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Om e-VIS

Forfalskade lakemedel

Regelverk for att motverka forfalskningar

Hantering av varningar och larm for mojliga forfalskningar
Lakemedelsverkets vagledning och tillsyn — Katarina Widell,

Lakemedelsverket

Regionernas uppkoppling och anvandning av e-
verifikationsdatabasen

Fragor?



Vad vill n1 veta mer om?



Om e-VIS %

E-VIS

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

Styrelsen bestar av:
« Kenneth Nyblom, FGL, ordfcrande
« Karolina Antonov, Lif

 Andreas Rosenlund, Lakemedelshandlarna

E-VIS referensgrupp

« Johan Wallér, Sveriges Apoteksforeningen

« Nicklas Widding, Lakemedelsdistributorsforeningen

evis.se
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Team e-VIS

Ludvig Moller

Kristina von Sydow
Program Manager

General Manager/VD

Jonas Kreku
Operations Manager

Catarina Arbestal Bergkvist
Administrative coordinator

Maria Elmerdal
QA Manager

Amelie Lindberg
Alert & Support
Specialist

E-VIS



e-vis.se

E-verifikationsystemet 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

Ca 200 larm genereras dagligen
1 det svenska systemet.

1 miljon transaktioner per dag i
det svenska systemet



e-vis.se

E-verifikationssystemet 1 siffror

10 miljarder forpackningar per ar
kommer att laddas upp sett till
hela Europa.

Over 160 miljoner forpackningar
per ar kommer att registrerasiden
svenska delen av systemet.

%

E-VIS

I dagslaget har drygt 585 miljoner
forpackningar totalt laddats upp 1
svenska delen av systemet.

425 lakemedelsforetag laddar upp
forpackningar i det svenska
systemet



Undersokning till Sveriges Regioner om
kontroll av sakerhetsdetaljer pa lakemedel

Syfte med undersokningen:

© Battre forstaelse for hur regelverket for
sakerhetsdetaljer ar implementerat 1 den regionala
varden.

© Battre forsta om vardenheter 1 regionernas regi
som ska vara uppkopplade mot SMVS ar
uppkopplade mot SMVS







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 finns en stor kriminell verksamhet 1 Sverige Alla lakemedel kan forfalskas
som bedriver handel med forfalskade lakemedel Det kan vara mycket, mycket

pa illegala natapotek. svart att se skillnad pa dkta och
falsk produkt

evis.se



Svart att se skillnad pa falsk och akta %
forpackning




Forfalskade lakemedel ar ett levande hot mot
lakemedelsforsorjningen och patienter Sverige

Halso- och sjukvard, apotek, partihandel och
lakemedelsindustri maste fortsatt arbeta for
att sakerstalla att forfalskade lakemedel inte
nar patienter



evis.se

Forfalskade lakemedel 1
lakemedelsforsorjningen

© Vid leverans av lakemedel till vardinrattning och sjukhusapotek

© Nar lakemedel byter agare eller flyttas

© Nar det finns ett stort behov av lakemedel och sakerhetsbrister 1 lakemedelskedjan!
© Patienter som har kopt eller fatt lakemedel utanfor lakemedelsforsorjningen

© Hur vet du att lakemedlen pa din vardenhet ar sakra och akta?

E-VIS
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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



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



e-vis.se

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

%

E-VIS




e-vis.se

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 pa kontroll av sakerhetsdetaljer %

Forpackningar ska vara
markta med sakerhetsdetaljer

© Sakerhetsforsegling

@ Unik identitetsbeteckning
pa lakemedelsforpackning

SN (21) 1000072995345
EXP 06 202z §4“th

Batch (10) B 5003804 < yg.:

SN 2

b&’\ no, ssuo’;

e-vis.se

Databassystem for kontroll
forpackning

O Upprattande av nationella
databaser

O Upprattande av EU-
gemensam HUB

E-VIS

Krav pa kontroll av
sakerhetsdetaljer och
avaktivering av unik
identifierare

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

Internal



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

E-VIS



E-VIS

Kraven pa sakerhetsdetaljer pa lakemedel %

0 Forpackningar ska vara markta med sakerhetsdetaljer Unik identitetsbeteckning:

© Sakerhetsforsegling Sakerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera ett lakemedels akthet
och identifiera en enskild forpackningmed lakemedel:

©® Produktkod

© Serienummer

§N: (213 10806 29953, 5 © Batchnummer
= 06 202: éﬁﬁ_ o
Fat :

Utgangsdatum

Batch (10 B500380 4

Krav for hur identitetsbeteckningen ska vara tryckt pa forpackningen:

© Den unika identitetsbeteckningen ska vara tryckt pa forpackningen i
tvadimensionell streckkod (2D-kod)

© Produktkod och serienummer ska vara tryckt pa forpackningen i for
ogat lasbar form med undantag for mycket sma forpackningar

e-vis.se
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Vem ska avaktivera lakemedel och %
kontrollera sakerhetsdetaljer

- nar humanlakemedel lamnas ut
till
+ Patienter
 Veterinarmottagningar

+ Vetenskapliga institutioner och
partihandel

« nar lakemedel kasseras

Oppenvardsapotek

E-VIS

* nar lakemedel

« lamnar den europeiska
lakemedelsforsorjningen.

- skickas vidare till apotek,
sjukvard och andra
partihandlare OM lakemedlet
inte lakemedlet levererats av
lakemedelsforetaget

« nar lakemedel returneras till
partihandeln.

« nar lakemedel anvands inom
sjukvarden

» nar lakemedel kasseras

Halso- och
sjukvard

Partihandel




Kontroll av sakerhetsdetaljer for apotek och halso- och sjukvard

© Kontroll av sakerhetsforslutning och avaktivering av forpackningen sa
nara utlamning till patient som mojligt!

© Om del av forpackning lamnas ut ska avaktivering ske nar forsta
utlamning fran forpackningen sker.

© Vid extemporetillverkning: lakemedlet ska avaktiveras nar
forpackningen oppnas for forsta gangen.

© Forpackningar som avaktiverats av misstag som utlamnade till patient ska
ateraktiveras inom 10 dagar pa samma plats.

e-vis.se

%

E-VIS

Internal



Kontroll av sakerhetsdetaljer for apotek och halso- och sjukvard %

E-VIS

© Vardgivare har mojlighet att (till skillnad fran apotek) avaktivera
lakemedel nar de har lakemedlet 1 sin besittning.

© Ingen ytterligare forsaljning av lakemedlet far forekomma (inklusive returer)

© Oppenvardsapotek ska spara den unika identifieraren pa de lakemedel som
lamnas ut (Lakemedelsverkets foreskrifter).

© E-VISrekommenderar att denna dokumentation alltid gors av alla som hanterar -
lakemedel. L@J

© Koppling av avaktivering till affarstransaktion

e-vis.se

Internal
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Kontroll av sakerhetsdetaljer for apotek och halso- och sjukvard

Landerna kan besluta om sardrag for ansvaret att avaktivera lakemedel

& De som lamnar ut lakemedel till allmanhet och INTE ar verksam vid ett
apotek

© Svenska sardrag beskrivna i Lakemedelsverkets vagledning

© Vardgivare kan delegera avaktivering och kontroll av sakerhetsdetaljer till det
oppenvardsapotek eller partihandel som levererar lakemedel till vardenheten.

© Skriftligt avtal med oppenvardsapotek eller partihandel maste finnas.

Internal



Kontroll av sakerhetsdetaljer for apotek och halso- och sjukvard %

E-VIS

Kontroll och avaktivering av forpackningen nar lakemedel ar avsedda att kasseras.

© En forpackning som avaktiveras som kasserad kan aldrig ateraktiveras.

e-vis.se

Internal
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Nationella system
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"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
(Nationellt 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

O 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



e-VIS rekommendationer for varningar och alerts %

evis.se

Om varning som tyder pa moijlig
forfalskning:

© Forpackning saknar, eller har
bristfalliga sakerhetsdetaljer

© Forpackning ar redan
avaktiverad

© Forpackning hittas inteie-
verifikationsdatabasen

© Slutanvandare utreder om

orsaken till varningen kan
ligga pa slutanvandarens
sida.

E-VIS

Rekommendationerna ar
framtagna av e-VIS
tillsammans med:

©

©

©

Sverige Apoteksforening

Lakemedelsdistributors-
foreningen

Lakemedelsindustri-
foreningen (Lif)

Foreningen for Generiska
Lakemedel och biosimilarer

Lakemedelshandlarna

Senaste uppdatering maj 2023



Lakemedelsverket



Lakemedelsverkets tolkning av
forordning (EU) 2016/161 och var
tillsyn

Katarina Widell, gruppchef tillsyn sjukvardsnara
tillverkning

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



Internrevision

Styrelse

| Generaldirektér
Centrum fér béattre
|Gkemedelsanvandning

Planering
och ekonomi

Vetenskaplig
samordning

Kommunikation

Ekonomisk
redovisning

Planering och

uppfolining

Verksamhetsstod

Anvéndning Tillstéind

Administration av
ltikemedelsérenden

Digitalisering

Apotek och receptfri
detaljhandel

Miljé och héllbarhet

Farmakoepidemiologi
och analys

Krisberedskap och Regelverk och Farmaci ‘I;'ur_\sl; _sc;nt;r; fe; ) : :
civilt férsvar regulatoriskt stod och bioteknologi \ I&kempedel imijsn Infofmationshantering
N e s
Kunskapsstdd och Kiiniska prévningar Inspektion av industri
lakemedelsanvandning och licenser och sjukvéird
Lakemedelstilganglighet \. Kosmetika, likemedelsprodukter Cyberséikerhet, infrastruktur
cch narkotika och anvéindarstéd

Produktinformation

Lakemedelssékerhet

/  Centummot
\ olagliga If:'|k|=n'|uerdezl/'I
~

t Laboratorieenheten |

Veterinériikemedel

i anvandning

(GTftinfcrmaticnscentrulen )

l

(Lﬁkemedelsupplysningen )

(/’ LAKEMEDELSVERKET

Vetenskaplig och
regulatorisk kvalitet

Regulatoriska enheten

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Regelverk

o EU-forordning (direkt gallande
ska ej implementeras i nationell
lagstiftning)

o EU-direktiv (maste
Implementeras | nationell
lagstiftning)

o Svensk lag och forordning
o Foreskrifter
o Vagledningar




Regelverk

* Regelverks hierarki
o EU-forordning
o EU-direktiv
o Svensk lag och forordning
o Foreskrifter
o Vagledningar

Kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161 om
sakerhetsdetaljer

Lag (2009:366) om handel med
lakemedel

7 kap. Lakemedelsverket har tillsyn
Over efterlevnaden av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161.




Lakemedelsverkets foreskrifter och
vagledningar
« Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 om sakerhetsdetaljer

o Ingen specifik forskrift utfardad av LV om sakerhetsdetaljer finns.

o Lakemedelsverket har dock valt att ta fram en vagledning till forordningen. Vagledning
Forordning EU 2016 161

o Vagledningen ar avsedd att beskriver hur Lakemedelsverket bedomer att Kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 om sakerhetsdetaljer bor tillampas i Sverige



https://www.lakemedelsverket.se/4a15cb/globalassets/dokument/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-eu-2016-161-2024.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a15cb/globalassets/dokument/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-eu-2016-161-2024.pdf

Lakemedelsverkets vagledning

» Vagledningen ar ett komplement till och ska lasas tillsammans med EU
forordningen och lagen (2009:366) om handel med lakemedel, samt
Lakemedelsverkets ovriga tillampbara foreskrifter.

» Vagledningar ar inte rattsligt bindande utan ger exempel och
rekommendationer som kan vara till hjalp vid tillampningen av regelverket.

 Vagledningen ar framst riktad till apotek, sjukhus och andra vardinrattningar
samt partihandlare.




Ansvarsfordelning apotek = vard

 Oppenvardapotek ar inte skyldiga att kontrollera sékerhetsdetaljer och
avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid forsaljning till

o sjukvardshuvudman

o Sjukhus

o annan vardinrattning Ansvaret for kontroll och
. N . avaktivering ligger i dessa

o behorig att forordna lakemedel fall pa den som koper in

lakemedlen och anvander
dem.




Tolkning av artikel 25

* Artikel 25.1 innebar att sjukhus, andra vardinrattningar och forskrivare sjalva
ska utfora kontroll och avaktivering for de lakemedelsforpackningar som
anvands i den egna verksamheten.

« Daremot anser Lakemedelsverket att artikel 25.2 i EU-forordningen innebar att
den som rekvirerar lakemedlet fran ett Oppenvardapotek kan avtala med ett
oppenvardsapotek om kontroll och avaktivering for de
lakemedelsforpackningar som oppenvardsapoteket saljer.

Artikel 25
Skyldigheter for personer som har
tillstand eller ar behoriga att lamna

ut lakemedel till
allméanheten




Tolkning av artikel 25

» Det ar sakerhetsdetaljerna i sin helhet som far kontrolleras nar som helst
under den tid man har lakemedlet i sin besittning, inte bara den unika
identitetsbeteckningen.

« Avtal om kontrollen ska vara skriftliga.

« Om avtalet sager att parten ska kontrollera sakerhetsdetaljerna sa ar LVs
tolkning att det inkluderar kontrollen i sin helhet om inte annat specifikt angetts
| avialet.




Sjukhusens lakemedelsforsorjning

2\

Vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen till
och inom sjukhus pa ett sadant satt att den bedrivs
rationellt och sa att behovet av sakra och effektiva

lakemedel tryggas. (Fran Lag om handel med lakemedel)

Verksamhet kan bedrivas
helt i egen reqi,
genom att anlita aktorer eller
en kombination for olika delar.

maste alla delar av lakemedelsforsorjningen vara
iInkluderade.

Avseende hanteringen av sakerhetsdetaljer pa lakemedel @
%




Sjukhusapotek i egen regi

* Normalt utfors kontroll och avaktivering av sjukhusapoteket. Kontroll och
avaktivering behover dock inte ske vid samma tillfalle.

» Avaktivering kan goras nar som helst under den tid som lakemedlet ar i
vardgivarens besittning, forutsatt att det inte sker nagon forsaljning av
lakemedlet mellan leveransen till vardinrattningen och utlamnandet.

* LVs rekommendation ar att avaktivering om mgjligt utfors i samband med
sjalva utlamnandet av lakemedlen men det ar inte ett krav.

* Vid extemporetillverknig olampligt att ta in ytterforpackningar i renrum har kan
avaktivering behova ske tidigare av praktiska skal. Problem med att
desinficeringen av forpackningar.




Sjukhusapotek i egen regi

 Vardgivare far inte bedriva detaljhandel med lakemedel.

» Sjukhusapotek i egen regi far enbart forsorja vardgivarens egna sjukhus med
lakemedel. Intern fakturering inom samma vardgivare (samma
organisationsnummer) ar inte att betrakta som forsaljning eller detaljhandel |
detta sammanhang.




Sjukhusapotek i egen regi

Inleverans till sjukhusapoteket

o Det ska sakerstallas att |akemedlets kvalitet bibehalls vid pa- och avlastning. Mottagna leveranser
av lakemedel ska undersokas for kontroll av att det som levereras inte har synliga fel eller brister
och ar i enlighet med vad som bestallts. (4 kap 1 §, LVFS 2012:8)

Kontroller vid utlamnandet

o Innan lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut ska det ha kontrollerats att varorna inte har synliga fel
eller brister. Kontrollen ska utforas enligt rutiner faststallda av farmaceut. Lakemedel som har synliga
fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet far inte lamnas ut. (5 kap 7 § LVFS 2012:8)

Kontroll/avaktivering
o Behover finnas rutiner om det inte gar att skanna 2D-koden och koden behdver hanteras manuellt.
o LV har i sin tillsyn noterat att bristande kannedom om den manuella hanteringen ibland forekommer.




Vid tekniska problem med avaktiveringen

1) Om forpackningen inte uppfyller kraven i forordningen, t.ex. pga. suddigt
tryck, sa kan den reklameras men man far avaktivera manuellt.
o Har har LV fatt fragor fran extemporeverksamheter.

2) Om det ar apotekets utrustning (skanner) som gor att koden inte kan lasas
av, sa ska forpackningen avaktiveras manuellt.
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Vatskelager ocksa en del av sjukhusapoteket

V De flesta vatskor som lamnats ut fran sjukhusapotekets vatskelager pa vatskevagnar
omfattas av bilaga | till forordningen och saknar darmed sakerhetsdetaljer.

Lakemedelsverket har identifierat att detta inte alltid

Observera dock att ATC-kod B05ZB uppmérksammats.
E HemOflltratlo_nsvatSkor inte e_‘_r undantagen Dessa vatskor (lakemedel) lamnas ofta ut pa vatskevagnar.
» utan dessa lakemedel har sakerhetsdetaljer. Annat fléde &n vriga ldkemedel




Vardgivare som inte ar sjukhus

« Har forekommer inte apotek i egen regi utan rekvirering av lakemedel ska ske
fran oppenvardapotek. Vacciner och serum far partihandlare detaljhandla med
till sjukvardsinrattningar och lakare (och veterinarer).

« Ansvaret for kontroll och avaktivering ligger aven har pa den som koper in
lakemedlen och anvander dem. Kan avtala med ett 0ppenvardsapotek eller
partihandlare om kontroll och avaktivering.

« Samma tolkning av artikel 25 galler.




Lakemedelsverkets tillsyn

» Lakemedelsverket har ansvaret for tillsyn over efterlevnaden av
kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.
o Tillsynen over hanteringen av sakerhetsdetaljer genomfors inom ramen for LVs tillsyn av:
— Partihandlare
— Oppenvardsapotek
— Vardgivare inom ramen for sjukhusens lakemedelsforsorjning

— Ovriga vardgivare




Exempel pa noterade avvikelser

Det var inte tydligt vilken aktor som skulle ansvara for kontroll och avaktivering
av sakerhetsdetaljer pa vacciner som utlamnas till vardavdelningar nar dessa
levereras direkt fran partihandeln till vardavdelningen.

Bruten sakerhetsforsegling pa hemkomna lakemedel angavs inte som
expeditionshinder i rutin. Forfarandet for hur personalen ska agera vid en bruten
sakerhetsforsegling fanns inte heller beskrivet.

Kontroll och avaktivering av samtliga lakemedel utfordes inte, t.ex. for Hemosol
B i Vatskelagret.




Noterade avvikelser

Det system som anvands vid verifiering och avaktivering av sakerhetsdetaljer
hade inte mgjlighet att logga vilken anvandare som utfort uppgiften. Uppgifterna
som lamnades vidare till det nationella systemet mojliggjorde darmed inte

tillracklig logg over uppgifter.

Det framgick inte av rutin for plock och pack att kontroll av
sakerhetsforseglingen pa lakemedelsforpackningar behovde utforas som en del

av hanteringen av sakerhetsdetaljer.




Regionernas uppkoppling och
anvandning av e-
verifikationsdatabasen



Uppkopplade regioner

© E-VIS har idag atta regioner uppkopplade
© Region Jonkopings lan

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Kalmar lan

Region Ostergotland

Region Kronoberg

Region Orebro lan

e © © © ¢ ¢ ¢

Vastra Gotalandsregionen

e-vis.se
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Sjukvardens
uppkoppling

¢ Inga enskilda vardcentraler eller vardgivare ar
uppkopplade mot den svenska databasen.

© Aven en vardgivare som har avtal med apotek,
sjukhusapotek eller partithandel for avaktivering kan
vara uppkopplad mot e-verifikationsdatabasen.

© Ett sjukhus eller vardinrattning kan behova kopa in
lakemedel via andra kanaler an
sjukshusapoteksfunktionen, tex vid inkop av lakemedel
som tillhandahalls via licensforfarande.

© Sjukvarden bor aven kunna kontrollera och avaktivera
dessa lakemedel




Nar ar avaktivering lampligt %
E-VIS
© Avaktivering sa nara patient som mojligt okar sakerheten 1 © E-VISrekommenderar att avaktivering sker som tidigast av
forsorjningskedjan. sjukhusapoteket 1 samband med leverans till
avdelning/lakemedelsforrad
© Forfalskning eller brister i verksamheten uppkomna EFTER

att lakemedlet avaktiverades kommer inte upptackas av e- © Avaktivering vid uttag fran lakemedelsforrad kan vara tekniskt
verifikationsdatabasen. komplicerat (men maste inte vara det)

© Avvikelserilakemedelshanteringen sker 1 alla
verksambheter!

© Ett avaktiverat lakemedel ska aldrig returneras eller rora sig bakat i
forsorjningskedjan.

Infor leverans till vardgivare Vid inleverans till Vid leverans till avdelning / Vid uttag ut lakemedelsforrad
sjukhusapoteksfunktion lakemedelsforrad

e-vis.se

Internal



Riskbedomning vid tidig avaktivering %

¢ Felaktig avaktivering kan leda bristsituationer

© Forfalskning eller brister 1 verksamheten uppkomna EFTER att lakemedlet avaktiverades
kommer inte upptackas av e-verifikationsdatabasen.

© Sakerhetsforslutningen bor alltid kontrolleras nar ett lakemedel oppnas for forsta gangen.

e-vis.se

Internal



e-vis.se

Slutanvandarens uppkoppling mot
SMVS

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

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

© Organisationen satter sjalv upp de platser som hanterar lakemedel

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

© Anslutande system maste vara certifierade

© Legitimitetskontroll av sjukhusforsorjning 1 egen regi:
Diarienummer hos Lakemedelsverket for regionens anmalan om
sjukhusens lakemedelsforsorjning.

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

APOTEK/PARTIHANDLARE

1.

IT-LEVERANTOR FOR
APOTEK/PARTIHANDLARE

INITIERA ANSLUTNING TILL SMVS

~

w

a

. Apoteket/partihandlaren gar in pd

Apoteket/pacthandares kenakdar ai ATKOMST TILL TEKNISK DOKUMENTATION OCH AP| e
IT-lewerantar (61 att utveckia eller anpassa
systemet for integration mot SMVS. . IT-leverantéren kontaktar Solidsoft Reply via
evis supporticeply.com.
. Solidsoft Reply tillgéngliggar teknisk
och AP (8 IT:
ANVANDARVILLKOR FOR ANSLUTNING . IT-leverantdren utvecklar lbsningen mot SMVS.

e-vis.se och fyller i formuliiret 15
anslutningsforfrégan.
¢ VIS granskar anskutningsforfragan,
Tillstand utfirdat av Lakemedelsverket

fée nytt apotek/ny partihandlare kontrolleras TEKNISK CERTIFIERING MOT SMVS
isteg 5.

. e-VIS skickar anvindarvillkeeen féir digital
signering till angiven person hos . IT-leverantoren kontaktar e-VIS via

apoteket/partihandlaren. info@e-vis.se med information om
organisationsnamn, kontaktperson och

k e-post for att i
certifieringsmiljan (1QE).

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

v

. eVIS utfardar ett intyg som bekraftar

. Apoteket/partihandlaren bifogar intyget i

. T loggar in | IQE och viiljer
menyvalet IT Supplier Qualification, Dar valjs
(Create for att skapa en testbok med testfall och
2D-koder.

. IT-everantbren genomfor testerna |
cedtifieringsmiljan och dterkopplar testermna
genom att valja Submit Test Book och dér ange
tidpunkt for genomfdrandet av testerna.

INTYG OCH TILLSTAND

att forutsitiningar finas for att anshuta
1ill SMVS och skickar detta till apoteket/
partihandlaren. . IT-leverantoren skickar sedan ifylld testbok,

testloggar och skarmdumpar till info@e-vis.se.

sin anstkan till Liskemedelsverket. . e-VIS bedomer genomforda tester och
Aerk il IT-leverantdren.
. Apoteket/partihandiaren bekraftar i iy Lsisha
e-VIS at tillstand frén Lakemedelsverket . Vid lycked certifiering utfardar e-VIS en

erhiliits, centifieringsrappoet tll IT-leverantdren,

. Apoteket/partihandlaren levererar klient-d och Idsenord till ITJeverantoren pé ett sdkert sétt,

TEKNISK ANSLUTNING TILL SMVS

. eVIS skickar en unik i i for SMVS till ap
. Apoteket/partihandlaren skapar ett kento och koggar in | SMVS-portalen.
. Enanvéndare ansvarig for att hantera teknisk &tkomst till SMVS skapas. Anvandaren skepar khent-id och

Iisenord e peaduktionsmiljan,

. Om anpassningen i négot av ovanstiende behdver en recertifiering genomfdras av apotekets/

. Vid lyckad certifiering utfirdar e-VIS en certifieringsrapport till IT-leverantdren.

TEXNISK RECERTIFIERING MOT SMVS

IT- anpassar system till att anviinda en ny major AP| version av SMVS
(tex gér frén version 2.4 till 3.0) eller sa var slutanvandarsystemet tidigare certifierat pd en API version av
SMVS som nu har tagits bort och slutanvindarsystemet ska anviinda en nyare AP| version av SMVS.

partihandlarens system.

Fér att initiera en ny certifiering loggar IT4everantdren in i IGE méin och viljer menyvalet IT Supplier
Qualification. Dir viiljs Create fie att skapa en testbok med testfall och 2D-koder.

IT-leverantoren genomfér testerna i certifieringsmiljon och aterkopplar testerna genom att villja Submit Test
Book och didr anger tidpunkt for genomférandet av testerna.

IT-beverantoren skickar sedan ifylld testbok, testloggar och skérmdumper till infogevis se
VIS bedomer Grda tester och ill 1T




e-vis.se

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
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
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
https://e-vis.se/qna/fragor-och-svar-utlandska-lakemedel/
https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/Best-Practice-on-Alert-Handling.docx.pdf
https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/Best-Practice-on-Alert-Handling.docx.pdf
https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/Best-Practice-on-Alert-Handling.docx.pdf
https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/Best-Practice-on-Alert-Handling.docx.pdf
https://emvo-medicines.eu/knowledge-database/
https://emvo-medicines.eu/knowledge-database/
https://emvo-medicines.eu/knowledge-database/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-eu-forordning-2016-161
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-eu-forordning-2016-161
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-eu-forordning-2016-161
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-eu-forordning-2016-161
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-eu-forordning-2016-161

Appendix



Svar fran e-verifikationsystemet

E-VIS

Verifiering

Svar till slutanvandaren

Operation code: 11110401
State: Destroyed
Forpackningen ar
avaktiverad pa denna plats
som destruerad.

e-vis.se



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!
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