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Laakevarmennuksen perusteet -
koulutus 6.9.2022

Loydat tilaisuuden tallenteen ja
materiaalin FiIMVOn verkkosivuilta:
https://www.laakevarmennus.fi/uuti ,_3."3
set/laakevarmennuksen-perusteet- e
koulutuksen-materiaalin-loydat-
taalta
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Yleisimmat halytykset / TOP 3

Halytysviesti

Laakevarmennustoiminnossa kaytettya sarjanumeroa ei loydy
Tuntematon jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero ja
sarjanumero. eratieto siis Oytyvat jarjestelmasta, mutta sarjanumero on

Halytys| virheellinen.

Pakkaus on jo Pakkaus on jo aiemmin kirjattu ulos
halutussa tilassa. laakevarmennusjarjestelmasta samalla toiminnolla.

Halytys!

Laakevarmennustoiminnossa kaytetty sarjanumero ei l6ydy
Erénumero jarjestelmasta siita erasta, mika on merkitty pakkaukseen ja jota
virheellinen. on kaytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero ja sarjanumero siis

Halytys! loytyvat jarjestelmasta, mutta eratieto on virheellinen.

QMo i

Halytykset voi jakaa kahteen paaluokkaan:
* Tietovirheista johtuneet halytykset
* Tilavirheista johtuneet halytykset

Tietovirheistd johtuvat halytykset:

Eratietoa ei 16ydy jarjestelmasta tai se on virheellinen
* Toiminnon palauttaminen

* Viimeinen kayttopaivamaara virheellinen

* Sarjanumeroa ei l0ydy jarjestelmasta

Tilavirheista johtuvat halytykset:

* Pakkaus on jo inaktiivinen eli kuitattu ulos ladkevarmennusjarjestelmasta

* Palautustoiminnoissa sallittu aikaraja on ylittynyt tai alkuperainen toiminto on tehty
toisessa toimipisteessa tai kdytetty vaaraa palautustoimintoa



FiIMVO
O Suomen Laskevarmennus

=> kaikkien normaalista poikkeavien tilanteiden ja
virheilmoitusten juurisyy tulee selvittaa!

Jarjestelman kayttoohjeet
/ Halytysten kasittelyohje

ALERT Orman
fror < | jarjestelmatoimittajan
tukipalvelu
@ An error occurred.

FiMVOn tukipalvelu

Cancel

(nmvs@fimvo.fi)
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F 'MVO Laakevarmennuksen oikeat toimintatavat

Selvita
halytyksen /
poikkeaman syy

Varmenna
pakkaus
onnistuneesti

Kaikki ladkevarmennusjarjestelmassa syntyneet halytykset on tutkittava ja poissuljettava
ladkevaarennoksen mahdollisuus. Halyttanytta pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle /
ottaa kayttdon, ennen kuin halytyksen syy on selvitetty. Sita edellyttavat viranomainen,
lainsaadanto ja potilasturvallisuus.

Ladkepakkaus tulee aina kirjata toimitetuksi ladkevarmennusjarjestelmassa, kun pakkaus
luovutetaan asiakkaalle / otetaan kaytt66n — néin kyseisen valmiste-eran yksil6llinen
sarjanumero paivittyy varmennusjarjestelmassa inaktiiviseen tilaan, eikd samaa
sarjanumeroa voi enaa hyddyntaa (esimerkiksi ladkkeiden vaarentdjan toimesta).
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Vastuut ja velvollisuudet

* FiMVOn kanssa sopimuksen allekirjoittanut
kayttajayritys (apteekki, tukku...) on
yksinomaan vastuussa kaikista
laakevarmennusjarjestelman liittyman kautta
tehdyista toimista ja niiden
virheettomyydesta seka
paikkansapitavyydesta

» Sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys on
myos vastuussa kaikista omien IT-
palveluntarjoajiensa toimista
laakevarmennusjarjestelman liittyman osalta,
esim. versiopaivitykset

QrMvo
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Muuttaako apteekkisi? Onko
toimipisteesi tietojarjestelma
vaihtumassa? Onko toimipisteesi
lopettamassa toimintansa?

Katso ohjeet

taalta

QEMvo

Muistathan ilmoittaa meille kaikista muutoksista kayttolupahakemuksella hyvissa
ajoin etukateen, mieluiten 2 viikkoa ennen muutoksen ajankohtaa.
Jarjestelman kayttajan (apteekki / sairaala-apteekki / tukku /

laakekeskus) virallisen edustajan tulee aina tayttaa ja lahettaa
kayttolupahakemus FiMVOlle silloin, kun kyseessa on uusi toimipiste, apteekin
haltuunotto, apteekin luovutus, toimipisteen toiminnan loppuminen, kayttajan
tietojarjestelman muutos tai muu kayttajatietojen muutos (organisaatiosi ja/tai
toimipisteen yhteystiedot tai osoite muuttuvat)!

Hakemus tulee toimittaa FiIMVOlle aina yrityksen
virallisen edustajan (esim. apteekkari) omasta
tyosahkopostiosoitteesta — tietoturvasyista
emme voi kasitella esimerkiksi suoraan
skannereista lahetettyja dokumentteja.
Huomioithan, etta kayttolupahakemusta ei
ylipaataan tule tulostaa ja skannata, vaan meille
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rittaa koneella taytetty ja tallennettu pdf-versio. Kaikki
toimintaohjeet ja kayttolupahakemuksen tuoreimman
lomakepohjan lIoydat FIMVOn verkkosivuilta:
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-
kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa
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FIMVO

Suomen Laakevarmennus

FiMVO:n yhteystiedot

Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyvat
tukipyynnot:
* nmvs@fimvo.fi

Kayttajatietojen muutokset ja sopimukset:
» info@fimvo.fi

N

Pyydamme yhteydenotot ensisijaisesti sahkopostitse. PdivystysptiheNataNulte Kaytt8a
vain sellaisissa tapauksissa, joissa ladkkeen toimittaminen asiakkaalle on vaarassa hairiintya
(paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949).
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FIMVO
Suomen Ladkevarmennus

Seuraa FiMVOn uutisia!

FiMVOn
verkkosivut:

FiMVO.fi

QFEMY 2022

FiMVOn
uutiskirjeen tilaus:

https://uutiskirje.
fimvo.fi/

FiMVOn some-
kanavat:

LinkedIn | Twitter
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Laakevarmennusjarjestelman
halytysten valvonta &
tukipyyntojen selvitys
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Miksi halytyksia tutkitaan?

» Estetaan laakevaarennoksien paasy
jakeluun ja asiakkaalle

» Jokaiselle halytykselle on juurisyy, joka
selviaa vain tutkimalla

« Halytysten lukumaara on Suomessa matala,
joka helpottaa kaikkien osapuolien tyota

QriMvo 19

Laakevarmennusjarjestelman tarkoitus on estaa vaarennosten paasy jakeluun ja
sita kautta asiakkaille. Halytysten tutkinta on tarkea osa tata yhtaléa. Jokaiselle
halytykselle ja virheilmoitukselle 10ytyy jokin syy ja se selviaa vain tutkimalla mista
se johtuu.

Laakevarmennusjarjestelmalla on tarkea ennaltaehkaiseva tarkoitus. Toimiva ja
uskottava lagkevarmennusjarjestelma ja halytysten valvonta estaa vaarentajaa edes
yrittamasta.
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Mista halytykset johtuvat?
e Tekninen syy

eInhimillinen syy
eLaakevaarennos

QrMvo

Ainoa tapa poissulkea laakevaarennds on tutkia kaikki halytykset.
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Miten me tutkimme halytyksia?

» Tutkimalla laakepakkauksen kirjausketjua
laakevarmennusjarjestelmassa

» Arvioimalla varmennuksessa syotettyjen tietojen
oikeellisuutta

» Tarvittaessa tarkistamalla jarjestelmaan ladatun
valmisteen perustiedot ja erien tiedot

» Ottamalla yhteytta kayttajaan, myyntiluvan
haltijaan ja/tai tukkuun

Qeimvo

21

Meidan velvollisuus on suorittaa halytysten valvontaa seka valvoa jarjestelman
kayttdéa. Mikali halytyksen juurisyy vaatii lisaselvityksia, otamme tarvittaessa
yhteytta kayttajaan, myyntiluvan haltijaan ja/tai tukkuun.
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Mita laakevarmennusjarjestelma kertoo?

» Valmisteen perustiedot ja ladatut
erat

 Yksittaisen pakkauksen
tunnistetiedot (tuotekoodi,
eratieto, sarjanumero ja
kestoaika)

 Kirjausketju, josta nakyy
yksittaisen pakkauksen osalta

tehdyt toiminnot
Qrinvo

Jarjestelmaan on ladattu valmisteiden perustiedot ja siihen kuuluvat erat.
Yksittaisista pakkauksista 106ytyy niiden tunnistetiedot (tuotekoodi, eratieto,
sarjanumero ja kestoaika). Yksittaisille pakkauksille muodostuu kirjausketju, josta
nakyy kyseisen pakkauksen osalta tehdyt toiminnot.
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Jos kysyttavaa, pyyda tukea

Jos halytyksen syy ei selvid apteekissa, ota
yhteytta FiIMVOon tai myyntiluvan haltijaan

QriMvo 2

Kotisivuillamme olevasta halytystenkasittelyohjeesta kay tarkemmin ilmi eri
halytysten syyt ja miten naissa tapauksissa kuuluisi toimia:
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje

Jos halytyksen syy ei selvia omissa tutkimuksissa kannattaa olla yhteydessa meihin
tai myyntiluvan haltijaan. Meihin tulee ensisijaisesti olla yhteydessa sahkopostitse
(nmvs@fimvo.fi), mutta tapauksissa joissa ladkkeen toimittaminen asiakkaalle on
vaarassa hairiintya meilla on paivystava puhelin mihin voi soittaa. Myyntiluvan
haltijaan voi olla yhteydessa joko laaketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman
kautta tai suoraan sahkopostitse tai puhelimitse.
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Miten voimme auttaa sinua?

Mita tama halytys tarkoittaa ja miten tutkin
tapausta?

Onko epaselvyyksia pakkauksen
tilamuutosten suhteen?

Laheta sahkopostia ja kysy
Hatatapauksille paivystyspuhelin!

QfiMvo

Meilta voit aina kysya apua liittyen ladkevarmennusjarjestelmaan tai sen halytyksiin;
mista ne johtuvat, miten niita tutkitaan ja miten pitaa toimia. Voimme myos auttaa
epaselvyyksissa, jotka liittyvat tilamuutoksiin. Apteekkijarjestelmien omat
lokitiedostot voivat olla myods hyddyllisia kun on tarpeen selvittdaa omassa
apteekissa / toimipisteessa tehdyt toiminnot.
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Miten sina voit auttaa meita?

* Muista kaikki laakepakkauksen
tunnistetiedot tukipyyntoihin

* Mahdollisen halytyksen syykoodi

» Kuva halyttaneesta pakkauksesta

* Huolehdi oman apteekkijarjestelman
paivityksista ajallaan

» Reagoi aina kaikkiin poikkeamiin ja
ole yhteydessa tarvittaessa omaan IT-
toimittajaan

QEMvo

Seka meille etta myyntiluvan haltijalle tehtavissa tuki- ja selvityspyynndissa tulee aina
ilmoittaa seuraavat yksiloivat tunnisteet liittyen tuotteeseen ja/tai pakkaukseen, jota
selvityspyynto koskee seka muut tarvittavat tiedot:

1. Tuotenumero (PC / GTIN)

2. Erdnumero (LOT / Batch)

3. Sarjanumero (SN)

4. Kestoaika (EXP)

5. Tieto siitd mista halytyksestd on kyse (selkokielinen halytyksen teksti) ja mita asiaa
selvityspyynto koskee

6. Pakkauksesta on hyva ottaa myos valokuva ja ldhettaa se selvityspyynnon liitteena
(HUOM! Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on
selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa).

HUOM. Ladkevarmennusjarjestelmadssa ei kdyteta pohjoismaista tuotenumeroa
(Vnr). Vnr-numeron perusteella ei ole mahdollista yksiloida hdlytyksen aiheuttanutta
tuotetta, vaan tuotenumerona tulee aina kdyttaa GTIN-muotoista 14 numerosta
muodostuvaa tuotenumeroa (PC).
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Pysy ajan tasalla!

Seuraa
sosiaalisen
median
kanavia

Tilaa

uutiskirje

Ota
rohkeasti
yhteytta
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Suomen Ladkevarmennus

Jokaiselle
halytykselle on syy,

joka selviaa vain r
tutkimalla |
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FIMVO

Suomen Laakevarmennus

Kiitos!
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