Suomen Liadkevarmennus

Laakevarmennuksen
perusteet

Suomen Laakevarmennus Oy (FiMVO)




Taman esityksen tarkoituksena on antaa yleiskuva EU:n ja Suomen
laakevarmennusjarjestelmasta, jarjestelman taustasta, rakenteesta ja
toimintaperiaatteista. Nakokulma on paasaantoisesti laakevarmennusjarjestelman
kayttajan (apteekki, sairaala-apteekki, laakekeskus, laaketukkukauppa).

Esityksessa ei kayda lapi eri apteekki- ja sairaala-apteekkijarjestelmien
kayttoa, mutta laakevarmennusjarjestelman rakenteen ja
toimintaperiaatteiden tunteminen lisaa toivottavasti ymmartamysta myos
oman apteekkijarjestelman toiminnasta ja kayttamisesta
laakevarmennusjarjestelman osana.

FiMVOn kanssa sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys (apteekki,
laaketukkukauppa, laakekeskus, hyvinvointialue) on yksinomaan vastuussa kaikista
laakevarmennusjarjestelman liittyman kautta tehdyista toiminnoista ja niiden
virheettomyydesta seka paikkansapitavyydesta. Tama on edellytys sille, etta
kayttajayritys voi pysya kytkeytyneena laakevarmennusjarjestelmaan.
Sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys on myos vastuussa kaikista omien
IT-palveluntarjoajiensa toimista laakevarmennusjarjestelman rajapinnan
osalta.
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Laakevaarennoksia on

loydetty myos Suomesta

# > Tietoa Fimeasta > Ajankohtaista >

Kayttokiellossa olevat Velcade-pakkaukset
vahvistuneet vadrennoksiksi

25.1.2018

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on selvittanyt Velcade-syopaldakkeen yhden erdn
rinnakkaisjaeltuihin pakkauksiin liittynytta vaarenndsepailya. Fimean laboratorion tutkimusten mukaan
pakkausten sisalto vastasi vaikuttavalta aineeltaan, pitoisuudeltaan ja epapuhtausprofiililtaan alkuperaista
valmistetta. Sen sijaan pakkausten etiketeissa todettiin poikkeamia.

Laakkeen valmistaja Janssen Pharmaceutica NV on vahvistanut Fimealle, etta kdyttokiellossa olevien

pakkausten etiketit ovat vadrennoksia.

Kayttokiellossa olevat Velcade-pakkaukset voidaan vadrennettyjen etikettien vuoksi vahvistaa
ladkevaarennoksiksi. Pakkaukset ovat erad GJZT700 ja rinnakkaisjakelija Orifarm Oy on tuonut ne Suomeen
joulukuussa 2017. Kaikki muut Velcade-erat ovat normaalisti kdytossa.

Muiden maiden viranomaiset selvittdvat edelleen pakkausten hankintaketjua.

# > Tietoa Fimeasta > Ajankohtaista >

Keuhkosyopdladketta koskevaa
|aakevadarennosta selvitetadan

19.12.2018

Euroopassa on loytynyt laillisesta lddkejakeluketjusta yhta Alimta-ladkevalmiste-eraa (500 mg, kuiva-aine
vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos), joka on osoittautunut vadrennetyksi. Ladkettd kdytetdan
sairaaloissa keuhkosy6vén ja keuhkopussin syévan hoitoon. Tuotteen maahantuoja on rinnakkaisjakelija
Orifarm Oy. Ladkevalmiste on sairaalakdytossa, eika sita toimiteta potilaille avohuollon apteekeista.

Eraan kuuluvia pakkauksia on toimitettu sairaala-apteekeille touko-heindkuun vélisena aikana 2018. Orifarm
Oy on tiedottanut sairaala-apteekkeja asiasta.

Alkuperdiset pakkaukset on etiketdity uudelleen uudemman erén (eranumero C586047F) etiketilld. Toisessa
EU-maassa toiminut ladketukkukauppa on myynyt ndin manipuloidut pakkaukset vadrennettyjen asiakirjojen
avulla edelleen tietyille EU-maissa sijaitseville ladketukkukaupoille. Tédman hetkisten selvitysten mukaan
pakkausten sisalto vastaa alkuperdista valmistetta.

Suomessa on eurooppalaisittain poikkeuksellinen laakkeiden yksikanavajakelu ja vain muutama jakeleva
laaketukkukauppa. Suomi on myos markkina- ja kielialueena pieni. Nama tekijat yhdessa pienentavat riskia, etta
laakevaarennoksia paasisi lailliseen jakeluketjuun Suomessa. Tasta huolimatta myos Suomessa on loydetty vaarennettyja
laakepakkauksia laillisesta jakelukanavasta. Namakin syopalaakevaarennokset olisivat paljastuneet jo laaketukkukaupan
tai rinnakkaisjakelijan vastaanottotarkastuksessa, jos laakevarmennusjarjestelma olisi ollut kaytossa.
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Laakevaarennokset

Tulli ja Europol iskivat vaarennettyjen

laakkeiden kauppaan - pidatyksia
Suomessakin

Iskuissa takavarikoitiin laittomia tuotteita lahes kahdeksan miljoonan
euron arvosta.

Operaatiossa pantiin merkille, etta laittoman laakekaupan huolestuttavat trendit
jatkuvat. EU:ssa esimerkiksi kaydaan jatkuvasti enemman kauppaa sairaaloista
varastetuilla syopalaakkeilla. Lisaksi tukkumyyjat poistavat ladkkeita laillisesta
toimitusketjusta ja myyvat niita rikollisryhmille.

Yle Uutiset 6.3.2020




Euroopan ladkevirasto varoittaa vadrennetyista
Ozempic-valmisteista

Euroopan ladkevirasto on julkaissut tiedotteen, jossa se kehottaa Iaakkeen kayttdjia ja
terveydenhuollon ammattilaisia ilmoittamaan kansallisille Iadkeviranomaisille Ozempic 1 mg -

valmisteen ladkevadrennosepdilyista.

Euroopan unionin alueella ja Isossa-Britanniassa on havaittu védrenndksid, jotka ovat IGhtdisin
itavaltalaisesta ja saksalaisesta l[adketukkukaupasta. Vaarenndksissa on saksankieliset
pakkausmerkinndt ja esitdytetty kynda poikkeaa ulkon@oéltédn alkuperdisestd. Tadmanhetkisten
tietojen mukaan védrennettyjd pakkauksia ei ole toimitettu potilaille apteekeista Euroopan unionin

alueella.

Fimea 18.10.2023: https://fimea.fi/-/euroopan-laakevirasto-varoittaa-vaarennetyista-ozempic-valmisteista
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https://fimea.fi/-/euroopan-laakevirasto-varoittaa-vaarennetyista-ozempic-valmisteista

Laakevaarennosten haasteet

Laakkeen aitoutta usein vaikea
arvioida pelkastaan pakkauksen
tai laakkeen ulkonaon
perusteella

Laakepakkausten sisalto voi olla
mahdollista vaihtaa ilman, etta
pakkauksen avaamisesta jaa
selvasti havaittavia merkkeja

Laakevaarennoksia
voidaan vaikeuttaa monin
farmaseuttis-teknologisin

ja pakkausteknisin keinoin,

mutta vaarentajat

pystyvat siita huolimatta
usein tuottamaan
vaarennettyja pakkauksia,
joiden nopea ja varma
tunnistaminen on vaikeaa.

O Suomen Lakevarmennus.
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EU:n ratkaisu ongelmaan

1. Yksiloivan tunnisteen
lisaaminen
reseptilaakepakkauksiin

2. Pakkausten peukaloinnin
paljastavan mekanismin
lisaaminen
reseptilaakepakkauksiin

aaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Useilla markkinoilla eri
puolilla maailmaa on
kaytossa samantyyppisia
|laakevarmennusjarjestelmia
kuin EU:ssa ja vaatimuksia
pakkausten peukaloinnin
paljastavien ratkaisujen

kaytosta.
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Miten lainsaadanto ohjaa toimintaa?

* X X
X
e ‘ L

Laakevaarennosdirektiivi
2011/62/EU

Useita laakevaarennoksia
ehkaisevia saadoksia, jotka
implementoitu kansalliseen

lainsaadantoon

Delegoitu asetus
(EU) 2016/161

Asetustasoinen saados eli
voimassa sellaisenaan kaikissa
jasenmaissa (jasenvaltioille
annetaan toimivaltaa joissakin
asioissa, esim. tukun rooli)

Komission K&V-dokumentti
tarkentaa asetusta

ja ohjeistus

Tullut voimaan 9.2.2019




Miten lainsaadanto ohjaa toimintaa?

* Vuonna 2019 uusien reseptilaake-erien pakkauksiin tuli pakolliseksi 2D-koodi.
Syyna tahan muutokseen oli 9.2.2019 voimaan astunut edellisella dialla
mainittu EU-asetus, jonka mukaisesti (lahes) kaikkiin reseptilaakkeisiin on
lisattava ns. yksiloiva tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi.

« Delegoitu asetus (EU) 2016/161 astui voimaan kaikissa EU-maissa 9.2.2019 ja
sen suomenkielinen kaannos loytyy Euroopan komission verkkosivuilta:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2016_161_fi_0.pdf.

« Kysymyksia ja vastauksia -dokumenttia paivitetaan saannollisesti ja myos se
loytyy komission verkkosivuilta, tosin vain englanninkielisena:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
06/qa_safetyfeature_en_0.pdf.

aaaaaaaaaaaaaaaaaa



https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2016_161_fi_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/qa_safetyfeature_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/qa_safetyfeature_en_0.pdf

Laakepakkauksen yksiloiva tunniste ja
2D-koodi

PC: 0123456/890123
Yksildiva tunniste muodostuu
valmisteen tuotenumerosta (PC, SN: 1 2345678901 2

Product Code) ja sarjanumerosta
(SN, Serial Number). Lisaksi 2D- A
koodi sisaltaa tiedon pakkauksen LOT‘ ABC 1 O

eranumerosta ja kestoajasta.

HUOM. Pohjoismainen EXP: 241 1 30
tuotenumero eli Vnr-numero ei

sisally 2D-koodiin eika sita kayteta

|aakevarmennusjarjestelmassa.

O Suomen Lakevarmennus.



Peukaloinnin paljastava mekanismi

* Mekanismi valmistajan
valittavissa: tarra,

repaisynauha, sinetti,...

* EN ISO 21976:2020
Packaging. Tamper

verification features for
medicinal product packaging

 Laakkeen toimitustilanteessa

tarkistettava, etta
mekanismi on ehja

aaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Erilaisia hologrammisinetteja,
repaisynauhoja yms. on ollut
|aakepakkauksissa jo kauan ennen
delegoidun asetuksen
voimaantuloa, erityisesti monien
kalliiden laakevalmisteiden
pakkauksissa. Uuden

lainsaadannon myota ne ovat
kuitenkin pakollisia kaikille
|ladkevarmennusjarjestelman
piiriin kuuluville laakevalmisteille.



Euroopan laakevarmennusjarjestelma (EMVS)
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Laakkeen valmistaja:
tietojen lataaminen
ja vapaaehtoinen
verifiointi
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verifiointi ja
tietojen
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Saannollinen
tietojen
paivittaminen
jarjestelmien valilla

Pakollinen
verifiointi

Tukkujakelijan
vapaaehtoinen
verifiointi
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Euroopan laakevarmennusjarjestelma (EMVS)

QFiMvo

Laakkeen valmistaja lataa pakkausten tunnistetiedot Euroopan
keskustietokannan (EU Hub) kautta eri EU-maiden laakevarmennusjarjestelmiin
sen mukaan mihin maahan tai maihin kyseinen valmiste-era on tarkoitettu.
Valmistaja voi myos verifioida valmistamiaan pakkauksia EU Hubin kautta tai
tehda niille tilamuutoksia.

Rinnakkaisjakelija varmentaa hankkimansa pakkaukset ja
uudelleenpakkaamisen jalkeen lataa pakkausten uudet tunnistetiedot EU Hubin
kautta sen EU-maan laakevarmennusjarjestelmaan mihin kyseinen
uudelleenpakattu valmiste-era on tarkoitettu. Jaljitettavyys alkuperaiseen
valmiste-eraan sailyy. Laakevarmennusjarjestelma on siten rakennettu, etta
rinnakkaisjakelija ei voi ladata pakkaustietoja laakevarmennusjarjestelmaan
ilman yhteytta alkuperaiseen eraan ja uusia pakkauksia voi ladata korkeintaan
saman verran kuin pakkauksia on kuitattu hankituksi uudelleenpakkausta
varten. Rinnakkaisjakelija voi verifioida uudelleenpakkaamiaan pakkauksia EU
Hubin kautta tai tehda niille tilamuutoksia.



Euroopan laakevarmennusjarjestelma (EMVS)

QFiMvo

Laaketukkujen on tietyissa erikseen mainituissa tapauksissa verifioitava kaikki
vastaanottamansa pakkaukset, mutta paasaantoisesti verifiointi on
vapaaehtoista ja riskiperusteista. Laakevarmennusjarjestelma ei siis ole, eika
sen ole tarkoitus olla, ns. ”Track and trace” -jarjestelma, jonka avulla
pakkauksen kulkua voitaisiin kattavasti ja katkeamatta seurata. Suomessa
laaketukkukaupat edelleen vapaaehtoisesti verifioivat yhden pakkauksen
kustakin vastaanottamastaan uudesta laakevalmiste-erasta. Nain toimien
mahdolliset laake-erien lataus- ja tietovirheet pystytaan useimmissa
tapauksissa havaitsemaan ennen valmiste-erien paasya vahittaisjakeluun.
Tietyissa erityistapauksissa laaketukut voivat kirjata pakkaukset toimitetuiksi
asiakkaansa puolesta (esim. elainlaakareille toimitettavat ihmislaakkeet) ja
lisaksi laaketukut voivat esim. kirjata ilmaisiksi laakenaytteiksi tarkoitetut
pakkaukset ja EU:n ulkopuolelle toimitettavat pakkaukset ulos
laakevarmennusjarjestelmasta.



Laakevarmennusjarjestelman
perustoiminnot

Laakevarmennusjarjestelmassa voi tehda kolmentyyppisia toimintoja:

1) Tarkistus eli verifiointi

— Tarkistustoiminnossa (Verify) laakevarmennusjarjestelma kertoo kayttajalle,
mika on pakkauksen tila laakevarmennusjarjestelmassa (esim. ’Aktiivinen’
tai ‘Toimitettu’).

2) Poistaminen jarjestelmasta eli dekomissiointi
— Merkitse toimitetuksi (Dispense)
— Merkitse tuhotuksi (Destroy)
— Merkitse viedyksi EU:n ulkopuolelle (Export, vain laaketukkukaupat)
— Merkitse laakenaytteeksi (Sample, kaytetaan viranomaisille toimitettuihin
naytteisiin)
— Merkitse ilmaiseksi laakenaytteeksi (Free sample, vain laaketukkukaupat)

— Merkitse lukituksi (Lock, vain laaketukkukaupat, pakkauksen poistaminen
jarjestelmasta ei ole mahdollista)

— Merkitse varastetuksi (Stolen, vain laaketukkukaupat)

O Suomen Lakevarmennus.



Laakevarmennusjarjestelman
perustoiminnot

3) Toiminnon peruminen/palauttaminen

— Kaikki laakevarmennusjarjestelman kayttajien tekemat pakkausten
tilamuutokset voidaan perua 10 vuorokauden (240 h) sisalla alkuperaisesta
toiminnosta kunhan perumisen tekee sama kayttajataho / toimipiste, joka teki
alkuperaisen tilamuutoksen. Ainoat poikkeukset tahan saantoon ovat pakkauksen
kirjaaminen varastetuksi tai tuhotuksi. Naita toimintoja ei ole mahdollista perua
missaan olosuhteissa. Lukitustoiminnon perumisella ei ole aikarajaa eli
toiminnon pystyy perumaan pakkausten kestoajan umpeutumiseen saakka.

— FiMVO ei pysty tekemaan mitaan tilamuutoksia laakevarmennusjarjestelmassa.

Laakeyritykset, jotka ovat kytkeytyneet EU:n laakevarmennusjarjestelmaan
pystyvat tekemaan samoja toimintoja Euroopan keskustietokannan (EU Hub)
kautta.

FiIMVO 16
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Erityis- ja poikkeusluvalliset
valmisteet

 Jos valmiste on tuotu Suomeen toisesta EU-
maasta, jossa silla on myyntilupa, kuuluu se
laakevarmennuksen piiriin samoin ehdoin
kuin Suomessa myyntiluvalliset valmisteet

 Namakin pakkaukset on varmennettava ja
poistettava jarjestelmasta

QFiMvo



Erityis- ja poikkeusluvalliset
valmisteet

QFiMvo

Erityis- ja poikkeusluvalla toisesta EU-maasta maahantuotujen ja Suomessa
kulutukseen luovutettavien pakkausten tietoja ei ole ladattu Suomen
laakevarmennusjarjestelmaan, mutta tiedot on ladattu sen EU-maan jarjestelmaan,
josta pakkaukset on hankittu ja jossa silla on myyntilupa. Kun tallaiselle
pakkaukselle tehdaan jokin laakevarmennustoiminto Suomessa, Suomen jarjestelma
lahettaa EU Hubin kautta toiminnon sen maan jarjestelmaan, johon kyseisen eran
tiedot on ladattu. Jarjestelman kayttajalle tama ei nay mitenkaan, vaan varmennus
onnistuu samoin kuin Suomessa myyntiluvallisilla valmisteilla.

Suomeen tuodaan erityisluvallisia valmisteita myos EU:n ulkopuolelta, mm.
Yhdysvalloista. Nama pakkaukset saattavat ulkoisesti muistuttaa EU-maissa
myyntiluvallisia pakkauksia myos 2D-koodin ja silmin luettavien tietojen osalta,
mutta pakkausten tietoja ei kuitenkaan ole ladattu EU:n
laakevarmennusjarjestelmaan. Laakkeen maahantuojalta/jakelijalta voi kysya onko
kyseessa EU:n alueelta maahantuotu pakkaus. Pakkausta voi myos yrittaa varmentaa:
jos sen tietoja ei loydy EU:n laakevarmennusjarjestelmasta, antaa jarjestelma
virheilmoituksen "Tuntematon tuotenumero” (41020000). Kyseessa ei ole halytys.



jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

 Yksiloiva tunniste tarkistetaan ja pakkaus
=4 Kkuitataan ulos jarjestelmasta

* e« Peukaloinnin paljastavan mekanismin
eheys tarkistetaan

QFiMvo 19



Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

« Apteekkien tulee tarkistaa pakkauksen yksiloiva tunniste ja
kuitata pakkaus toimitetuksi toimitushetkella. Tassa

yhteydessa on tarkistettava myos peukaloinnin paljastavan
mekanismin eheys.

» Sairaala-apteekit ja laakekeskukset saavat tarkistaa
pakkauksen yksiloivan tunnisteen ja kuitata pakkauksen
toimitetuksi milloin vain kun pakkaus on fyysisesti niiden
hallussa. Tyypillisesti tama tehdaan jo
vastaanottotarkastuksen yhteydessa. Peukaloinnin paljastavan
mekanismin eheys on sallittua tarkistaa myos eri aikaan kuin

yksiloivan tunnisteen varmentaminen. ofMvo 20



jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

» Yksiloivaa tunnistetta ei jarjestelmassa
tai era- tai kestoaikatieto virheellinen

» Pakkaus kirjattu aiemmin ulos
jarjestelmasta

» Tunnisteita pystyvat jarjestelmaan
lataamaan vain lailliset laakeyritykset

QFiMvo



Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

« Jos laakepakkauksen yksiloivaa tunnistetta ei loydy
laakevarmennusjarjestelmasta tai pakkauksen era- tai kestoaikatieto on
virheellinen, antaa jarjestelma halytyksen kayttajalle. Samoin tapahtuu,
jos kyseinen pakkaus on jo aiemmin kirjattu toimitetuksi tai muulla tavoin
inaktiiviseksi, esim. havitetyksi tai varastetuksi.

« Euroopan keskustietokantaan (EU Hub) pystyvat kytkeytymaan vain
laillisesti toimivat laakeyritykset eli vain nama toimijat pystyvat lataamaan
valmiste- ja eratietoja kansallisiin laakevarmennusjarjestelmiin.
Vaarennettyjen pakkausten jakelu laillisessa jakelukanavassa pystytaan siis
estamaan, jos kaikki toimijat kayttavat jarjestelmaa ja jokaisen halytyksen
syy selvitetaan asianmukaisesti. Tama on kaikkien eurooppalaisten, myos
suomalaisten, laakkeen kayttajien etu ja nostaa laakitysturvallisuuden

aiempaa selvasti korkeammalle tasolle.
QFiMvo 22



Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

Laakevarmennusjarjestelma
helpottaa laakevaarennosepailyjen

selvittelya:

— Pakkauksen kirjausketju tallentuu

QFiMvo

jarjestelmaan

_aakkeen valmistaja/myyntiluvan
naltija voi nopeasti selvittaa onko

Kyseessa aito pakkaus

Huom! Koska kyseessa ei ole
"Track & trace” —jarjestelma,
ei sen avulla pystyta
selvittamaan pakkauksen
taydellista toimitusketjua tai

sen sijaintia jakeluketjussa
tietylla hetkella. Ainoastaan
pakkaukselle tehdyt
|adkevarmennustoiminnot
nakyvat kirjausketjussa.



jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

Laakevarmennusjarjestelma mahdollistaa
virheellisten laakevalmiste-erien jakelun
nopean estamisen

—Pakkauksen jakelu mahdollista estaa koko
jakeluketjussa yhdella ainoalla toiminnolla

QFiMvo 2



Oikein kaytettyna laakevarmennus-

jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

Pakkauksen jakelu on mahdollista estaa koko jakeluketjussa joko merkitsemalla
pakkaus lukituksi (Lock) tai merkitsemalla koko era poisvedetyksi (Recall).
Molemmat toiminnot estavat valittomasti pakkausten kuittaamisen ulos
laakevarmennusjarjestelmasta. Pakkausten lukitseminen on mahdollista perua
myohemmin ilman aikarajaa, mutta poisvedetyksi kirjaamista ei voi perua.

Jakelun estaminen laakevarmennusjarjestelman avulla saattaa olla aiheellista, jos
virheelliset pakkaukset voivat aiheuttaa hengenvaaran tai vakavan terveydellisen
haitan laakkeen kayttajalle. HUOM! Suunnitelluista toimenpiteista on aina
ilmoitettava valittomasti Fimealle ja sovittava miten tieto valitetaan jakeluketjun
toimijoille.

Em. toimintatapa ei sovi tilanteisiin, joissa jakelu halutaan keskeyttaa vain
tukkukauppatasolla esim. lisatutkimusten takia, mutta eran jakelua apteekeissa ei
haluta keskeyttaa. Pakkausten lukitseminen tai eran merkitseminen poisvedetyksi

estavat niiden kuittaamisen ulos jarjestelmasta kaikilta jakeluketjun toimijoilta.
QFMVO 2



Suomen

laakevarmennusjarjestelma FiMVS
(Finnish Medicines Verification System)



Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Seuraavilla sivuilla on kuvattu Suomen laakevarmennusjarjestelman antamien
halytysten suomenkieliset selitteet ja lyhyet kuvaukset halytysten syista. On
kuitenkin mahdollista, etta apteekki- tai sairaala-apteekkijarjestelman
toimittaja on oman jarjestelman toteutuksessa luonut omat selitteet
naiden sijaan. Laakevarmennusjarjestelman halytyksia selvitettaessa on siksi
hyva aina kayttaa myos jarjestelman antamaa halytyskoodia, esim.
puuttuvasta eratiedosta johtuvassa halytyksessa laakevarmennusjarjestelman
antama halytys on ’Sarjanumero ja eranumero ovat tuntemattomia.’, jonka
halytyskoodi on: 41020002.

FiMVOon tulleissa yhteydenotoissa kysytaan toisinaan lupaa toimittaa
halytyksen aiheuttanut pakkaus asiakkaalle. FIMVO ei ole viranomainen, vaan
EU:n lainsaadannon edellyttama Suomen laakevarmennusjarjestelmaa
hallinnoiva voittoa tuottamaton yritys. FIMVO voi neuvoa laakejakeluketjun
toimijoita laakevarmennukseen liittyvissa kysymyksissa, mutta harkinta ja
paatokset kulloisestakin toimintatavasta kuuluvat aina toimijalle itselleen.

QFiMvo 2



Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

. _ Laakevarmennustoiminnossa kaytettya eratietoa ei loydy
Sarjanumero ja jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero

eranumero ovat kuitenkin lGytyy jarjestelmasta.
tuntemattomia.

Halytyskoodi: 41020002.

Laakevarmennustoiminnossa kaytetty viimeinen
kayttopaivamaara (”kestoaika”) ei vastaa jarjestelmassa
olevaa tietoa. Tuotenumero, eratieto ja sarjanumero siis
loytyvat jarjestelmasta, mutta viimeinen kayttopaivamaara
on virheellinen vuosi- tai kuukausiluvun osalta (pelkka
paivamaaran virhe ei aiheuta halytysta).

Pakkauksen
viimeinen

vastaa jarjestelmaan
ladattua viimeista
kayttopaivamaaraa.

Halytyskoodi: 41020005.

QFiMvo




Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Laakevarmennustoiminnossa kaytettya sarjanumeroa ei lOoydy
jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero ja
eratieto siis loytyvat jarjestelmasta, mutta sarjanumero on
virheellinen.

Tuntematon
sarjanumero.

TAI

Halytyskoodit: 41020001, 41020010, 41020011 tai 41020012.
Tuntematon
sarjanumero.
Sarjanumeron

pituus ja/tai
muoto eivat

vastaa
jarjestelmaan
ladattuja
sarjanumeroita.
Mahdollinen 2D-
koodin lukuvirhe.

QFiMvo 2



Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Eranumero ei vastaa Laakevarmennustoiminnossa kaytetty sarjanumero ei loydy
jarjestelmaan jarjestelmasta siita erasta, mika on merkitty pakkaukseen ja jota
ladattua on kaytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero ja sarjanumero siis
eranumeroa. loytyvat jarjestelmasta, mutta eratieto on virheellinen.

TAI Halytyskoodit: 41020003, 41020007, 41020008 tai 41020009.

Eranumeron pituus
ja/tai muoto eivat
vastaa jarjestelmaan
ladattua
eranumeroa.
Mahdollinen 2D-
koodin lukuvirhe.
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Milloin FiMVS

Pakkausta ei voi
toimittaa.

TAI

Pakkaus on jo
toimitettu tassa
toimipisteessa.

-jarjestelma halyttaa?

Pakkausta yritettiin kirjata toimitetuksi, mutta se on jo aiemmin
kirjattu ulos laakevarmennusjarjestelmasta.

Halytyskoodit: 51220000 - 51220900.

Jarjestelman antamien 5122-alkuisten halytyskoodien taydelliset
selitteet on lueteltu FiIMVOnN verkkosivuilta loytyvassa
dokumentissa.

QFiMvo 4


https://www.laakevarmennus.fi/sites/default/files/2024-04/FiMVS%20paluukoodit%20ja%20selitteet%20%28SSR%29_R14_FI.pdf

Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Pakkausta yritettiin kirjata ulos laakevarmennusjarjestelmasta
Pakkausta ei voi kayttaen jotain muuta toimintoa kuin toimitusta asiakkaalle,
inaktivoida. mutta se on jo aiemmin kirjattu ulos
laakevarmennusjarjestelmasta.

Halytyskoodit: 51320000 - 51320900.

Jarjestelman antamien 5132-alkuisten halytyskoodien taydelliset
selitteet on lueteltu FiIMVOnN verkkosivuilta loytyvassa
dokumentissa.

QFiMvo



https://www.laakevarmennus.fi/sites/default/files/2024-04/FiMVS%20paluukoodit%20ja%20selitteet%20%28SSR%29_R14_FI.pdf

Vanhentuneita pakkauksia ei kirjata havitetyiksi -
Nain valtyt virheilmoituksilta

» Kun pakkauksen kestoaika umpeutuu, se muuttuu automaattisesti
inaktiiviseksi laakevarmennusjarjestelmassa. Pakkauksen tilaa
laakevarmennusjarjestelmassa ei sen kestoajan umpeuduttua pysty
enaa muuttamaan.

« Vanhentunutta pakkausta ei siis tarvitse tai pida enaa yrittaa kirjata
havitetyksi, koska tama toiminto aiheuttaa ainoastaan ”Pakkausta ei
voi toimittaa. Eran viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.” -
virheilmoituksen (paluukoodi: 51221000) tai ” Pakkausta ei voi
inaktivoida. Eran viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.” -
virheilmoituksen (paluukoodi: 51321000).

« Tassa yhteydessa on kuitenkin hyva huomioida, etta havitettavaksi
tarkoitetut pakkaukset, joilla on viela kestoaikaa jaljella, tulee aina
kirjata havitetyiksi myos laakevarmennusjarjestelmassa.

QFiMvo



Halytysohjeisto loytyy verkkosivustoltamme

> FiMVOn etusivulle
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Suomen Laskevarmennus


https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje

Laakevarmennuksen nakokulmasta

yli 300 000

varmennus-
toimintoa

n. 60
halytysta
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FiMVO/Suomen laakevarmennus Oy
Voittoa tuottamaton osakeyhtio

Osakkaat

Laaketeollisuus ry 74 % Orion Oyj 13 %

Rinnakkaislaaketeollisuus ry 10 %
Suomen Laakerinnakkaistuojat ry 3 %

0,01 % Suomen Apteekkariliitto ry
0,01 % Laake- ja terveyshuolto ry FiMVO 37

Suomen Lakevarmennus.




Mitka ovat FIMVOn tehtavat?

Kansallisen laakevarmennusjarjestelman yllapito ja kehittaminen
Laakeyritysten ja kayttajien tuki & neuvonta
Sidosryhmayhteistyo jakeluketjun kanssa

Jarjestelman valvonta ja halytysten seuranta: FiMVO:lla on lakisaateinen
velvollisuus seurata laakevarmennusjarjestelman toimintaa seka jarjestelmassa
aiheutuneita halytyksia. Halytysseurannan toteuttamiseksi FiIMVO voi ottaa
yhteytta laakevarmennusjarjestelman kayttajiin ja pyytaa heita selvittamaan
halytyksen syyta.

FiMVO on velvollinen toimittamaan pyynnosta Fimealle jarjestelmaan
tallentuneita tietoja mahdollisten laakevaarennostapausten tutkimiseksi ja sen
tarkastamiseksi noudattavatko yksittaiset myyntiluvan haltijat, valmistajat,
tukkukauppiaat ja apteekit/sairaala-apteekit/laakekeskukset delegoidun
asetuksen (EU) 2016/161 vaatimuksia.

QFiMvo 48



(O FMVO FiMVO:n yhteystiedot

en Lagdkevarmennus

Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyvat tukipyynnot:
nmvs@fimvo.fi

Pyydamme yhteydenotot aina ensisijaisesti sahkopostitse.
Paivystyspuhelinta tulee kayttaa vain sellaisissa tapauksissa,
joissa laakkeen toimittaminen potilaalle on vaarassa estya
(paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949).

Selvitystyon nopeuttamiseksi kirjaa aina tukipyyntoosi
pakkauksen silmin luettavat tiedot (tuotenumero,
sarjanumero, eranumero ja kestoaika) seka saamasi
halytysilmoitus ja halytyskoodi.
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FIMVO FiMVO:n yhteystiedot

uuuuu Lasdkevarmennus

Kayttajatietojen muutokset ja sopimukset: info@fimvo.fi

Mikali apteekkisi on esim. muuttamassa uuteen
osoitteeseen tai vaihtamassa tietojarjestelmaa, apteekkarsi
vaihtuu tai apteekki / toimipiste suljetaan, muistathan
ilmoittaa siita meille kayttolupahakemuksella hyvissa ajoin
ennen muutoksen ajankohtaa.

_oydat sopimuksiin ja muutosilmoituksiin liittyvan
Kayttolupahakemuksen lomakepohjan, sen toimittamiseen
{ittyvat ohjeet ja kuhunkin muutostilanteeseen liittyvat
laakevarmennusjarjestelman kayttajaportaalin
kayttoohjeet verkkosivultamme
(https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-
sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset).



mailto:info@fimvo.fi
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset

Lisamateriaalia tiedonjanoisille

 Vanhentuneita pakkauksia ei kirjata havitetyiksi -
Nain valtyt virheilmoituksilta

 Apteekkien toisista apteekeista lainaamat ja niihin
palauttamat pakkaukset
laakevarmennusjarjestelmassa

* Virhekoodi "Tuotetta ei loydy" - Mita teen?

* Erityis- ja poikkeusluvalliset valmisteet apteekeissa
laakevarmennuksen nakokulmasta

QFiMvo


https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/vanhentuneita-pakkauksia-ei-kirjata-havitetyiksi-nain-valtyt-virheilmoituksilta
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FIMVO
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Seuraa FIMVOn uutisia!

FiMVOn FiMVOn some-

jlid /o0 uutiskirjeen tilaus: kanavat:

verkkosivut:

. ickiri LinkedIn | Twi
VO fi https://uutiskirje. LinkedIn | Twitter

fimvo.fi/
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