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E-VIS

Trygg ldkemedelsfGrsérjning
fran producent till patient

Fortydligande att slutanvandaren kan se vilka varden som angivits vid
anropet i larmet i NMVS Alerts.

Definitioner och beskrivning av e-verifikationssystemet flyttat till slutet av
dokumentet.

4.0

5.0

2025-06-10

Redaktionella andringar.

6.0

Juni 2026

Uppdaterad grundprocess for MAH i och med anslutning till eAMS. Kaptitel
med instruktioner och rekommendationer per del ar helt omarbetade med
att process kartor ar borttagna och processbeskrivningarna ar ersatta med
tips och rekommendationer for slutanvandaren och MAH utredning av
larmet eller varningen.

7.0

Juli 2026

Rattning av bortfallen rubrik.
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Malgrupp och syfte

Malgrupp

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

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

Syfte med rekommendationerna

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

Rekommendationerna ar framtagna for att:

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

e Apotek och distributorer ska hantera och kommunicera ett larm pa samma satt.

e [Lokala ombud i Sverige (lakemedelsforetag) snabbt ska fa vetskap om problem med forpackningar,
agera och aterkoppla kring varfor ett larm uppstatt.

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

e Patienter inte ska drabbas av 1anga vantetider d& apotek inte kan leva upp till sina
tillhandahallandekrav.

Forutsattningar for rekommendationerna

e Att varningar och larm frdn SMVS visas for slutanvandaren och tydligt forhindrar att
férpackningar som inte kan hittas eller inte kan avaktiveras i SMVS lamnas ut till patient eller
distribueras vidare.

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

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

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

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

e Larm och varningar pd grund av handhavandefel hos slutanvandare bor forebyggas och &tgardas
av slutanvandaren.
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e Aven om ett ldkemedel inte beddéms vara forfalskat s ar det en kvalitetsbrist p& forpackningen om
informationen i 2D-koden, informationen utskriven pé forpackningen och informationen i SMVS
inte stammer 6verens. Om forpackning har kvalitetsbrister som skapar larm i SMVS kan
forpackningen distribueras vidare under forutsattning att det finns en godkand dispens fran
Lakemedelsverket gallande bristen och att apotek och andra berdrda informeras om dispensen.

e Det gemensamma arbetet med SMVS bygger pa oppenhet och forstaelse mellan aktorerna. Om
avvikelser intraffar i andra aktorers hantering forstar vi alla vikten av att informera andra parter i
forsorjningskedjan om intraffade avvikelser for att forebygga att fel och avvikelser upprepas.

Skanning och kontroll av 2D-koden maste ske korrekt

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

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

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

e Att systemstodet anger i forfrdgan till SMVS om 2D-koden blivit avlast med skanner eller om
kontroll gjorts genom att manuellt ange vardena utskrivna pé férpackningen.

e-VIS tillhandahaller kontrollkoder som kan anvandas for att kontrollera att slutanvandarens
skannerutrustning kan lasa av 2D-koden korrekt.
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Grundlaggande principer for
utredning och hantering av
forpackningar som genererar
varningar och larm fran SMVS

e Om en forpackning inte kan verifieras som aktiv och inte kan avaktiveras i samband med
expedition far forpackningen inte lamnas ut och ska sattas i karantan och utredas.

e Syftet med utredningen av varningar och larm ar att sakerstalla att en teknisk eller
processrelaterad orsak kan hittas hos slutanvandaren eller hos lakemedelsforetaget, och darmed
att sakerstalla att det inte ror sig om en mojlig forfalskning.

Ett fel i EMVS kan vara:
e Att forpackningen inte har fullstandiga eller korrekta sakerhetsdetaljer
e Atten forpackning inte hittasi EMVS

e Atten forpackning i tillgangligt lager i lakemedelsforsorjningen redan ar avaktiverad.

1 Slutanvandarens utredning och hantering av forpackningen

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

e Forpackningar som orsakar larm eller har fel status far inte lamnas ut. Forpackningen ska ses som
inkurant till dess att felet har rattats.

e Skyddat satt: om mojlig forfalskning ar forpackningen ett bevis. Forvara till exempel
forpackningen i en plastpase och mark pdsen med larm-ID eller beskrivning av varningen som
forpackningen orsakar.

111 Forpackningar som orsakar varningar och larm i SMVS kan bara lamnas ut
forst efter att:

e Skannerfel har identifierats och atgardats. Om skannerfel ar orsak till felet kan avaktivering ske
genom att ange serienummer, batchnummer och produktkod manuellt innan dess att skannerfel
har atgardats.

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

e Det har sakerstallts att felaktig status beror pa slutanvandarens egen hantering och att lakemedlet
har ateraktiverats om slutanvandaren sakerstallt att lakemedlet i 6vrigt ar kurant.

Forpackningar som inte uppfyller kraven enligt forordningen om sakerhetsdetaljer ska inte vara kvar i
forsorjningskedjan.
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1.2 Slutanvindaren kontrollerar om varningen beror pa slutanviandarens
egen hantering

e Varningar i SMVS kan uppsta pa grund av slutanvandarens egen hantering. S&dana varningar eller
larm behover inte rapporteras till MAH men behdver dokumenteras av slutanvandaren.

e Har varningen genererat ett larm maéste e-VIS informeras om orsaken till larmet.
Dokumentationen gors av slutanvandaren i e-VIS alertportal NMVS Alerts.

e Om felet inte beror pa slutanvandarens hantering sa méste forpackningen rapporteras till MAH
eller MAH:s lokala ombud.

121 Om orsaken beror pa slutanvandarens egen hantering

Om varningen beror pa slutanvandarens egen hantering behover ingen rapportering av forpackningen ske
via reklamationskanalerna.

Informera e-VIS om orsaken till varningen nar ett larm har genererats

Har varningen genererat ett larm maste e-VIS informeras om orsaken till larmet. Dokumentationen gors av
slutanvandaren i e-VIS alertportal NMVS Alerts.

e  Bekrafta att orsaken till larmet ligger pa slutanvandarens sida (Root Cause On My Side)
° Beskriv kortfattat orsaken till larmet.
e Hantera forpackningen enligt aktuella rutiner.

Aterkoppling om orsaken i NMVS Alerts ska ske s& snart som mojligt, senast inom 2 arbetsdagar.

Ritta och atgirda fel i processer och slutanvindarsystem

Om det finns brister i slutanvandarens systemstod, tex felaktig avlasning av 2D-koden, maste detta
hanteras som en avvikelse i slutanvandarens kvalitetssystem/egenkontrollprogram sé att felen kan foljas
upp och atgardas.

1.22 Forpackningar med fel i EMVS ska rapporteras till MAH eller MAH:s lokala
ombud

Om slutanvandaren inte kan se att larmet beror pa egen hantering ar forpackningen en mojlig forfalskning
och forpackningen ska rapporteras till MAH eller MAH:s lokala ombud.

Rapportering ska ske enligt 6verenskommen process genom befintliga reklamationsrapporteringskanaler.
e-VIS rekommenderarar att reklameralakemedel.se anvands for rapportering av mojliga forfalskningar.

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

Rapportering till MAH ska ske s& snart som mojligt, senast inom 2 arbetsdagar.
Rapport till MAH bor innehalla minst foljande information:

e Produktkod och vilket lakemedel rapporten galler.

e Larm-ID - ska alltid anges vid rapportering om sddant har skapats.

e Serienummer i de fall larm-ID saknas eller d& inget larm har genererats. Saknas bade larm-ID och
serienummer ar utredning inte mojlig att genomféra.
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e Vilken varning som genererats fran e-verifikationsdatabasen och vad som intraffat. Beskriv aven
garna om patients behov har kunnat tillgodoses med annan forpackning.

Slutanvandaren behover &terkoppla pa eventuella fragor eller fortydliganden frdn MAH eller MAH:s lokala
ombud.

2 MAH s utredning av larm och rapporterade forpackningar

MAH utreder och aterkopplar utredning via tva processer:
e Utredning avlarm frdn EMVS

e Utredning av rapporterade forpackningar tillsammans med slutanvandaren

21 MAH: utredning av larm fran EMVS

211 Enligt EMVO Best Practice on Alert handling ska MAH utreda:
e Samtliga A2 och A3 larm for sina produkter.

e A7, 6A24, A52 och A68larm om:
- Larmen orsakats av MAH:s transaktioner mot EMVS

+  Om slutanvandaren eller e-VIS begart hjalp i utredningen frdn MAH, dvs om
slutanvandaren rapporterat forpackningen som genererat larmet via
reklamationskanalerna.

Nar larmen genererats av svenska slutanvandare ska aterkoppling av utredningen goéras till e-VIS inom 2
arbetsdagar.

21.2 eAMS rekommenderas for MAH:s aterkoppling av larmutredning
e e-VIS rekommenderar MAH att 4terkoppla sin utredning via eAMS.

e Prioriterad information i MAH:s utredning av larmen ar om en orsak kan hittas pA MAH:s sida eller
ej.

e Utredning av A2 och A3 larm enligt ovan ska ske oavsett om slutanvandaren har rapporterat
forpackningen eller ej.

2.2 MAH utreder rapporterade forpackningar tillsammans med
slutanvandaren

e Vid aterkoppling och kommunikation mellan slutanvandare och MAH gallande rapporterade
forpackningar med fel i EMVS onskar e-VIS att alerts@e-vis.se satts pa kopia. e-VIS behover bli
informerade om att en orsak till varningen/larmet har identifierats sé att en forfalskning kan
uteslutas.

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

Aterkoppling till slutanvandaren, med e-VIS pa kopia, ska ske inom 2 arbetsdagar. Om MAH inte kan
bekrafta om en orsak finns pa sin sida eller ej efter tva dagar ska MAH skicka en statusuppdatering till
slutanvandaren inom 2 arbetsdagar.
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MAH ska utreda om larmet orsakats av ett datafel eller ett processfel pa sin sida. Eftersom MAH anvander
olika system och processer kommer varje MAH att behova ta fram en egen rutin for hur detta steg ska
genomforas. Exempel pa fel som kan upptackas i detta skede ar:

e Felaktiga produkt masterdata uppladdat for en produkt

e Enbatch har satts pA marknaden innan férpackningarna i batchen laddats upp

e Forpackningar har satts pd marknaden dar fel batch-ID eller utgangsdatum har laddats upp.

e Enskilt serienummer som sorterats bort pé tillverkningslinjen har av misstag aterforts till batchen.

e Upprepad avavaktivering (decommissioning) av en forpackning eller en batch medan den
fortfarande ar under MAH:s kontroll.

e Tvaeller flera forpackningar har tillverkats med samma serienummer/unika identifierare.

2.2.2 Begar stod fran e-VIS
Om man inte kan hitta en orsak pa sin sida eller inte vet hur utredningen ska fortskrida behéver MAH
begara stod frén e-VIS.

Detta galler sarskilt om rapporten galler en redan avaktiverad forpackning da e-VIS i de flesta fall maste
stotta slutanvandaren och MAH i att utreda var serienumret tidigare har avaktiverats.

2.2.3 Begar bild pa forpackningen
MAH kan be slutanvandare om en bild pé forpackningen for att snabbt kunna:
e Kontrollera om en forfalskning kan uteslutas utifran bilderna.

e Kontrollera om 2D-koden ar korrekt tryckt och formaterad.

2.24 Begar forpackningen for analys

Om en forfalskning inte kan uteslutas efter intern utredning och efter kontroll av bilder ska forpackningen
begaras in for analys av MAH.

2.2.5 Information vid aterkoppling till slutanvandaren och e-VIS

Nar MAH svarar apotek, partihandel eller vardgivare som rapporterat en férpackning som en majlig
forfalskning ar foljande information prioriterad och ska aterkopplas sé snart det ar mojligt. Senast inom 2
arbetsdagar.

1. Om en orsak till felet / varningen kan hittas pa MAH:s sida
e Om en orsak kan hittas pA MAH:s sida tyder inte varningen langre pa en mojlig forfalskning.

e Den faktiska orsaken med korrigerande atgarder behover bara skickas till rapportoren om
detta uttryckligen efterfradgas av rapportoren. Aterkoppling ska ske sa snart MAH har
identifierat att en orsak kan hittas pa MAH:s sida.

2. Om orsaken kan hittas pa MAH:s sida, om felet kan rittas eller ej.

3. Om felet inte kan rittas, informera rapportéoren om hur den inkuranta forpackningen ska
hanteras. Instruera rapportoren att antingen:

e Kassera forpackningen

e Returnera forpackningen till levererande partihandel
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e Skicka forpackningen till MAH

Notera att ett apotek, partihandel och vard bara far lamna ut lakemedel eller distribuera dem vidare om de
kan avaktivera dem i e-verifikationsdatabasen. Om felet inte kan rattas kan forpackningen bara lamnas ut
om dispens godkants av lakemedelsverket for den specifika batchen och for den specifika bristen.
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Rekommendationer nar
forpackningen inte hittas eller inte
stammer med EMVS

Dessa fel kan bero pa skannerfel eller felaktig skanneravlasning hos slutanvandaren.

Slutanvandaren har mojlighet att kontrollera forpackningen genom att manuellt mata in produktkod och
serienummer fran informationen pa férpackningen om skannerfel inte kan rattas direkt.

2D-koden kan ocksé vara felaktigt formaterad eller felaktigt tillverkad.

Denna typ av datafel pa forpackning, dvs varningar om att forpackningen inte kan hittas i SMVS ar fel som
imanga fall kan rattas av MAH genom att data laddas upp eller rattas i SMVS.

Vid avaktivering och &teraktivering kontrolleras alltid att férpackningen finns i databasen och darfor kan
varningar nedan visas vid alla operationer mot SMVS.

Om forpackningen inte hittas i EMVS sé tyder det pa att forpackningen eventuellt inte ar tillverkat av ett
lakemedelsforetag och ar darfor en mojlig forfalskning.

e Varningar om att produktkoden ar okand
e Varningar om att serienumret ar okant

e Varningar fran SMVS om att batchnummer eller utgdngsdatum inte stammer med informationen i
EMVS

e Varning om att produktkoden, serienummer, batch och utgdngsdatum inte foljer GS1-standard —
(formatet ar ogiltigt)

e Situationer och varningar fran SMVS som kan innebara att forpackningen inte innehéller alla element
eller saknar 2D-kod
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1 Varningar om att produktkoden ar okand

Varning Operation Forpstatus | Larm | ID
Produktkoden ar okéand Alla N/A Nej 41020000
operationer

Rekommenderad utredning av slutanvindare

e  Om uppgifter fran 2D-koden angivits manuellt (dvs inte genom skanning)
Det ar mojligt att ange uppgifter fran forpackningen manuellt om skanning av férpackningen inte
ar mojlig. Om felaktiga uppgifter (felaktig produktkod) anges av misstag kommer produktkoden
inte att kannas igen i EMVS.

e Kontrollera att varningen kommer fran EMVS och inte dr en varning om att produktkoden inte
hittas i slutanvandarens eget artikelsystem.
Nar en forpacknings 2D-kod skannas anvands ofta produktkoden i 2D-koden for att kontrollera
produktkoden mot slutanvandarens varuregister. I en plockkontroll pa apotek brukar
produktkoden i 2D-koden jamforas med produktkoden for vald artikel.

Om fel vara plockas for expedition eller om apotekssystemet inte har ratt information om artikelns
produktkod s& kommer apotekssystemet visa egna varningar om detta. Dessa varningar finns for
att sakerstalla att apoteket plockar och lamnar ut ratt lakemedel, men har ingen koppling till e-
verifikation.

Kontrollera att varningen om att "produktkoden ar okand” kommer fr&n SMVS.

e Kontrollera att forpackningen omfattas av regelverket for sakerhetsdetaljer
Alla lakemedel omfattas inte av regelverket. Aven om ldkemedel inte omfattas av regelverket s
kan dessa forpackningar ha 2D-koder med samma typ av inneh8ll. Informationen i dessa 2D-koder
kommer dock aldrig vara uppladdade i EMVS.

Exempel p lakemedel som forekommer i Sverige som aldrig ar uppladdade i EMVS
*  Veterinara lakemedel

+ Lakemedel godkant for land utanfor EU/EES

Rekommenderad utredning av MAH

Varningar om att produktkoden ar okand genererar inte larm. Om slutanvandare rapporterar en
forpackning vars produktkod inte kan hittas i EMVS maste MAH utreda forpackningen tillsammans med
slutanvandaren.

e Kontrollera att produkten dr uppladdad i EMVS
Om lakemedlet ar godkant och avsett for den europeiska marknaden ska produktkoden hittas i
EMVS. Utred tillsammans med MAH:s OBP-funktion att produkten ar korrekt uppladdad i EMVS.
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2 Varningar om att serienumret ar okant

Varning Operation Forp status Larm ID

Bade serienumret och batchens Alla N/A JA — A2 | 41020002

identifierare dr okédnda. Ett larm har operationer

initierats i systemet.

Serienumret ar okant. Ett larm har Alla N/A JA — A3 | 41020001

initierats i systemet. operationer

Serienumret ar okant. Lingden eller Alla N/A JA — A3 | 41020010

formatet stimmer inte med operationer 41020011

!éil_{(_emede!sfﬁretagets format. Ett larm har 41020012

Initierats 1 systemet.

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Kontrollera att ratt serienummer och batchnummer har angivits
Om apoteken har angivit felaktiga uppgifter, dvs uppgifterna som skickats in av
slutanvandarsystemet inte stammer med informationen pa férpackningen, s& kommer
forpackningen inte att hittas.

Varningen "Serienumret ar okant. Langden eller formatet stammer inte med lakemedelsforetagets
format. Ett larm har initierats i systemet.” innebar att langden pé serienumret eller formatet
(nummer, stora eller sma bokstaver) inte stammer med de serienummer som laddats upp i SMVS
for den aktuella batchen.

Nar denna varning genereras ar det mer sannolikt att varningen beror pa felaktigt angivna varden.
Detta maste dock alltid utredas av slutanvandaren.

e  Om uppgifter fran 2D-koden angivits manuellt (dvs inte genom skanning)
Det ar mojligt att ange uppgifter frdn forpackningen manuellt om skanning av forpackningen inte
ar mojlig. Om felaktiga uppgifter anges av misstag orsakar detta ett larm vid verifiering av
forpackningen da forpackningen inte kommer hittas i SMVS.

e Testa att ange uppgifterna igen. Tank pa att EMVS gor skillnad pa stora och sma bokstaver samt
att noga se 6ver om det ar ett 0 eller O (nolla) da det ir latt att forvaxla.
Om larmet enbart orsakades pé grund av felaktigt angivna uppgifter behover inte rapportering till
MAH goras.

Om korrekta uppgifter har angivits (och forpackningen vid dubbelkontroll skapade samma varning
igen) ska forpackningen forvaras i karantin och rapporteras till likemedelsforetaget.

e Undersok eventuella skannerfel hos slutanviandaren
Om slutanvandarens skanner och systemstod laser av eller tolkar informationen i 2D-koden
felaktigt kommer forpackningen inte kannas igen av EMVS och kommer darfor generera
varningar och larm. Slutanvandaren kan kontrollera om ett larm beror pa skannerfel genom att:

- Kontrollera att serienummer pa forpackningen motsvarar avlast serienummer.
«  Kontrollera att batchnummer pé& forpackningen motsvarar avlast batchnummer.

« Slutanvandaren kan kontrollera om skannern kan ha last av uppgifterna felaktigt genom
att kontrollera informationen i larmet i NMVS Alerts. Nar ett larm har genererats kan
slutanvandaren se i larmet i NMVS Alerts vilka uppgifter som skickats in i anropet mot
SMVS och kan da kontrollera detta mot uppgifterna pa forpackningen for att se att de
stammer overens.
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e Kontrollera framfor allt att det inte ar nagon skillnad mellan stora och smé bokstaver eller att
specialtecken ar felaktigt avlasta.

e Om inget fel hittas hos slutanvandaren ska forpackningen rapporteras till MAH och forvaras i
karantan tills att det ar sékerstallt att det inte ror sig om en mojlig forfalskning.

Rekommenderad utredning av MAH

e Utred orsaken varfor forpackningen orsakar varningar tillsammans med MAH:s OBP-funktion.
Om slutanvandare rapporterar en forpackning till MAH som inte kan hittas i EMVS har ett eller
flera larm skickats till MAH:s OBP-funktion.

Utredningen av varningarna och forpackningen bor samordnas internt inom MAH:s organisation.

Notera att en slutanvandare inte behover rapportera en forpackning som orsakar larm dar senare
verifiering av forpackningen varit framgangsrik.

e Utred datafel eller ett processrelaterat fel hos MAH
Vid larm om att serienumret ar okant (A3 larm) har en enskild forpackning sannolikt inte laddats

upp.

Vad larm om att serienumret och batchen ar okanda (A2 larm) sa ar det mer sannolikt att hela
batchen inte har laddats upp.

e Begar foto pa forpackningen
For att ytterligare utesluta skannerfel och for att kunna kontrollera om forpackningen ar akta kan
MAH be om en bild pa 2D-koden.

Om informationen i 2D-koden inte stimmer dverens med informationen i larmet kan det bero pa
skannerfel hos slutanvandaren, inkorrekt manuell inmatning av uppgifter, kvalitetsbrister vid
tillverkning eller en forfalskning.

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

e-VIS — alerts@e-vis.se — ska vara pa kopia i aterkoppling till slutanvandaren.

e Begar att fa in forpackningen for analys
Om forfalskning inte kan uteslutas efter kontroll av foto behdver MAH begéara in forpackningen for
analys och kontroll.

Om MAH, efter analys av forpackningen, kan bekrafta att den ar akta, ska MAH informera
slutanvandaren om resultatet.

Om MAH inte kan bekrafta att forpackningen ar akta utifrdn analysen ska forpackningen
rapporteras till lakemedelsverket och hanteras som en misstankt forfalskning.
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3 Varningar fran SMVS om att batchnummer eller utgangsdatum
inte stammer med informationen i EMVS

Varning Operation Forp status Larm ID
Batchens identifierare matchar inte den Alla N/A JA — A68 | 41020003
identifierare som produktigaren har operationer

angivit. Ett larm har initierats i systemet.

Batchens identifierare matchar inte den Alla N/A JA — A68 | 41020007
identifierare som produktigaren har operationer 41020008
angivit. Formatet eller 1angd pa batchen 41020009

stammer inte med uppladdad batch. Ett
larm har initierats i systemet.

Utgangsdatum pa férpackning matchar Alla N/A JA — A52 | 41020005
inte det utgangsdatum som operationer

produktdgaren har angivit. Ett larm har

initierats i systemet

Rekommenderad utredning av slutanvindare

Kontrollera att ratt batchnummer har angivits

Om apoteken har angivit felaktiga uppgifter, dvs uppgifterna som skickats in av
slutanvandarsystemet inte stammer med informationen pa férpackningen, s& kommer
forpackningen inte att hittas.

For varningar nar batchnummer eller utgadngsdatum inte stammer har alltid ratt produktkod och
serienummer angivits.

Rekommenderad utredning av MAH

Kontrollera att serienummer for forpackningen har laddats upp i ratt batch
Om serienummer laddas upp pé fel batch i EMVS kommer batchnummer pa forpackningen inte
stamma med batchnummer pa forpackningen.

Begar bild pa férpackningen for att kontrollera 2D-koden

Kontrollera att ratt batchnummer eller utgdngsdatum ar angivet i 2D-koden. Tank pé att aven
blanksteg/mellanrum ar faktiska tecken. Notera att felaktiga mellanrum i batchnummer inte gar
att ladda upp och ratta i EMVS d& mellanslag inte ar ett giltigt tecken.Varning om att
produktkoden, serienummer, batch och utgangsdatum inte foljer GSl-standard — (formatet ar
ogiltigt).
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4 Varningar om att informationen inte stammer med GS1-

standard

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

orsaken till varningen.

Varning Operation Forp status Larm 1D

Produktkoden &r ogiltig Alla N/A Nej 61020008
operationer

Batchens identifierare ar ogiltig Alla N/A Nej 61020006
operationer

Utgangsdatumet ar ogiltigt Alla N/A Nej 61020007
operationer

Serienumret ar ogiltigt Alla N/A Nej 61020011
operationer

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Nir produktkoden ir ogiltig - kontrollera att produktkoden innehaller 14 siffor
Nar en produktkod skickas in till SMVS maste den innehalla 14 siffror. Om den inledande nollan
tas bort av systemstodet — eller inte anges vid manuell inmatning — kommer systemet varna for
att produktkoden ar ogiltig.

e Nar utgangsdatumet ir ogiltigt

Nar utgdngsdatum anges manuellt maste formatet pa utgdngsdatumet vara i formatet AAMMDD.

Om annat format anges kommer inte forpackningen kunna kontrolleras.

Rekommenderad utredning av MAH

e Begar bild pa férpackningen for att kontrollera 2D-koden

Begar en bild pa& 2D-koden pé den rapporterade forpackningen for att sakerstalla att forpackningen

ar korrekt tillverkad.
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frimprocdcent il patient

5 Situationer och varningar fran SMVS som kan innebara att
forpackningen inte innehaller alla element eller saknar 2D-kod

Varning Operation Forpstatus | Larm | ID

Forpackningen saknar 2D-kod N/A N/A N/A N/A

Serienummer kravs Alla N/A Nej 61020003
operationer

Batchnummer kravs Alla N/A Nej 61020000
operationer

Utgangsdatum kravs Alla N/A Nej 61020004
operationer

Rekommenderad utredning av slutanvindare

Kontrollera att forpackningen omfattas av regelverket for sikerhetsdetaljer

Alla lakemedel omfattas inte av regelverket. Lakemedel som inte omfattas av regelverket maste
inte vara markta med en 2D-kod och om de ar markta med en 2D-kod sa méste inte dessa 2D-koder
innehalla samtliga element.

- Lakemedlet ar ett veterinart lakemedel

« Lakemedlet ar ett receptfritt humanlakemedel som inte far ha sdkerhetsdetaljer eller ett
receptbelagt lakemedel som inte far ha sakerhetsdetaljer.

« Lakemedlet ar ett licenslakemedel (eller lakemedel som tillhandahalls via dispens for
utlandsk markning) ursprungligen godkant for marknad utanfér EU/EES.

Apoteket/partihandeln/vardgivaren har last av en linjar streckkod (dven kallat EAN-kod)
Beroende pa hur systemstodet hos slutanvandaren ar uppsatt kan varningen om att serienummer
saknas genereras nar apoteket laser av en linjar kod (aven kallat EAN-kod) som bara innehaller
produktkoden.

Rekommenderad utredning av MAH

Begar bild pa férpackningen for att kontrollera 2D-koden
Lakemedlet kan vara felaktigt tillverkat av lakemedelsforetaget. Antingen har lakemedelsforetaget
missat att satta sakerhetsdetaljer pa lakemedlet eller s& har 2D-koden formaterats felaktigt.

Begar en bild pa& 2D-koden pa den rapporterade forpackningen for att sakerstalla att forpackningen
ar korrekt tillverkad.
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Rekommendationer nar
forpackningen ar avaktiverad och
inte lJangre ska varai
lakemedelsforsorjningen

Om en forpackning som ska lamnas ut till patient, kasseras eller ska tas bort fran lakemedelsforsorjningen
av annan ledning, redan ar avaktiverad sa méste orsaken till det utredas. En avaktiverad forpackning ska
inte finnas kvar i lakemedelsforsorjningen.

Flera misstag kan dock fororsaka denna typ av varning:

e Felhantering av SMVS: om apotek eller partihandel av misstag avaktiverar samma forpackning
flera ganger.

e Felilakemedelshanteringen: En forpackning som redan ar utlamnad till patient eller som ar
avsedd att kasseras har felaktigt hamnat i det tillgangliga lagret.

Dessa fel maste utredas da SMVS inte vet varfor en forpackning tidigare har avaktiverats.

Det finns fall av forfalskningar som hittats med hjalp av EMVS i Europa dar forfalskaren har kopierat och
ateranvant 2D-koder frdn godkanda forpackningar, dvs flera forpackningar har samma serienummer. Detta
genererar varningar om att forpackningen redan har avaktiverats pa annan plats.

En annan orsak som innebar att lakemedlet ar forfalskat ar om en forfalskare har aterinfort redan
utlamnade lakemedel i lakemedelsforsorjningen.

For att kunna utreda denna typ utav varningarna behéver ofta slutanvandaren och MAH stod av e-VIS.

e Varningar nar forpackningen/serienumret tidigare har avaktiverats p4 samma plats (samma apotek,
vardenhet eller partihandel)

e Varningar nar forpackningen/serienumret tidigare har avaktiverats pa annan eller okand plats
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6 Varningar nar forpackningen/serienumret tidigare har
avaktiverats pa samma plats (samma apotek, vardenhet eller

partihandel)

Exempel pd varningar nedan.

Varning

Operation

Forp status

Larm

ID

Forpackningen ar expedierad
pa denna plats.

Forpackningen kan inte expedieras.
Forpackningen har redan expedierats
frdn denna plats. Nasta forsok kommer
generera ett larm i systemet.

Forpackningen har redan expedierats
frdn denna plats. For manga forsok att
expediera har genomforts. Ett larm har
initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras.
Forpackningen har tidigare expedierats
pa denna plats. Ett larm har initierats i
systemet.

Forpackningens status kan inte
aterstallas till aktiv status. Tidsgransen
har overskridits.

Forpackningen ar avaktiverad pa denna
plats som destruerad.

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

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

Forpackningens status kan inte
aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare avaktiverats
pa denna plats som destruerad.

Verify

Supply

Supply

Decommission

Reactivate

Verify

Supply

Decommission

Reactivate

Rekommenderad utredning av slutanvindare

Supplied

Supplied

Supplied

Supplied

Supplied

Destroyed

Destroyed

Destroyed

Destroyed

NEJ

NEJ

JA - A7

JA - A24

NEJ
Nej
JA -

A24

JA -
AT/A24

NEJ

11110201

11220201

51220201
(#A7)

51320201
(#A24)

51420200

11110401

51220401

51320401

51420401

e "Denna plats” innebar att serienumret har avaktiverats av samma apotek, partihandel eller
vardgivare - handhavandefel hos slutanvindaren ar sannolikt
Det ar sannolikt att det ar slutanvandaren sjalv som har orsakat denna typ av varningar. Felet
maste dock fortfarande utredas, varningen kan bero pa en allvarlig avvikelse eller felaktig
hantering av lakemedel hos slutanvandaren sasom:

« Enfoérpackning som har lamnats ut till patient pa apotek har av misstag aterforts till

tillgangligt lager.

* Reklamationsprover eller lakemedel som atertagits vid en felexpedition har hamnat i

tillgangligt lager.

o Sikerstall att det ar samma fysiska forpackning som tidigare har avaktiverats
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Nar slutanvandaren utreder varningen behéver de undersoka att det ar samma fysiska
forpackning som tidigare har avaktiverats.

Aven om varningen sager att "forpackningen tidigare har avaktiverats” s& ar det det unika
serienumret som tidigare har avaktiverats p4 samma plats.

En moijlig orsak till varningen kan vara att flera forpackningar har samma serienummer och detta
ar ett tecken pa en mojlig forfalskning. Att bada kopiorna pé serienumret finns p4 samma apotek
ar dock osannolikt, men sannolikheten kan variera beroende pé slutanvandarens verksamhet och
lakemedlets storlek pa den svenska marknaden.

e Undersok nar serienumret har avaktiverats pa apoteket, partihandeln eller hos vardgivaren
Apotek ska och vardgivare bor alltid spara innehéllet i 2D-koden for varje forpackning som lamnas
ut till patient.

Slutanvandaren behover undersoka i sitt expeditionsstod nar forpackningen tidigare har
avaktiverats och se om forpackningen faktiskt har lamnats till patient eller kasserats beroende pa
varningen.

e Kontrollera forpackningens historik i SMVS rapporterna
Om slutanvandaren inte kan hitta nar férpackningen har avaktiverats i sin egen dokumentation sa
kan slutanvandaren ta ut en End-user Pack Audit Trail Report frAn SMVS Portalen. Denna rapport
visar alla operationer som genomforts pa serienumret pa den lokala platsen eller inom
slutanvandarorganisationen. Om slutanvandaren inte har mojlighet att ta ut rapporten sjalv kan
slutanvandaren kontakta e-VIS for hjalp.

e Ateraktivera forpackningen inom 10 dagar om tidigare avaktivering skett av misstag och
likemedlet aldrig lamnats ut till patient
Om slutanvandaren kan sakerstalla att lakemedlet aldrig lamnats ut till patient och att
avaktiveringen var ett misstag sa kan slutanvandaren ateraktivera forpackningen s lange som:

e Forpackningen ar avaktiverad som expedierad (forpackningar som avaktiverats som destruerad
kan inte ateraktiveras).

« Tidigare avaktivering har skett pd samma plats.

+  Den ursprungliga avaktiveringen skedde for mindre an 10 dagar sedan.

Rekommenderad utredning av MAH

Notera att MAH behover bara utreda A7 och A24 larm i de fall larmen orsakats via MAH:s egna
transaktioner, e-VIS begar stod eller om slutanvandaren rapporterar forpackningen till MAH via
reklamationskanalerna.

e Be slutanvindaren redogora for sin utredning av drendet
Det ar sannolikt att orsaken till dessa varningar finns hos slutanvandaren. Om en férpackning som
tidigare ar avaktiverad p4d samma plats har rapporterats, be slutanvandaren att redogora for sin
utredning.

Om slutanvandaren behover stod i sin utredning, hanvisa dem till e-VIS for ytterligare stod i sin
interna utredning.

e Kontroller om forpackningen ar korrekt uppladdad av MAH har inget eller litet varde vid
utredning av denna typ av fel
Nar slutanvandaren rapporterar en forpackning som ar i avaktiverad status vet man att
forpackningen har laddats upp korrekt i EMVS av MAH.
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Av denna anledning finns det ingen anledning att undersoka med sin OBP-funktion for att
undersoka om forpackningen laddats upp korrekt.

e Om ingen orsak kan hittas hos slutanvandaren - begir foto och begir att fa in forpackningen pa
analys
Om slutanvandaren inte kan hitta ndgon orsak pa sin sida s& forekommer flera forpackningar med
samma 2D-kod. Detta ar ett viktigt tecken pa en mojlig forfalskning och méste utredas.
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L

7 Varningar nar forpackningen/serienumret tidigare har
avaktiverats pa annan eller okind plats

Varning Operation Forp status Larm ID
Forpackningen ar expedierad pa annan Verify Se status i NEJ 11110200
plats varningen

Forpackningen kan inte expedieras. Ett Supply Supplied JA - A7 | 51220200
larm har initierats i systemet.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Ett Decommission | Destroyed JA 51320400
larm har initierats i systemet. AT/A24
Forpackningen kan inte expedieras. Supply Supplied JA - 51220400
Forpackningen har tidigare avaktiverats A24

pa en annan plats som destruerad. Ett
larm har initierats i systemet

Forpackningens status kan inte Reactivate Supplied NEJ 51420201
aterstallas till aktiv status.
Forpackningen har tidigare expedierats
pa en annan plats

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Om det inte framgar om den tidigare avaktivering skett pa denna plats eller pa annan plats
Nar kontrollen gors mot andra europeiska system vet SMVS inte alltid om den tidigare
avaktiveringen skett pA samma apotek/partihandel eller om pa en annan plats i Europa. Det ar
samma kontroll som ska goras, dock maste slutanvandaren forst kontrollera om tidigare
avaktivering kan ha skett p4 samma apotek/partihandel.

o Sakerstill att det &r samma fysiska forpackning som tidigare har avaktiverats
Nar slutanvandaren utreder varningen behover de undersoka att det ar samma fysiska
forpackning som tidigare har avaktiverats.

Aven om varningen sager att "férpackningen tidigare har avaktiverats” s& ar det unika serienumret
som tidigare har avaktiverats pd samma plats.

En mojlig orsak till varningen kan vara att flera forpackningar har samma serienummer och detta
ar ett tecken pé en mojlig forfalskning.

e Kontrollera hur ni fatt forpackningen till apoteket
Om forpackningen ar en retur frdn kund, vid tex en reklamation eller felexpedition sa ska
forpackningen inte vara i tillgangligt lager. Om kontroll gors av returnerad forpackning ar det
forvantat att forpackningen redan ar avaktiverad.

En retur fr&n kund vid reklamation eller felexpedition ska inte sattas ater i lager. Om
forpackningen kasseras av apoteket ska ingen avaktivering géras da forpackningen redan ska vara
avaktiverad.

Om forpackningen har levererats till apoteket via en distanshandelsorder fran ett distansapotek sa
har dessa forpackningar ocksa redan avaktiverats av distanshandelsapoteket. Om forpackningen
inte hamtas av kund far forpackningen inte sattas i apotekets lager. Forpackningen ska antingen
kasseras eller returneras till distanshandelsapoteket. Ingen ytterligare avaktivering ska goras av
forpackningen.
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Har forpackningen levererats till apoteket via partihandeln ska forpackningen rapporteras
omgéaende via reklamationskanalerna.

e Kontrollera forpackningens historik i SMVS rapporterna
Om slutanvandaren inte kan hitta nar forpackningen har avaktiverats i sin egen dokumentation sa
kan slutanvandaren ta ut en End-user Pack Audit Trail Report frdn SMVS Portalen. Denna rapport
visar alla operationer som genomforts pé serienumret pé den lokala platsen eller inom
slutanvandarorganisationen.

Via rapporten kan man se om den tidigare avaktiveringen skett pa annat apotek/enhet inom
samma organisation/apotekskedja.

e Rapportera forpackningen eller kontakta e-VIS for support
Om en forpackning forekommer i ert lager som redan ar avaktiverad pa annan plats behover det
rapporteras an mer skyndsamt da felet beror pa en forfalskning eller en brist i
lakemedelshanteringen.

Om avaktiveringen skett pd verksamhet utanfor din organisation maste e-VIS utreda var
forpackningen har avaktiverats och kontakta den aktuella slutanvandaren.

Rekommendationer till partihandel vid kontroll av returer

e Kontakta returnerande apotek/partihandel - kontrollera om de har avaktiverat lakemedlet
Kontakta det apotek eller partihandel som har returnerat forpackningen och de dem undersoka om
de har avaktiverat forpackningen.

Rekommenderad utredning av MAH

e Kontrollera om forpackningen ar korrekt uppladdad av MAH har inget eller litet virde vid
utredning av denna typ av fel
Nar slutanvandaren rapporterar en forpackning som ar i avaktiverad status vet man att
forpackningen har laddats upp korrekt i EMVS av MAH.

Av denna anledning finns det ingen anledning att kontakta din OBP-funktion for att undersoka om
forpackningen laddats upp korrekt.

e Kontrollera om avaktivering kan ha skett av MAH med din OBP funktion
Det forekommer att MAH av misstag avaktiverar lakemedel via EU-hubben. Om dessa lakemedel
av misstag aterfors till lakemedelsforsorjningen sé kan de inte expedieras av apotek till patient.

e Begir stod av e-VIS
MAH kan inte sjalva se var i Europa som forpackningen har avaktiverats. Begar omgaende stod
frdn e-VIS om att utreda vad som hant med forpackningen.

Om ingen orsak kan hittas hos slutanvindaren - begér foto och begér att fa in forpackningen pa analys
Om e-VIS efter sin utredning inte kan hitta ndgon orsak hos slutanvandaren som rapporterat
forpackningen eller hos andra slutanvandare som har hanterat forpackning s ar det ett viktigt
tecken pa en moijlig forfalskning och forpackningen maste utredas vidare.

Begar foto pa forpackningen eller begar in forpackningen for analys!

e Utred om flera forpackningen med samma 2D-kod har tillverkats
Det forekommer att MAH av misstag tillverkar flera forpackningar med samma serienummer.
Utifran det totala antalet forpackningar ar detta ovanligt, men flera fall finns.
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%

Rekommendationer nar
forpackningens batch eller
produktkod ar indragen, passerat
utgangsdatum eller aterkallats

MAH ska enligt forordningen avaktivera forpackningen som blir indragna eller aterkallas pa en marknad.
MAH gor detta genom att andra status pa batchen eller produktkoden i EMVS for en specifik marknad till
indragen (recalled) eller aterkallad (withdrawn)

Att satta en batch eller produktkod till indragen eller aterkallad ar en irreversibel atgard.

e-VIS har tillsammans med vara nordiska kollegor tagit fram rekommendationer for indragningar och
aterkallande av forpackningar i EMVS.

e Varningar nar batchens utgdngsdatum har passerats
e Varningar nar batchen har dragits in

e Varningar nar produkten har aterkallats

8 Varningar nar batchens utgangsdatum har passerats

Notera att inga av varningarna i dessa fall genererar larm i EMVS

Vaming Operation Forp status ID

Batchens utgangsdatum ar passerat. Verify Single Expired 11111000
Pack

Forpackningen kan inte expedieras. Batchens Supply Single Expired 51221000

utgangsdatum ar passerat. Pack

Forpackningens status kan inte aterstallas till | Reactivate Single | Expired 51421000

aktiv status. Batchens utgangsdatum ar Pack

passerat.

Forpackningen kan inte avaktiveras. Batchens | Decommission Expired 51321000

utgangsdatum ar passerat. Single Pack

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Kontrollera om informationen i varningen stimmer
Om EMVS varnar for att forpackningen har gatt ut i datum, kontrollera férpackningens
utgdngsdatum mot vad som har skannats in.

Rekommenderad utredning av MAH

e Kontrollera att ratt utgangsdatum har tryckts pa forpackningen
Be om en bild pa forpackningen for att se om ratt utgdngsdatum har tryckts pa forpackningen och i
2D-koden. Om forpackningens utgdngsdatum ar december 2026 ska utgangsdatumet i 2D-koden
vara 261231. Om MAH har angivit 261201 s& kommer forpackningen utgdngsdatum i EMVS
passeras innan forpackningens faktiska utgdngsdatum.
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9 Varningar nar batchen har dragits in
Notera att ingen av varningarna i dessa fall genererar larm i EMVS
Varning Operation Forp status ID
Batchen ar indragen. Verify Single Recalled 11111100
Pack
Forpackningen kan inte expedieras. Batchen ar | Supply Single Recalled 51221100
indragen. Pack
Forpackningens status kan inte aterstallas till | Reactivate Single | Recalled 51421100
aktiv. Batchen ar indragen. Pack
Forpackningen kan inte avaktiveras. Batchen Decommission Recalled 51321100
ar indragen. Single Pack

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Kontrollera om batchen faktiskt har dragits in
Om EMVS varnar for att batchen ar indragen — kontrollera om en indragningsskrivelse finns pa

apoteket. P4 Lakemedelsverkets hemsida finns en lista pd samtliga indragningar som skett pa den

svenska marknaden.

Rekommenderad utredning av MAH

e Kontrollera att information om indragning har skickats till apoteken

Det kan ibland handa att MAH markerar en batch som indragen i EMVS innan

indragningsskrivelsen har natt apoteksledet. Sakerstall att informationen har skickats ut och
informera rapporterande apotek om att forpackningen ar indragen.

e Kontrollera om indragning eller aterkallelse skett av misstag i EMVS
En batch eller produktkod ska bara dras in eller &terkallas i EMVS nar batchen eller produkten ska
dras in eller aterkallas pa hela den svenska marknaden. Att markera en batch eller produktkod
som indragen eller aterkallad ar en irreversibel atgard.
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10 Varningar nar produkten har aterkallats
Notera att ingen av varningarna i dessa fall genererar larm i EMVS.
Varning Operation Forp status ID
Produkten ar aterkallad. Verify Single Withdrawn 11111200
Pack
Forpackningen kan inte expedieras. Produkten | Supply Single Withdrawn 51221200
ar aterkallad. Pack
Forpackningens status kan inte aterstallas till | Reactivate Single | Withdrawn 51421200
aktiv status. Produkten &r aterkallad. Pack
Forpackningen kan inte avaktiveras. Decommission Withdrawn 51321200
Produkten ar aterkallad. Single Pack

Rekommenderad utredning av slutanvandare

e Kontrollera om informationen i varningen

Om EMVS varnar for att forpackningen ar aterkallad — kontrollera om produkten har avregistrerats

pa den svenska marknaden.

staimmer

e Varning om aterkallad produkt for parallellimporterade/distribuerade likemedel
Ett parallellimporterat lakemedel kan ha flera olika produktkoder p4 samma varunummer da
lakemedel inom samma varunummer kan ha olika ursprungslander inom EU. Manga
apotekssystem kan inte enkelt hantera information nar en produktkod ar avregistrerad och andra
produktkoder ar kvar som aktiva for samma varunummer.

Kontrollera om produkten (den specifika produktkoden) ar avregistrerad i VARA fréan e-
Halsomyndigheten - https://vara.ehalsomyndigheten.se/vara-web

Rekommenderad utredning av MAH

e Kontrollera om indragning eller aterkallelse skett av misstag i EMVS
En batch eller produktkod ska bara dras in eller &terkallas i EMVS nar batchen eller produkten ska
dras in eller aterkallas pa hela den svenska marknaden. Att markera en batch eller produktkod
som indragen eller aterkallad ar en irreversibel atgard.
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11 Dubbla serienummer har angivits.

Varning Operation Forp status Larm ID

Dubbla serienummer har angivits. Ett Alla N/A JA — A32 | 61020015

larm har initierats i systemet. operationer

Rekommendationer till slutanvandare

e Varningen genereras nar bulk-API har anvants
Denna varning kan bara genereras nar forfragan sker via sé kallat bulk-API. Bulk-API ar en
funktion som méjliggor kontroll av ménga forpackningen i samma forfrdgan mot SMVS.

e Kontrollera om samma férpackning angivits fler ganger
En sannolik orsak till varningen ar att samma forpackning/serienummer har skannats eller lagts
till i bulkforfragan.

e Kontrollera om tva forpackningar har samma serienummer
Om slutanvandaren inte har lagt till samma férpackning flera ganger i forfragan sa forekommer
flera forpackningar med samma serienummer. Om s8 ar fallet ska forpackningarna sattas i
karantan och rapporteras omgaende.

12 Databasen som batchen ar uppladdad i ar permanent
bortkopplad fran systemet.

Vaming Operation Forp status Larm ID
Produktkoden eller batchen ar okand i det | Alla N/A NEJ B1020001
nationella systemet. Databasen som operationer

batchen ar uppladdad i ar permanent
bortkopplad fran systemet. Forpackningar
av batchen kan inte avaktiveras.
Verifering eller avaktivering av
forpackningen ar inte moijlig.

Rekommendationer till slutanviandare

e Giller forpackningar for batcher som tidigare bara var avsedda for Storbritannien
Varningen visas om batchens forpackningen bara finns uppladdade i det numera bortkopplade
brittiska e-verifikationssystemet.

e Varningen utgor inte expeditionshinder
Forpackningar som enbart ar avsedda for Storbritannien behdver och kan inte avaktiveras innan
utlamningen. Forpackningen som orsakar denna varning kan lamnas ut utan att avaktiveras.
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13 Varningar som uppmanar slutanvandaren att forsoka igen

senare
Varning Operation Forp status Larm 1D
Det nationella systemet hanterar for Alla N/A NEJ B0020000
narvarande ovanligt manga anrop. operationer
Vanligen forsok igen senare
Produktkoden eller batchen ar okdnd i det | Alla N/A NEJ B1020000
nationella systemet. Databasen som operationerer
batchen ar uppladdad i kan inte nas pa
grund av tekniska problem. Vanligen
forsok senare.
Systemet kan inte svara pa anropet just Alla N/A NEJ AQ0020000
nu. Vanligen forsok igen senare. operationerer

Rekommendationer till slutanvandare

e Spara forpackningens unika identifierare / innehallet i 2D-koden
Vid tekniska fel kan apotek lamna ut lakemedlet till allmanheten sé lange de sparar informationen
12D-koden sa att forpackningen senare kan avaktiveras. Informationen i 2D-koden kan sparas

antingen genom att:

«  Apotekssystemet automatiskt sparar innehallet i 2D-koden i de fall SMVS uppmanar
slutanvandare att forsoka igen senare. Systemet eller medarbetaren méste sakerstalla att

forsok att avaktivera forpackningen gors vid senare tillfalle.

«  Apoteket tar en bild p4 2D-koden och avaktiverar 2D-koden genom att skanna av bilden.

14 Ovriga varningar

IITE Utvecklar portalen (https://developer-ite. nmvo.eu/) kan finns en lista pa alla varningar och svar.

Saknas atkomst till Utvecklarportalen kontakta e-VIS p4 info@e-vis.se
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Forvantade svar fran SMIVS

Nedan anges vilka svar som bor vara forvantade svar fran SMVS vid verifiering, avaktivering och

ateraktivering av forpackning.

Process

Svarkod

Svar

Nar forpackning verifieras infor expedition,
kassering, annan avaktivering eller vidare
distribution.
e Lakemedel tillgangliga pa apotek och
lakemedelsmarknaden ska vara aktiva
1SMVS.

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

11110100

Forpackningen ar aktiv.

Nar forpackningen avaktiveras innan
utlamning till patient.

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

11210200

Forpackningen har markerats som
expedierad.

Nar forpackningen avaktiveras for att
kasseras.

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

11310400

Forpackningen har avaktiverats som
destruerad.

Nar forpackningen avaktiveras for att lamnas
ut som lakemedelsprov till myndighet.

11310500

Forpackningen har avaktiverats som
lakemedelsprov for myndighet.

Nar forpackningen avaktiveras for att
exporteras utanfér EU/EES.

11310800

Forpackningen har avaktiverats som
exporterad ut ur EU.

Nar forpackningen avaktiveras for att lamnas
ut som gratisprov.

11310600

Forpackningen har avaktiverats som
lakemedelsprov.

Nar forpackningen avaktiverats som stulen

11310300

Forpackningen har avaktiverats som
stulen.

Nar forpackningen tillfalligt har lasts for att
sattas i karantan

11310700

Forpackningen har avaktiverats som last.

Nar forpackning som avaktiverats av misstag
ska ateraktiveras till aktiv status

11410100

Forpackningen har aterstallts till aktiv
status.
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15 Innehalli 2D-koden

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

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

Vo

Medicin ®
Filmdragerad
T 301

3
Frikostin

16 Nar ska kontroll av forpackningen ske

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

16.1 Nar ska lakemedel avaktiveras som expedierade

Nar ett lakemedel 1amnas ut till allmanheten ska forpackningen avaktiveras som expedierad i systemet.

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

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

Vardinrattningen kan ge i uppdrag till ett 6ppenvardsapotek, sjukhusapotek eller partihandel att genomfora
avaktiveringen pa sjukvardsinrattningens vagnar i samband med att lakemedlet expedieras pa rekvisition.
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Lakemedlet avaktiveras i samband med att expedition sker av lakemedlet. Detaljer kring vardinrattningens
mojlighet att ge uppdrag for avaktivering till 0ppenvardsapotek, sjukhusapotek eller partihandel ar
beskrivet i Lakemedelsverkets Vagledning om tillampning av EU forordning 2016/161 om sakerhetsdetaljer
pé lakemedelsforpackningar.

16.2 Nar ska lakemedel avaktiveras som destruerade
Lakemedel ska avaktiveras som destruerade i SMVS nar lakemedel fran tillgangligt lager skickas for
destruktion av slutanvandaren eller ska hanteras som lakemedelsavfall.

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

16.3 Angaende retur till partihandel

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

e-VIS rekommenderar att slutanvandare verifierar forpackningar innan dessa returneras for att sakerstalla

att forpackningen inte ar i felaktig status.

16.4 Angaende distribution av likemedel inom EU

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

17 Ateraktivering av forpackningar

En slutanvandare kan ateraktivera en forpackning som aktiverats som expedierad av misstag sa lange:
e Tidigare avaktivering har skett pa plats i SMVS (dvs samma apotek, partihandel eller vardinrattning)
e Tidigare avaktivering har skett for mindre an 10 dagar sedan.

e Forpackningen aldrig har lamnats ut till patient och inte har nagra andra brister.

Om mer an 10 dagar har passerat kan forpackningen aldrig ateraktiveras.

18 Svar och larm fran SMVS

SMVS skickar vid varje transaktion ett svar till slutanvandaren
e Svaren klassas av SMVS som Information eller Varningar
e Varningar skickas om den operation slutanvandaren forsokte genomfora inte gick att genomfora
e Vissa varningar genererar aven ett larm i systemet

e Slutanvandaren ansvarar sjalv for hur svaren visas i sitt systemstod och expeditionsstdod och att
det finns rutiner for hur svaren ska hanteras.
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Vid kontroll och statusforandring av den unika identitetsbeteckningen i SMVS kommer svar att skickas till
slutanvandarens IT-system. Olika svar kommer att skickas beroende pa vilken forfragan som gors till
SMVS, forpackningens status och vilken statusforandring som anvandaren vill gora.

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

18.1 Information

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

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

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

18.2 Varningar

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

18.3 Larm

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

Om ett larm genereras kommer:
e Ett larm-ID skickas till slutanvindarens system
e Ettlarmmeddelande skickas till e-VIS
e Ettlarmmeddelande skickas till MAH:s OPB-funktion via EU-hubben

o Likemedelsverket fa tillgang till larminformationen genom en rapporteringsfunktion i SMVS
(myndighetsrapporter)

18.4 Alertportalen NMVS Alerts

e-VIS utreder och dokumenterar orsaken till larm i e-VIS Alertportal, NMVS Alerts. Apotek och partihandel
har tillgang till de larm som har genererats pa sina egna platser. Samtliga larm som genereras av
slutanvandare i Sverige sparas 1 alertportalen.

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

18.5 Varningar som inte ror e-verifikation

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

Vid utveckling av IT-stdd och processer bor det vara tydligt for medarbetaren att en varning just galler en
varning frdn SMVS si att dessa enkelt kan sarskiljas frdn andra varningar fran systemstoden hos
slutanvandaren.
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Swedish Medicines Verification System — den svenska del av den europeiska
databasen for sakerhetsdetaljer pA humanlakemedel

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

Falsified Medicines Directive — EU-direktiv om sékerhetsdetaljer pa
humanlakemedel som delvis ar genomfort via EU-forordning (2016/161) om
sakerhetsdetaljer pd humanlakemedel.

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

EMVO:s system for samordning av utredning av larm. MAH kan koppla upp sig
mot eAMS via EMVO for att dokumentera sin utredning av larm.

Webbportal som anvands av MAH for utredning av larm.

e-VIS system for dokumentation och utredning av larm frdn SMVS. NMVS Alerts
anvands av e-VIS och av slutanvandare i Sverige.

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

Ett apotek eller partihandelsverksamhet pa egen adress dar kontroll av
forpackning sker mot SMVS. Om samma apotekstillstand eller
partihandelstillstand bedriver verksamheter pa olika adresser ska dessa hanteras
som olika platser i SMVS.

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

OBP - On-Boarding Partner — den enhet/organisation som p4d MAH:s ansvar
hanterar uppladdning av data i det europeiska e-verifikationssystemet (EMVS)

Den nummersekvens som bestar av forpackningens produktkod, serienummer,
batchnummer och utgdngsdatum som anvands for att identifiera en enskild
forpackning. Den unika identitetsbeteckningen ska vara tryckt pa forpackningen
i form av en 2D-kod.

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

En forfragan eller typ av anvandning av SMVS. I SMVS kan foljande operationer
goras av slutanvandarna:

Verifiera forpackning

Kontrollera om forpackningen finns i systemet samt undersoka vilken status
som forpackningen har. En forpackning kan verifieras hur ménga ganger som
helst.

Expediera forpackning

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

Verifiering sker alltid samtidigt.
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En redan expedierad eller avaktiverad forpackning kan inte expedieras eller
avaktiveras igen.

Avaktivera forpackning

Avaktivera forpackningen av annan orsak an ovan.

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

Verifiering sker alltid samtidigt.

En redan expedierad eller avaktiverad forpackning kan inte expedieras eller
avaktiveras igen.

Ateraktivera forpackning

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

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

Larm/ Alert For vissa svar genererar SMVS aven ett larm (alert). Larmet skickas till MAH via
MAH:s OBP-funktion samt till e-VIS. Varje larm far aven en egen unik larmkod.

Alertportalen / e-VIS nationella Alert Management System som e-VIS anvander {or att

NMVS Alert dokumentera orsak till larm.

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

Svarskod (ID) Ar ett nummer som identifierar ett specifikt svar frdn SMVS.

Status Anger vilken status en forpackning ar i. En aktiv forpackning ar tillganglig for att
avaktiveras eller lamnas ut. Se lista pad mojliga statusar for en forpackning nedan.

Status

Aktiv Active Forpackningen ar aktivi systemet och kan avaktiveras i EMVS.

Expedierad Supplied Forpackningen har lamnats ut till patient eller for att anvandas inom
halso- och sjukvard. Forpackning som har avaktiverats kan
ateraktiveras inom 10 dagar pd samma plats.
Om en forpackning bryts for att del av forpackning ska expedieras, ex
vid dosdispensering, ska forpackningen avaktiveras nar forsta
expedition sker fran forpackningen.
Destruerad Destroyed Forpackningen har markerats som destruerad och ska inte finnas
tillganglig for att lamnas ut till patient.
Forpackningen kan inte ateraktiveras.

Lakemedelsprov Sample Forpackningen ar avaktiverad som lakemedelsprov for myndighet

fér myndighet och ska inte finnas tillganglig for att lamnas ut till patient.
Forpackning som har avaktiverats kan ateraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.

Exporterad ut ur Exported Forpackningen har markerats som exporterad utanfor EU och kan

EU inte lamnas ut till patient inom EU/ESS.

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

Lakemedelsprov Free Forpackningen har markerats som ett l1akemedelsprov och ska inte

sample finnas tillganglig for att lamnas ut till patient.

Forpackning som har avaktiverats kan ateraktiveras inom 10 dagar pa
samma plats.
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Forpackningen har lasts i systemet for att forhindra vidare
distribution eller utlamning under pagéende utredning.

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

Forpackningen har markerats som stulen.

Forpackningen kan inte ateraktiveras.

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

Utgangen i datum | Expired

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

Indragen Recalled Batchen har markerats som indragen av MAH.
Forpackningarna i batchen kan inte ateraktiveras.
Aterkallad Withdrawn | Lakemedelsprodukten har aterkallats vid tex avregistrering av

lakemedlet.
Forpackningarna for produkten kan inte ateraktiveras.
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