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Fig. 6. Frequency of products at risk of being substandard or falsified, August 2017-December 2021, by WHO region
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Miksi laakevaarennokset ovat edelleenkin globaali ongelma?

Suurella osalla maailman vaestoa rajallinen saavutettavuus
kohtuuhintaisiin, turvallisiin, tehokkaisiin ja korkealaatuisiin
laakkeisiin
Heikko kansallisten hallinto- ja valvontajarjestelmien
valvontakapasiteetti
Esim. kaikkiin maahantuontimenettelyihin ei kohdisteta valvontaa
Kehittymattomat olosuhteet, konfliktit
Laakkeiden valmistus- ja jakeluketjun seka

terveydenhoitojarjestelmien heikko hallitseminen kehittymattomilla
alueilla

Korruptio

Epaeettiset menettelytavat
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Laakevaarennosten yleisyyteen ja riskeihin vaikuttavia tekijoita

Heikot hallinnolliset jarjestelmat

Riittamattomat laakemarkkinoiden valvontamenettelyt
Rajallinen kansainvalinen yhteisty0 ja tiedonvaihto
Tehoton viranomaisyhteistyo

Yleison huono tietoisuus laakevaarennosten riskeista

Aitouden varmistamiseen liittyvien teknisten ratkaisujen rajallinen
kaytto

Tieteen ja laakekehityksen nopea kehitys

© Fimea 28.10.2025 6 -
Fimea



© Fimea

Viime aikoina pinnalle
housseita ilmioita

28.10.2025

Fimea



WHO Medical Product Alerts

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/incidents-and-SF/full-list-of-who-medical-product-alerts
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World Health =
# Organization Health TOpICS b

2025

29 August 2025 | Medical product alert

Medical Product Alert N°4/2025:
Substandard (contaminated)
FENTANILO HLB (fentanyl citrate...

14 May 2025 | Medical product alert

Medical Product Alert N°3/2025:
Falsified IMFINZI (durvalumab)
injection 500mg/10ml

23 April 2025 | Medical product alert

Medical Product Alert N°2/2025:
Falsified HEALMOXY (Amoxicillin)
Capsules 500mg

31 March 2025 | Medical product alert

WHO information notice for users of
malaria IVDs 2025/1

12 March 2025 | Medical product alert

Medical Product Alert N°1/2025:
Falsified (contaminated) OXYCONTIN
80mg

Countries v Newsroom v

2024

23 December 2024 | Medical product alert

Medical Product Alert N°5/2024:
Falsified IMFINZI (durvalumab)
injection 500mg /10ml

10 October 2024 | Medical product alert

Medical Product Alert N°4/2024:
Falsified USP/EP PROPYLENE GLYCOL

5 August 2024 | Medical product alert

Medical Product Alert N°3/2024:
Falsified (contaminated)
Oxymorphone Hydrochloride 40mg

19 June 2024 | Medical product alert

Medical Product Alert N°2/2024:
Falsified OZEMPIC (semaglutide)

15 April 2024 | Medical product alert

Medical Product Alert N°1/2024:
Falsified (contaminated) USP/EP
PROPYLENE GLYCOL

28.10.2025

Emergencies v

2023

7 December 2023 | Medical product alert

Medical Product Alert N°8/2023:
Substandard (contaminated) syrup
and suspension medicines

4 September 2023 | Medical product alert

Medical Product Alert N°7/2023:
Falsified DEFITELIO (defibrotide)

7 August 2023 | Medical product alert

Medical Product Alert N°6/2023:
Substandard (contaminated) syrup
medicines

19 July 2023 | Medical product alert

Medical Product Alert N°5/2023:
Substandard (contaminated) syrup
medicines

25 April 2023 | Medical product alert

Medical Product Alert N°4/2023:
Substandard (contaminated) syrup
medicines

About WHO v

2022

27 December 2022 | Medical product alert

Medical Product Alert N°8/2022:

Substandard (contaminated)
METHOTREX 50mg

2 November 2022 | Medical product alert

Medical Product Alert N°7/2022:

Substandard (contaminated)

paediatric liquid dosage medici...

5 October 2022 | Medical product alert

Medical Product Alert N°6/2022:

Substandard (contaminated)
paediatric medicines

25 August 2022 | Medical product alert

Medical Product Alert N°5/2022:

DIPRIVAN

19 August 2022 | Medical product alert

Medical Product Alert N°4/2022:

Falsified DYSPORT
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Ajankohtaisia laakevaarennostyyppeja

¢ Glykoleilla kontaminoituneet nestemaiset lastenlaakkeet

* Havaittu mm. Kaakkois-Aasiassa, Tyynenmeren alueella, Amerikoissa ja
Lahi-ldassa

°* Munuaistoksisia

¢ Paihdekayttoon suunnatut huumausainelaakevaarennokset

* Havaittu mm. Amerikoissa ja Euroopassa, myos Suomessa

* FErittain potentteja ja vaarallisia nitatseeniyhdisteita sisaltavia vaarennoksia

IERRI{ININ ]

* Myos alun perin aitojen valmisteiden vuotoa laillisesta jakeluketjusta

\

¢ Uudet lihavuuden hoidossa kaytettavat laakkeet
* Seka laittomassa etta laillisessakin jakeluketjussa Euroopassa
* Vaarennoksia ”laidasta laitaan”, mm. uudelleen etiketoityja insuliinikynia

* Mm. tapaus, missa kaikissa pakkauksessa oli identtiset serialisointitiedot
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Viime aikaisia ilmioita laittomasta nettikaupasta 1/2

¢ Laiton nettikauppa on suomalaiselle todennakoisin riski saada laakevaarennos

¢ Suomalaisia laillisia apteekkeja jaljittelevat laittomat verkkosivustot

© Fimea

Myos .fi-verkkotunnuksia!!!

_Apteekit Oy on vuonna 1992 perustettu yksityisten apteekkien
muodostama ketju. Ketjun yli 30 toimipistetta palvelevat usealla eri
paikkakunnalla ympari Suomen.

_Apteekit haluavat palvella Sinua paremmin. Erinomaisen
palvelun tarkeana lahtokohtana pteekissa on henkiloston
asiantuntemus ja ammattitaito ja naiden jatkuva kehittaminen.

_Apteekit takaavat luotettavan ja nopean palvelun. Ystavallinen
Jja ammattitaitoinen henkilokuntamme opastaa kaikissa niin hyvinvointiin
kuin laakkeisiin ja niiden kayttoon liittyvissa kysymyksissa ja haluaa

L palvella Sinua paremmin.

Apteekki_ verkkoapteekki toimittaa tilaukset kaikkialle Suomeen.
Tilauksesi kasitellaan ja lahetetaan suoraan Intiasta, missa laakkeet valmistetaan.
Yksityisyytesi on meille ensiarvoisen tarkeaa, ja siksi kaikki tilaukset toimitetaan
huomaamattomassa kirjekuoressa, joka mahtuu postilaatikkoosi.
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Viime aikaisia ilmioita laittomasta nettikaupasta 2/2

¢ Tekoalylla luodut verkkosivustot

* Tekijalle helppoa, nopeaa ja halpaa

* Graafisesti ja kielellisesti vakuuttavia

* Muissa yhteyksissa kaytettavien graafisten elementtien (logot ’.i-; e Creawel® fimeq

= GLP-1 | &

jne.) yhdistaminen vaarennettyyn sisaltoon, huijausbrandit et
(yritykset, tuotteet)

rmos 7 PAIvAssA (@)
6-in-1 Laihdutus ja

Hyvinvointi Oral Ratkaisu

*  ”Deep fake”-videot markkinoinnissa

* Julkkis tai asiantuntija vaarennetaan videolla markkinoimaan
”outoa” tuotetta

° Mielikuvitukselliset tuotteet

UL TG

Y

* Onko tuotetta oikeasti olemassa vai huijataanko ”pelkastaan’ ——
rahaa? == &=
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Laakevarmennusjarjestelman kaytto 1/3

Jarjestelman tarkoituksena varmistaa, etta loppukayttajalle
toimitettava pakkaus on aito

Jarjestelman kaytto vakiintui Suomessa nopeasti
Suomen laillinen jakeluketju on pysynyt puhtaana laakevaarennoksista
jarjestelman kayttoonoton jalkeen

Yhtena osatekijana jakeluketjun suoraviivaisuus

Jarjestelma on yhta vahva kuin sen heikoin lenkki — jokaisen osapuolen
asianmukainen toiminta on oleellista
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Laakevarmennusjarjestelman kaytto 2/3

Jokaisen eran serialisointitietojen lataamisesta
laakevarmennusjarjestelmaan on huolehdittava ja varmistuttava

Saapuvat erat verifioidaan jakelevassa laaketukkukaupassa

Jos eran tietoja ei ole ladattu jarjestelméaan, era ei siirry jakeluun -
seurannaisvaikutukset

Puuttuvien serialisointitietojen johdosta voidaan kaynnistaa
tuotevirhemenettely

Menettelyt myos sen varmistamiseksi, etta eraan kuuluvien kaikkien
pakkausten serialisointitiedot ovat siirtyneet jarjestelmaan

Halytyksia yksittaisten pakkausten tuntemattomista sarjanumeroista, syy usein
tekninen
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Laakevarmennusjarjestelman kaytto 3/3

Toimitettavan pakkauksen varmistus apteekissa ja sairaala-apteekissa
(dekomissiointi)

Ei ole vapaaehtoista, vaan pakollista!

Jarjestelman halytyksiin suhtauduttava tilanteen edellyttamalla
vakavuudella

Ohjeistus ja perehdytys!
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Laakevaarennosepailyista ilmoittaminen

Laakevaarennosepailyista (ja todennetuista vaarennoksista) on ilmoitettava
Fimealle (ks. Fimean maarays ja ohje 2/2019)

Sahkopostiosoite tuotevirheet@fimea.fi (produktfel@fimea.fi, gdfect@fimea.fi)
Puhelinpaivystys 029 522 3202

Laakevaarennosepaily voi syntya esimerkiksi ladkkeiden turvaominaisuuksia
tarkastettaessa. Laakkeiden turvaominaisuuksia ovat pakkauksen yksiloiva
tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi. Laakevaarennosepaily voi liittya
myos sellaisiin lagdkevalmisteisiin, joissa ei saa olla edella mainittuja
turvaominaisuuksia.

Jos ei ole syyta epailla laakevaarennosta, ei myoskaan tarvitse ilmoittaa Fimealle
(esim. selva tekninen syy varmentamisen epaonnistumiselle, yksittaisen
pakkauksen sinetin aukeaminen kuljetuksessa)

Huolehdittava kuitenkin asian selvittamisesta (esim. tuotevalitus myyntiluvan haltijalle)
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Kiitos.

Sami Paaskoski

sami.paaskoski@fimea.fi

p. 029 522 3237

www.fimea.fi

Fimea


mailto:sami.paaskoski@fimea.fi
https://fimea.fi/etusivu
https://fimea.fi/etusivu
https://fimea.fi/etusivu

	Dia 1: Lääkeväärennökset Fimean näkökulmasta
	Dia 2: Sisältö
	Dia 3: Katsaus globaaliin tilanteeseen
	Dia 4
	Dia 5: Miksi lääkeväärennökset ovat edelleenkin globaali ongelma?
	Dia 6: Lääkeväärennösten yleisyyteen ja riskeihin vaikuttavia tekijöitä
	Dia 7: Viime aikoina pinnalle nousseita ilmiöitä
	Dia 8: WHO Medical Product Alerts
	Dia 9: Ajankohtaisia lääkeväärennöstyyppejä
	Dia 10: Viime aikaisia ilmiöitä laittomasta nettikaupasta 1/2
	Dia 11: Viime aikaisia ilmiöitä laittomasta nettikaupasta 2/2
	Dia 12: Lääkevarmennusjärjestelmän käyttöön liittyviä havaintoja
	Dia 13: Lääkevarmennusjärjestelmän käyttö 1/3
	Dia 14: Lääkevarmennusjärjestelmän käyttö 2/3
	Dia 15: Lääkevarmennusjärjestelmän käyttö 3/3
	Dia 16: Lääkeväärennösepäilyistä ilmoittaminen
	Dia 17: Lääkeväärennösepäilyistä ilmoittaminen
	Dia 18: Kiitos.

