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Taman esityksen tarkoituksena on antaa yleiskuva EU:n ja Suome
ladkevarmennusjarjestelmastad, jarjestelman taustasta, rakenteesta ja toimintaperiaatteista.
Nakokulma on paasaantoisesti ladkevarmennusjarjestelman kayttajan (apteekki, sairaala-
apteekki, ladkekeskus, ladketukkukauppa).

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



Laakevaarennoksia on loydetty myos Suomesta

# > Tietoa Fimeasta > Ajankohtaista » # > Tietoa Fimeasta » Ajankohtaista

Kéyttokiellossa olevat Velcade-pakkaukset Keuhkosyopalddkettd koskevaa

vahvistuneet véérennoksiksi lGdkevadrenndsta selvitetddn

5.1.2018 19122018

Laakealan Jaker Fimea on : Jaak yhden erén Euroopassa on |8ytynyt laillisesta | justa yhts Al 48 (500 mg, k
il liittynyttd & il Fimean mukaan

vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos), joka on osoittautunut vasrennetyksi. Lidketts kaytetdsn

kkausten sisalts vastasi Itaan, ja
sairaaloissa keuhkosydvan ja keuhkopussin syévdn hoitoon. Tuotteen maahantuoja on rinnakkaisjakelija

Sen sijaan pak todettiin poikkeamia.

Orifarm Qy. Ladkevalmiste on sairaalakaytdssa, eika sitd toimiteta potilaille avohuollon apteekeista.

Ligkkeen valmistaja Janssen Pharmaceutica NV on vahvistanut Fimealle, etts kiyttokiellossa olevien

pakkausten etiketit ovat vaarennoksid Erddn kuuluvia on toimitettu s: I K vélisend aikana 2018. Orifarm
Oy on tiedottanut sairaala-apteekkeja asiasta.

olevat Velcad kkauk voidaan etikettien vuoksi vahvistaa

Itkevairennoksiksi. Pakkaukset ovat erdi GJZT700 ja rinnakkaisjakelia Orifarm Oy on fuonut ne Suomeen Alkupersiset pakkaukset on etiketsity uudelleen uudemman erin (erdinumero C586047F) etiketil. Toisessa

EU-maassa toiminut a on myynyt ndin

joulukuussa 2017. Kaikki muut Velcade-erit ovat normaalisti kéytéssa. I
avulla edelleen tietyille EU-maissa sijaitseville ladketukkukaupoille. Téman hetkisten selvitysten mukaan

Muiden maiden viranomaiss edelleen 2 pakkausten sisaltd vastaa alkuperaista valmistetta

QrMvo 4

Suomessa on eurooppalaisittain poikkeuksellinen ladkkeiden yksikanavajakelu ja vain
muutama jakeleva ladketukkukauppa. Suomi on myés markkina- ja kielialueena pieni.
Nama tekijat yhdessa pienentavat riskia, etta l[aakevaarenndksia paasisi lailliseen
jakeluketjuun Suomessa. Tasta huolimatta myos Suomessa on I6ydetty vaarennettyja
ladkepakkauksia laillisesta jakelukanavasta. Namakin syopalaakevaarenndkset olisivat
paljastuneet jo ladketukkukaupan tai rinnakkaisjakelijan vastaanottotarkastuksessa, jos
ladkevarmennusjarjestelma olisi ollut kdytdssa.




Laakevaarenndkset

Tulli ja Europol iskivat vaarennettyjen

ladkkeiden kauppaan — pidatyksia
Suomessakin

Iskuissa takavarikoitiin laittomia tuotteita lahes kahdeksan miljoonan
euron arvosta.

Operaatiossa pantiin merkille, ettd laittoman ladkekaupan huolestuttavat trendit
jatkuvat. EU:ssa esimerkiksi kdydaan jatkuvasti enemmaéan kauppaa sairaaloista
varastetuilla syopalaakkeilla. Lisaksi tukkumyyjat poistavat laakkeita laillisesta
toimitusketjusta ja myyvat niita rikollisryhmille.

Yle Uutiset 6.3.2020

QrMvo




Laakevaarennosten haasteet

1. Laakkeen aitoutta usein vaikea
arvioida pelkastaan pakkauksen tai
laakkeen ulkonaon perusteella

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

QMo 6

Ladkevaarenndksia voidaan vaikeuttaa monin farmaseuttis-teknologisin ja pakkausteknisin
keinoin, mutta vaadrentdjat pystyvat siita huolimatta usein tuottamaan vaarennettyja
pakkauksia, joiden nopea ja varma tunnistaminen on vaikeaa.



EU:n ratkaisu ongelmaan

1. Yksiloivan tunnisteen lisaaminen
reseptilaakepakkauksiin

2. Pakkausten peukaloinnin paljastavan
mekanismin lisaaminen
reseptilaakepakkauksiin

Useilla markkinoilla eri puolilla maailmaa on kdytdssa samantyyppisia

ladkevarmennusjarjestelmia kuin EU:ssa ja vaatimuksia pakkausten peukaloinnin
paljastavien ratkaisujen kaytosta.



Miten lainsaadanto ohjaa toimintaa?

Lt B

i

il

Laakevaarennosdirektiivi Delegoitu asetus
2011/62/EU (EU) 2016/161 ja ohjeistus

Asetustasoinen saados eli

Useita laakevaarennoksia ! ! = .
e e et e s voimassa sellaisenaan kaikissa Tullut voimaan 9.2.2019
ehkaisevia saadoksia, jotka . . .
jasenmaissa (jasenvaltioille

implementoitu kansalliseen annetaan toimivaltaa joissakin
lainsaadantoon asioissa, esim. tukun rooli)

x
x
*

Komission K&V-dokumentti
tarkentaa asetusta

QrMvo

Delegoitu asetus (EU) 2016/161 astui voimaan kaikissa EU-maissa 9.2.2019 ja sen
suomenkielinen kdannds l16ytyy Euroopan komission verkkosivuilta:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2016_161_fi_0.pdf.

Kysymyksia ja vastauksia —dokumenttia paivitetddan sadanndéllisesti ja myos se [0ytyy
komission verkkosivuilta, tosin vain englanninkielisena:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/qa_safetyfeature_en_0.pdf.




Yksiloiva tunniste ja 2D-koodi

PC: 01234567890123
SN: 123456789012
LOT: ABC-10

EXP: 241130

Qemvo ?

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

Yksildiva tunniste muodostuu valmisteen tuotenumerosta (PC, Product code) ja
sarjanumerosta (SN, Serial number). Lisdksi 2D-koodi sisaltaa tiedon pakkauksen
eranumerosta ja kestoajasta. HUOM. Pohjoismainen tuotenumero eli Vnr-numero ei sisally
2D-koodiin eika sita kdyteta ladkevarmennusjarjestelmassa.



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

QMvo

Erilaisia hologrammisinetteja, repdisynauhoja yms. on ollut ladkepakkauksissa jo kauan
ennen delegoidun asetuksen voimaantuloa, erityisesti monien kalliiden ladkevalmisteiden
pakkauksissa. Uuden lainsaadannon myota ne ovat kuitenkin pakollisia kaikille
ladkevarmennusjarjestelman piiriin kuuluville ladkevalmisteille.
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Euroopan laakevarmennusjarjestelma (EMVS)

o
-

Laakkeen valmistaja:
tietojen lataaminen
ja vapaaehtoinen
verifiointi

1 Pakollinen
/\“\ rrl/.\'\n verifiointi ja
Y tietojen
=1 Ny - EU HUb i m lataaminen
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jarjestelma B

jarjestelma C
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Apteekki Tukkujakelija Apteekki Tukkujakelija Apteekki Tukkujakelija
QrMvo

Ladkkeen valmistaja lataa pakkausten tunnistetiedot Euroopan keskustietokannan (EU Hub)
kautta eri EU-maiden ladkevarmennusjarjestelmiin sen mukaan mihin maahan tai maihin
kyseinen valmiste-era on tarkoitettu. Valmistaja voi myds 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
ladkevarmennusjarjestelmaan mihin kyseinen uudelleenpakattu valmiste-era on tarkoitettu.
Jaljitettavyys alkuperdiseen valmiste-eraan sailyy. Ladkevarmennusjarjestelma on siten
rakennettu, etta rinnakkaisjakelija ei voi ladata pakkaustietoja
ladkevarmennusjarjestelmaan 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.

Ladketukkujen on tietyissa erikseen mainituissa tapauksissa verifioitava kaikki
vastaanottamansa pakkaukset, mutta padsaantoisesti verifiointi on vapaaehtoista ja
riskiperusteista. Ladkevarmennusjarjestelma ei siis ole, eika sen ole tarkoitus olla, ns. “Track
and trace” —jarjestelma, jonka avulla pakkauksen kulkua voitaisiin kattavasti ja katkeamatta
seurata. Suomessa ladketukkukaupat edelleen vapaaehtoisesti verifioivat yhden
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pakkauksen kustakin vastaanottamastaan uudesta ladkevalmiste-erasta. Ndin toimien
mahdolliset [adke-erien lataus- ja tietovirheet pystytdaan useimmissa tapauksissa
havaitsemaan ennen valmiste-erien paasya vahittdisjakeluun. Tietyissa erityistapauksissa
ladketukut voivat kirjata pakkaukset toimitetuiksi asiakkaansa puolesta (esim. eldinladkareille
toimitettavat ihmisladkkeet) ja lisaksi laaketukut voivat esim. kirjata ilmaisiksi laakenaytteiksi
tarkoitetut pakkaukset ja EU:n ulkopuolelle toimitettavat pakkaukset ulos
ladkevarmennusjarjestelmasta.

Kun ladkepakkaus toimitetaan asiakkaalle apteekissa, sen 2D-koodi luetaan ja
apteekkijarjestelma kysyy Suomen ladkevarmennusjarjestelmalta |0ytyyko kyseinen tunniste
jarjestelmasta ja ilmoittaa, etta kyseinen pakkaus tulee kirjata jarjestelmaan toimitetuksi.
Apteekkien tulee kirjata pakkaus ulos ladkevarmennusjarjestelmasta vasta
toimitustapahtuman yhteydessa eli pakkausta luovutettaessa. Sairaala-apteekit ja
ladkekeskukset saavat kuitenkin kuitata pakkaukset toimitetuiksi missa vaiheessa vain kun
pakkaukset ovat fyysisesti niiden hallussa ja usein tama tapahtuu jo vastaanottotarkastuksen
yhteydessa.

HUOM! Kaikki ladkevarmennusjarjestelman kadyttajien tekemat pakkausten tilamuutokset
voidaan perua 10 vuorokauden (240 h) sisalla alkuperdisesta toiminnosta kunhan perumisen
tekee sama kayttajataho, joka teki alkuperdisen tilamuutoksen. Ainoat poikkeukset tahan
saantoon ovat pakkauksen kirjaaminen varastetuksi tai tuhotuksi. N3ita toimintoja ei ole
mahdollista perua missaan olosuhteissa. FiIMVO ei pysty tekemadan mitaan tilamuutoksia
ladkevarmennusjarjestelmassa.
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Laakevarmennusjarjestelman
perustoiminnot

Laakevarmennusjarjestelmassa voi tehda
kolmentyyppisia toimintoja:

» Tarkistus eli verifiointi

» Poistaminen jarjestelmasta eli
dekomissiointi

» Toiminnon peruminen/palauttaminen

Qemvo 12

Tarkistustoiminnossa (Verify) ldadkevarmennusjarjestelma kertoo kayttajalle, mika on
pakkauksen tila ladkevarmennusjarjestelmassa (esim. ‘Aktiivinen’ tai ‘Toimitettu’).

Pakkaus voidaan poistaa ladkevarmennusjarjestelmasta seuraavilla erillisilla toiminnoilla:

* Merkitse toimitetuksi (Dispense)

* Merkitse tuhotuksi (Destroy)

* Merkitse viedyksi EU:n ulkopuolelle (Export, vain lddketukkukaupat)

* Merkitse lddkendytteeksi (Sample, kdytetdaan viranomaisille toimitettuihin naytteisiin)

* Merkitse ilmaiseksi ladkenadytteeksi (Free sample, vain ladketukkukaupat)

* Merkitse lukituksi (Lock, vain ladketukkukaupat, pakkauksen poistaminen jarjestelmasta
ei ole mahdollista)

* Merkitse varastetuksi (Stolen, vain ladketukkukaupat)

Sama kayttaja, joka poisti pakkauksen jarjestelmasta, pystyy perumaan tekemansa

toiminnon 10 vuorokauden (240 h) sisalla alkuperdisen toiminnon tekemisesta. Tahan on

vain muutama poikkeus:

* Tuhotuksi tai varastetuksi merkittyja pakkauksia ei pysty enaa palauttamaan
|ladkevarmennusjarjestelmaan

* Lukitustoiminnon perumisella ei ole aikarajaa eli toiminnon pystyy perumaan
pakkausten kestoajan umpeutumiseen saakka



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

C\F\MVO 13

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

Suomeen tuodaan erityisluvallisia valmisteita myds EU:n ulkopuolelta, mm. Yhdysvalloista.
Nama pakkaukset saattavat ulkoisesti muistuttaa EU-maissa myyntiluvallisia pakkauksia
my0s 2D-koodin ja silmin luettavien tietojen osalta, mutta pakkausten tietoja ei kuitenkaan
ole ladattu EU:n lddkevarmennusjarjestelmaéan. Ladkkeen maahantuojalta/jakelijalta voi
kysya onko kyseessa EU:n alueelta maahantuotu pakkaus. Pakkausta voi myos yrittaa
varmentaa: jos sen tietoja ei l0ydy EU:n ladkevarmennusjarjestelmasta, antaa jarjestelma
virheilmoituksen ‘'NMVS_NC_PC_01 Virhe! Tuntematon tuotenumero’. Kyseessa ei ole
halytys.
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Oikein kaytettyna laakevarmennus-

jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

* Yksiloiva tunniste tarkistetaan ja
-« Pakkaus kuitataan ulos jarjestelmasta

44 + Peukaloinnin paljastavan mekanismin
eheys tarkistetaan

QMo 14

Apteekkien tulee tarkistaa pakkauksen yksiloiva tunniste ja kuitata pakkaus toimitetuksi
toimitushetkelld. Tassa yhteydessa on tarkistettava myds peukaloinnin paljastavan
mekanismin eheys.

Sairaala-apteekit ja Iadkekeskukset saavat tarkistaa pakkauksen yksildivan 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 yksildivan tunnisteen
varmentaminen.

Laaketukkukauppojen on tarkistettava vastaanottamiensa pakkausten yksildivat tunnisteet,

jos:

* Pakkaukset on palauttanut apteekki, sairaala-apteekki, ladkekeskus tai toinen
tukkukauppa

* Pakkaukset on vastaanotettu ladketukkukaupalta, joka ei ole ladkkeiden valmistaja,
myyntiluvan haltija tai myyntiluvan haltijan nimeama tukkukauppa
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Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

 Yksiloivaa tunnistetta ei jérjestelméssé_
tai era- tai kestoaikatieto virheellinen

 Pakkaus kirjattu aiemmin ulos
jarjestelmasta

» Tunnisteita pystyvat jarjestelmaan
lataamaan vain lailliset laakeyritykset

- Ha

QfiMvo

Jos ladkepakkauksen yksildivaa tunnistetta ei I10ydy ladkevarmennusjarjestelmasta 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
ladkeyritykset eli vain ndma toimijat pystyvat lataamaan valmiste- ja eratietoja kansallisiin
ladkevarmennusjarjestelmiin. Vaarennettyjen pakkausten jakelu laillisessa jakelukanavassa
pystytaan siis estamaan, jos kaikki toimijat kdyttavat jarjestelmaa ja jokaisen halytyksen syy
selvitetaan asianmukaisesti. Tama on kaikkien eurooppalaisten, myos suomalaisten,
ladkkeen kayttdjien etu ja nostaa ladkitysturvallisuuden aiempaa selvasti korkeammalle
tasolle.
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Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

Laakevarmennusjarjestelma helpottaa
laakevaarennosepailyjen selvittelya
—Pakkauksen kirjausketju tallentuu
jarjestelmaan
—Laakkeen valmistaja/myyntiluvan haltija

voi nopeasti selvittaa onko kyseessa aito
pakkaus

QrMvo

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 ladkevarmennustoiminnot nakyvat
kirjausketjussa.
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Oikein kaytettyna laakevarmennus-
jarjestelma takaa laakitysturvallisuuden

Laakevarmennusjarjestelma mahdollistaa
virheellisten laakevalmiste-erien jakelun
nopean estamisen

—Pakkauksen jakelu mahdollista estaa koko
jakeluketjussa yhdella ainoalla toiminnolla

QriMvo 7

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 ladkevarmennusjarjestelmasta.
Pakkausten lukitseminen on mahdollista perua myéhemmin 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
ladkkeen kayttajalle. HUOM! Suunnitelluista toimenpiteista on aina ilmoitettava
valittdmasti Fimealle ja sovittava miten tieto valitetaan jakeluketjun toimijoille.

Em. toimintatapa ei sovi tilanteisiin, joissa jakelu halutaan keskeyttaa vain
tukkukauppatasolla esim. lisatutkimusten takia, mutta erdn jakelua apteekeissa ei haluta
keskeyttdaa. Pakkausten lukitseminen tai eran merkitseminen poisvedetyksi estavat niiden
kuittaamisen ulos jarjestelmasta kaikilta jakeluketjun toimijoilta.
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Suomen

laakevarmennusjarjestelma FiMVS
(Finnish Medicines Verification System)
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Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Halytysviesti

Laakevarmennustoiminnossa kaytettya eratietoa ei loydy
Erdtietoa ei [6ydy. jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero kuitenkin
loytyy jarjestelmasta.

Halytys!

'

Viimei Laakevarmennustoiminnossa kaytetty viimeinen kayttopaiva-
k,','me,',nﬁf‘ e maara ("kestoaika”) ei vastaa jarjestelmassa olevaa tietoa.
TR IR Tuotenumero, eratieto ja sarjanumero siis lOytyvat jarjestel-

Halytys! [§ Virheellinen. mésta, mutta viimeinen kdyttopaivamaara on virheellinen.

N

Halytys!

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

QfiMvo

Talla ja seuraavilla dioilla on kuvattu Suomen ladkevarmennusjarjestelman 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.
Ladkevarmennusjarjestelman halytyksia selvitettdessa on siksi hyva aina kayttaa myos
jarjestelman antamaa virhekoodia, esim. puuttuvasta eratiedosta johtuvassa halytyksessa
ladkevarmennusjarjestelman antama halytys on 'NMVS_FE_LOT_03 Halytys! Eratietoa ei
6ydy.
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Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

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!
Pakkaus on Pakkaus on jo aiemmin kirjattu ulos
jo inaktiivinen. laakevarmennusjarjestelmasta eri toiminnolla.

Halytys!

QMo

20

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

Tietovirheista johtuvat halytykset:

* Eratietoa ei l0ydy jarjestelmasta tai se on virheellinen
* Toiminnon palauttaminen

* Viimeinen kayttopaivamaara virheellinen

* Sarjanumeroa ei loydy 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

20



Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Halytysviesti

Pakkauksen uloskirjaamisesta on kulunut yli 10 paivaa, jolloin
Palautuksen toimintoa ei enaa voi palauttaa. Aiheuttaa halytyksen, jos
aikaraja (240h) pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVSiin ja jarjestelma tekee

Halytys! ylittynyt. ns. IMT-kyselyn toisen EU-maan laakevarmennusjarjestelmaan

(esim. erityisluvalliset valmisteet).

Palautustoiminnon voi tehda ainoastaan alkuperaisen toiminnon

tehnyt kayttaja (esim. sama apteekki). Aiheuttaa halytyksen, jos

pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVSiin ja jarjestelma tekee
ns. IMT -kyselyn toisen EU-maan laakevarmennusjarjestelmaan

(esim. erityisluvalliset valmisteet).

Toinen kayttaja-
taho on tehnyt

alkuperdisen
Halytys! toiminnon.

Palautustoiminto Palautustoiminto ei vastaa pakkauksen tilaa (esim. toimituksen
ei vastaa alku- palautustoiminto [Undo dispense] on tehty naytteeksi [Sample]
perdista merkitylle pakkaukselle, kun pitaisi kayttaa Undo sample -
toimintoa. toimintoa).

QEMvo

FiMVO:lla on lakisdaateinen velvollisuus seurata ladkevarmennusjarjestelman toimintaa seka
jarjestelmassa aiheutuneita halytyksia. Halytysseurannan toteuttamiseksi FiIMVO voi ottaa
yhteytta ladkevarmennusjarjestelman kayttdjiin ja pyytaa heita selvittamaan halytyksen
syyta.
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Milloin FiMVS-jarjestelma halyttaa?

Halytysviesti

Halytys!

Toimintoa ei
voitu suorittaa.

Pakkauksen tila ei
vastaa toimintoa.

Pakkaus on jarjestelmassa jo inaktiivinen, mutta sen tila on eri
kuin kaytetty varmennustoiminto (esim. pakkaus on merkitty
naytteeksi [Sample] ja kayttaja tekee Dispense-toiminnon) tai
palautustoiminto ei vastaa pakkauksen tilaa (esim. toimituksen
palautustoiminto [Undo dispense] on tehty naytteeksi [Sample]
merkitylle pakkaukselle, kun pitaisi kayttaa Undo sample -
toimintoa). Tama halytys aiheutuu, jos pakkauksen tietoja ei ole
ladattu FiMVSiin ja jarjestelma tekee ns. IMT-kyselyn toisen EU-
maan laakevarmennusjarjestelmaan (esim. erityisluvalliset
valmisteet).

FiMVO 22
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Halytysohjeisto loytyy verkkosivustoltamme

ooy \ z t } -
Laakevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyohje

Versio 3.0 - paivitetty 8712021

TR el

sisallysluettelo Ohjeen etusivu

12, Tarkoitus ja laajuus

Tarkoitus
3. Lyhenteet ja termit Tassa kuvataan laal ih ien halytysten kasittelyyn
liittyvia prosesseja ja toimintaohjeita eri kayttsjsryhmien nikel D avulla kayttsjien
©clTibevarmennidsiiin liedtiomat IT-jarjestelmia voidaan jatkokehittas siten, etta kayttaja nakee nopeasti ja helposti
halytykset Iask issllon ja FIMVS 4 ksen seké pystyy onko

kyseess3 vitheilmoitus vai halytys.

5. Halytysten kisittely ja selvittaminen

51 Selvityspyynnsiss vaadittavat tiedot ia

QrMvo

FiIMVO:n julkaisema halytysten kasittelyohje l0ytyy FiIMVO:n verkkosivuilta:
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje. Kyseessa on FiMVO:n ndkemys
parhaista toimintatavoista niin apteekkien, sairaala-apteekkien, ladkekeskusten ja
ladketukkujen nakdkulmasta kuin myos ladkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden
nakokulmasta. Ohjeistoa paivitetdan aina kun muutostarpeita ilmenee.
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QrMvo

Jarjestelman hallinto

EU:ssa

European Medicines
Verification Organisation

(EMVO)

Jarjestelmaa hallinnoi
voittoa tuottamaton

organisaatio,
jota kansalliset
viranomaiset valvovat

Kansallisesti

Kansallinen
laakevarmennus-
organisaatio
Suomessa: Suomen
Laakevarmennus Oy
(FiIMVO)

FIMVO

Suomen Laakevarmennus

24



QMvo

Mitka ovat FiIMVOn tehtavat? .

Kansallisen laakevarmennusjarjestelman r
— -

ylldpito ja kehittdminen - (
Varmistaa yhteensopivuus EU Hubin kanssa ’ 'f

Jarjestelman valvonta ja halytysten J e

seuranta b
- >

Laakeyritysten ja kayttajien tuki ja -
selvityspyynnot
Sidosryhmayhteistyo jakeluketjun kanssa
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FiMVO/Suomen laakevarmennus Oy
Voittoa tuottamaton osakeyhtio

Osakkaat

Laaketeollisuus ry 74 % Orion Oyj 13 %

Rinnakkaisladketeollisuus ry 10 %
Suomen Laakerinnakkaistuojat ry 3 %

0,01 % Suomen Apteekkariliitto ry
0,01 % Laake- ja terveyshuolto ry FiMVO 26
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FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

FiMVO:n yhteystiedot

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

Kayttajatietojen muutokset ja
sopimukset:

e info@fimvo.fi
Verkkosivut:
o https://www.laakevarmennus.fi/

N

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