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1.0 04-Jou-2020 Uusi dokumentti | Toimintaohije liitetty osaksi
laatujarjestelmaa ja sen rakenne
muutettu vastaamaan ohjepohjaa.
Lisatty kohta Vastuut ja velvollisuudet.

Lisaksi huomioitu EU Hub version 1.8
tuomat muutokset. Tarkein muutos on
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menevat tiedoksi myos OBP:lle.
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Versio Péivays Syy muutoksille Kuvaus muutoksista
3.0 08-Mar-2021 Halytysviestien Ohjeen luokittelu muutettu tydohjeeksi.
paivitys Tydohjeessa on huomioitu FIMVS

version 1.09 tuomat muutokset liittyen
halytyskoodeihin NMVS_NC_PCK_19 ja
NMVS_NC_PCK_22.

4.0 01-Mar-2022 Halytysviestien Tydohjeessa on huomioitu FiIMVS
paivitys version 1.10 tuomat muutokset
halytyksiin ja virheilmoituksiin.
Halytyskoodien NMVS_NC_PCK_06,
NMVS_NC_PCK_19 ja
NMVS_NC_PCK_27 halytysviesteja
selvennetty. Lisdksi tehty vahaisia

tekstitésmennyksia.
5.0 19-Mar-2023 Halytysviestien Koko tytohje on paivitetty ottaen
paivitys huomioon jarjestelmavaihdon tuomat

muutokset halytys- ja paluuviesteihin.
Tydohje koskee kayttajia, jotka ovat
kytkeytyneet
ladkevarmennusjarjestelmaan suoraan
REST-rajapinnan kautta.

6.0 16-Tou-2024 Halytysviestien Tydohjeessa on huomioitu FiIMVS
paivitys version 14 tuomat muutokset
halytyskoodeihin A3 "Tuntematon
sarjanumero.” ja A68 ‘Eranumero ei
vastaa jarjestelmaan ladattua
eranumeroa.’. Paluukoodilistojen linkit
paivitetty seka tarkennettu ohjetta
koskien halytysta kestoajan
virheellisyydesta.

7.0 22-Tou-2025 Paluuviestien Tydohjeessa on huomioitu FIMVS
paivitys version 16 tuomat muutokset ja sen
vuoksi paluukoodilistojen linkit on
paivitetty.
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1. Tarkoitus

Tassa tydoohjeessa kuvataan lddkevarmennusjarjestelmdsta aiheutuvien halytysten kasittelyyn liittyvia prosesseja ja toimintaa eri kdyttajaryhmien
nakdkulmasta. Dokumentin avulla kayttajien IT-jdrjestelmia voidaan jatkokehittaa siten, etta kdyttaja ndkee nopeasti ja helposti ldakevarmennuskyselyn
tietosisallon ja FiMVS-jarjestelman vastauksen seka pystyy erottamaan, onko kyseessa virheilmoitus vai halytys.

Laakevarmennusjarjestelma perustuu EU-lainsdadantdon (laakevaarenndsdirektiivi 2011/62/EU ja delegoitu asetus (EU) 2016/161). Tavoitteena on ehkaista
ladkevaarenndsten paasy lailliseen jakeluketjuun ja parantaa laaketurvallisuutta.

Laakevarmennusjarjestelma koskee lahes kaikkia reseptildakkeitd. Niiden pakkauksissa on 2D-koodit, joihin on kirjattu ladkepakkauksen yksilivat tiedot.
Laaketta toimitettaessa ldakepakkauksen tietoja verrataan ladkevarmennusjdrjestelman tietokannan tietoihin. Mikali tiedot ovat yhtenevaiset, ladkkeen
aitoudesta voidaan olla varmoja. Joissakin tapauksissa ladkepakkaus voi aiheuttaa halytyksen.

2. Laajuus

Tama ohje kattaa ladkevarmennusjarjestelmassa tapahtuvat halytykset seka esittda ratkaisuja ongelmatilanteisiin. Jokainen ladkevarmennusjarjestelman
kayttdja joutuu kuitenkin ratkaisemaan lopullisen prosessin omalta osaltaan.

Laakevarmennusjarjestelman antamien halytysten syy tulee aina selvittda ennen pakkauksen toimittamista. Jos selvitysten mukaan kyseessa on virhehalytys
ja/tai kyseessa ei ole ladkevaarenndsepaily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle. HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin
halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa.

Tama dokumentti on laadittu yhteistytssa ladkejakeluketjun sidosryhmien kanssa. Dokumenttia paivitetaan tarpeen mukaan. Paivitystarpeita ja
muutosehdotuksia voi lahettda Fimvolle osoitteeseen nmvs@fimvo.fi.
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3. Lyhenteet ja termit

Termi/Lyhenne Maaritelma

EMVO European Medicines Verification Organisation; Euroopan keskustietokantaa EU Hubia hallinnoiva organisaatio

EMVS European Medicines Verification System; Euroopan keskustietokannan ja kansalliset ladkevarmennusjarjestelmat
sisdltdva jarjestelma

EU Hub European Hub; Euroopan keskustietokanta

Fimea Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimvo Finnish Medicines Verification Organisation; Suomen Ladkevarmennus Oy

FiMVS Finnish Medicines Verification System; Suomen ladkevarmennusjarjestelma

GTIN Global Trade Item Number; numerosarija, jota kaytetaan kauppanimikkeiden yksiléimiseen maailmanlaajuisesti

IMT Inter Market Transaction; kansallisen jarjestelman tekema reaaliaikainen kysely/toiminto EU Hubin kautta toisen EU-
maan kansalliseen jarjestelmaan

MAH Marketing Authorisation Holder; Myyntiluvan haltija

NMVS National Medicines Verification System; kansallinen lddkevarmennusjarjestelma

OBP On-Boarding Partner; Ladkeyritystd Euroopan keskustietokannassa EU Hubissa edustava taho

PC Product Code; Valmisteen tuotenumero

SN Serial Number; Pakkauksen yksil6llinen sarjanumero
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4. Laakevarmennusjarjestelman halytykset

FiMVS-jarjestelmadssa voi syntya eritasoisia poikkeamia riippuen hairié-/virhetilanteesta. Poikkeamien jako naihin eri tasoihin L1-L5 (tasot kuvattu tarkemmin
alla) perustuu yleiseen EU:n ladkevarmennusjarjestelman arkkitehtuuria kuvaavaan maarittelyyn. Teknisesta nakokulmasta FiMVS-jarjestelmad palauttaa
poikkeamista aina varsinaisen paluu-/halytyskoodin, ei tasoa. Kaikki jérjestelman antamat paluu-/hédlytyskoodit selitteineen on listattu Fimvon verkkosivuilta
I6ytyvassa dokumentissa. HUOM. Kayttajan IT-jarjestelman antama selite saattaa erota FiMVS-jarjestelman selitteesta riippuen jarjestelman toteutuksesta.
Tama on hyva varmistaa omalta IT-toimittajalta.

L1: Poikkeama, jonka jarjestelma korjaa itse. Tama poikkeama ei ndy toiminnon tekijalle mitenkaan.

L2: Toiminnon tekija saa ilmoituksen poikkeamasta.
e L3: Toiminnon tekijan lisdksi jarjestelman hallinnoija (EMVO tai Fimvo) saa ilmoituksen poikkeamasta.
e L4: Toiminnon tekijan lisaksi useampi kuin yksi jarjestelmén hallinnoija (EMVO ja Fimvo) saa ilmoituksen poikkeamasta.

e L5: Toiminnon tekijan ja jarjestelman hallinnoijien lisdksi myds OBP saa ilmoituksen poikkeamasta. Kyseessa on mahdollinen
ladkevadrenndsepaily. L5-tason poikkeamia kutsutaan jaljempana halytyksiksi ja jokaisen halytyksen syy tulee aina selvittda ennen
pakkauksen toimittamista asiakkaalle. Jos selvitysten mukaan kyseessa on virhehdlytys ja/tai kyseessa ei ole
ladkevadarennosepaily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle. HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin
hdlytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa. Kaikki ne poikkeamat eli hdlytykset, jotka
kuuluvat L5-tasolle, on kuvattu tarkemmin alla olevassa taulukossa ja tulevissa kappaleissa.

Kaikki L5-tason halytykset paluukoodeineen on kuvattu tarkemmin seuraavassa taulukossa:
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Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi Halytyskoodi | Ohje halytyksen
(FiMVS) (EU Hub) kasittelyyn
Tuntematon sarjanumero. Ldakevarmennustoiminnossa kaytettya 41020001, 41020010, | #A3 Tarkista ensin onko 2D-koodin
sarjanumeroa ei I0ydy jarjestelmasta kyseisellda | 41020011, 41020012 luku onnistunut. Ensisijaisesti
TAIL tuotenumerolla. Tuotenumero ja eratieto siis yhteydenotto myyntiluvan
I6ytyvat jarjestelmastd, mutta sarjanumero on haltijaan, ks. kappale 6.2.
Tuntematon sarjanumero. virheellinen.
Sarjanumeron pituus ja/tai
muoto eivat vastaa
jarjestelmaan ladattuja
sarjanumeroita. Mahdollinen
2D-koodin lukuvirhe.
Sarjanumero ja erdnumero Lddkevarmennustoiminnossa kaytettya 41020002 #A2 Tarkista ensin onko 2D-koodin
ovat tuntemattomia. eratietoa ei 16ydy jarjestelmastd kyseisella luku onnistunut. Ensisijaisesti
tuotenumerolla. Tuotenumero kuitenkin 16ytyy yhteydenotto myyntiluvan
jarjestelmasta. haltijaan, ks. kappale 6.3.
Erdanumero ei vastaa Ldakevarmennustoiminnossa kaytetty 41020003, 41020007, | #A68 Tarkista ensin onko 2D-koodin
jarjestelmaan ladattua sarjanumero ei l6ydy jarjestelmasta siita 41020008, 41020009 luku onnistunut. Ensisijaisesti
eranumeroa. erasta, mika on merkitty pakkaukseen ja jota yhteydenotto myyntiluvan
on kaytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero haltijaan, ks. kappale 6.4.
TAIL ja sarjanumero siis |6ytyvat jarjestelmasta,
mutta eratieto on virheellinen.
Eranumeron pituus ja/tai
muoto eivat vastaa
jarjestelmaan ladattua
eranumeroa. Mahdollinen
2D-koodin lukuvirhe.
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ladkevarmennusjarjestelmasta kayttaen jotain
muuta toimintoa kuin toimitusta asiakkaalle,
mutta se on jo aiemmin kirjattu ulos
ladkevarmennusjarjestelmasta.

51320201, 51320300,
51320301, 51320400,
51320401, 51320500,
51320501, 51320600,
51320601, 51320700,
51320701, 51320800,
51320801, 51320900

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi Halytyskoodi | Ohje halytyksen
(FiMVS) (EU Hub) kasittelyyn
Pakkauksen viimeinen Laakevarmennustoiminnossa kaytetty 41020005 #A52 Tarkista ensin onko 2D-koodin
kdyttopdivamaara ei vastaa viimeinen kayttépdivamaara ("kestoaika”) ei luku onnistunut. Ensisijaisesti
jarjestelmaan ladattua vastaa jarjestelmdssa olevaa tietoa. yhteydenotto myyntiluvan
viimeista kayttoépaivamaaraa. | Tuotenumero, eratieto ja sarjanumero siis haltijaan, ks. kappale 6.5.
|6ytyvat jarjestelmdstd, mutta viimeinen
kayttdpaivamaara on virheellinen.
Pakkausta ei voi toimittaa. Pakkausta yritettiin kirjata toimitetuksi, mutta 51220000, 51220200, | #A7 | #A24 Ensisijaisesti yhteydenotto
se on jo aiemmin kirjattu ulos 51220201, 51220202, Fimvoon, ks. kappale 6.6.
TAI ladkevarmennusjarjestelmasta. 51220300, 51220301,
51220400, 51220401,
Pakkaus on jo toimitettu 51220500, 51220501,
tdssa toimipisteessa. 51220600, 51220601,
51220700, 51220701,
51220800, 51220801,
51220900
Pakkausta ei voi inaktivoida. | Pakkausta yritettiin kirjata ulos 51320000, 51320200, | #A7 | #A24 Ensisijaisesti yhteydenotto

Fimvoon, ks. kappale 6.7

Jarjestelman antamien 5122- ja 5132-alkuisten halytyskoodien taydelliset selitteet on lueteltu Fimvon verkkosivuilta I16ytyvdssa dokumentissa.
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5. Ladkevarmennusjarjestelman poikkeamat

Seuraavassa taulukossa on esitetty ladakevarmennusjarjestelman yleisimmin palauttamia poikkeamailmoituksia. Kaikki jarjestelman antamat paluukoodit
selitteineen on lueteltu Fimvon verkkosivuilta I10ytyvassa dokumentissa. HUOM. Kayttdjan IT-jarjestelman antama selite saattaa erota FiMVS-jarjestelman

selitteesta riippuen jarjestelman toteutuksesta. Tama on hyva varmistaa omalta IT-toimittajalta.

Paluuviesti Merkitys/selitys Paluukoodi Paluukoodi | Ohje poikkeaman kadsittelyyn
(FiMVS) (EU Hub)
Tuntematon Laakevarmennustoiminnossa kdytettya 41020000 #A1 Jos syy ei ole tiedossa, selvita miksi kyseinen
tuotenumero. tuotenumeroa ei l16ydy jarjestelmasta. pakkaus ei kuulu ladkevarmennuksen piiriin.
Taman voi tehda toimitustapahtuman
jalkeenkin. Asian voi tarkistaa myyntiluvan
haltijalta tai pakkauksen toimittaneesta
ladketukkukaupasta, jos kyseessa on
erityisluvallinen valmiste.
Pakkaus on jo Pakkausta yritettiin kirjata toimitetuksi, 11220200, 11220201 #A10 Tee pakkaukselle palautustoiminto
toimitettu tassa mutta se on jo aiemmin kirjattu ladkevarmennusjarjestelmdssa. Jos
toimipisteessa. toimitetuksi samassa toimipisteessa. pakkauksen uloskirjaamisesta on kulunut
Jarjestelma antaa tdman virheilmoituksen korkeintaan 10 paivad, palautuu pakkauksen
kolme kertaa ennen kuin toimitusyritys tila aktiiviseksi.
aiheuttaa halytyksen.
Pakkauksen tilaa ei Toiminto on yritetty peruuttaa, mutta 51420002, 51420200, | #A4 Ensisijaisesti yhteydenotto Fimvoon, ks.
voi palauttaa pakkauksen uloskirjaamisesta on kulunut | 51420501, 51420601, kappale 6.8.
aktiiviseksi. yli 10 paivaa, jolloin pakkauksen tilaa ei 51420801
Palautuksen aikaraja | enda voi palauttaa aktiiviseksi.
on ylittynyt.
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Paluuviesti Merkitys/selitys Paluukoodi Paluukoodi | Ohje poikkeaman kadsittelyyn
(FiMVS) (EU Hub)

Pakkauksen tilaa ei Toiminto on yritetty peruuttaa, mutta 51420201, 51420300, | #A5 Ensisijaisesti yhteydenotto Fimvoon, ks.

voi palauttaa pakkaus on kirjattu ulos 51420400, 51420500, kappale 6.9.

aktiiviseksi. Pakkaus | ladkevarmennusjarjestelmasta toisessa 51420600, 51420700,

on kirjattu ulos toimipisteessa. Palautustoiminnon voi 51420900

toisessa tehda ainoastaan alkuperaisen toiminnon

toimipisteessa. tehnyt kayttaja (esim. sama apteekki).

Pakkausta ei voi Pakkausta yritettiin kirjata toimitetuksi, 51221000, 51221100, | #A8/ #A9 / | Ota pakkaus syrjaan selvityksia varten.

toimittaa. mutta sen kestoaika on umpeutunut, era 51221200 #A69 Tarvittaessa ota yhteytta myyntiluvan
on vedetty pois jakelusta tai valmisteen haltijaan tai pakkauksen toimittaneeseen
myyntilupa on peruttu. ladketukkukauppaan, jos kyseessa on

erityisluvallinen valmiste.
Pakkausta ei voi Pakkausta yritettiin kirjata ulos 51321000, 51321100, | #A8/ #A9/ | Ota pakkaus syrjaan selvityksia varten.
inaktivoida. ladkevarmennusjarjestelmasta kayttaen 51321200 #A69 Tarvittaessa ota yhteytta myyntiluvan

jotain muuta toimintoa kuin toimitusta
asiakkaalle, mutta sen kestoaika on
umpeutunut, era on vedetty pois jakelusta
tai valmisteen myyntilupa on peruttu.

haltijaan tai pakkauksen toimittaneeseen
ladketukkukauppaan, jos kyseessa on
erityisluvallinen valmiste.
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6. Halytysten kasittely ja selvittaminen

Lahes kaikki reseptilaakkeet kuuluvat laakevarmennuksen piiriin. Ndiden valmisteiden osalta kaikkien 9.2.2019 jalkeen vapautettujen valmiste-erien taytyy olla
merkittyja delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimusten mukaisesti ja kaikki niita koskevat jarjestelmahalytykset taytyy selvittda viranomaisohjeiden ja
omien hyvadksyttyjen toimintatapojen mukaisesti mahdollisina ladkevaarenndsepailyind. Ks. myds vastuut ja velvollisuudet kappaleessa 7.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on julkaissut kotisivuillaan tietoa ladkkeiden turvamerkinndista.

Seuraavissa kappaleissa kuvataan halytyksia, niiden mahdollisia juurisyitd, ja esitetadn toimenpiteitd halytysten kasittelyyn. Toimenpiteet on jaoteltu
jakeluketjun eri toimijoiden mukaan. Huomioitavaa on, ettd halytyksen juurisyyn aiheuttaja ei ole valttdmatta se toimija, jonka suorittaman
varmennustoiminnon takia hadlytys syntyy (esim. apteekissa syntyneen halytyksen juurisyy ei valttamatta ole kyseisen apteekin aiheuttama, vaan se ettei eran
tietoja ole ladattu jarjestelmaan ladkeyrityksen toimesta).

Halytysten kasittely ja selvittdminen etenee kolmiportaisen luokittelun mukaisesti:

mahdollinen ladkevaarenndsepaily: halytys, jonka syy on selvitettdvd myyntiluvan haltijan ja/tai Fimvon kanssa
ladkevaarennodsepaily: halytys, jolle ei 16ydy teknista tai prosessiin liittyvaa syyta, jolloin kyseessa on ladkevadrenndsepaily tai tuotevirhe, jonka
hoitamisesta ja raportoinnista vastaa myyntiluvan haltija Fimean tuotevirheita ja Idakevaarenndsepailyjen ilmoittamista koskevan maarayksen
mukaisesti

e vahvistettu laakevaarennds, jolloin myyntiluvan haltija toimii luokan 1 tuotevirheprosessin mukaisesti.

Ohjeistus perustuu Fimvon kerdamaan tietoon ja kokemukseen seka eurooppalaisen yhteistydn kautta saatuihin vastaaviin kokemuksiin ja nakemyksiin.
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6.1 Selvityspyynndissa vaadittavat tiedot ja yhteystiedot

Seka Fimvolle ettd myyntiluvan haltijalle tehtavissa tuki- ja selvityspyynnoisséa tulee aina ilmoittaa seuraavat yksildivat tunnisteet liittyen tuotteeseen ja/tai
pakkaukseen, jota selvityspyynt6 koskee seka muut tarvittavat tiedot:

Tuotenumero (PC / GTIN)

Eranumero (LOT / Batch)

Sarjanumero (SN)

Kestoaika (EXP)

Tieto siitd mistd halytyksesta on kyse (selkokielinen halytyksen teksti) ja mita asiaa selvityspyynt6 koskee

Pakkauksesta on hyva ottaa myds valokuva, jossa nakyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettda se
selvityspyynnon liitteend (HUOM! Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on
sovittu myyntiluvan haltijan kanssa).

ounkwnNH

HUOM. Ladkevarmennusjarjestelmassa ei kdytetda pohjoismaista tuotenumeroa (Vnr). Vnr-numeron perusteella ei ole mahdollista yksildida halytyksen
aiheuttanutta tuotetta, vaan tuotenumerona tulee aina kayttda GTIN-muotoista 14 numerosta muodostuvaa tuotenumeroa (PC).

Mikali tuki- ja selvityspyynto lahetetaan Fimvolle, tulee olla yhteydessa Fimvon sahkdpostiosoitteeseen: nmvs@fimvo.fi. Pyydéamme yhteydenotot ensisijaisesti
sahkdpostitse. Paivystyspuhelinta tulee kdyttda vain sellaisissa tapauksissa, joissa ladkkeen toimittaminen potilaalle on vaarassa estya (padivystava

puhelinnumero: 09 6150 4949).
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6.2 Tuntematon sarjanumero.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)

Tuntematon sarjanumero. Laakevarmennustoiminnossa kaytettyd sarjanumeroa ei l10ydy jérjestelmasta 41020001, 41020010,
TAL kyseiselld tuotenumerolla. Tuotenumero ja erdtieto siis 10ytyvat jarjestelmasta, mutta | 41020011, 41020012

sarjanumero on virheellinen.
Tuntematon sarjanumero. Sarjanumeron
pituus ja/tai muoto eivat vastaa
jarjestelmaan ladattuja sarjanumeroita.
Mahdollinen 2D-koodin lukuvirhe.

Mahdollisia syitd halytykselle:

e Eran kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan.
e Ladkevarmennustoiminnon tietosisaltd ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viivakoodinlukijan virhekonfiguraatio (sarjanumeron sisaltdémien isojen ja pienten kirjainten vaihtuminen toisikseen)
o Viivakoodinlukijan virheluku tai tiedon erehdyksessa tapahtunut muuttaminen viivakoodinluvun jalkeen (sarjanumerosta puuttuu yksi tai
useampi merkki tai sarjanumeron peraan on liittynyt ylimaaraisia merkkeja, yleensa EAN-koodin alkuosa)
o Tietoja kasin sydtettdessa tapahtunut lyontivirhe

Tietoturvaluokka: Julkinen
Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio
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Taho

Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki /
Sairaala-apteekki /
Ladkekeskus /
Laaketukkukauppa

1.
2.

talldin kohtaan 6.

muuttamista.

Tarkista ldakevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos téma on mahdollista)

Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti sarjanumero) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot vastaavat
toisiaan, on kyse todenndkdisesti siitd, etta eran kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan, vaikka kyseisen
valmisteen perus- ja erdtiedot sieltd I6ytyvat. HUOM. Pakkausta ei tarvitse yrittda varmentaa useita kertoja ja/tai useina
perakkaisind pdiving, vaan selvitykset on syyta kdynnistda heti, kun on varmistuttu, ettd 2D-koodin luku on onnistunut. Siirry

Jos laakevarmennustoiminnon tiedot (sarjanumero) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi
uudelleen. Jos 2D-koodin luku onnistuu ja ldakevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa.

Jos laakevarmennustoiminto ei edelleenkaan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai sy6ta tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku
tai tietojen kasin sy6ttdé onnistuu ja Idakevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen
ei onnistu ja myos silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda
tuotevirheilmoitus myyntiluvan haltijalle.

Jos 2D-koodin luku onnistuu yhdella viivakoodinlukijalla, mutta epdonnistuu toisella, epaonnistuminen saattaa johtua
viivakoodinlukijan asetuksista. Varmista, ettd kayttdmasi viivakoodinlukija on oikein konfiguroitu. Ota yhteyttd omaan IT-
palveluntarjoajaan ongelman ratkaisemiseksi. Viivakoodinlukijan on valitettava tietosisaltd ilman mitadn tulkintaa/merkkien

Jos laakevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjaan ja selvityksid jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa. Kyseessa
voi olla todellinen ldadkevdarennds. Halytyksesta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ldaketukkukaupan

tuotevirheilmoitusjdrjestelman kautta tai suoraan sdahkdpostitse tai puhelimitse. Ilmoituksen tulee sisdltda pakkauksen silmin

luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, erdnumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa
nakyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja Iahettaa se ilmoituksen liitteena.
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Taho Halytyksen kasittelyohjeet
MAH / OBP Tarkista laakevarmennustoiminnon sisaltamat tiedot halytysviestistd: onko kyseessa oikea sarjanumero?

a) Jos ei: kyse voi olla kayttdjan viivakoodinlukijan lukuvirheesta tai virheellisesta tietojen kdsin syéttamisesta tai todellisesta
ladkevadrenndksesta. Jos kayttdja on yhteydessa ja pyytda asian selvittdmistd pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-
koodin oikea tietosisalté. Varmista myds, ettd 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmadn ladattujen tietojen kanssa. Jos
kayttdja ei ole asiasta yhteydessa, Fimvoa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytda tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiMVS-jarjestelmasta,
jos MAH/OBP |6ytaa eratiedoista sellaisen oikean sarjanumeron, joka eroaa vain vahadisessa maarin puutteellisesta/virheellisesta
sarjanumerosta. Usein tiedonsy6ttdvirheesta johtuneen halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti halytyksen
jalkeen. Naissa tapauksissa kayttdja ei yleensa ole ottanut yhteytta myyntiluvan haltijaan. Fimvo voi mygs tarvittaessa ottaa yhteytta
kayttajaan.

HUOMI! Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen ladkevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1
tuotevirhe). Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittda erityista huomiota apteekkien ja ladketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen
tiedottamiseen, jotta ndma toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilld tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa informoimaan
asiakkaitaan seka varmistamaan ladkehoidon keskeytymattdmyyden ja potilasturvallisuuden. Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja
toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat riittavat ja asianmukaiset
(https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

b) Jos kylla: kyse on todennakdisesti siitd, ettd eran kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan. Valmisteen
myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-erdn myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan
haltija yhdessa OBP:n kanssa selvittaa tapausta ja tekee vaadittavat korjaavat toimenpiteet mukaan lukien jakeluketjun toimijoiden ja
Fimvon tiedottamisen.

Fimvo vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, onko tietojen lataus FiMVS-jarjestelmaan onnistunut (nmvs@fimvo.fi).

Tiedoston nimi: NMVO-0048_Ladkevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille_v7.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMVO-0023 v2.0 Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio

# visma sign


mailto:nmvs@fimvo.fi
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet
mailto:nmvs@fimvo.fi

WI — Laakevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttdjille

FIMVO

Svomen Lazkevarmennus |- Dokumentin numero: NMVO-0048 Versio: 7.0
Astuu voimaan: 22-Tou-2025 Sivu 16 / 32

6.3 Sarjanumero ja eranumero ovat tuntemattomia.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)
Sarjanumero ja erdnumero ovat Ldakevarmennustoiminnossa kaytettya eranumeroa ja sarjanumeroa ei l6ydy 41020002
tuntemattomia. jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero kuitenkin [6ytyy jarjestelmasta.

Mahdollisia syitd halytykselle:

e Eran tietoja ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan.

e Ladkevarmennustoiminnon tietosisaltd (eratieto JA sarjanumero) ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viivakoodinlukijan virheluku tai erehdyksessa tapahtunut tietojen muuttaminen viivakoodinluvun jalkeen
o Tietoja kasin sybtettaessa tapahtuneet lyontivirheet

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tama on mahdollista)

Sairaala-apteekki / | 2. Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti eratieto ja sarjanumero) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot
Laakekeskus / (myds erdtieto ja sarjanumero) vastaavat pakkauksen silmin luettavia tietoja, on kyse todenndkdisesti siita, etta eran tietoja ei
Laaketukkukauppa ole ladattu EMVS-jarjestelmaan. Siirry talléin suoraan kohtaan 5.

3. Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (erdtieto ja sarjanumero) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-
koodi uudelleen. Jos 2D-koodin luku onnistuu ja ldadkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa.

4. Jos ladkevarmennustoiminto ei edelleenkdan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai syota tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku
tai tietojen kasin sy6ttd onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen
ei onnistu ja myos silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda
tuotevirheilmoitus myyntiluvan haltijalle.

5. Jos laakevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjdan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa.
Hélytyksesta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ladketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai
suoraan sahkdpostitse tai puhelimitse. IImoituksen tulee siséltaa pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero,
sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-
koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja Iahettda se ilmoituksen liitteena.
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Taho Halytyksen kasittelyohjeet
MAH / OBP Tarkista ldaakevarmennustoiminnon sisaltamat tiedot halytysviestistd: onko kyseessa oikea kyseisen valmisteen erdnumero?

a) Jos ei: kyse voi olla kayttdjan viivakoodinlukijan lukuvirheesta tai kdyttajan virheellisestd manuaalisesta tietojen sy6ttdmisesta.
Jos kayttaja ottaa yhteyttd ja pyytda asian selvittdmista pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea
tietosisaltd. Varmista myds, etta 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmaan ladattujen tietojen kanssa. Jos kayttdja ei
ole ottanut yhteyttd, Fimvoa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiMVS-jarjestelmasta. Usein
hédlytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti tietojensyéttdvirheestd johtuneen halytyksen jalkeen. Fimvo voi
my0s tarvittaessa ottaa yhteytta kayttajaan.

HUOM! Jos kdy ilmi, etta pakkaukseen on painettu virheellinen eratieto, kyseessa on joko tuotevirhe- tai ladkevaarennosepaily.
Valmisteen myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eran myyntikieltoon selvitysten ajaksi
ja selvittda yhdessa OBP:n kanssa tdta epailyd. Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittad erityistd huomiota apteekkien ja
laaketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen, jotta nama toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilld
tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa informoimaan asiakkaitaan seka varmistamaan ldadkehoidon keskeytymattdmyyden ja
potilasturvallisuuden. Jos tutkimuksissa varmistuu, etta kyseessa on todellinen laakevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin
mukaisesti (luokan 1 tuotevirhe). Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo,
etta toimenpiteet ovat riittavat ja asianmukaiset (https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

b) Jos kylla: kyse on todenndkdisesti siitd, ettd kyseisen eran tietoja ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan. Valmisteen myyntiluvan
haltija pyytda jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-erédn myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Jos halytyksen syy on
se, ettd OBP ei ole ladannut eran tietoja FiIMVS-jarjestelmaan tai tietojen lataaminen on epdonnistunut, tulee tiedot vieda
jarjestelmaén viivytyksetta ja myyntiluvan haltijan tulee informoida jakeluketjun toimijoita ja Fimvoa tilanteesta seka siita,
milloin tiedot on saatu vietya jarjestelmaan.

Fimvo vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, onko erdtietojen lataus FiMVS-jarjestelmdan onnistunut (nmvs@fimvo.fi).
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6.4 Erdnumero ei vastaa jarjestelmaan ladattua eranumeroa.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)
Eranumero ei vastaa jarjestelmaan Ldakevarmennustoiminnossa kaytetty sarjanumero ei I16ydy jarjestelmasta siita erastd, | 41020003, 41020007,
ladattua erdnumeroa. mika on merkitty pakkaukseen ja jota on kdytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero 41020008, 41020009

TAI ja sarjanumero siis 16ytyvat jarjestelmasta, mutta eratieto on virheellinen.
Eranumeron pituus ja/tai muoto eivat
vastaa jarjestelmaan ladattua
eranumeroa. Mahdollinen 2D-koodin
lukuvirhe.

Mahdollisia syita halytykselle:

e Pakkaukseen painettu ja ladkeyrityksen EMVS-jarjestelmaan tallentama tieto eroavat toisistaan
e Laakevarmennustoiminnon tietosisaltd ei vastaa pakkaukseen painettua
o Viivakoodinlukijan virhekonfiguraatio (eratiedon sisaltamien isojen ja pienten kirjainten vaihtuminen toisikseen tai erikoismerkkien
muuttuminen)
o Viivakoodinlukijan virheluku tai tiedon erehdyksessa tapahtunut muuttaminen viivakoodinluvun jdlkeen (eratiedosta puuttuu yksi tai useampi
merkKki tai erdtiedon peraan on liittynyt ylimaaraisia merkkeja, yleensa EAN-koodi tai sen alkuosa)
o Tietoja kasin sydtettdessa tapahtunut lyontivirhe
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1.
2.

Tarkista ldakevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos téma on mahdollista)

Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti eratieto) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot vastaavat toisiaan,
on kyse todenndkdisesti siita, ettd pakkaukseen painettu eratieto eroaa EMVS-jarjestelmaan syotetysta tiedosta. Siirry tallin
kohtaan 6.

Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (erdtieto) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi uudelleen.
Jos 2D-koodin luku onnistuu ja lddkevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa.

Jos laakevarmennustoiminto ei edelleenkaan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai sy6ta tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku
tai tietojen kasin sy6ttd onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen
ei onnistu ja myos silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda
tuotevirheilmoitus myyntiluvan haltijalle.

Jos 2D-koodin luku onnistuu yhdella viivakoodinlukijalla, mutta epaonnistuu toisella, epaonnistuminen saattaa johtua
viivakoodinlukijan asetuksista. Varmista, ettd kayttdmasi viivakoodinlukija on oikein konfiguroitu. Ota yhteyttd omaan IT-
palveluntarjoajaan ongelman ratkaisemiseksi. Viivakoodinlukijan on valitettava tietosisaltoé ilman mitdan tulkintaa/merkkien
muuttamista.

Jos ladkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjdan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa.
Halytyksesta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ladketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai
suoraan sahkdpostitse tai puhelimitse. IImoituksen tulee siséltaa pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero,
sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-
koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettda se ilmoituksen liitteena.

Tiedoston nimi: NMVO-0048_Ladkevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille_v7.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMVO-0023 v2.0

Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio

# visma sign




FIMVO

Suomen Laakevarmennus

WI — Laakevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttdjille

Dokumentin numero:

NMVO-0048

Versio: 7.0

Astuu voimaan:

22-Tou-2025

Sivu 20/ 32

Taho

Halytyksen kasittelyohjeet

MAH / OBP
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Tarkista laakevarmennustoiminnon sisaltama eratieto ja sarjanumero: kuuluuko sarjanumero kyseessa olevaan eraan ja
vastaavatko tiedot EMVS-jarjestelmassa olevia tietoja?

Jos tiedot eroavat, kyse voi olla joko siitd, ettd pakkaukseen painettu erdtieto eroaa ladkevarmennusjarjestelmdan sydtetysta
tiedosta tai kdyttajan viivakoodinlukijan lukuvirheesta / virheellisesta tietojen kasin sydttamisesta.

Jos kayttaja ei ole asiasta yhteydessd, Fimvoa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiIMVS-
jarjestelmastd. Usein tiedonsyo6ttdvirheesta johtuneen halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti halytyksen
jalkeen. Naissa tapauksissa kdyttdja ei yleensa ole ottanut yhteyttd myyntiluvan haltijaan. Fimvo voi myds tarvittaessa ottaa
yhteyttd kayttajaan.

Jos kayttaja on yhteydessa ja pyytda asian selvittdmistd pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea
tietosisaltd. Varmista myos, ettéd 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmaan ladattujen tietojen kanssa.

Jos pakkaukseen painettu ja ladkeyrityksen EMVS-jarjestelmaan sy6ttdma eratieto eroavat toisistaan, valmisteen myyntiluvan
haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-erdn myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan haltija
yhdessa OBP:n kanssa selvittaa tapausta. Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittda erityistda huomiota apteekkien ja
ladketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen, jotta ndma toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilla
tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa informoimaan asiakkaitaan seka varmistamaan ladkehoidon keskeytymattémyyden ja
potilasturvallisuuden.

Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen ladkevadrennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1
tuotevirhe). Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat
riittévat ja asianmukaiset (https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuctevirheet).
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6.5 Pakkauksen viimeinen kdyttopdivamaara el vastaa jarjestelmaan ladattua viimeista kayttopaivamaaraa.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)
Pakkauksen viimeinen kayttdpadivamaara | Ladkevarmennustoiminnossa kdytetty viimeinen kdyttopaivamaara (“kestoaika”) ei 41020005

ei vastaa jarjestelmaan ladattua vastaa jarjestelmassa olevaa tietoa. Tuotenumero, erdnumero ja sarjanumero siis

viimeista kayttopaivamaaraa. [6ytyvat jarjestelmdstd, mutta viimeinen kayttépdivamaara on virheellinen.

Mahdollisia syita halytykselle:

e Pakkaukseen painettu ja ladkeyrityksen EMVS-jarjestelmdan tallentama tieto eroavat toisistaan kuukauden ja/tai vuoden osalta
e Ladkevarmennustoiminnon tietosisaltd ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viimeinen kayttopdivamaara syotetty kasin vaarassa jarjestyksessa (PPKKVV), tulee sydttaa jarjestyksessa VVKKPP
o Tietojen kasin sydtdssa tapahtunut muu lydntivirhe
¢ Huom! Tama halytys syntyy vain, jos kestoajan vuosi ja/tai kuukausi ovat virheellisid eli tétd halytysta ei synny, jos pelkka kestoajan paivamaara on
virheellinen tai se eroaa jarjestelmaan ladatusta.
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1.
2.

Tarkista ldakevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos téma on mahdollista)

Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti viimeinen kayttdpaivamaara) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot
vastaavat toisiaan, on kyse todenndkoisesti siita, ettd pakkaukseen painettu ja EMVS-jarjestelmaan ladattu kestoaika eroavat
toisistaan. Siirry talléin suoraan kohtaan 5.

Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (viimeinen kayttopdivamaara) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen
2D-koodi uudelleen. Jos 2D-koodin luku onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa.

Jos ldakevarmennustoiminto ei edelleenkadn onnistu, sy6ta tiedot kasin oikeassa jarjestyksessa (VVKKPP). Jos tietojen kasin
syoton jalkeen lddkevarmennustoiminto onnistuu, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen ei onnistu ja myds
silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda tuotevirheilmoitus myyntiluvan
haltijalle.

Jos lagkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjdan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa.
Halytyksesta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ldadketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai
suoraan saéhkdpostitse tai puhelimitse. IImoituksen tulee siséltéd pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero,

sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisestd pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa nakyy pakkaukseen painettu 2D-
koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja Idhettda se ilmoituksen liitteena.

Fimvo vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, mika on laakeyrityksen FiMVS-jarjestelmaan syottama eran kestoaika (nmvs@fimvo.fi).
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1.

2.

Tarkista lddkevarmennustoiminnon sisaltama viimeinen kayttépdivamaara halytysviestista: vastaako tieto jarjestelméassa olevaa
tietoa?

Jos tiedot eroavat, kyse voi olla joko siitd, ettd pakkaukseen painettu viimeinen kayttdpdivamaara eroaa
laakevarmennusjdrjestelmadn syotetysta tiedosta tai kdyttajan viivakoodinlukijan lukuvirheesta / virheellisestd manuaalisesta
tietojen syGttamisesta.

Jos kayttaja on yhteydessa ja pyytdaa asian selvittamistd pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea
tietosisaltd. Varmista myos, ettd 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmaan ladattujen tietojen kanssa.

Jos pakkaukseen painettu ja ladkeyrityksen sy6ttama tieto eroavat toisistaan, valmisteen myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa
tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eran myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa
selvittda tapausta. Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittaa erityistd huomiota apteekkien ja laaketukkukauppojen ja Fimean
ajantasaiseen tiedottamiseen, jotta ndama toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilla tilanteesta ja pystyvét tarvittaessa
informoimaan asiakkaitaan seka varmistamaan lddakehoidon keskeytymattdmyyden ja potilasturvallisuuden.

Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen ladkevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1
tuotevirhe). Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat
riittévat ja asianmukaiset (https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

Jos kayttaja ei ota myyntiluvan haltijaan yhteyttd, Fimvoa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
FiMVS-jarjestelmasta. Usein tiedonsyottdvirheestd johtuvan halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti
halytyksen jalkeen. Fimvo voi myds tarvittaessa ottaa yhteyttd kayttajaan.
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6.6 Pakkausta el voi toimittaa. TAI Pakkaus on jo toimitettu tdssa toimipisteessa.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)
Pakkausta ei voi toimittaa Pakkaus on yritetty kirjata toimitetuksi, mutta se on jo aiemmin kirjattu 51220000, 51220200, 51220201, 51220202,
ulos ladkevarmennusjarjestelmasta. 51220300, 51220301, 51220400, 51220401,
TAI 51220500, 51220501, 51220600, 51220601,
51220700, 51220701, 51220800, 51220801,
Pakkaus on jo toimitettu tassa 51220900
toimipisteessa.

Jarjestelman antamien 5122-alkuisten halytyskoodien taydelliset selitteet on lueteltu Fimvon verkkosivuilta 16ytyvassd dokumentissa.

Mahdolliset syyt halytykselle:

e Sama kayttaja on jo kirjannut pakkauksen toimitetuksi. Ennen varsinaista halytysta kayttdja saa kaksi kertaa virheilmoituksen Pakkaus on jo
toimitettu tdssé toimipisteessa. ja kolmannella kerralla virheilmoituksen Pakkaus on jo toimitettu tédssa toimipisteessa. Seuraava toimitusyritys
aiheuttaa halytyksen. Lisaksi halytyskoodin selitteessa mainitaan téssa tapauksessa erikseen, etta uloskirjaus on tehty samassa toimipisteessa.

e Toinen kayttdja on jo lukenut pakkauksen ulos ladkevarmennusjarjestelmastd. Halytyskoodin selitteessa mainitaan tdssa tapauksessa erikseen, etta
uloskirjaus on tehty toisessa toimipisteessa.

e Joissakin harvinaisissa tapauksissa halytys voi johtua siita, etta jakeluun on paassyt kaksi pakkausta keskendaan identtisilla tunnistetiedoilla ja toinen
ndistd pakkauksista on jo kirjattu ulos ladkevarmennusjérjestelmasta.
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1.
2.
3.

Tarkista pakkauksen tila EMVS-jdrjestelmassa, jos pakkauksen tila ei kdaynyt ilmi halytyskoodin selitteesta.

Tee pakkaukselle palautustoiminto.

Jos palautustoiminto onnistuu, on alkuperadisen toiminnon tehnyt sama kayttaja korkeintaan 10 vrk aiemmin eli kyseessa on
todenndkdisesti toiminto, joka on peruuntunut, mutta pakkaus on jaanyt epdhuomiossa palauttamatta
laakevarmennusjarjestelmadn. Pakkauksen tila jarjestelmdssa on nyt aktiivinen ja se voidaan kirjata uudelleen ulos
jarjestelmasta. Kayttdjan tulee kuitenkin selvittaa syy virhetoimintoon (esim. jaettu pakkaus, joka on jo aiemmin avattu ja kirjattu
toimitetuksi tai aiemmasta ostokerrasta poistettu pakkaus, jonka uloskirjausta ei ole peruttu) ja pyrkid muuttamaan
toimintatapoja siten, etta vastaava tilanne ei toistuisi.

Jos palautustoiminto ei onnistu, vaan jarjestelma antaa ilmoituksen Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa aktiiviseksi. Palautuksen
aikaraja on ylittynyt,, on sama kayttaja tehnyt alkuperaisen toiminnon yli 10 vrk sitten eika pakkausta voi enaa palauttaa
aktiiviseksi FiMVS-jarjestelmdssa, ks. kappale 6.8. Jos jarjestelma antaa ilmoituksen Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa aktiiviseksi.
Pakkaus on toimitettu toisessa toimipisteessd., alkuperaisen toiminnon on tehnyt toinen kayttdja. Kyseessa voi olla todellinen
ladkevadrennds. Tassa tapauksessa pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle ennen kuin alkuperdisen halytyksen syy on saatu
selvitettyd. Siirrd pakkaus erilleen muista ladkevalmisteista ja merkitse selvasti, etta sitd ei saa toimittaa. Ks. myds kappale 6.9.
Jos hdlytyksen syy ei selvia toimipaikassa, Fimvoa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi). Kaikissa
tapauksissa pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVSiin, vaan jonkin toisen EU-maan ldakevarmennusjarjestelmaan, joten Fimvo ei
ndissa tilanteissa padse tarkistamaan pakkauksen taydellista kirjausketjua. Fimvo voi talléin tarkistaa ne toiminnot, jotka on tehty
Suomessa. Tarvittaessa_asiassa tulee olla yhteydessa myyntiluvan haltijaan / Iadkkeen toimittajaan, jotta he voivat selvittaa
kyseisen pakkauksen kirjausketjun sen EU-maan ladkevarmennusjdrjestelmastd, josta tiedot l6ytyvat. Selvityspyynnon tulee
sisaltad pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on
hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja ldhettaa se ilmoituksen
liitteenad. Jos pakkauksen kirjausketju viittaa tuotevirhe- tai vdaarenndsepailyyn, epailysta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan
haltijalle joko ladketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sahkdpostitse tai puhelimitse. HUOM.
Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu
myyntiluvan haltijan kanssa.

Tiedoston nimi: NMVO-0048_Ladkevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille_v7.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMVO-0023 v2.0

Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio

# visma sign



mailto:nmvs@fimvo.fi

FIMVO

WI — Laakevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttdjille

Swomen Laskevarmennes | Dokumentin numero: NMVO-0048 Versio: 7.0
Astuu voimaan: 22-Tou-2025 Sivu 26 / 32

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

MAH / OBP Jos apteekki / laaketukkukauppa ottaa yhteyttd tdman halytyksen takia, Fimvoa voi pyytda tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
(nmvs@fimvo.fi). Kaikissa tapauksissa pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVS-jarjestelmaan, vaan jonkin toisen EU-maan
ladkevarmennusjarjestelmaan, joten Fimvo ei naissa tilanteissa paase tarkistamaan pakkauksen taydellista kirjausketjua. Fimvo voi
kuitenkin tarkistaa ne toiminnot, jotka on tehty Suomessa. Tarvittaessa myyntiluvan haltijan / OBP:n tulee selvittda pakkauksen
kirjausketju toisen EU-maan ldakevarmennusjarjestelmasta ottamalla yhteytta kyseisen maan ladkevarmennusjarjestelmaa yllapitavan
organisaation tukeen.
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6.7 Pakkausta ei voi inaktivoida.

Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi (FIMVS)
Pakkausta ei voi inaktivoida. | Pakkaus on yritetty kirjata ulos lddkevarmennusjarjestelmasta kayttaen 51320000, 51320200, 51320201, 51320300,
jotain muuta toimintoa kuin toimitusta asiakkaalle, mutta se on jo aiemmin | 51320301, 51320400, 51320401, 51320500,
kirjattu ulos ladkevarmennusjarjestelmasta. 51320501, 51320600, 51320601, 51320700,
51320701, 51320800, 51320801, 51320900

Jarjestelman antamien 5132-alkuisten halytyskoodien taydelliset selitteet on lueteltu Fimvon verkkosivuilta [6ytyvassa dokumentissa.

Mahdolliset syyt halytykselle:

e Sama kayttaja on jo lukenut pakkauksen ulos ldakevarmennusjdrjestelmastd. Halytyskoodin selitteessd mainitaan téssa tapauksessa erikseen, etta
uloskirjaus on tehty samassa toimipisteessa.

e Toinen kayttdja on jo lukenut pakkauksen ulos lddkevarmennusjdrjestelmasta.

e Joissakin harvinaisissa tapauksissa hélytys voi johtua siitd, etta jakeluun on paassyt kaksi pakkausta keskendan identtisilla tunnistetiedoilla ja toinen
ndistd pakkauksista on jo kirjattu ulos ldakevarmennusjarjestelmasta.
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Taho

Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki /
Sairaala-apteekki /
Ladkekeskus /
Laaketukkukauppa

1.
2.
3.

Tarkista pakkauksen tila FiMVS-jarjestelmassd, jos pakkauksen tila ei kdaynyt ilmi halytyskoodin selitteesta.

Tee pakkaukselle palautustoiminto.

Jos palautustoiminto onnistuu, on alkuperadisen toiminnon tehnyt sama kayttaja korkeintaan 10 vrk aiemmin eli kyseessa on
todenndkdisesti toiminto, joka on peruuntunut, mutta pakkaus on jaanyt epdhuomiossa palauttamatta
laakevarmennusjarjestelmadn. Pakkauksen tila jarjestelmdssa on nyt aktiivinen ja se voidaan kirjata uudelleen ulos
jarjestelmasta. Kayttdjan tulee kuitenkin selvittaa syy virhetoimintoon ja pyrkia muuttamaan toimintatapoja siten, ettd vastaava
tilanne ei toistuisi.

Jos palautustoiminto ei onnistu, vaan jdrjestelma antaa ilmoituksen Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa aktiiviseksi. Palautuksen
aikaraja on ylittynyt. on sama kayttaja tehnyt alkuperadisen toiminnon yli 10 vrk sitten eika pakkausta voi enda palauttaa
aktiiviseksi FiMVS-jarjestelmassa, ks. kappale 6.8. Jos jarjestelma antaa ilmoituksen Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa aktiiviseksi.
Pakkaus on toimitettu toisessa toimipisteessd., alkuperaisen toiminnon on tehnyt toinen kayttdja. Kyseessa voi olla todellinen
laakevadrennds. Tdssa tapauksessa pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle ennen kuin alkuperdisen halytyksen syy on saatu
selvitettyd. Siirra pakkaus erilleen muista ladkevalmisteista ja merkitse selvasti, ettd sita ei saa toimittaa. Ks. myds kappale 6.9.
Jos pakkauksen kirjausketjua ei ole mahdollista selvittda kdyttdjan omasta jarjestelmasta, tulee ottaa yhteyttd Fimvoon
(nmvs@fimvo.fi) kirjausketjun selvittamiseksi.

Jos pakkauksen kirjausketju viittaa tuotevirhe- tai vadrenndsepailyyn, epailysta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle
joko laaketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelmén kautta tai suoraan sahképostitse tai puhelimitse. IImoituksen tulee sisaltaa
pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, erdnumero ja kestoaika. Kyseisestd pakkauksesta on hyva ottaa
valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettaa se ilmoituksen liitteena.
HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu
myyntiluvan haltijan kanssa.

MAH / OBP

Jos apteekki / laaketukkukauppa ottaa yhteyttd tdmdn halytyksen takia, Fimvoa voi pyytda tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
(nmvs@fimvo.fi).
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6.8 Pakkauksen tilaa el voi palauttaa aktiiviseksl. Palautuksen aikaraja on ylittynyt.

Paluuviesti Merkitys/selitys Paluukoodi (FiMVS)
Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa | Pakkauksen uloskirjaamisesta on kulunut yli 10 pdivaa, jolloin toimintoa ei enaa voi palauttaa. 51420002, 51420200,
aktiiviseksi. Palautuksen aikaraja 51420501, 51420601,
on ylittynyt. 51420801

Syy virheilmoitukselle:

e Sama kayttdja on kirjannut pakkauksen ulos ldakevarmennusjarjestelmasta yli 10 pdivaa aikaisemmin, jolloin toimintoa ei enda voi palauttaa

Taho Virheilmoituksen kasittelyohjeet

Apteekki / Virheilmoitus kertoo, ettd sama kayttdja on aiemmin kirjannut pakkauksen ulos ldakevarmennusjdrjestelmastd. Koska alkuperdinen

Sairaala-apteekki / | toiminto on tehty yli 10 padivaa sitten, ei toimintoa voi enda perua. Jos pakkauksen kirjausketjua ei ole mahdollista selvittda kayttdjan

Ladkekeskus / omasta jarjestelmastd, Fimvoa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).

Laaketukkukauppa

MAH / OBP Jos apteekki / 1daketukkukauppa ottaa yhteytta téman virheilmoituksen takia, Fimvoa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen
kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).
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6.9 Pakkauksen tilaa el voi palauttaa aktiiviseksi. Pakkaus on kirjattu ulos toisessa toimipisteessa.

Paluuviesti Merkitys/selitys Paluukoodi (FiMVS)
Pakkauksen tilaa ei voi palauttaa | Palautustoiminnon voi tehda ainoastaan alkuperdisen toiminnon tehnyt kayttaja 51420201, 51420300, 51420400,
aktiiviseksi. Pakkaus on kirjattu | (esim. sama apteekki). 51420500, 51420600, 51420700,
ulos toisessa toimipisteessa. 51420900

Jarjestelman antamien 5142-alkuisten halytyskoodien tdydelliset selitteet on lueteltu Fimvon verkkosivuilta [6ytyvassa dokumentissa.

Syy virheilmoitukselle:

e Alkuperdisen toiminnon on tehnyt eri kayttdja (esim. toinen apteekki).

Taho Virheilmoituksen kasittelyohjeet

Apteekki / Virheilmoitus kertoo, etta toinen kayttaja on aiemmin kirjannut pakkauksen ulos ldakevarmennusjarjestelmasta. Jos kayttdja ei itse
Sairaala-apteekki / | pysty selvittdmaan milloin ja kenen toimesta alkuperdinen toiminto on suoritettu, Fimvoa voi pyytda tarkistamaan pakkauksen
Ladkekeskus / kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).

Laaketukkukauppa
Taman virheilmoituksen syy tulee aina selvittdaa ennen pakkauksen toimitusta asiakkaalle. Jos selvitysten mukaan kyseessa ei ole
ladkevaarenndsepaily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle.

MAH / OBP Jos apteekki / 1daketukkukauppa ottaa yhteytta téman virheilmoituksen takia, Fimvoa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen

kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).
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7. Vastuut ja velvollisuudet

Kaikki ladkkeiden jakeluun ja toimittamiseen oikeutetut tahot ovat velvollisia tarkistamaan jakelemiensa tai toimittamiensa pakkausten yksildivien tunnisteiden
aitouden delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimissa tilanteissa ja poistamaan kyseiset yksildivat tunnisteet Idakevarmennusjarjestelmasta. Jos yksil6ivan
tunnisteen tarkistus viittaa siihen, ettd lIdakepakkaus ei ehka ole aito, ei sita saa jaella tai toimittaa vaan selvitykset tulee kdynnistaa viivytyksetta.

Laakevaarenndsepailyn ja -tilanteen hoitamisesta vastaa ensisijaisesti myyntiluvan haltija. Kaikki ladkealan elinkeinon harjoittajat vastaavat osaltaan
valmistamissaan, maahantuomissaan, jakelemissaan tai kulutukseen luovuttamissaan ladkkeissa havaittujen tuotevirheiden, laakevaarenndsepailyjen ja -
tilanteiden edellyttdmien toimenpiteiden asianmukaisuudesta.

Fimvo yllapitad Suomen lddkevarmennusjarjestelmaa ja seuraa sen toimintaa ja jarjestelmassa syntyvia halytyksia seka tarvittaessa auttaa jarjestelman
kayttdjia halytysten selvittdmisessa. Fimvo on velvollinen toimittamaan pyynnoésta Fimealle jarjestelmaan tallentuneita tietoja mahdollisten
laakevadrennostapausten tutkimiseksi ja sen tarkastamiseksi noudattavatko yksittdaiset myyntiluvan haltijat, valmistajat, tukkukauppiaat ja apteekit/sairaala-
apteekit/ladkekeskukset delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimuksia.

Fimvoon tulleissa yhteydenotoissa kysytdan toisinaan lupaa toimittaa halytyksen aiheuttanut pakkaus asiakkaalle. Fimvo ei ole viranomainen, vaan EU:n
lainsaddannon edellyttéama Suomen ladkevarmennusjarjestelmaa hallinnoiva voittoa tuottamaton yritys. Fimvo voi neuvoa laakejakeluketjun toimijoita
ladkevarmennukseen liittyvissa kysymyksissa, mutta harkinta ja paatdkset kulloisestakin toimintatavasta kuuluvat aina toimijalle itselleen.
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8. Lahdeluettelo

Dokumentin tunniste Otsikko

Laakevaarennosdirektiivi https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:3201110062&qid=1665402084073&from=EN (EN)
(2011/62/EU) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062&qid=1665402084073&from=EN (FI)

Komission delegoitu https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0161-20220101&qid=1665401681977&from=EN (EN)
asetus (EU) 2016/161 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0161-202201018&qid=1665401681977&from=EN (FI)
Komission kysymyksia & https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qa safetyfeature en.pdf
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