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Lainsaadanto

« Direktiivi 2011/62/EU (Laakevaarennosdirektiivi)

« Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161

« Laakevaarennosdirektiivi tullaan implementoimaan Laakelakiin (HE laakelain
muuttamiseksi laakkeiden turvaominaisuuksien osalta)
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Lainsaadanto

Vaatimuksia:
1) valmistajille (myyntiluvan haltijoille),
2) tukkukauppiaille,

3) henkiloille, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa laakkeita yleisolle (apteekit, sairaala-
apteekit, laakekeskukset),

4) oikeushenkilolle, joka perustaa arkiston, joka on osa tallennusjarjestelmaa (kansalliset
laakevarmennusorganisaatiot)

5) kansallisille toimivaltaisille viranomaisille (Fimea)
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Lainsaadanto

Valmistajien velvollisuudet

» Sijoitettava laakemaaraysta edellyttaviin laakepakkauksiin yksilollinen tunniste ja peukaloinnin
paljastava mekanismi

« Tallennettava yksilolliset tunnisteet ja muut laakevalmisteiden tiedot tallennusjarjestelmaan
ennen kuin valmistaja vapauttaa laakkeen myyntiin tai jakeluun

Tukkukauppiaiden velvollisuudet

« Tarkastettava seuraavien hallinnassaan olevien laakkeiden yksilollisen tunnisteen aitous: 1)
laakkeet, jotka sille on palauttanut apteekki tai toinen tukkukauppa 2) laakkeet, jotka se

vastaanottaa tukkukaupalta, joka ei ole niiden valmistaja, myyntiluvan haltija tai myyntiluvan
haltijan nimeama tukkukauppa

» Poistettava kaytosta seuraavien laakkeiden yksilollisen tunnisteen aitous: 1) laakkeet, jotka
aiotaan jaella EU:n ulkopuolelle, 2) laakkeet, jotka on palauttanut apteekki tai toinen
tukkukauppa ja joita ei voi palauttaa myyntwarastoon 3) laakkeet, jotka on tarkoitettu
havitettaviksi, 4) laakkeet, joita toimivaltainen viranomainen pyytaa naytteeksi ja 5) laakkeet,
jotka se aikoo jaella eliinlaakareille
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Henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa laakkeita yleisolle (apteekit, sairaala-
apteekit, laakekeskukset), velvollisuudet

« Tarkastettava turvaominaisuuksilla varustettujen laakkeiden yksilollisen tunnisteen
turvaominaisuudet ja poistettava se kaytosta silloin, kun ne toimittavat laakkeen yleisolle

» Tarkastettava seuraavien turvaominaisuuksilla varustettujen laakkeiden yksilollisen
tunnisteen aitous ja poistettava se kaytosta 1) laakkeet, joita ei voida palauttaa
tukkukauppiaille tai valmistajille, 2) laakkeet, joita toimivaltaiset viranomaiset pyytavat
naytteiksi, 3) laakkeet, jotka ne toimittavat kaytettavaksi hyvaksyttyina tutkimuslaakkeina
tai oheislaakkeina
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adanto

Tallennusjarjestelmaan kuuluvan arkiston perustavien ja yllapitavien oikeushenkiloiden
velvollisuudet

|llLmoitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille aikomuksestaan sijoittaa arkisto niiden

alueelle ja kun arkisto otetaan kayttoon

Otettava kayttoon turvallisuusmenettelyt, joilla varmistetaan, etta ainoastaan kayttajat,
joiden henkilollisyys, asema ja oikeutus on todennettu, voivat kayttaa arkistoa

Seurattava jatkuvasti arkistoa mahdollisista vaarennostapauksista halyttavien tapausten varalta

Jarjestettava valittomasti jarjestelman halyttamien vaarennostapausten tutkinta ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, EMA:n ja komission varoittaminen, jos vaarennos
vahvistetaan

Suoritettava arkiston saannollisia tarkistuksia

Asetettava jarjestelman kirjausketju toimivaltaisten viranomaisten kayttoon valittomasti niiden
pyynnosta

Asetettava jarjestelman raportit toimivaltaisten viranomaisten kayttoon valittomasti niiden
pyynnosta
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Miten jakeluketjun prosessit muuttuvat?

« Kaikkien laakejakeluketjun toimijoiden sisaisiin prosesseihin muutoksia aiemmin
kuvattujen lainsaadannollisten velvoitteiden takia

Huomioitavia seikkoja:

* Valmistajat: OBP:n ja myyntiluvanhaltijoiden valinen yhteistyo, myos toimivaltaisen
viranomaisen ja FiMVO:n suuntaan

« Tukkukaupat: saapuvien erien yksilollisten tunnisteiden tarkastaminen

» Apteekit: toimintatavat ja ilmoitusvelvollisuus viranomaiselle, jos turvaominaisuuksien
tarkastus osoittaa, etta tuote ei ehkd ole aito, myyntiluvanhaltijoiden yhteystiedot

» Sairaala-apteekit: miten, milloin ja kenen toimesta laakkeiden yksilolliset tunnisteet
poistetaan kaytosta

« Eri toimijoiden valinen yhteistyo poikkeamien ja halytysten osalta (!) > kuka, mita, milloin,
kuinka...?
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dlytysten kasittely (esimerkki) 6

1. Loppukayttaja lukee 2D-matriisin > tunnisteen
aitoutta ei voida vahvistaa > loppukayttajan
IT-jarjestelma halyttaa

2. Keskus (EU Hub) vastaanottaa halytyksen
kansallisesta tietokannasta (NMVS)

3. OBP saa tiedon halytyksesta keskuksen kautta

4. EMVO saa tiedon halytyksesta keskuksen

kautta OBP NMVS NMVO 4
5. OBP / MAH tutkii > halytyksen syyna tekninen

vika / tietojen tallennus / inhimillinen virhe?

6. OBP / MAH ilmoittaa asiasta viranomaiselle
(NCA) ja NMVO:lle (jos syyna ei tekninen vika

1

1

1

1

1

1

1

:

/ inhimillinen virhe) |
7. MAH / Valmistaja tutkii epaillyn vaarennetyn MAH EU Hub EMVO i
pakkauksen OBP:n kanssa yhteistyossa :
1

1

1

Siniset nuolet > jarjestelmailmoituksia, punaiset nuolet > e e e e e e e e e e Pt
kommunikointi jarjestelman ulkopuolella G

End user NCA -+

e ——
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Halytysten kasittely (esimerkki)

» Mita viranomaiselle tulee raportoida?

— Vain vahvistetut vaarennokset (DA 2016/161, Art. 37(d)) > on kuitenkin huomattava, etta apteekin tai
tukkukaupan on vdlittomadsti ilmoitettava asiasta...toimivaltaisille viranomaisille” jos “ldédkkeen
turvaominaisuuksien tarkastus osoittaa, ettda lddke ei ehkd ole aito” (DA 2016/161, Art. 30)

« Milloin viranomaiselle tulee raportoida?
— Kun tekninen vika / tietojen tallennusvirhe / inhimillinen virhe on pystytty rajaamaan pois > huomioitava,
etta vaarennosepailyt kasitellaan luokan 1 tuotevirheina
* Kenen tulee raportoida viranomaiselle?

— Laakevarmennusjarjestelmaa yllapitavan kansallisen organisaation velvollisuus, joka on kuitenkin mahdollista
delegoida (DA 2016/161, Art. 37(d) and Q&A v10, 7.17) > vaatii aina OBP:n / MAH:in tutkimuksia >
kaytannossa toimivin ratkaisu olisi, etta OBP / MAH raportoisi viranomaiselle ja kansalliselle
laakevarmennusorganisaatiolle




FIMVO

uuuuu Ladkevarmennus

Halytysten kasittely (esimerkki)

Kaytannon kysymyksia

« Apteekkien ja MAH:ien valinen kommunikaatio > Tamron Tuovi ja Oriolan OriolaPro,...? >

toimintatavoista sovittava yhteisesti, toimintatapojen harjoittelu?
« Halytysten kasittely ennen 9.2.2018?
* FiMVO:n rooli halytysten kasittelyssa ja tutkimusten koordinoinnissa?
« Fimean ohjeistusta saatavilla ennen 9.2.2018?



Lue pakkauksen 2D-
matriisi
viivakoodinlukijalla
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- Lukeminen
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onnistui?

Toiminto
onnistui?

SERIALISOIDUN PAKKAUKSEN TOIMITUSPROSESSI APTEEKISSA / LAAKETUKKUKAUPASSA

1) Jossilmin luettavatkin tiedot ovat lukukelvottomia,
ei pakkausta saatoimittaa.Jos apteekista /
la&ketukkukaupasta ldytyy toinen pakkaus, jossa
virheetén 2D-matriisi, on suositeltavaatoimittaa
tallainen pakkaus. Tuotevirheilmoitusvalitettava
kaikissatapauksissa myyntiluvan haltijalle.

2) Pakkaus merkitty jérjestelméassa toimitetuksi,

|&8kenaytteeksi, ilmaiseksi ldgkendytteeksi,

varastetuksi, viedyksiEU:n ulkopuolelletai
havitetyksi.

Pakkaus otettava erilleen muista |&&kevalmisteistaja

merkittéva siten, ettd sitd ei voi sekoittaa muihin,

kurantteihin pakkauksiin.

4) Jos muu virheilmoitus (esim. tuntematon
sarjanumero), toiminta yll& kuvatun mukaisesti. Jos

teekkijarj atoimii nor listi, se puskuroi
toiminnot ja I&hettda ne eteenpain, kun yhteys

Pakkauksen 2D-
matriisi
lukukeivoton

Viivakoodinlukijan
toimintahaino

Syota pakkauksen
tuotekoodi ja
sarjanumero kasin

Syota pakkauksen 3)
tuotekoodi ja
sarjanumero kasin

Toiminto

palautunut.

onnistui?
t 5) Tuotekoodi, sarjanumero, erdnumero, kestoaika.

Tuntematon
tuotekoodi tai
sarjanumero

Pakkaus
inaktiivinen?

Era vedetty pois
tai pakkaus
lukittu

Vaarennosepaily:
Pakkausta ei saa
toimittaa asiakkaalle *

Iimoitus myyntiluvan
haltijalle (jaFimealle)

Pakkausta eisaa
toimittaa
asiakkaalle

limoitus jakelijalle
tai myyntiluvan
haltijaile

Pakkauksen
kestoaika
umpeutunut

Pakkausta ei saa
toimittaa
asiakkaalle

Sama toiminto tehty
joaiemmin samassa
toimipisteessa

Tekninen ha
jarjestelmassatai
yhteydessa

Selvitettava
paikallisesti
toimipisteessa

Lue 2D-matriisi
uudelleen

Toiminto
onnistui?

Myyntiluvanhaltija
ohjeistaatarvittavat
toimenpiteet

Tekninen hairio
jarjestelmassatai
yhteydessa*

Kirjaa pakkauksen
tunnistetiedotylos
kasin

Ota yhteytta
apteekkijarjesteiman
IT-toimittajaan

Syota pakkauksen

Prosessi paattynyt

tiedot jarjestelmaan
kasin




