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FIMVO

Suomen Laakevarmennus

TERVETULOA FIMVON UUTISKIRJEEN PARIIN!

Vuoden 2024 viimeiseen uutiskirjeeseen olemme keranneet laajan paketin uusia
artikkeleita seka muistutuksia.

Tassa uutiskirjeessa:

 Ilmoita organisaatiossa tai toimipisteessa tapahtuvista muutoksista tarpeeksi ajoissa
FiMVOlle

» Syksyn kayttajakoulutuksen 31.10.2024 materiaali saatavilla

« ”Nixit” eli Pohjois-Irlannin jarjestelman irrottaminen EU:n
laakevarmennusjarjestelmasta

o Laakevarmennusjarjestelmassa yllapidettava listaus valmiste-erista, jotka eivat kuulu
laakevarmennuksen piiriin

» Pohjoismaiden yhteinen suositus poisvetojen ja myyntilupien peruuttamiseen
laakevarmennusjarjestelmassa

o Fimea: Kun laakkeessa havaitaan virhe, tarkeinta on minimoida riskit

» FiMVO joulutauolla 23.12.2024 - 6.1.2025

ILMOITA ORGANISAATIOSSA TAI TOIMIPISTEESSA
TAPAHTUVISTA MUUTOKSISTA TARPEEKSI AJOISSA
FIMVOLLE

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

Joulun ja vuodenvaihteen pidempien pyhien vuoksi pyydamme ilmoittamaan meille
ajalla 23.12.2024 - 10.1.2025 tapahtuvista muutoksista perjantaihin 13.12.2024
mennessa.

Loydat sopimuksiin ja muutosilmoituksiin liittyvan kayttolupahakemuksen
lomakepohjan, sen toimittamiseen liittyvat ohjeet ja kuhunkin muutostilanteeseen
liittyvat ladakevarmennusjarjestelman hallintaportaalin kayttoohjeet verkkosivultamme.


https://app-fi.postiviidakko.fi/files/download/$archive$
http://www.laakevarmennus.fi/
http://www.laakevarmennus.fi/

Lue lisaa

SYKSYN KAYTTAJAKOULUTUKSEN 31.10.2024
MATERIAALI SAATAVILLA

Kiitos kaikille osallistujille ja kysymysten seka palautteen lahettdjille! Tilaisuuden
materiaalin ja tallenteen loydat verkkosivujemme kautta.

Koulutuksen materiaalin loydat taalta

”NIXIT” ELI POHJOIS-IRLANNIN JARJESTELMAN
IRROTTAMINEN EU:N
LAAKEVARMENNUSJARJESTELMASTA

Pohjois-Irlannin ladkevarmennusjarjestelma irrotetaan EU:n
ladkevarmennusjarjestelmasta 1.1.2025. Tama aiheuttaa muutoksia joidenkin erityis- ja
poikkeusluvallisten valmisteiden laakevarmennukseen.

Lue uutisartikkelistamme muutoksesta ja sen vaikutuksesta

LAAKEVARMENNUSJARJESTELMASSA YLLAPIDETTAVA
LISTAUS VALMISTE-ERISTA, JOTKA EIVAT KUULU
LAAKEVARMENNUKSEN PIIRIIN

Markkinoilla on jonkin verran pakkauksia, joihin on painettu samanlainen 2D-koodi kuin
EU-maiden markkinoille tarkoitettuihin laakepakkauksiin, mutta ne eivat siita
huolimatta kuulu laakevarmennuksen piiriin. Kyseisten pakkausten 2D-koodin
varmentaminen aiheuttaa turhia ladkevarmennusjarjestelman virheilmoituksia. Naiden
turhien virheiden lukumaaran vahentamiseksi ladkevarmennusjarjestelmassa on
kaytettavissa kansallisesti yllapidettava listaus valmiste-erista, jotka eivat kuulu
ladkevarmennuksen piiriin ja/tai joille on myonnetty poikkeuslupa jakeluun ilman
laakevarmennusta (nk. ”Non-FMD” -ominaisuus).

FiMVO yllapitaa kyseista listausta Suomen laakevarmennusjarjestelmassa Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean valvonnassa.

Lue uutisartikkelistamme asiasta lisaa

POHJOISMAIDEN YHTEINEN SUOSITUS POISVETOJEN JA
MYYNTILUPIEN PERUUTTAMISEEN
LAAKEVARMENNUSJARJESTELMASSA

Laakevarmennusjarjestelma turvaa laakkeiden laillista jakeluketjua. Vertaamalla
laakepakkauksissa olevien koodien tietoja laakevarmennustietokantaan, varmistutaan
siitd, etta laakkeet ovat aitoja. Jarjestelma myds varoittaa, jos jo aiemmin toimitettuja
tai vanhentuneita laakkeita yritetaan toimittaa potilaalle.

Jarjestelman avulla voidaan myds varmistaa, etta takaisinvedettyjen erien pakkaukset
eivat koskaan paady potilaalle. Tama parantaa ladakkeiden jakeluketjun turvallisuutta
entisestaan.

Pohjoismaiset laakevarmennusorganisaatiot ovat julkaisseet toimintatapaohjeen taman
ominaisuuden kayttamiseksi jarjestelmassa.


https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/syksyn-kayttajakoulutuksen-materiaali-kiitos-osallistujille
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/nixit-eli-pohjois-irlannin-jarjestelman-irrottaminen-eun-laakevarmennusjarjestelmasta
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennusjarjestelmassa-yllapidettava-listaus-valmiste-erista-jotka-eivat-kuulu

Lue ohjeistus verkkosivuiltamme
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KUN LAAKKEESSA HAVAITAAN VIRHE, TARKEINTA ON
MINIMOIDA RISKIT

Laakkeiden tuotevirheet pitaa hoitaa tehokkaasti ja oikea-aikaisesti. Fimea valvoo, etta
laakealan toimijoiden valmiudet tuotevirheiden kasittelyyn ovat kunnossa.

Lue lisaa Fimean artikkelista

FIMVO JOULUTAUOLLA 23.12.2024 - 6.1.2025

FiMVOn toimisto toimii vain rajoitetusti ajalla 23.12.2024 - 6.1.2025. Kiireellisia
tukipyyntoja hoidamme arkipaivisin. Yhteystietomme l0ydat uutiskirjeen lopusta.

Koko FiMVO-tiimi toivottaa kaikille uutiskirjeen lukijoille
oikein hyvaa joulun aikaa ja onnellista uutta vuotta!

Meihin voit olla yhteydessa

« Sopimusasiat ja muutokset:
info@fimvo.fi

« Halytys- ja jarjestelmaasiat:
nmvs@fimvo. fi
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/fight-fakes-viikko-pohjoismaiden-yhteinen-suositus-poisvetojen-ja-myyntilupien
https://sic.fimea.fi/-/kun-laakkeessa-havaitaan-virhe-tarkeinta-on-minimoida-riskit
https://www.laakevarmennus.fi/
https://www.laakevarmennus.fi/
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https://app-fi.postiviidakko.fi/files/download/$unsubscribe$

