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Stäng av mikrofonen när du inte pratar

Ställ gärna frågor via ”Räck upp handen” i Teams eller via chatten

Använd gärna kameran när du ställer frågor.

Presentationerna publiceras på e-VIS webbplats efter mötet. Vi spelar inte in mötet.

Välkommen
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e-VIS rekommendationer för hantering av
varningar och larm

Sverige Apoteksförening

Läkemedelsdistributörs-föreningen

Läkemedelsindustriföreningen (Lif)

Föreningen för Generiska Läkemedel och biosimilarer

Läkemedelshandlarna

Senaste uppdateringen i augusti 2026

Rekommendationerna är framtagna av e-VIS tillsammans med
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e-VIS hemsida:
https://e-vis.se/varningar-larm/e-vis-rekommendationer-fr-varningar-och-
larm/

Grundläggande principer översatta till engelska!

Vart finns rekommendationerna?
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EMVO’s best practice on Alert Handeling
Publicerad i juni 2021 för att harmonisera 
utredningen av larm inom Europa med input från 
alla EMVS-intressenter. 

Beskriver hur larm ska utredas av MAH och 
slutanvändare och vilka varningar 
som ska utredas. 

Beskriver bara hur varningar som genererar larm 
ska hanteras. 
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EAMS Handbok
Förklarar hur eAMS-portalen bör användas av
MAH:er

EMVO-00306 Best Practice on Alert Handling
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Ord och begrepp

Larm / Alert För vissa svar genererar SMVS även ett larm (alert). Larmet skickas till MAH via MAH:s 
OBP-funktion samt till e-VIS. Varje larm får även en egen unik larmkod.
Notera att alla varningar om möjliga förfalskningar inte genererar larm!

eAMS – AMS-hub EMVO:s system för samordning av utredning av larm. MAH kan koppla upp sig mot eAMS 
via EMVO för att dokumentera sin utredning av larm.

AMS-portal Webbportal som används av MAH för utredning av larm.

Alertportalen / NMVS Alert e-VIS nationella Alert Management System som e-VIS använder för att dokumentera 
orsak till larm. Slutanvändare bör ha tillgång till systemet för att kunna dokumentera 
orsaken till larm som orsakats av misstag hos slutanvändaren. 

MAH Marketing Authorisation Holder – läkemedelsföretaget som ansvarar för produkten. I 
detta dokument omfattar begreppet MAH även MAH:s eventuella ombud. Även 
parallellimportörer omfattas.

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



evis.se
Public 

e-VIS använder NMVS Alerts som vår nationella alertportal. 

e-VIS samlar in information om larmutredning från: 

Reklamationskanaler (reklameraläkemedel.se)
Slutanvändare ombeds rapportera förpackningar med misstänkta eller bekräftade kvalitetsbrister till MAH 
eller MAHs lokala ombud. Om rapporterna rör en e-verifikationsvarning ska e-VIS vara kopierade under 
utredningen mellan MAH och slutanvändaren. 

Slutanvändaren bekräftar om orsak i NMVS Alerts
Slutanvändare ska bekräfta och dokumentera en orsak till larmen i NMVS Alerts när orsaken är på 
slutanvändarens egen sida. 

MAH:s utredning av larm
MAH:er ombeds informera e-VIS om sin utredning av larm för A2, A3 och A52 med information om huruvida 
en orsak kan hittas på MAH:s sida eller inte. 

Informationen skickas via eAMS-hubben eller e-post. 

e-VIS ”Provide for investigation”

NMVS-
varningar 
(Nationel AMS)
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Målgrupp och syfte

Grundläggande principer för utredning och hantering av förpackningar som genererar varningar och larm från 
SMVS

Rekommendationer när förpackningen inte hittas eller inte stämmer med EMVS

Rekommendationer när förpackningen är avaktiverad och inte längre ska vara i läkemedelsförsörjningen

Rekommendationer när förpackningens batch eller produktkod är indragen, passerat utgångsdatum eller återkallats

Andra varningar

Förväntade svar

Bakgrund och definitioner

Innehåll i rekommendationerna 



Grundläggande principer för 
utredning och hantering av 

förpackningar som genererar 
varningar och larm från SMVS
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1.1 Spara förpackningen i karantän på ett skyddat sätt tillsammans med eventuellt larm-ID eller annan 
information om ärendet

Förpackningar som orsakar alert eller har fel status får inte lämnas ut

Förpackningen ses som inkurant till dess att grundorsak hittats och ska därför förvaras frånskilt från 
ordinarie lager väl uppmärkt med tex alert-id eller beskrivet vad för varning förpackningen skapat

Förpackningen kan endast lämnas ut efter att ett skannerfel identifierats och åtgärdas, 
handhavandefel har identifierats och åtgärdats eller datafel har rättats av MAH eller dispens har 
godkänts av Läkemedelsverket 

1.2 Slutanvändaren kontrollerar om varningen beror på slutanvändarens egen hantering

Förpackningen behöver då inte rapporteras till MAH men behöver dokumenteras av slutanvändaren 
och om en alert skapats behöver e-VIS informeras 

1. Slutanvändarens utredning och hantering 
av förpackningen
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Två processer i de svenska rekommendationerna

MAH:s utredning av larm från EMVS

MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
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2.1.1 Enligt EMVO Best Practice on Alert handling ska MAH utreda

Larm orsakade av MAHs egna transaktioner

A2, A3 och A52 larm

Kan en orsak hittas på MAHs sida eller ej. 

2.1.2 eAMS rekommenderas för MAH:s återkoppling av larmutredning

Ändra MAH Investigation status: Root Cause On My Side – Root Cause Not on My Side

Kortfattad kommentar – när orsaken ligger på MAHs sida

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.1 MAH:s utredning av larm från EMVS
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eAMS är en hubb och portal som möjliggör att resultat av utredning av larm kan delas 
enkelt mellan MAH och NMVO. 

Åtkomst till eAMS ges av EMVO till OBPer – dvs den enhet hos läkemedelsföretaget som 
laddar upp och tar emot larm idag av EMVO. 

Utredning av larm i eAMS
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Utredning av larm i eAMS
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Utredning av larm i eAMS
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Utredning av larm i eAMS
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Vid återkoppling och kommunikation mellan slutanvändare och MAH gällande 
rapporterade förpackningar med fel i EMVS önskar e-VIS att alerts@e-vis.se sätts på 

kopia. e-VIS behöver bli informerade om att en orsak till varningen/larmet har 
identifierats så att en förfalskning kan uteslutas. 

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
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Återkoppling till slutanvändaren, med e-VIS på kopia, ska ske inom 2 arbetsdagar. Om 
MAH inte kan bekräfta om en orsak finns på sin sida eller ej efter två dagar ska MAH 

skicka en statusuppdatering till slutanvändaren inom 2 arbetsdagar.

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
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2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för analys

2.2.5 Information vid återkoppling till slutanvändaren och e-VIS
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2.2.1 Intern utredning hos MAH

Initial utredning utifrån information i rapporten görs alltid först!

Kan MAH se att de av någon anledning inte laddat upp 
förpackningen?

Kan MAH se att de själva har avaktiverat förpackningen? 

Tänk på vad som kan kontrolleras beroende på om felet rör 
förpackningar som inte hittas jämfört med förpackningar i fel 
status. 

Om rapporten från apoteket är bristfällig? 

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för 
analys

2.2.5 Information vid återkoppling 
till slutanvändaren och e-VIS
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2.2.2 Begär stöd från e-VIS

Alltid viktigt att ni hör av er till oss om ni har frågor!

Om ingen orsak kan hittas efter er utredning kan förpackningen
vara en förfalskning!

Gäller förpackningen dubbel avaktivering?

Har inte MAH själv avaktiverat förpackningen måste e-VIS 
bistå i den vidare utredningen

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för 
analys

2.2.5 Information vid återkoppling 
till slutanvändaren och e-VIS
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2.2.3 Begär bild på förpackningen

Kan även såklart begäras direkt

Syftet med att begära en bild är för att kunna kontrollera om 
förpackningen kan vara en misstänkt förfalskning. 

Bild kan även bistå för att utesluta eventuella skannerfel
som inte upptäckts av apoteket. 

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för 
analys

2.2.5 Information vid återkoppling 
till slutanvändaren och e-VIS
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2.2.4 Begär förpackningen för analys

Hittas ingen orsak behöver förpackningen begäras in för 
analys!

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för 
analys

2.2.5 Information vid återkoppling 
till slutanvändaren och e-VIS
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2.2.5 Information vid återkoppling till 
slutanvändaren och e-VIS

Litet behov av den fullständiga utredningen

Viktigt: har en orsak hittats och hur ska 
slutanvändaren hantera förpackningen? 

2 MAHs utredning av larm och rapporterade 
förpackningar
2.2 MAH utreder rapporterade förpackningar tillsammans med slutanvändaren

2.2.1 Intern utredning hos MAH

2.2.2 Begär stöd från e-VIS

2.2.3 Begär bild på förpackningen

2.2.4 Begär förpackningen för 
analys

2.2.5 Information vid återkoppling 
till slutanvändaren och e-VIS
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Förslag på e-postmeddelanden vid utredning av förpackningar med fel i EMVS. 

På e-VIS hemsida:
https://e-vis.se/wp-content/uploads/2025/01/e-VIS-REC-0154_Forslag-pa-
standardsvar-e-VIS.pdf

Förslag på e-post från MAH till
slutanvändare vid utredning av rapporter
från reklameraläkemedel.se
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Mer frågor?
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Vem ansvarar för en alert som uppstår vid verifiering eller avaktivering av en produkt 
som säljs på dispens i utländsk förpackning – NMVO i användarlandet eller NMVO i 
ursprungslandet?

Hur bör kommunikationen och utredningen hanteras vid sådana alerts?

Vem äger alerten när en dispensprodukt i utländsk förpackning genererar en 
alert?

Vem ska MAH kontakta och vem driver utredningen?

Fråga om larm på dispensförpackningar!
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Om en svensk slutanvändare genererar ett larm i ett annat lands databas kommer e-VIS och den svenska slutanvändaren att 
kunna se larmet.

Om felet beror på slutanvändaren/apoteket ska de återkoppla denna information till oss på e-VIS precis som alltid.

Finns ingen orsak på deras sida ska de rapportera förpackningen. Rapporteringen kommer i detta fall med stor 
sannolikhet ske till den svenska MAH eller ombud som ansökt och fått dispens för att tillhandahålla förpackningen i 
Sverige.

Som princip ska alltid det NMVO vars slutanvändare som har orsakat larmet ta huvudansvar för att larmet utreds, i det fall du 
beskriver kommer e-VIS se larmet och den svenska slutanvändaren kommer också som alltid ombes att utreda felet.

e-VIS utreder aldrig larm som genererats av slutanvändare i andra länder förutom om NMVO i ursprungslandet ska be om hjälp 
från oss.

MAH (den riktiga MAH) är de som kommer ha åtkomst till larmet i eAMS via sin OBP-funktion. Dessa ska som alltid utreda 
larmet och ange om en orsak kan hittas på deras sida eller ej.

För dispensförpacknignar – använder MAH i Sverige och ursprungs MAH samma OBP-funktion – ingår MAH i samma 
företagskoncern?

Fråga om larm på dispensförpackningar!


	Bild 1: Frågestund för läkemedelsföretag om e-VIS uppdaterade rekommendationer för varning och larm 
	Bild 2: Välkommen
	Bild 3: Team e-VIS
	Bild 4: e-VIS rekommendationer för hantering av varningar och larm
	Bild 5: Vart finns rekommendationerna?
	Bild 6: EMVO’s best practice on Alert Handeling 
	Bild 7: EAMS Handbok
	Bild 8: Ord och begrepp
	Bild 9: e-VIS ”Provide for investigation”
	Bild 10: Innehåll i rekommendationerna 
	Bild 11: Grundläggande principer för utredning och hantering av förpackningar som genererar varningar och larm från SMVS
	Bild 12: 1. Slutanvändarens utredning och hantering av förpackningen
	Bild 13: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 14: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 15: Utredning av larm i eAMS
	Bild 16: Utredning av larm i eAMS
	Bild 17: Utredning av larm i eAMS
	Bild 18: Utredning av larm i eAMS
	Bild 19: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 20: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 21: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 22: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 23: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 24: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 25: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 26: 2 MAHs utredning av larm och rapporterade förpackningar
	Bild 27: Förslag på e-post från MAH till slutanvändare vid utredning av rapporter från reklameraläkemedel.se
	Bild 28: Mer frågor?
	Bild 29: Fråga om larm på dispensförpackningar!
	Bild 30: Fråga om larm på dispensförpackningar!

