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1 Generellt om dokumentation och utredning av larm

e-VIS har tillsammans med Sverige Apoteksforening, Distributorsforeningen, LIF,
Lakemedelshandlarna och Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer tagit fram
rekommendationer for hantering av varningar och larm. Rekommendationerna finns pa e-VIS
hemsida e-vis.se/varningar-larm

« Om ett larm skapas méste apoteket eller partihandeln som kontrollerat férpackningen
utreda larmet. Apoteket/partihandeln kommer at samtliga larm som genererats av dem i
NMVS Alerts.

« Ettlarm ar en varning om att férpackningens unika identifierare (2D-koden) inte kan
hittas i e-verifikationsdatabasen eller att forpackningen inte gar att avaktivera da
forpackningen redan ar avaktiverad.

Mailnotiser med uppmaning att utreda larmen
Har ditt apotek en registrerade mailadress i NMVS Alerts kommer ni f& mailnotiser fran NMVS
Alerts med uppmaning att utreda larmet.

« Om e-VIS behover ytterligare information fran apoteket/partihandeln s& kommer e-VIS
generera ytterligare notiser for larmet.

+ Lasalltid meddelandet 1 mailnotisen som skickats till apoteket.

Om apoteket/partihandeln som kontrollerat forpackningen kan se att misstag eller fel pa sin
sida har orsakat larmet sa ér inte likemedlet en forfalskning:

« Ingen rapportering av forpackningen behover goras till lakemedelsforetaget (via
reklameralakemedel.se).

« Apoteket eller partihandeln méste informera e-VIS om orsaken till larmet via NMVS
Alerts inom 2 dagar.

Om ingen orsak till larmet kan hittas hos apoteket/partihandeln som kontrollerat
forpackningen sa kan lakemedlet vara en férfalskning:

« Forpackningen ska sattas i karantan.

« Apoteket eller partihandeln méste rapportera forpackningen till lakemedelsforetaget
med e-VIS pd kopia inom 2 dagar. Vid rapportering via reklameralakemede.se bor feltyp
"e-verifikationsvarning” anvandas, da blir e-VIS automatiskt p& kopia.

« Om forpackningen har rapporterats med e-VIS pa kopia behover ingen information anges
1 NMVS Alerts.

Om en alert genereras av slutanvandaren ska orsaken till alerten dokumenteras eller
forpackningen rapporteras sa snabbt det ar mojligt, dock senast 2 dagar efter att varningen
initierades.

e-VIS har en lagstadgad skyldighet att sakerstalla att larm som genererasie-
verifikationsdatabasen utreds.

Syftet med utredningen &r att sakerstilla att larmen inte beror pa en méjlig forfalskning.

e-VIS ar en forening som driver den svenska e-verifikationsdatabasen. e-VIS verksamhet
beslutas av e-VIS styrelse som bestar av Sverige Apoteksforening, Distributorsféreningen, LIF,
Lakemedelshandlarna och Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer.
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2 Dokumentera orsak i NMVS Alerts - nar
apoteket/partihandeln sjalv orsakat larmet

Om du som apotek eller partihandel i er forsta utredning av alerten kommit fram till att ni sjalva
orsakat alerten ska detta dokumenteras i NMVS Alerts.

Orsaken till alerten bor dokumenteras sa snart som mojligt, men senast inom 2 dagar.

2.1 Ange orsaken till larmet i NMVS Alerts

1. Under Investigation Status, valj Root Cause on My Side. Detta for att e-VIS ska veta att
orsaken har hittats pa er sida och alerten inte lingre ar en indikation for en mojlig
forfalskning.

2. Under Comment ange en kortfattat kommentar om vad som intraffat (orsak) och hur
problemet har 16sts.

3. Under Status change, markera alerten som Investigated om man vill fortydliga att man ar
fardig med sin utredning.

4. Klicka pa Save

e-VIS laser kommentarer fran apotek/partihandel for alla larm som e-VIS annu inte har stangt.
Nar e-VIS utifran informationen i NMVS Alerts forstar att orsaken till larmet beror pa
apoteket/partihandeln kommer e-VIS uppdatera statusen till Closed (stanga larmet)

Level 1 Investigation

Technical Error Procedural Error Pack Returned Other

Actions

Inform NMVO

Status change Investigation Status
Open (active) o Investigated Root Cause on My Side
Comment

Forpackningen som kontrollerades har vid senare forsok verifierats som aktiv. Skannern har last av 2D-koden
felaktigt

o o EE

e

Bild 1, Dokumentation av orsak till alert orsakat av apotek/partihandel

[ Tabell 5 Forslag pa kommentarer beroende pa orsak till Iarmet finns forslag pA kommentarer
vid olika typer av vanliga fel hos apotek/partihandel som kan anges for att bekrafta att orsaken
till larmet beror pé apoteket/partihandeln.
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3 Rapportering till MAH — nar apoteket/partihandeln inte

kan se att de sjalva har orsakat larmet

Status pa larmet i NMVS Alert ska inte andras utan lamnas kvar i status Open om forpackningen

har rapporterats till MAH.

Forpackningen ska rapporteras till MAH (lakemedelsforetaget) via reklameralakemedel.se eller
enligt apotekets vanliga reklamationshantering. Folj instruktionerna i reklameralakemedel.se

Om lakemedlet marknadsfors i Sverige kan du soka upp lakemedlet med hjalp av
varunummer

Vid "Ange vad felet galler” ange "e-verifikationsvarning” om felet galler en varning fran
e-verifikationsdatabasen sé att e-VIS far en kopia péa rapporten.

+ Om e-VISinte far en kopia vet vi inte om att forpackningen har rapporterats.
Detta kan leda till onodiga pAminnelser till apoteket och till lakemedelsforetaget
samt vidare rapportering till Lakemedelsverket.

Ange alltid ett larm-ID som forpackningen eller forpackningarna har orsakat.
* Har en forpackning orsakat flera larm racker det med att ett larm-ID anges.
+ Har inget larm skapats nar varningen genererades behover inget larm-ID anges.
Ange alltid forpackningens serienummer.
Specificera under Arendebeskrivning:
« Vilken varning ni fatt frdn e-verifikationsdatabasen.
+ Om kundens behov av lakemedel har kunnat tillgodosetts.
Kontrollera garna att serienummer blir ratt.
Alla apotek med tillstdnd kan sokas upp under "Sok apotek”.

Ange en e-postadress som kontrolleras dagligen. Lakemedelsforetaget méaste utreda
forpackningen och varningen tillsammans med det apotek/partihandel som rapporterat
forpackningen och fragor fran lakemedelsforetaget maste darfor besvaras.

e-VIS hantering av rapporten och larmen efter att forpackningen rapporterats

Nar e-VIS tar emot rapporter kommer vi soka upp de larm som den rapporterade forpackningen
har genererat. e-VIS uppdaterar statusen pa larmen till Under investigation for att tydliggora att
forpackningen som orsakat larmen har rapporterats.

Nar lakemedelsforetaget aterkopplar till apoteket/partihandeln ska de ocksa alltid satta
alerts@e-vis.se pa kopia. Nar lakemedelsforetaget tillsammans med apoteket/partihandeln har

hittat en orsak till varningen och e-VIS har blivit informerade kommer e-VIS uppdatera statusen

pa larmet till Closed.
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311 Om apoteket frivilligt vill géra notering i NMVS Alerts att forpackningen som
genererat alerten har rapporterats till MAH

Om apoteket eller partihandeln vill gora en notering i larmet om att forpackningen som

genererat larmet har rapporterats till MAH. Detta ar dock inte obligatoriskt.

1. Under Status change, 14t alerten st kvar som Open

2. Under Investigation Status, om orsaken inte beror p& Apoteket/partihandeln valj Root
Cause Not On My Side

3. Ange en kortfattat kommentar att
a. forpackningen ar rapporterad till lakemedelsforetaget/MAH.
b. Arendenummer pé rapport i frdn reklameralakemedel.se

4. Klicka pa Save

e-VIS kommer uppdatera statusen till Under investigation nar e-VIS har mottagit och
kontrollerat rapporten som skickats till lakemedelsforetaget.

312 Om apotek eller partihandel generar nya larm for en férpackning dar
likemedelsforetaget redan bekriftat att orsaken beror pa deras hantering

Om lakemedelsforetaget bekraftat att felet beror pa fel pa sin sida och felet inte gar att ratta sé

kommer forpackningen fortsatta att generera larm vid kontroller eller avaktiveringsforsok mot

e-verifikationsdatabasen.

Om larm skapas dar apoteket/partihandeln fatt bekraftat av lakemedelsforetaget att orsaken
beror pé fel p& deras sida sa ar det bra om detta bekraftas av apoteket/partihandeln i NMVS
Alerts.

1. Under Status change, 14t alerten st kvar som Open

2. Under Investigation Status, da orsaken inte beror pad Apoteket/partihandeln valj Root
Cause Not On My Side

3. Ange en kortfattat kommentar att
a. MAH har bekraftat att felet beror pa fel pa sin sida.
b. Arendenummer p& rapport i fran reklameralakemedel.se

4. Klicka pa Save

e-VIS kommer stanga larmet (uppdatera status till Closed) nar vi sett att en orsak till felet kan
hittas hos lakemedelsforetaget.
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4 Angaende hantering av varningar som inte genererat
alert

Vissa varningar genererar inte alerts i e-verifikationsystemet och alert kommer dé inte heller
hittas i NMVS Alerts. Exempel ar:

e Om produktkoden inte kan hittas i e-verifikationsystemet
e Vid verifiering av forpackningen och férpackningen inte har forvantad status.

Dessa situationer ska hanteras enligt rekommendationerna for hantering av varningar och alert
fran e-verifikationsystemet. Om varningen beror pé apoteket/partihandelns egen hantering kan
forpackningen lamnas ut forutsatt att felet rattats. Om apoteket/partihandeln inte kan se att de
sjalva har orsakat alerten ska forpackningen rapporteras till lakemedelsforetaget.

5 Atkomst till larmen i NMVS Alerts

Du kommer at larmet i NMVS Alerts antingen genom att logga in i NMVS Alerts eller via
direktlanken i mailnotisen som skickas.

Atkomst genom att logga in:
Géa in pé https://app.nmvs-alerts.com/’

1. Under User ID ange den e-postadress ni angivit som anvandare
2. Vid Password ange ert 1osenord

« Ilistan visas alla larm som genererats hos apoteket/partihandeln den senaste tva
veckorna. Under Date range kan du andra datumintervallet till tre m&nader bakéat i tiden.

« Klicka pd larm-ID under Alert ID for att se larminformationen och for att dokumentera
orsaken.

Bild 2 oversikt over larmen

Filter alerts Hide Closed Only Updated Only Starred Use a saved filter

Date range ert ID AH Batch 1D

08.09.2022 - 07.12.2022

SE-LRJ-72V-SD4-4VR-6D5 18.10.2022 09:03 A3 07300009079827 Scanner Check Pr. SCB2SE e-Verifikation i Sv. SCPOSE:AZaz10_. eVISW 1 o o o

$  ShowAdvanced Filters PN  Fiter results
L 6 @
Date &Time Erro Product Code Product Name Batch ID 1AH Serial Loca & P o O

SELRJ-7UF-53X-EW5-BYR 18.10.2022 09:29 A3 07300009079827 Scanner Check Pr. SCB2SE e-Verifikation | Sv. SCPOSE:AZaZ10_.. eVISW 0 o o Q

Atkomst via direktlank i mailnotis
Nar ett larm skapas sa kommer i de flesta fall en mailnotis med en uppmaning om att utreda
larmet skickas till de anvandare som finns i NMVS Alerts for apoteket/partihandeln.

« Imailnotisen finns en direktlank dar apoteket/partihandeln kan komma &t larmet utan
att behova logga in.

» Direktlanken ar giltig tills apoteket/partihandeln gor en uppdatering av
larminformationen dock varar lanken endast i 7 dagar.
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« Ome-VIS har en fraga pé er aterkoppling, behover padminna apoteket om att utreda
larmet eller nar utredningen inte ar fullstandig sd kommer ytterligare mailnotis att
skickas till apoteket/partihandeln.

Las alltid meddelandet i notisen. Har ni frdgor om var uppmaning ar det viktigt att ni kontaktar
e-VIS omgéende. Innehallet i mailnotisen hittar ni ocksa alltid i alerten under "NMVO (e-VIS)".

6 Hitta och soka efter larm i NMVS Alerts
6.1 Atkomst till larmen i NMVS Alerts

6.1.1 Atkomst till alert via temporir link i e-post
Om en alert har skapats i NMVS Alerts kommer ett e-postmeddelande skickas till
apotek/partihandeln.

Om apotek/partihandeln klickar pa temporar lank i mailet kommer de komma &t alerten och kan
uppdatera status.

6.1.2 Atkomst genom att logga in i NMVS Alerts
Om apoteket/partihandeln har registrerat ett konto kan denne logga in i NMVS Alerts och se
samtliga alerts for sitt apotek/partihandel.

6.2 Filtrera och hitta larm

INMVS Alerts kan du filtrera fram alerts beroende pa datan
(serienummer/produktnummer/batch) som finns pa forpackningen.

1. Ange data du vill filtrera pa
» Klicka pd Show Advanced Filters for att se samtliga mojliga filtreringsmojligheter
« For att rensa filtreringen klicka pé "X".

2. Klicka pé Filter results

Bild 3 Filtrering av larmen

Filter alerts Hide Closed Only Updated Only Starred Use a saved filter

23.11.2022 - 07.12.2022

Both True False

¥ Hide Advanced Fiters X B
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6.3 Se alertdetaljer for enskild alert och dokumentera orsaken

1. Klicka pa Alert-ID (kolumnen langst ut till vanster) for att se samtlig information om alerten.

2. Larmet Oppnasien ny flik

Bild 4 Alert details och apotekets/partihandelns utredning

Inspectior

Alert Detalls

End User Testapotek2 Open 0 X

Level 1 investigation

VIS Test Pack 0540708718121

Actions

comment

@
41020001 SerienuME & oKEN1. ETT AT Nar initierats

3. Under Alert details finns viktig information om larmet
4. Apoteket/partihandeln anger sin utredning under Inspection och End-user.
5. Under Action Log kan ni se tidigare kommentarer och atgarder for larmet.
6.4 Hitta alerts beroende pa utredningsstatus
6.4.1 Hitta alerts som inte dr utredda av slutanvandaren.
1. Under Status markera att foljande statusar ska visas:
+ End-user — Open
«  NMVO - Open
2. Klicka pa Filter results

6.4.2 Hitta alerts som rapporteras av slutanvindaren, men dér aterkoppling om orsak inte
ar rapporterat av MAH (lakemedelsforetaget)

1. Under Status markera att foljande statusar ska visas:
+ End-user — Open
+  NMVO - Under investigation
2. Klicka pa Filter results
6.4.3 Hitta alerts dar slutanvindaren identifierat att alerten orsakats av slutanviandaren
sjalv
1. Under Status markera att foljande statusar ska visas:
« End-user — Investigated

2. Klicka pé Filter results
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6.5 Exportera larmen till excell

1. Filtrera fram de alerts som ska exporteras.

* Notera att NMVS Alerts bara kan visa 500 alerts 4t gdngen. Men vid exportering till excel
kan upp till 5000 alerts exporteras. Aven om alla alerts inte syns i webbgranssnittet
kommer alla alerts vara med i exporten sa lange antalet ar mindre an 5000.

2. Klicka pé& symbolen nedan:

L

o

3. Excellfil med exportresultatet laddas ner.

7 Fa atkomst till NMVS Alerts
7.1 Begaran om nytt konto for NMVS Alerts

Apoteksaktorens eller partihandeln priméara kontakt rapporterar till e-VIS vilka e-postadresser
(anvandare) som ska ha atkomst till alertportalen NMVS Alerts.

Saknar du atkomst till NMVS Alerts och arbetar pa en apotekskedja behover du kontakta ditt
servicekontor.

Begaran om att skapa en ny anvandare skickas till alerts@e-vis.se
I begaran ska det framga:

+ Vilken plats vars larm anvandaren ska ha dtkomst till

+ E-postadress for anvandaren.

7.2 Skapa losenord for konto till NMVS Alerts

Nar e-postadressen for anvandaren till NMVS Alerts har registrerats kommer notiser om nya
alerts skickas till e-postadressen. For att logga in och se samtliga alerts behover anvandaren
skapa ett losenord.

1. Isamband med att e-postadressen registrerades bor anvandaren ha fatt ett
registreringsmail. Kontrollera garna skrapposten om mailet inte har kommit fram.

2. Klicka péa "klicka har! i registreringsmailet for att skapa losenord till kontot.
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Bild 5 Registreringsmail for att skapa l6senord

E-Verifikation i Sverige
' Ty cemedelzforsdrjning frin
E-VIS

producent till patient

Hej pharmacy@sweden se,

Din e-postadress har registrerats i NMVS Alerts.

https://app.nmvs-alerts.com

Klicka pa lanken nedan for att slutfra registreringsprocessen.
Klicka harl

Vid tekniska problem eller om du har fragor kontakta oss pa:
alerts@e-vis.se.

Halsningar e-VI1S

Dettn epoctmeddelande tr et
antematizerat nkick frin NAVS Alerts "-'_ .
(TCK GmbH). !

721 Omlanken iregistreringsmailet inte lingre fungerar.

Maila alerts@e-vis.se och be om ett nytt registreringsmail. Det méste framgéa vilken e-postadress

som behover ett nytt registreringsmail.
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8 Bakgrund

8.1 Rekommendationer for hantering av varningar och larm
e-VIS har tagit fram rekommendationer for hantering av varningar och larm fran e-
verifikationsystemet. Dessa rekommendationer bor foljas vid hantering av alla typer av
varningar och alert.

Rekommendationerna finns tillgangliga pa e-VIS hemsida.

8.2 Hur vet jag att en alert har skapats?
Nar du far ett svar eller en varning skapas inte alltid en alert. Om en alert har skapats star det
alltid i svarsmeddelandet fran e-VIS "ett larm har initierats i systemet”.

Om en alert har skapats har en varning om méjlig forfalskning skickats till MAH (dvs
lakemedelsforetaget) samt till e-VIS som behover utreda dessa alert. Om apoteket/partihandeln
sjalva har orsakat alerten ar det darfor extra viktigt att orsaken dokumenteras.

Notera att forpackningen maste hittas i e-verifikationsdatabasen och méste avaktiveras som
expedierad innan forpackningen kan lamnas till patient/kund.

8.3 Vad skajag gora om en alert har genererats?

Om en alert genererats behover apoteket/partihandeln utreda om de kan vara apotekets egen
hantering som orsakat alerten.

Om apoteket/partihandeln sjalva orsakat alerten behover orsaken dokumenteras. Om
bakomliggande fel har rattats sa att forpackningen kan verifieras eller avaktiveras kan
forpackningen lamnas ut eller distribueras vidare.

Om apoteket/partihandeln inte kan se att de sjalva har orsakat alerten ska forpackningen
rapporteras till MAH (lakemedelsforetaget) enligt gallande rutiner for reklamationshantering.

For apotek anvands oftast reklameralakemedel.se for rapportering av dessa brister.
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9 Beskrivning av information

9.1 Beskrivning av larmkoder
Tabell 1 Beskrivning av larmkoder

Alertkod (error) | Beskrivning

Batch not found

Produktkoden finns i e-verifikationsystemet, men serienummer eller batch kan

inte hittas.
A2

Motsvarar varningen:

41020002 Bade serienumret och batchens identifierare ar okanda. Ett larm har
Initierats 1 systemet.

Pack not found

Produktkoden och batchen finns i e-verifikationsystemet, men serienumret kan
A3 inte hittas.

Motsvarar varningen:

41020001 Serienumret ar okant. Ett larm har initierats 1 systemet.

Expiry date mismatch

Produktkod och serienummer kan hittas i databasen, men forpackningens

AB2 utgangsdatum matchar inte det i e-verifikationsdatabasen.

Motsvarar varningen

41020005 Utgangsdatum pa forpackning matchar inte det utgangsdatum som
produktagaren har angivit. Ett larm har initierats 1 systemet.

Batch number mismatch

Produktkod och serienummer kan hittas i databasen, men forpackningens

AGS batchnummer matchar inte det i e-verifikationsdatabasen.

Motsvarar varningen

41020003 Batchens identifierare matchar inte den identifierare som
produktagaren har angivit. Ett larm har initierats 1 systemet.

Pack already in requested state

Forpackningens status kan inte andras da forpackningen redan ar i efterfragad
A7 status. Tex om redan expedierad forpackning avaktiveras som expedierad igen
eller om redan destruerad forpackning avaktiveras som destruerad igen.

Motsvarar flertalet varningar dar forpackningens status inte kan andras.

Status Change Could Not Be Performed

Forpackningens status kan inte andras da forpackningen redan ar avaktiverad
A24 till en annan status. Tex om redan expedierad forpackning avaktiveras som
destruerad.

Motsvarar flertalet varningar dar forpackningens status inte kan andras.
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9.2 Forklaring av filtreringsfalten
Tabell 2 Forklaring av filtreringsfalten

Filtrera pa vilket datum alerten har skapats. Max tre mander kan filtreras

Date range fram péa en gang. Klicka p kalendersymbolen for att valja frAn och till
datum.

Alert-ID Ange unikt alert-ID du vill filtrera fram.

MAH Sok fram MAH (lakemedelsforetag) som ager produkten

Batch ID Filtrera fram alert dar samma batchnummer har angivits
For super-user, valj alerts fran en enskild plats i systemet. Vanlig

Location Name anvandare har bara tillgang till en plats och kan darfor inte valja plats i
systemet.

Status Filtrera p4 alertens status

Error code Filtrera alerts pa enskild alertkod

Serial Filtrera alerts dar samma serienummer angivits.

Product name

Filtrera alerts pa produktnamn. Notera att produktnamnet i NMVS Alerts
och 1 VARA/LIiV kan skilja sig &t

Product code

Filtrera alerts dar samma produktkod har angivits

Stored batch

Filtrera alerts pa det batchnummer som ar angivet i e-
verifikationsystemet

Manual entry

For alerts dar data angivits manuellt frAn forpackningen — valj True

For alerts dar kontroll skett via skanning — valj False
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9.3 Forklaring av information under Alert details
Tabell 3 Forklaring av informationen under Alert details

Larmkod for det larm som genererats enligt den gemensamma
klassificeringen i hela det europeiska e-verifikationssystemet.

Error Code , . o . . .
Samtliga larmkoder ar beskrivning under Fel! Hittar inte referenskalla.
Fel! Hittar inte referenskalla.
Namn pa larmkoden. Samtliga larmkoder ar beskrivning under Fel! Hittar
Error Message . e . . -
Inte referenskdlla. Fel! Hittar inte referenskalla.
Date Datum s larmet genererades
Time Tidpunkt d& larmet genererades. Tid anges i UTC

Product Name

Produktens namn i svenska NMVS for den produktkod som angivits nar
larmet genererades. Notera att produktnamnet inte kommer frdn VARA
utan laggs in i svenska NMVS nar produkten laddas upp i systemet.
Format pa namnet kan darfor skilja sig frAn namnet i VARA.

Product Code

Produktkod som angivits nar alerten skapades. Notera att varunummer
inte finns i 2D-koden/den unika identifieraren och finns darfor inte med i
larmet. Varunummer kan ofta sokas upp genom att soka pa produktkoden
1 VARA eller 1 apotekets/partihandelns varuregister.

Serial Number

Det serienummer som angivits nar larmet genererades.

Wholesalers

Den partihandel som lakemedelsforetaget har registrerat for produkten i
svenska NMVS.

SN Length

Visar minsta och storta langden pé serienumren i Svenska NMVS for den
aktuella batchen.

Om serienumret som angivits ar kortare eller langre an minst eller storta
langden kan det vara ett tecken fel felaktig skanneravlasning. Felaktig
skanneravlasning kan dock bara bekraftas av det apotek/partihandel som
har kontrollerat forpackningen och har forpackningen tillganglig.

Informationen visas bara om batchen finns i svenska NMVS och vid en
manuell inmatning méaste batchnummer ha angivits.

SN Format

Visar vilket format serienumren har i Svenska NMVS for den aktuella
batchen.

N: minst ett serienummer i batchen innehéller siffror (0-9)
U: minst ett serienummer i batchen innehéller stora bokstaver (A-Z)
L: minst ett serienummer i batchen innehaller sma bokstaver (a-z)

S: minst ett serienummer i batchen innehaller specialtecken: (I"%&'()*+,-
Ji<=>_7)

Exempel: "NU” innebar att serienumren i batchen innehaller stora
bokstaver och siffror.

Market

Anger den nationella databas dar larmet har skapats.

Source Market

Anger i vilket land som slutanvandaren som har genererat larmet befinner
sig. For en svenskt apotek/partihandel ska vardet alltid vara "SE”.
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Provided Batch

Det batchnummer som angivits av apotek/partihandel vid kontroll av
forpackningen.

Stored Batch

Den batch som finns sparad for forpackningen i EMVS. Information anges
bara nar forpackningen kan hittas.

Provided Expiry

Det utgdngsdatum som angivits av apotek/partihandel vid kontroll av
forpackningen.

Stored Expiry

Den utgdngsdatum som finns sparad for forpackningen i EMVS,
Information anges bara nar forpackningen kan hittas.

Manual Entry

Om True har forpackningen unika identifierare angivits genom att
knappas in manuellt.

Om False har forpackningens unika identifierare angivits genom att 2D-
koden péa forpackningen har skannats av.

De systemstod som ar anslutna till svenska NMVS ska alltid ange om
informationen har angivits med manuell inmatning eller ej nar kontroll av
en forpackning gors.

Location ID

Unikt ID for den plats (dvs det apotek eller partihandel) som har genererat
larmet.

Attempted
Operation

Anger vilka typ av dtgard mot svenska NMVS som apoteket/partihandeln
har férsokt genomfora nar larmet genererades.

SUPPLIED innebar att apoteket/partihandeln har forsokt avaktivera
lakemedlet som expedierad/utlamnad till patient.

DESTROYED innebar att apoteket/partihandeln har forsokt avaktivera
lakemedlet som kasserat.

VERIFIED innebar att apoteket/partihandeln har forsokt kontrollera om
forpackningen finns i EMVS och forsokt fa information om
forpackningens status.

Business
Process

Ange vilken typ av uppkoppling mot svenska NMVS som
apoteket/partihandeln har anvant nar larmet genererades. De flesta apotek
och partihandlare anvander enbart "National System Single Pack API"

PLU Location ID

PLU - Pack Last Update

Information visas bara for larm som galler forpackningar som inte kan
avaktiveras da forpackningen redan ar avaktiverad (A7 eller A24).

Informationen anger plats-ID for det apotek/partihandel i Europa som
avaktiverade serienumret.

Om samma varde ar angivit under PLU Location ID som under Location ID
har den ursprungliga avaktiveringen skett p4 samma apotek/partihandel
som genererade larmet.

PLU Timestamp

PLU - Pack Last Update

Information visas bara for larm som galler forpackningar som inte kan
avaktiveras da forpackningen redan ar avaktiverad (A7 eller A24).

Informationen anger vilken tidpunkt som ett apotek/partihandel i Europa
har avaktiverat serienumret.

PLU Process

PLU - Pack Last Update
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Information visas bara for larm som galler forpackningar som inte kan
avaktiveras da forpackningen redan ar avaktiverad (A7 eller A24).

Anger vilken typ av uppkoppling mot svenska NMVS som anvandaren i
Europa har anvant nar serienumret ursprungligen avaktiverades. Business
Process

Information visas bara for larm som galler forpackningar som inte kan
avaktiveras da forpackningen redan ar avaktiverad (A7 eller A24).

PLU Market o _ . . .
Anger i vilket land i Europa som forpackningen avaktiverades
ursprungligen.
Organization ID ID for en organisation (aktor som driver partihandeln eller apoteket) som
g apoteket eller partihandeln tillhor.
. Om organisationen har skapat olika klienter pa platsen i svenska NMVS
Client ID . . .
visas har vilken klient som har skapat larmet.
API Version Anger vilken API Version som apoteket/partihandeln anvande sig av nar

larmet genererades.

Is Intermarket

Anger om kontroll aven skett mot andra europeiska databaser nar larmet
skapades.

Om True har larmet skapats 1 en annan europeisk databas an den svenska.
Om False har larmet skapats i svenska NMVS.

Event Message

Anger det meddelande/varning som svenska NMVS skickat till
apoteket/partihandeln via deras systemstod direkt nar larmet
genererades.

Detta ar den varning som ar orsaken till att larmet har genererats och
varningen ska alltid synas i apotekets/partihandelns expeditionsstod.

Operation Code

Unikt nummer for det meddelande som svenska NMVS skickat
apoteket/partihandeln via deras systemstod direkt nar larmet
genererades.
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9.4 Larmens olika status:
INMVS Alert visas olika status for de enskilda alerten.

Tabell 4 Forklaring av larmen olika status i NMVS Alerts

Slutanvandaren har inte utrett orsak till
alerten ELLER kan inte hitta ndgon orsak till

End-user status . Open alerten efter genomford utredning och da
Status som anges av > rapporterat forpackningen till MAH.
slutanvandaren . . . .
. Slutanvandaren har identifierat orsaken till
Investigated
alerten.
Ingen utredning har paborjats av e-VIS eller e-
Open VIS har inte sett att MAH eller slutanvandaren
paborjat en utredning.
E-VIS har fatt information om att utredning av
alerten har paborjats via rapport till MAH fran
Under . .
NMVO status ‘vestication slutanvandaren. E-VIS kan aven sjalv ha
Status som andes av | 9 initierat utredning mot slutanvandaren eller
S g mot MAH.
Fscalated Alerten har eskalerats som en mojlig
forfalskning till Lakemedelsverket
Alerten har stangts da grundorsak har
Closed identifierats av e-VIS, slutanvandaren eller
MAH
Open MAH har inte paborjat ndgon utredning
MAH status Under _ L
. . Utredning av alerten ar pagaende hos MAH
Status som anges av Investigation
MAH, MAH MAH har sakerstallt att grundorsaken inte
Notera att mycketfa | 4, | investigated | ligger pa deras sida.
MAH ar anslutna till
NMVS Alerts och att Alerten har eskalerats som en mojlig
, Escalated . . SN
utredningsresultat forfalskning till Lakemedelsverket
darfor sallan visas Closed Alerten har stangts da grundorsak har
identifierats av eller MAH.
e-VIS har annu inte anslutit till EU-huben for
HUB status o -- alerthantering och darfor kommer denna

status inte att visas
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9.5 Forslag pa kommentarer beroende pa orsak till larmet
Tabell 5 Forslag pa kommentarer beroende pa orsak till larmet

Exempel pa orsak till larmet

Forslag pa kommentar

Aterkoppling dér felaktiga viirden har angivits av apoteket/partihandeln

Skannern som laste av 2D-
koden har andrat stora
bokstaver till sma bokstaver.

Information har lagts till eller
tagits bort i serienummer och
batch nar skannern laste av 2D-
koden.

"Forpackningen som kontrollerades har vid senare forsok
verifierats som aktiv. Skannern har last av 2D-koden
felaktigt.”

Information har lagts till eller
tagits bort i serienummer och
batch nar skannern laste av 2D-
koden.

Felaktiga varden har angivits
vid manuell inmatning av
produktkod, serienummer (och
batch)

"Forpackningen som kontrollerades har vid senare forsok
verifierats som aktiv. Fel varden angavs vid manuell
Inmatning.”

forpackningen.

information angivits man

som aktiv.

« e-VIS kan ofta se om formatet pa serienummer, batch och produktkod ser annorlunda
utialerten. Det ar dock bara apoteket som vet vilken information om ar korrekt pa

+ Om ni misstanker att skannern har last av informationen felaktigt eller om fel

uellt, jamfor serienummer och batch i alerten i NMVS Alerts

med informationen som ar angiven pa forpackningen.

+ Det kan vara viktigt att tydliggora att forpackningen vid senare forsok har verifierats

« Skannerfel kan undvikas pa apoteket genom att sakerstalla att systemstoden ar
validerade och kvalitetssakrade.

Exempel pa orsak till larmet

Forslag pa kommentar

Aterkoppling dir e-verifikations

databasen har hanterats felaktigt av apoteket/partihandeln

En forpackning som redan ska
vara avaktiverad har
avaktiverats av misstag vid
destruktion.

"Forpackning ar en retur frdn kund och avaktiverades av
misstag nar den skulle destrueras.”

Lasning i kassan har gjort ett
samma sparade unika
identifierare (2D-kod) har
avaktiverats flera ganger som
expedierad.

"P& grund av fel i systemstodet avaktiverades samma
forpackning flera ganger. Den ursprungliga avaktiveringen
skedde i samma expedition som orsakade larmet.
Forpackningen ar utlamnad till kund.”

En forpackning har
avaktiverats vid expeditions,
men aldrig lamnats ut.
Apoteket har missat att

"Forpackningen har avaktiverats vid expedition, men aldrig
lamnats ut. Ingen ateraktivering skedde nar forpackningen
sattes ater i tillgangligt lager”.
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ateraktivera forpackningen nar
den sattes ater i tillgangligt
lager.

» Returer fran kunder (vid tex reklamationer eller felexpeditioner) ska redan vara
avaktiverade nar forpackningen lamnades ut till kund.

- Daforpackning aldrig far sattas ater i lager pa nagot apotek ska dessa forpackningar
aldrig ateraktiveras utan ska kasseras utan att avaktiveras igen.

» Apoteket/partihandeln varken kan eller ska forsoka avaktivera dessa lakemedel da de
redan ska vara avaktiverade.

+ Om apoteket/partihandeln vill kontrollera att forpackningen blev avaktiverad vid
utlamningen sé ska forpackningen verifieras.

Exempel pa orsak till larmet

Forslag pa kommentar

Aterkoppling da alerten beror pa

avvikelser i apoteket/partihandelns lakemedelshantering

En kundorder som aldrig
lamnats ut med lakemedel som
ar expedierade av kedjans e-
handelsapotek har av misstag
hamnat i apotekets lager i
stallet for att kasseras eller
skickas ater till e-
handelsapoteket.

"Avvikelse pa apoteket har gjort att forpackningen fran e-
handel har hamnat i apotekets lager. Forpackningen ar nu
hanterad enligt interna rutiner”

En retur fran kund har satts
ater i apotekets lager.

"Retur frdn kund har av misstag hamnat ater i lager.
Forpackningen ar nu hanterad enligt interna rutiner”

+ Ovan exempel ar nar larmen beror pa felaktig / forbjuden hantering av lakemedel pa
apoteket och kan foranleda anmalan av allvarlig avvikande handelse till

Lakemedelsverket.
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