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Agenda

* Tervetuloa
— Maija Gohlke, toimitusjohtaja, Suomen Laakevarmennus Oy

« Laakevarmennuksen ajankohtaiset asiat
— Mirka Koski, palvelupaallikko, Suomen Laakevarmennus Oy
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uuuuu Ladkevarmennus

Agenda

* Lyhenteet ja termit

« EU:n laakevarmennusjarjestelma

« Laakepakkauksen yksiloivat tunnistetiedot
« Halytysten nykytilanne EU:ssa ja Suomessa
« Halytysten ja virheiden kasittelysta

« Vastuut ja velvollisuudet

« Katsaus parhaista toimintatavoista

« Tarkeat linkit ja FIMVOn yhteystiedot

« Kysymyksia ja vastauksia

15.3.2022 22
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FIMVO  Lyhenteet ja termit

Suomen Ladkevarmennus

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

EMVS European Medicines Verification System; Euroopan keskustietokannan ja kansalliset laakevarmennusjarjestelmat
sisaltava jarjestelma

EU Hub European Hub; Euroopan keskustietokanta

Fimea Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

FiMvO Finnish Medicines Verification Organisation; Suomen Laakevarmennus Oy

FiMVS Finnish Medicines Verification System; Suomen laakevarmennusjarjestelma

GTIN Global Trade Item Number; numerosarija, jota kaytetaan kauppanimikkeiden yksiloimiseen 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 laakevarmennusjarjestelma

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

PC Product Code; Valmisteen tuotenumero

SN Serial Number; Pakkauksen yksilollinen sarjanumero

15.3.2022
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Tukkujakelija

Tuotenumero, Erdtunnus
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Potilas

Ligike-
varmennus-

Sarianumeron varmistaminen

Valmisteen kestoaika

Verifiointi

toimitettaessa
J XK ke

potilaalle

Laakevarmennusjarjestelma
muodostuu eurooppalaisesta
keskustietokannasta, johon
laakkeiden valmistajat
syottavat markkinoille
tuomiensa laakepakkauksien
yksiloivat tiedot.

Kansallisia jarjestelmia
kayttavat laakejakeluketjun
paikalliset toimijat eli
tukkujakelijat, apteekit,
sairaala-apteekit ja
laakekeskukset.
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Suomen Ladkevarmennus

FIMVO Laakepakkauksen yksiloivat tunnistetiedot

LAAKEPAKKAUSMERKINNAT

Lihes kaikissa reseptiladkkeissa on niin
kutsutut turvamerkinnit: 2D-viivakoodi
seka pakkauksen yksiléivat PC (product
code), SN (serial number) ja LOT
(eranumero). Turvamerkinnit

Kun farmaseutti apteekissa
lukee 2D-koodin, jarjestelma
vertaa pakkauksen tietoja
laakevarmennusjarjestelman
tietokannassa oleviin tietoihin.
Jos tiedot eivat vastaa toisiaan,
jarjestelma antaa halytyksen.

tarkastetaan apteekissa.
= 131 EXP-merkinnin perdssa oleva numero

Silmadnx 2 mg/ml : S

silmatipat, liuos EXP- ja LOT-merkinnat loytyviat myos

3gondroppar, I8sning itsehoitolaidkkeista.

laékeaine

— Vnr-numero on pohjoismainen Noin kaksi pakkausta
PC: 1234567890 oenumero ot e _ kymmenestatuhannesta
LOT. 12345 kasitellaan oikeaa valmistetta, vahvuutta aiheuttaa halytyksen (0,02 %) -
EXP:01-2025 ja pakkauskokoa. tilanne viikolla 10/2022
Vnr 00 00 00

Kuvaldhde: Fimea (https://sic.fimea.fi/arkisto/2020/1-2_2020/palstat/mita-laakepakkausen-merkinnat-kertovat-)
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Suomen Ladkevarmennus

15.3.2022

ALERT RATE

W

® <01
@ >01%and<1%

® =

: -
- © OpensStreetMap contributors

Note: the objective for the EMVS countries is to reach an alert
rate of less than 0,05%

DECEMBER 2021 {READINESS AT NATIONAL LEVEL D .

Lahde: EMVO (Enhanced Readiness at National Level_Monthly Overview_January 2022_Final.pdf)
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FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

Varmennustoimintojen ja hdlytysten lukuma&arat kvartaaleittain 02/2019 alkaen
(tilastointiprosessi muuttunut vuoden 2022 alusta) — tilanne viikolle 10/2022 asti
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Suomen Ladkevarmennus

Halytysten lukumaarat per halytystyyppi 2022 (viikot 1-10)
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Eratietoa ei 16ydy Viimeinen kayttopdivamaara Erdanumero virheellinen Tuntematon sarjanumero Pakkaus on jo halutussa tilassa /
virheellinen Pakkaus on jo inaktiivinen
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uuuuu Ladkevarmennus

Halytysten nykytilanne FiMVS-jarjestelmassa

Halytyksia arkipaivisin keskimaarin 71 kpl (tilanne 03/2022)

« Valtaosa halytyksista on tietovirheista ja skannerin lukuvirheista johtuvia:

— Tuntematon sarjanumero
— Eranumero virheellinen

Lahes kaikki edella mainitut halytykset aiheutuvat siita, etta laakevarmennustoiminnon
sarja- ja/tai eranumero ei vastaa pakkauksen 2D-koodin tietoa — numerosta puuttuu yksi
tai useampi merkki tai yksi tai useampi merkki on muuttunut toiseksi (iso kirjain — pieni
kirjain) => 2D-koodin lukua kannattaa yrittaa uudelleen ja tarvittaessa kokeilla toista
lukijaa - skannerit kannattaa myos saannollisesti testata

Lisaksi jonkin verran tulee vastaan valmiste-eria, joista osa sarjanumeroista (tyypillisesti
1-50 sarjanumeroa/era) on laakeyritykselta jaanyt lataamatta
laakevarmennusjarjestelmaan => vaaditaan aina yhteydenotto myyntiluvan haltijaan

15.3.2022
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QO FiMVO Halytysten kasittelysta

FIMVO  (m)sven
Suomen Ladkevarmennus

« Olemme syksyn 2021 aikana paivittaneet
verkkosivujemme yleisilmetta seka
tuoneet uusia toimintoja sivuille. Sivujen
ylaosasta loytyy Laheta kysymys-painike,
jonka kautta voi ottaa meihin helposti
yhteytta seka Tilaa uutiskirje-painike,
joka ohjaa suoraan uutiskirjeen
tilaussivulle. Etusivun alaosaan olemme
lisanneet someseinan ja FiIMVOnN uutiset
loytyy Tietoa meista -kohdan alta.

« Tarkein lisays on erillinen
halytysohjesivusto, johon paasee
tutustumaan valikon kohdasta
Halytysohje => suorat linkit ohjeen eri
kappaleisiin (halytyskohtaisiin ohjeisiin)
ovat nyt vapaasti hyodynnettavissa

15.3.2022
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Versio 3.0 — paivitetty 811.2021

Siséllysluettelo

1-2. Tarkoitus ja laajuus

3. Lyhenteet ja termit

4. Lagkevarmennusjérjestelman aiheuttamat
halytykset

5. Hilytysten kisittely ja selvittaminen

51 Selvityspyynndiss vaadittavat tiedot ja
yhteystiedot

5.2 Halytys! Erdtietoa ei loydy
(NMVS_FE_LOT 03)

5.3 Halytys! Viimeinen kayttépéivamasra
virheellinen (NMVS_FE_LOT 12)

5.4 Hilytys! Erénumero virheellinen
(NMVS_FE_LOT 13)

Laakevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje

—

| -';{i
Ohjeen etusivu N

Tarkoitus

Tassd toimintachjeessa kuvataan [33keva
iittyvid prosesseja ja toimintachjeita eri kayttajaryhmien nakikulmasta. Dokumentin avullz kayttajien
 etta kay
aikevarmennuskyselyn tietosisallon ja FiMVS-jarjestelman vastauksen sekd pystyy erottamaan, onko

rmennusjarjestelmastd ziheutuvien halytysten kasittelyyn

IT-jérjestelmi’ voidaan jatkokehittas sit

3] nikee nopeasti ja helposti

kyseess3 virheilmoitus vai halytys.

Muutoshistoria

* \ersio 1.0 piivitetty 4.12.2020, uusi dokumentti luotu. Toimintaohje liitetty osaksi
laatujérjestelmia ja sen rakenne muutettu vastaamaan ohjepohjaa. Lisitty kohta Vastuut ja
velvollisuudet. Lisgksi huomioitu EU Hub version 1.8 tuomat muutokset. Tarkein muutos on se,
etti jatkossa kaikki hilytykset menevit tiedoksi myss OBP:lle.

® Versio 2.0 pdivitetty 3.5.2021, hilytysviestit piivitetty. FIMVS-jirjestelmin suomenkielisid
hilytys- ja virheviestej tismennetty ymmirrettivimmiksi.

® Versio 3.0 pdivitetty 8.11.2021, hilytysviestejd pdivitetty. Ohjeen luokittelu muutettu tydohjeeksi.

Tybohjeessa on huomioitu FiMVS version 1.09 tuomat muutokset liittyen hilytyskoodeihin
NMVS_NC_PCK_19 ja NMVS_NC_PCK_22.
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https://www.laakevarmennus.fi/yhteystiedot/laheta-kysymys
https://uutiskirje.fimvo.fi/
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje

OFIMVO Halytys, virhe, hairio, poikkeama vai jokin muu, mika?

“““““ eemens = > kaikkien normaallsta p01kkeav1en tilanteiden ja
virheilmoitusten juurisyy tulee selvittaa!

Jarjestelman kayttoohjeet
/ Halytysten kasittelyohje

ALERT Sran
[ eror | jarjestelmatoimittajan
tukipalvelu
FiIMVOn tukipalvelu

(nmvs@fimvo.fi)

15.3.2022
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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

15.3.2022
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Suomen Ladkevarmennus

Selvita
halytyksen /
poikkeaman

SYY

Varmenna
pakkaus
onnistuneesti

15.3.2022

La

Kaikki [adkevarmennusjarjestelmassa syntyneet
halytykset on tutkittava ja poissuljettava
ladkevadarenndksen mahdollisuus. Halyttanytta
pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle / ottaa
kayttoon, ennen kuin halytyksen syy on
selvitetty. Sita edellyttavat viranomainen,
lainsdadanto ja potilasturvallisuus.

Ladkepakkaus tulee aina kirjata toimitetuksi
ladkevarmennusjarjestelmassa, kun pakkaus
luovutetaan asiakkaalle / otetaan kdyttoon — ndin
kyseisen valmiste-eran yksilollinen sarjanumero
paivittyy varmennusjarjestelmassa inaktiiviseen
tilaan, eika samaa sarjanumeroa voi enaa
hyodyntaa (esimerkiksi ladkkeiden vaarentdjan
toimesta).

akevarmennuksen oikeat toimintatavat
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FiMVO (o)

Seuraa FiMVOn uutisia!

* FiMVOn some-kanavat: FiMVO.fi | LinkedIn | Twitter

« FiMVOn uutiskirjeen tilaus: https://uutiskirje.fimvo.fi/

« Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyva tuki: nmvs@fimvo.fi

— Pyydamme ensisijaisesti yhteydenotot sahkopostitse ja
soittoja vain kiireellisissa tilanteissa (laakkeen toimitus

asiakkaalle uhkaa kokonaan estya)
— Paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949

« Kayttajatietojen muutokset ja sopimukset: info@fimvo.fi

15.3.2022

#fightthefakes
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QO FMVO  Kysymyksia & vastauksia

Suomen Ladkevarmennus

« Miksi joltain tuotteilta puuttuu edelleen 2D-koodi? / Onko markkinoilla enaa pakkauksia,

jotka eivat kuulu varmennuksen piiriin (pakkauksessa kuitenkin 2D-koodi)? / Aiheutuuko
tasta virheellisia halytyksia?

— Markkinoilla olevat pakkaukset saa myyda niiden kestoajan paattymiseen asti. Siksi
siirtymaaikana kaytossa / myynnissa on edelleen laakepakkauksia, joista turvamerkinnat
puuttuvat. Myos tallaiset pakkaukset ovat turvallisia, kun ne ostetaan laillisesta apteekista tai

verkkoapteekista; talloin voidaan olla varmoja, etta laakkeet ovat kayneet lapi tiukan
laatukontrollin.

— Ks. ohje: https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-mita-teen

» Miksi yha edelleen on pakkauksia joissa varmennus ei toimi, esim. Apurin?

— Mikali laake kuuluu varmennuksen piiriin, tulee lahtokohtaisesti pakkauksen 2D-koodin luvun ja

varmennuksen onnistua. Mikali nain ei ole, tulee toimia ohjeiden mukaan riippuen jarjestelman
antamasta virhehuomautuksesta / halytyksesta.

— Ks. myos edellinen kysymys ja vastaus.

15.3.2022 39
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Suomen Ladkevarmennus

QO FMVO  Kysymyksia & vastauksia

« Miten tunnistamme nopeasti asiakaspalvelun lomassa pitaako halytykseen reagoida ilman
etta pitkitamme asiakasta? / Kuinka tulisi toimia esim. iltavuorossa jos apteekin ainoa
pakkaus antaa halytyksen ja asiakas tarvitsisi laakkeen saman tien mukaansa?

15.3.2022

Kaikkiin halytyksiin tulee aina reagoida!
Kyseessa on myos asiakkaan etu ja potilasturvallisuus

Halytyksen aiheuttaneen pakkauksen voi laittaa syrjaan ja selvittaa halytyksen syy myohemmin
(jos asiakkaalle on myyda pakkaus, jonka varmentaminen onnistuu)

Mikali halytyksen juurisyy (tekninen tai prosessiin liittyva virhe) ei selvia kayttajan toimesta eika
pakkausta saada onnistuneesti varmennettua, tulee olla yhteydessa myyntiluvan haltijaan ja/tai
FiMVOon (nmvs@fimvo.fi) kunkin halytyksen erillisten ohjeiden mukaisesti
(https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51-selvityspyynnoissa-vaadittavat-
tiedot-ja-yhteystiedot). FiMVOn paivystyspuhelinta voi kayttaa sellaisissa kiireellisissa
hatatapauksissa, joissa laakkeen toimittaminen potilaalle on vaarassa estya ts. halytyksen
antaneen pakkauksen tilalle ei ole myyda toista pakkausta, jonka varmennus onnistuu
(paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949).

On tarkeaa, etta laakevarmennusjarjestelman tekniset hairiot eivat hairitse laakkeen
toimittamista ja tama on otettu huomioon myos lainsaadannossa. Jarjestelmassa on
puskurointijarjestelma, joka keraa tietoja, jos jarjestelma ei toimi. Mikali
puskuro1nt1JarJestelmakaan ei toimisi, lainsaadanto mahdollistaa laakkeen toimittamisen tasta
hugl]lma;téc)a jos apteekilla ei muuten ole syyta epailla laakevaarennosta (delegoidun asetuksen
pykala 29).
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QO FMVO  Kysymyksia & vastauksia

Suomen Ladkevarmennus

* Onko valmistajilla/MAHeilla aikarajaa halytysten selvityksen osalta? / Voiko MAH lisata
uudelleen laakevarmennusjarjestelmaan (esim. teknisen virheen takia) siirtymattoman
sarjanumeron (aiheuttanut halytyksen tuntemattomasta sarjanumerosta)?

— Suomen viranomaisen (Fimea) linjaus on, etta halytysten juurisyyn selvitys tulee aina tehda
ilman turhia viiveita (tama koskee kaikkia osapuolia)

— MAH vastaa toimenpiteista ja toiminta-ohjeista kayttajalle naissa tilanteissa; kaytannon
toimenpiteet ovat tapauskohtaisia (ks. ohje: Halytys! Tuntematon sarjanumero
(NMVS_NC_PC_02)

« Kuinka monta prosenttia lddkevadrenndsilmoituksen saaneista laakkeista on oikeasti
vaarennoksia?
— Laakevarmennusjarjestelman antamassa halytyksessa on kyseessa mahdollinen

laakevadrennosepdily, mutta valtaosa naista on virhehalytyksia (halytyksen juurisyyna tekninen
tai prosessiin liittyva virhe)

— EU:n alueella vaarennoksia on loytynyt laakevarmennusjarjestelman kayttoonoton jalkeen
kahdesti

15.3.2022
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QO FMVO  Kysymyksia & vastauksia

Suomen Ladkevarmennus

* Miten sairaala-apteekkien laakevarmennusta voisi helpottaa, kun tavaraa tulee lavoittain
ja jokaisen pakkauksen skannaus erikseen on tyollistavaa?

— Laakevarmennusjarjestelmassa ei ole mahdollista kayttaa tukkupakkaus- tai lavakohtaista
aggregointia, vaan jokainen pakkaus taytyy erikseen varmentaa. Toinen laakejakeluketjun
toimija ei myoskaan saa varmentaa pakkauksia sairaala-apteekin puolesta, koska talloin
pakkausten kirjausketju ei vastaisi todellista tilannetta ja laaketukkukauppojen osalta
mahdolliset poikkeustapaukset on tarkkaan rajattu delegoidun asetuksen 2016/161 artiklassa 23.

— Laakevarmennusprosessia voi helpottaa lahinna sairaala-apteekkien omia toimintatapoja
kehittamalla ja jakamalla sairaala-apteekkien kesken kehitysideoita ja kokemuksia parhaista
toimintatavoista

15.3.2022 4



FIMVO

Kysymyksia ja vastauksia

 UKK-osio: https://www.laakevarmennus.fi/usein-
kysyttya/jarjestelman-kayttajille-apteekeille-ja-tukuille

» Virhekoodi "Tuotetta ei loydy" - Mita teen?
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-
mita-teen

» Apteekkien toisista apteekeista lainaamat ja niihin
palauttamat pakkaukset laakevarmennusjarjestelmassa

https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/apteekkien-toisista-apteekeista-

lainaamat-ja-niihin-palauttamat-pakkaukset

« Vanhentuneita pakkauksia ei kirjata havitetyiksi - Nain valtyt

virheilmoituksilta
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/vanhentuneita-pakkauksia-ei-
kirjata-havitetyiksi-nain-valtyt-virheilmoituksilta

15.3.2022
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