigare avaktiverats. Kan endast genomforas
pa samma plats inom 10 dagar. Verifiering sker alltid samtidigt.
Forpackningen far status AKTIV vid lyckad avaktivering.




Statusar for
avaktiverad
forpackning

Active

e-vis.se

Utlamning av lakemedel till patient

Kassation av lakemedel

Utlamning som lakemedelsprov till myndighet

Partihandel
Export av lakemedel utanfor EU

Partihandel
Avsett att anvandas som lakemedelsprov

Partihandel
Forpackningen misstanks vara stulen

Partihandel
Forpackningen ar tillfalligt 1ast

Parallellimportor/-distributor
Forpackningen ska packas om

MAH
Forpackningens batch ar indragen

MAH
Forpackningens produktkod ar aterkallad

Forpackningens batch har passerat
hallbarhetsdatum

ARV VA VI VA VA VA VA VA VA Ve

Supplied

%

Destroyed EVIs

Sample
Exported
Free sample
Stolen
Locked
Checked out
Recalled
Withdrawn

Expired



Fraga:
Vad innebar att skanna en forpackning?



Kontrollen sker av systemstoden %

E-VIS

Verifiera

Uppkoppling (API) mot

= M) PC i
@ Expediera S

) SN
Batch

Exp.datum

Avaktivera

Reaktivera

O 11210200
Forpackningen har
markerats som

expedierad.

Svar till
slutanvandaren

Expeditionsstod - slutanvandarsystem

e-vis.se



National medicine and price database

Stock management system

Prescription L Handout and
handling Picking control Approval payment

National prescription rjgiste

FORS & ARKO

LF g

HKDB %
=

FOLK

FOTA

NMVS — e-VIS

e-vis.se



Svar fran SMVS

Efter expedition, avaktivering,
ateraktivering eller verifiering
av forpackning skickar SMVS
ett svar till slutanvandaren.

Svar till slutanvandaren

Hur svaren visar kan bero pa ditt
systemstod

Svaren som SMVS skickar
innehaller alltid:

Vissa svar genererar en alert
(aven kallat larm).

Svarskod
Om en alert har skapats spelar

dock ingen roll for svarets

allvarlighetsgrad. Svarsmeddelande

Vilken status forpackningen
har (om det ar kant)

En alert skickas alltid direkt
till e-VIS och till MAH for

lakemedlet.
Alert-ID om det har skapats

e-vis.se



[ e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och larm fran
SMVS beskrivs hur apotek och andra slutanvandare ska hantera
varningar fran SMVS.



Indragningar och avregistrering av
lakemedel 1 EMVS



MAH avaktiverar batch eller produktkod %
OBP/MAH markerar en batch eller produktkod som indragen eller
aterkallad 1 EU-hubben.

© Markera batch som indragen nar alla forpackningar 1 batchen ar ——
foremal for indragning fran hela marknaden 1 ett land

© Markera produktkod som aterkallad for alla forpackningar for
produkten tex ar avregistrerade 1 ett land.

O De nordiska NMVOerna har tagit fram en “Best Practice” for att
vagleda MAH 1 hur funktionen for Recall och Withdraw ska
anvandas 1 EU-hubben.

intenged to be supplied to the public

© Markering av en batch som indragen eller aterkallad ar en
irreversibel atgard. e

ecall

Rekommendationerna finns pa e-VIS hemsida:

© https//e-vis.se/qna/dokument-och-lankar/

e-vis.se




Rapporter 1 SMVS %

E-VIS

© Slutanvandare kan ta ut rapporter fran SMVS med bland annat information om vilka transaktioner
de genomfort:

© Vilka operationer mot SMVS som genomiforts for en enskild forpackning pa den enskilda
platsen eller inom hela organisationen.

© Vilka avaktiveringar som genomforts pa den enskilda platsen.
© Sammanstallning av samtliga transaktioner och varningar mot SMVS

© Atkomst till rapporter kan antingen byggas in i slutanvandarens eget systemstod eller via NMVS-
portalen.

e-vis.se



Agenda

evis.se

¢ Introduktion och syfte med e-verifikation
O Regelverk for att motverka forfalskningar
¢ Anvandning av SMVS

¢ Utredning av varningar och larm

E-VIS



Slutanvandare

e-vis.se

- Kontrollera

sakerhetsdetaljer
pa lakemedel.

« Utreda om orsak

till varningar och
larm kan bero pa
slutanvandarens
hantering.

- Rapportera mojliga

forfalskningar till
MAH.

MAH

Vem ansvarar for vad 1 regelverket?

e-VIS & EMVO

Lakemedelsverket

‘T1illverka
lakemedel med
sakerhetsdetaljer.

» Sakerhetsdetaljer

laddas upp 1 EMVS
med ratt
information.

 Utreda mojliga

forfalskningar for
sina produkter.

- Tillhandahalla

databas for
sakerhetsdetaljer
till slutanvandare
och MAH.

- Sakerstalla att

varningar och
larm kan utredas
och stotta
slutanvandare och
MAH i utredning
av larm.

- Ta fram

foreskrifter och
vagledningar
utifran EU-
forordningen och
svensk lag.

- Tillsyn over att

slutanvandare,
MAH och e-VIS
foljer regelverket
for
sakerhetsdetaljer.




Hantering av uppkomna
varningar och alerts 1 systemet

Rapportering och utredning av mojliga forfalskningar



e-VIS rekommendationer for varningar och alerts %

Qp S or fOT

fgI\IiEIKiIJI‘
e-VIS rekorl arningar och alerts

ing av
hantering @
fran SMVS

‘nneh%l“

1 Eal(grmd.....
antade avar fran ==
- for pantering av

g FOW
4 Grundprocess
4 \(gxr\mqaxe“e”
reguiverket BT erpackningen 12

e-vis.se

Om varning som tyder pa moijlig

forfalskning:

© Forpackning saknar, eller har
bristfalliga sakerhetsdetaljer

© Forpackning ar redan
avaktiverad

© Forpackning hittas inte 1
EMVS

© Slutanvandare utreder om

orsaken till varningen kan
ligga pa slutanvandarens
sida.

E-VIS
Rekommendationerna ar
framtagna av e-VIS
tillsammans med:

© Sveriges Apoteksforening

® Lakemedelsdistributors-
foreningen

® Lakemedelsindustri-
foreningen (Lif)

© Foreningen for Generiska
Lakemedel och biosimilarer

¢ Lakemedelshandlarna

Senaste uppdatering maj 2023

Internal
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Hantering och utredning av varningar och %
larm

O Forpackningar som inte gar att avaktivera far inte lamnas ut till patient
Undantag galler bara nar Lakemedelsverket givit specifikt medgivande 1 dispensbeslut.
Las alltid varningen fran e-VIS och sakerstall att varningen visas 1 systemstodet

© e-VIS maste "Provide for investigation” for larm
Om forpackningen har orsakat ett larm maste e-VIS informeras som orsaken till larmet

¢ Ett larm ar information till e-VIS och MAH om att en varning har skapats hos en slutanvandare

© Slutanvandare (apotek, partihandel, vard) maste utreda alla varningar och larm som
genererats vid kontroll av forpackningar de kontrollerat.

© Lakemedelsforetag maste utreda vissa larm samt utreda varningar och larm om
forpackningen rapporterats till dem som en reklamation.



"Providing for investigation of alerts” %

E-VIS

e-VIS anvander NMVS Alerts som vart nationella larmsystem. e-VIS markerar ett larm som stangt nar en orsak till
larmet kan hittas och att larmet darmed inte langre representerar en mojlig forfalskning.

e-VIS samlar information om larmutredningar fran:

¢ Reklamationskanalerna — reklameralakemedel.se
Slutanvandare uppmanas att rapportera forpackningar med misstankta eller bekraftade kvalitetsproblem till
MAH eller deras lokala ombud. Om orsaken till larmet inte kan hittas pa slutanvandarens sida ska
forpackningen rapporteras. Om rapporterna galler fel 1 EMVS bor e-VIS alltid vara pa kopia 1 utredningen
mellan MAH och anvandaren.

¢ Anvandarens utredning direkti NMVS Alerts
Anvandare uppmanas enligt svenska rekommendationer att alltid dokumentera en orsak for larmet 1 NMVS

Alerts nar grundorsaken ligger pa slutanvandaren. NMVS Alerts
(Nationel AMS)

¢ MAHSs utredning av larm
MAHSs ombeds informera e-VIS om deras utredning av A2, A3 och A52-larm med information om en orsak kan
hittas pa MAHSs sida eller inte.

¢ Information skickas via mail till e-VIS

© e-VIS planerar att koppla upp NMVS-Alerts till eAMS-hubben. Nar NMVS Alerts ar anslutet kan e-VIS fa
information om MAHs utredning direkt om MAH anvander eAMS-huben.

evis.se
Public



Slutanvandarens rapportering och utredning av %

E-VIS
EE =

mojliga forfalskningar

Om ingen orsak kan
Kontrollera om felet hittas hos

Spara forpackningen 1
Om varning eller svar karantan pa ett sakert

2 mojli ittt beror pa slutanvandaren
som kan tyda pa mojlig satt tillsammans med slutanvandarens egen slutanvandaren
hantering av + Rapportera e-

forpackningen verifikationsvarning
en till MAH

forfalskning har eventuellt alert-ID eller
triggats 1 SMVS annan information om
arendet.

Om orsaken beror pa
slutanvandaren

Dokumentera
orsaken till larm 1
NMVS Alerts

Har inget larm
genererats,
dokumentera enligt
eget QMS

e-vis.se



Reklamationskanalerna —

reklameralakemedel.se

Filt med asterisk™ r obligatoriska

Ange vad felet géller* @

() Bristande eller awikande funktion

(O Skador pa férpackningen

O Awvikelser i fdrg, form, lukt eller méngd
(O Sdkerhetsforslutningen ar bruten

) Information | 2D-koden kan inte |dsas av
@® E-verifikationsvarning

(O Annan brist pa ldkemedlet

A
| £ Féregiende steg

sC
personuppgifter i detta filt. Personuppgifter &r information som direkt
eller indirekt kan hanféras till en fysisk person, till exempel namn,
personnummer, telefonnummer eller namn pé vardinrattning.

Vid avaktivering far vi varningen 41020002 Bade serienumret och batchens
identifierare dr okanda. Ett larm har initierats i systemet.
Kontroll har dven skett genom att ange varden manuell fran firpackningen.

€ Foregdende steg

Ange Alert ID &

SE-ABC-ABC-1AB-AB1-12A

Ange Serienummer &

1234567890

Finns forpackningen i karantén hos
apoteket?” @

| Serienumret ar okant

. ‘

Valj typ av varning...
Serienumret ar okant

Produkikoden dr okénd

Batchens identifierare matchar inte den identifierare som produktdgaren har angivit
Utgangsdatum pa férpackning matchar inte det utgangsdatum som produktdgaren har angivit

Forpackningen dr avaktiverad som expedierad/destruerad/har annan status

2D-koden &r inte fullstandig (batchnummer, serienummer, utgangsdatum eller produktkod kravs)

Annan typ avvarning fran e-verifikationsdatabasen

® Ja O Nej




E-VIS

Anvandarens utredning direkt 1 NMVS Alerts %

Slutanvandarens dokumentation av orsak till alerten

© Alertportalen ar en webbportal dar
slutanvandare (apotek, partihandel och
halso- och sjukvard) kan fa atkomst till
de alerts som genererats 1 EMVS

© e-VIS kan skicka notiser och fragor till
apoteken via NMVS Alerts

O Syftet med NVMS Alerts ar att apotek och
partthandel direkt 1 alertportalen kan
dokumentera sin utredning av de alerts
som genererats pa sina apotek eller
partihandel.

© Anslutning till alertportalen ar avgiftsiri.

e-vis.se



MAHSs utredning av larm

© MAH utreder om en orsak till larmet kan hittas pa deras sida

© IEMVOs Best Practice on Alert handling finns vagledning for hur
MAH bor utreda alerts.
¢ Alla larm behover inte utredas av MAH.
©® A2, A3 och A52 larm ska utredas
© Larm som orsakats av MAH sjalv

© Nar slutanvandaren eller e-VIS behover hjalp
O e-VIS ska informeras om MAHSs utredning nar utredning kravs.

© eAMS kommer medfora enklare informationsdelning for MAH
nar e-VIS ansluter till eAMS. Arbetssattet for apotek och
partihandel paverkas inte.

© Samordna MAHs utredning av larm med ansvariga for
reklamationsprocesserna.

e-vis.se
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eAMS

©

eAMS ar en portal som kan anvandas
av lakemedelsforetag for att mojliggora
effektiv delning av utredning av
varningar och larm.

E-VIS far direkt tillgang till MAHs
utredning via NMVS Alerts

MAH kan se om e-VIS stangt larmen
och kan se om en orsak hittats pa
slutanvandarens sida eller e].

mﬁiﬁ

Slutanvandare

3
L

NMVS
Alerts

(Nationellt AMS)

E-VIS
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Att lasa! %

E-VIS

Film Bakom ditt lakemedel!

Pa e-VIS hemsida — e-vis.se

E-utbildning: Introduktion till e-verifikation

e-VIS rekommendationer for hantering av varningar och alerts fran SMVS

e-VIS kontrollkoder for kontroll av skanner och skannerutrustning i verksamheten SMVS

Instruktion for slutanvandare — hantering av alerts i NMVS Alerts

©
©
©
© Recall and withdrawal in NMVS — Nordic recommendations
©
©

Fragor och svar om utlandska lakemedel

Information hos EMVO - https://emvo-medicines.eu/

© EMVO's Best Practice on Alert Handling

© EMVO Knowledge Database

Lakemedelsverket

© Vagledning till EU-forordning 2016/161 om sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar



https://e-vis.se/forfalskade-lakemedel/bakomdittlakemedel/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/
https://e-vis.se/utbildning/intro/#/
https://e-vis.se/varningar-larm/
https://e-vis.se/varningar-larm/
https://e-vis.se/varningar-larm/
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/06/e-VIS-REC-0102-e-VIS-Kontrollkoder-for-kontroll-av-skanner-och-skannerutrustning-i-verksamheten-v3.0-faststallt-2024-06-01.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/06/e-VIS-REC-0102-e-VIS-Kontrollkoder-for-kontroll-av-skanner-och-skannerutrustning-i-verksamheten-v3.0-faststallt-2024-06-01.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/06/e-VIS-REC-0102-e-VIS-Kontrollkoder-for-kontroll-av-skanner-och-skannerutrustning-i-verksamheten-v3.0-faststallt-2024-06-01.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/12/Recall-and-withdrawal-in-NMVS-%E2%80%93-Nordic-recommendations-2024-12-02.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/12/Recall-and-withdrawal-in-NMVS-%E2%80%93-Nordic-recommendations-2024-12-02.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2024/12/Recall-and-withdrawal-in-NMVS-%E2%80%93-Nordic-recommendations-2024-12-02.pdf
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2023/05/e-VIS-REC-0106-Instruktion-for-slutanvandare-hantering-av-larm-i-NMVS-Alerts-v-1.0.pdf
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Exempel pa orsaker till

varningar och

e-vis.se

larm

Forpackningen hittas
inte i EMVS

Lakemedlet omfattas inte

av regelverket

Lakemedelsforetaget har
missat att ladda upp
forpackningen

Sokning har bara skett i
det svenska systemet

De uppgifter som angivits
stammer inte med
forpackningen

Forpackningen har inte
tillverkats av
lakemedelsforetaget och
ar en forfalskning

Veterinart lakemedel

Licenslakemedel fran
land utanfor EU/EES

En enskild forpackning
har inte laddats upp i
EMVS.

Hela batchen har inte
laddats upp.

Forpackningen finns i ett

annat lands system, men
inget batchnummer har
angivits vid kontrollen

Apotekets skanner har
last av informationen
felaktigt

Felinslagen information
nar data angivits
manuellt fran
forpackningen.

Forpackningen ar
"avvisad” pa packlinjen.

Kontroll har inte skett
innan batchen sattes pa
marknaden.

E-VIS



Exempel pa
orsaker till
varningar och
larm

Forpackningen ar redan
avaktiverad pa samma
plats och kan darfor inte
avaktiveras

e-vis.se

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

Lakemedlet har redan
lamnats ut till kund eller
kasserats.

Lakemedlet har inte
tillverkats av
lakemedelsforetaget och
ar en forfalskning.

Systemstodet forsoker
avaktivera samma
forpackning flera ganger.

Slutanvandare har glomt
att ateraktivera en
forpackning som
avaktiverats av misstag.

Forpackningen ar en retur

fran kund (tex
reklamation eller retur pa
grund av felexpedition).

E-VIS

Forpackningen har
felaktigt hamnat i
tillgangligt lager.

Slutanvandaren forsoker
avaktivera lakemedlet
som destruerat nar det

kasseras.




Exempel pa
orsaker till
varningar och
larm

Forpackningen ar redan
avaktiverad pa annan
plats.

e-vis.se

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

Forpackningen har
avaktiverats av annat
tillstdnd pa samma adress.

Vid retur har apotek eller
den som returnerar
lakemedlet inte
kontrollerat att lakemedlet
ar aktivt.

Partihandeln har av

misstag avaktiverat
lakemedlet och sedan
levererat det vidare.

MAH har tillverkat tva
forpackningar med samma
unika identifierare.

Lakemedlet har inte
tillverkats av

lakemedelsforetaget och ar
en forfalskning.

Forpackningen har
felaktigt hamnat i
tillgangligt lager.

E-VIS
Slutanvandaren forsoker
avaktivera lakemedlet som
destruerat nar det
kasseras.

Partihandeln har inte
kontrollerat att
returnerade lakemedel ar
aktiva innan de atersatts i
lager.

E-VIS stottar i utredningen for att

undersoka historiken for en forpackning!



	Introduktion
	Bild 1
	Bild 2: e-VIS Grundutbildning
	Bild 3: Välkomna 
	Bild 5: Agenda
	Bild 6: Vad gör e-VIS?
	Bild 7: Team e-VIS
	Bild 8: Begrepp och förkortningar
	Bild 9: EMVS i användning

	Introduktion till FMD och regelverket
	Bild 10: Agenda
	Bild 11
	Bild 12: Vad är ett förfalskat läkemedel
	Bild 13: Syftet med e-verifikation

	Regelverk för säkerhetsdetaljer
	Bild 14: Agenda
	Bild 15: Regelverk för att motverka förfalskningar
	Bild 16: Regelverk för att motverka förfalskningar
	Bild 17: Falsified Medicines Directive
	Bild 18: EU-förordning om säkerhetsdetaljer på läkemedel
	Bild 19: EU-förordning om säkerhetsdetaljer på läkemedel
	Bild 20: Svensk lag, förordning och föreskrifter
	Bild 21: Läkemedelsverkets vägledning om tillämpning av regelverket

	Krav och kontroll av säkerhetsdetaljer enligt förordningen
	Bild 22: Krav och kontroll av säkerhetsdetaljer enligt förordningen
	Bild 23: Krav på kontroll av säkerhetsdetaljer

	Vilka produkter och länder gäller regelverket för
	Bild 24: För vilka produkter och länder gäller regelverket för
	Bild 25: Vilka läkemedel gäller regelverket för?

	Säkerhetsförslutningen
	Bild 26: Säkerhetsdetaljer på läkemedel
	Bild 27: Läkemedel ska vara märkta med säkerhetsdetaljer
	Bild 28: Kort om säkerhetsförslutningen

	2D-kodens uppbyggnad
	Bild 29: Unik identifierare - 2D-koden
	Bild 30: Innehållet i 2D-koden
	Bild 31: Innehållet i 2D-koden
	Bild 32: 2D-kodens innehåll
	Bild 33: 2D-kodens innehåll
	Bild 34: 2D-kodens innehåll
	Bild 35: Varför 2D-kod för den unika identifieraren?
	Bild 36: 2D-kodens struktur och innehåll

	Generera och trycka 2D-koder på förpackningar
	Bild 37: Generera och trycka 2D-koder på förpackningen

	E-verifikationsystemet
	Bild 38: E-verifikationsystemet – EMVS & SMVS
	Bild 39: Databassystem för kontroll av unik identifierare
	Bild 40: Nationella system
	Bild 41: EMVS
	Bild 42: Uppladdning av data till systemet av MAH

	Krav på kontroll av säkerhetsdetaljer
	Bild 43: Krav på kontroll av säkerhetsdetaljer
	Bild 44
	Bild 45: Krav på läkemedelsföretagen
	Bild 46: Krav på apoteken
	Bild 47: Krav på apoteken
	Bild 48: Krav på sjukvården
	Bild 49: Krav på partihandeln
	Bild 50: När kan frivillig kontroll av förpackningen göras?
	Bild 51: Vad krävs för att kunna kontrollera läkemedel mot SMVS?

	Anslutning till e-verifikationssystemet
	Bild 52: Agenda
	Bild 53: Anslutning till SMVS
	Bild 54: MAHs uppkoppling mot EMVS
	Bild 55: Slutanvändarens uppkoppling mot SMVS
	Bild 56: Vilka behöver vara anslutna till SMVS

	Slutanvändarnas användning av systemet
	Bild 57: Användning av SMVS
	Bild 58: Vilka kontroller kan slutanvändarens system göra i EMVS
	Bild 59: Statusar för avaktiverad förpackning
	Bild 60: Fråga: Vad innebär att skanna en förpackning? 
	Bild 61: Kontrollen sker av systemstöden
	Bild 62
	Bild 63: Svar från SMVS
	Bild 64

	Indragning och avregistrering
	Bild 65: Indragningar och avregistrering av läkemedel i EMVS
	Bild 66: MAH avaktiverar batch eller produktkod

	Rapporter
	Bild 67: Rapporter i SMVS

	Rapportering och utredning av möjliga förfalskningar
	Bild 68: Agenda
	Bild 69: Vem ansvarar för vad i regelverket? 
	Bild 70: Hantering av uppkomna varningar och alerts i systemet
	Bild 71: e-VIS rekommendationer för varningar och alerts
	Bild 72: Hantering och utredning av varningar och larm
	Bild 73: ”Providing for investigation of alerts”
	Bild 74: Slutanvändarens rapportering och utredning av möjliga förfalskningar

	Rekommendationer för hantering av varningar och larm
	Bild 75: Reklamationskanalerna –  reklameraläkemedel.se 
	Bild 76: Användarens utredning direkt i NMVS Alerts
	Bild 77: MAHs utredning av larm
	Bild 78: eAMS
	Bild 79: Att läsa!

	Appendix
	Bild 80: Appendix

	Orsaker itll varningar och larm
	Bild 81
	Bild 82: Exempel på orsaker till varningar och larm
	Bild 83: Exempel på orsaker till varningar och larm


