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1. Tarkoitus

Tassa tydohjeessa kuvataan ladkevarmennusjarjestelmasta aiheutuvien halytysten kasittelyyn liittyvid prosesseja ja toimintaa eri kayttdjaryhmien
nakokulmasta. Dokumentin avulla kayttajien IT-jarjestelmia voidaan jatkokehittda siten, etta kayttaja ndkee nopeasti ja helposti ldakevarmennuskyselyn
tietosisallon ja FiMVS-jarjestelman vastauksen sekd pystyy erottamaan, onko kyseessa virheilmoitus vai halytys.

Tybohije koskee kayttajid, jotka ovat kytkeytyneet ladkevarmennusjarjestelmaan valiaikaisen SOAP-rajapinnan kautta. Valiaikaista SOAP-rajapintaa
yllapidetdan 31.10.2024 asti, mihin mennessa kaikkien kayttajien taytyy siirtya kdyttdmaan REST-rajapintaa.

Ladkevarmennusjarjestelma perustuu EU-lainsaadantdon (ladkevaarenndsdirektiivi 2011/62/EU ja delegoitu asetus (EU) 2016/161). Tavoitteena on ehkaista
ladkevaarenndsten paasy lailliseen jakeluketjuun ja parantaa ladketurvallisuutta.

Ladkevarmennusjarjestelma koskee lahes kaikkia reseptiladkkeitd. Niiden pakkauksissa on 2D-koodit, joihin on kirjattu Idakepakkauksen yksil6ivat tiedot.
Laaketta toimitettaessa laakepakkauksen tietoja verrataan ladkevarmennusjdrjestelman tietokannan tietoihin. Mikali tiedot ovat yhtenevaiset, 1adkkeen
aitoudesta voidaan olla varmoja. Joissakin tapauksissa laakepakkaus voi aiheuttaa halytyksen.

2. Laajuus

Tama ohje kattaa ladkevarmennusjarjestelmdssa tapahtuvat hédlytykset seka esittda ratkaisuja ongelmatilanteisiin. Jokainen ladkevarmennusjarjestelman
kayttdja joutuu kuitenkin ratkaisemaan lopullisen prosessin omalta osaltaan.

Laakevarmennusjdrjestelman antamien halytysten syy tulee aina selvittaa ennen pakkauksen toimittamista. Jos selvitysten mukaan kyseessa on virhehalytys
ja/tai kyseessa ei ole ladkevaarenndsepadily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle. HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin
halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa.

Tama dokumentti on laadittu yhteistydssa laakejakeluketjun sidosryhmien kanssa. Dokumenttia paivitetaén tarpeen mukaan. Paivitystarpeita ja
muutosehdotuksia voi ldhettda FiMVOlle osoitteeseen nmvs@fimvo.fi.
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3. Lyhenteet ja termit

Termi/lLyhenne Maaritelma

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

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

EU Hub European HUB; Euroopan keskustietokanta

Fimea Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

FiMVO Finnish Medicines Verification Organisation; Suomen Ladkevarmennus Oy

FiMVS Finnish Medicines Verification System; Suomen laakevarmennusjarjestelma

GTIN Global Trade Item Number; numerosarja, jota kdytetadn kauppanimikkeiden yksiléimiseen 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 lIaakevarmennusjarjestelma

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

PC Product Code; Valmisteen tuotenumero

SN Serial Number; Pakkauksen yksil6llinen sarjanumero
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4. Ladkevarmennusjarjestelman halytykset

FiMVS-jarjestelmassa voi syntya eritasoisia poikkeamia riippuen hairio-/virhetilanteesta. Poikkeamien jako naihin eri tasoihin L1-L5 (tasot kuvattu tarkemmin
alla) perustuu yleiseen EU:n ladkevarmennusjarjestelman arkkitehtuuria kuvaavaan maarittelyyn. Teknisesta nakoékulmasta FiMVS-jarjestelmd palauttaa

poikkeamista aina varsinaisen paluu-/halytyskoodin, ei tasoa. HUOM. Kayttajan IT-jarjestelmdn antama hélytysviesti saattaa erota FiMVS-jarjestelman

hadlytysviestista riippuen jarjestelman toteutuksesta. Tama on hyva varmistaa omalta IT-toimittajalta.

Kaikki L5-tason halytykset paluukoodeineen on kuvattu tarkemmin seuraavassa taulukossa:

L1: Poikkeama, jonka jarjestelma korjaa itse. Tama poikkeama ei ndy toiminnon tekijalle mitenkaan.

L2: Toiminnon tekija saa ilmoituksen poikkeamasta.

L3: Toiminnon tekijan lisdksi jarjestelman hallinnoija (EMVO tai FiIMVO) saa ilmoituksen poikkeamasta.

L4: Toiminnon tekijan lisaksi useampi kuin yksi jarjestelmén hallinnoija (EMVO ja FiIMVO) saa ilmoituksen poikkeamasta.

L5: Toiminnon tekijan ja jarjestelman hallinnoijien lisdksi myés OBP saa ilmoituksen poikkeamasta. Kyseessa on mahdollinen

ladkevadrennodsepadily. L5-tason poikkeamia kutsutaan jaljempana halytyksiksi ja jokaisen hdlytyksen syy tulee aina selvittaa ennen
pakkauksen toimittamista asiakkaalle. Jos selvitysten mukaan kyseessa on virhehalytys ja/tai kyseessa ei ole

ladkevadrennosepadily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle. HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin

hdlytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa. Kaikki ne poikkeamat eli halytykset, jotka
kuuluvat L5-tasolle, on kuvattu tarkemmin alla olevassa taulukossa ja tulevissa kappaleissa.
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Halytysviesti Merkitys/selitys Halytyskoodi Halytyskoodi | Ohje hdlytyksen
(FiMVS) (EU Hub) kasittelyyn

Halytys! Erdtietoa Ladkevarmennustoiminnossa kaytettya eratietoa ei l16ydy NMVS_FE_LOT_03 | #A2 Tarkista ensin onko 2D-koodin
ei loydy. jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero kuitenkin luku onnistunut. Ensisijaisesti

I6ytyy jarjestelmasta. yhteydenotto myyntiluvan

haltijaan, kts. kappale 6.2.

Halytys! Viimeinen Ladkevarmennustoiminnossa kaytetty viimeinen kdyttopaivamaara | NMVS_FE_LOT_12 | #A52 Tarkista ensin onko 2D-koodin
kayttopaivamaara ("kestoaika”) ei vastaa jarjestelmdssa olevaa tietoa. Tuotenumero, luku onnistunut. Ensisijaisesti
virheellinen. erdtieto ja sarjanumero siis [0ytyvat jarjestelmastd, mutta yhteydenotto myyntiluvan

viimeinen kayttopdivamaara on virheellinen. haltijaan, kts. kappale 6.3.
Halytys! Eranumero | Laakevarmennustoiminnossa kaytetty sarjanumero ei 16ydy NMVS_FE_LOT_13 | #A68 Tarkista ensin onko 2D-koodin
virheellinen. jarjestelmasta siitd erasta, mika on merkitty pakkaukseen ja jota luku onnistunut. Ensisijaisesti

on kaytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero ja sarjanumero yhteydenotto myyntiluvan

siis l1oytyvat jarjestelmastd, mutta erdtieto on virheellinen. haltijaan, kts. kappale 6.4.
Halytys! Ladkevarmennustoiminnossa kaytettya sarjanumeroa ei l16ydy NMVS_NC_PC_02 | #A3 Tarkista ensin onko 2D-koodin
Tuntematon jarjestelmasta kyseiselld tuotenumerolla. Tuotenumero ja eratieto luku onnistunut. Ensisijaisesti
sarjanumero. siis loytyvat jarjestelmasta, mutta sarjanumero on virheellinen. yhteydenotto myyntiluvan

haltijaan, kts. kappale 6.5.

Halytys! Pakkaus Pakkaus on jo aiemmin kirjattu ulos NMVS_NC_PCK_19 | #A7 Ensisijaisesti yhteydenotto
on jo inaktiivinen. ladkevarmennusjarjestelmasta samalla toiminnolla. FiMVOon, kts. kappale 6.6.
Halytys! Pakkaus Pakkaus on jo aiemmin kirjattu ulos NMVS_NC_PCK_22 | #A24 Ensisijaisesti yhteydenotto
on jo inaktiivinen. ladkevarmennusjarjestelmasta eri toiminnolla. FiMVOon, kts. kappale 6.7
Virhe! Palautuksen | Pakkauksen uloskirjaamisesta on kulunut yli 10 paivaa, jolloin NMVS_NC_PCK_20 | #A4 Ensisijaisesti yhteydenotto
aikaraja ylittynyt. toimintoa ei enaa voi palauttaa. FiMVOon, kts. kappale 6.8
Virhe! Toinen Palautustoiminnon voi tehda ainoastaan alkuperaisen toiminnon NMVS_NC_PCK_21 | #A5 Ensisijaisesti yhteydenotto

kayttdjataho on
tehnyt alkuperdisen
toiminnon.

tehnyt kayttdja (esim. sama apteekki).

FiMVOon, kts. kappale 6.9
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5. Ladkevarmennusjarjestelman poikkeamat

Seuraavassa taulukossa on esitetty ladkevarmennusjarjestelman yleisimmin palauttamia poikkeamailmoituksia. HUOM. Kayttdjan IT-jarjestelman antama
paluuviesti saattaa erota FiMVS-jarjestelman paluuviestista riippuen jarjestelman toteutuksesta. Téma on hyva varmistaa omalta IT-toimittajalta.

Paluuviesti Merkitys/selitys Paluukoodi Paluukoodi | Ohje poikkeaman kasittelyyn
(FiMVS) (EU Hub)
Virhe! Tuntematon | Ladkevarmennustoiminnossa kaytettya | NMVS_NC_PC_01 #A1 Jos syy ei ole tiedossa, selvita miksi kyseinen
tuotenumero. tuotenumeroa ei l6ydy jarjestelmasta. pakkaus ei kuulu lIddkevarmennuksen piiriin. Taman
voi tehdd toimitustapahtuman jalkeenkin. Asian voi
tarkistaa myyntiluvan haltijalta tai pakkauksen
toimittaneesta laaketukkukaupasta, jos kyseessa on
erityisluvallinen valmiste.
Sarjanumeroon Pakkausta on yritetty kirjata ulos NMVS_FE_LOT_08 | #A9 Ota pakkaus syrjaan selvityksia varten. Tarvittaessa
liittyva tuote tai sen | lddkevarmennusjdrjestelmastd, mutta ota yhteytta myyntiluvan haltijaan tai pakkauksen
era on vedetty pois | kyseinen era on vedetty pois jakelusta. toimittaneeseen ladketukkukauppaan, jos kyseessa
markkinoilta. on erityisluvallinen valmiste.
Virhe! Pakkaus on Kayttdja on tehnyt palautustoiminnon NMVS_NC_PCK_28 | #A7 Kyseessa inhimillisestd virheesta tai teknisesta
jo aktiivinen. pakkaukselle, joka on aktiivinen hairidsta johtunut virhetoiminto. Pakkauksen tila
ladkevarmennusjarjestelmassa. laakevarmennusjarjestelmdssa on aktiivinen ja se
voidaan kirjata normaalisti ulos jarjestelmasta.
Virhe! Pakkaus on Pakkausta on yritetty kirjata ulos NMVS_NC_PCK_30 | #A8 / #A69 | Ota pakkaus syrjaan selvityksia varten. Tarvittaessa
jo inaktiivinen. ladkevarmennusjarjestelmastd, mutta ota yhteytta myyntiluvan haltijaan tai pakkauksen
eran kestoaika on umpeutunut tai toimittaneeseen laaketukkukauppaan, jos kyseessa
valmisteen myyntilupa peruutettu. on erityisluvallinen valmiste.
Virhe! Pakkauksen Kayttaja on tehnyt palautustoiminnon NMVS_NC_PCK_31 | #A24 Ota pakkaus syrjaan selvityksia varten. Tarvittaessa
tilaa ei voi muuttaa. | pakkaukselle, joka on merkitty FiMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen
varastetuksi tai havitetyksi kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).
ladkevarmennusjdrjestelmassa.
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6. Halytysten kasittely ja selvittdminen

Lahes kaikki reseptiladkkeet kuuluvat ldakevarmennuksen piiriin. Naiden valmisteiden osalta kaikkien 9.2.2019 jalkeen vapautettujen valmiste-erien taytyy olla

merkittyjé delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimusten mukaisesti ja kaikki niité koskevat jarjestelmahalytykset taytyy selvittaa viranomaisohjeiden ja

omien hyvdksyttyjen toimintatapojen mukaisesti mahdollisina ladkevadrenndsepadilyind. Ks. myds vastuut ja velvollisuudet kappaleessa 7.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on julkaissut kotisivuillaan tietoa laakkeiden turvamerkinndista.

Seuraavissa kappaleissa kuvataan halytyksia, niiden mahdollisia juurisyitd, ja esitetadn toimenpiteitd halytysten kasittelyyn. Toimenpiteet on jaoteltu
jakeluketjun eri toimijoiden mukaan. Huomioitavaa on, ettd halytyksen juurisyyn aiheuttaja ei ole valttamatta se toimija, jonka suorittaman
varmennustoiminnon takia halytys syntyy (esim. apteekissa syntyneen halytyksen juurisyy ei valttamatta ole kyseisen apteekin aiheuttama, vaan se ettei eran

tietoja ole ladattu jarjestelmaan ladkeyrityksen toimesta).

Halytysten kasittely ja selvittaminen etenee kolmiportaisen luokittelun mukaisesti:

¢ mahdollinen ladkevaarenndsepaily: halytys, jonka syy on selvitettdva myyntiluvan haltijan ja/tai FIMVOn kanssa

o |adkevaarenndsepadily: halytys, jolle ei I6ydy teknista tai prosessiin liittyvaa syyta, jolloin kyseessa on lddkevaarenndsepadily tai tuotevirhe, jonka
hoitamisesta ja raportoinnista vastaa myyntiluvan haltija Fimean tuotevirheista ja ladkevaarenndsepailyjen ilmoittamista koskevan maarayksen

mukaisesti

o vahvistettu ladkevaarennds, jolloin myyntiluvan haltija toimii luokan 1 tuotevirheprosessin mukaisesti.

Ohjeistus perustuu FIMVOn keraamaan tietoon ja kokemukseen seka eurooppalaisen yhteistydn kautta saatuihin vastaaviin kokemuksiin ja ndkemyksiin.
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6.1 Selvityspyynndissa vaadittavat tiedot ja yhteystiedot

Seka FiMVOlle ettd myyntiluvan haltijalle tehtavissa tuki- ja selvityspyynnoissa tulee aina ilmoittaa seuraavat yksildivat tunnisteet liittyen tuotteeseen ja/tai
pakkaukseen, jota selvityspyynto koskee seka muut tarvittavat tiedot:

Tuotenumero (PC / GTIN)
Erdanumero (LOT / Batch)
Sarjanumero (SN)
Kestoaika (EXP)

ouhkwne

Tieto siitd mista halytyksestd on kyse (selkokielinen halytyksen teksti) ja mita asiaa selvityspyyntd koskee
Pakkauksesta on hyva ottaa myds valokuva, jossa nakyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettaa se

selvityspyynnon liitteend (HUOM! Pakkausta ei tule palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on

sovittu myyntiluvan haltijan kanssa).

HUOM. Laakevarmennusjarjestelmassa ei kayteta pohjoismaista tuotenumeroa (Vnr). Vnr-numeron perusteella ei ole mahdollista yksildida halytyksen
aiheuttanutta tuotetta, vaan tuotenumerona tulee aina kayttéd GTIN-muotoista 14 numerosta muodostuvaa tuotenumeroa (PC).

Mikali tuki- ja selvityspyynto ldhetetdan FiMVOlle, tulee olla yhteydessa FiIMVOn séhkdpostiosoitteeseen: nmvs@fimvo.fi. Pyydédmme yhteydenotot
ensisijaisesti séhkdpostitse. Pdivystyspuhelinta tulee kdyttaa vain sellaisissa tapauksissa, joissa ladkkeen toimittaminen potilaalle on vaarassa estya

(paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949).
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6.2 Halytys! Erétietoa ei Ibydy (NMVS_FE_LOT _03)

Mahdollisia syita halytykselle:

e Eran tietoja ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan.

e Ladkevarmennustoiminnon tietosisalto (eradtieto JA sarjanumero) ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viivakoodinlukijan virheluku tai erehdyksessa tapahtunut tietojen muuttaminen viivakoodinluvun jalkeen
o Tietoja kasin syotettdessa tapahtuneet lydntivirheet

Taho

Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki /
Sairaala-apteekki /
Laakekeskus /
Laaketukkukauppa

1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tama on mahdollista)

2. Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti erdtieto ja sarjanumero) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot (myds
eratieto ja sarjanumero) vastaavat pakkauksen silmin luettavia tietoja, on kyse todennakdisesti siitd, etta eran tietoja ei ole ladattu EMVS-
jarjestelmaan. Siirry talldin suoraan kohtaan 5.

3. Jos lagkevarmennustoiminnon tiedot (erdtieto ja sarjanumero) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi
uudelleen. Jos 2D-koodin luku onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa.

4. Jos lagkevarmennustoiminto ei edelleenkdan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai sy6ta tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku tai tietojen
kasin sy6ttdé onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen ei onnistu ja myds
silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda tuotevirheilmoitus myyntiluvan
haltijalle.

5. Jos ladkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjdan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa. Halytyksesta on
ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ldaketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelmén kautta tai suoraan sahkdpostitse tai
puhelimitse. Ilmoituksen tulee sisaltaa pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, erdnumero ja kestoaika.
Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja
lahettaa se ilmoituksen liitteena.
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Taho

Halytyksen kasittelyohjeet

MAH / OBP

Tarkista ldakevarmennustoiminnon sisaltamat tiedot halytysviestista: onko kyseessa oikea kyseisen valmisteen eranumero?

a) Jos ei: kyse voi olla kayttdjan viivakoodinlukijan lukuvirheesta tai kayttajan virheellisestd manuaalisesta tietojen sydttamisesta. Jos
kayttdja ottaa yhteytta ja pyytaa asian selvittamista pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea tietosisalto.
Varmista myos, etta 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmdan ladattujen tietojen kanssa. Jos kayttdja ei ole ottanut yhteyttd,
FiMVOa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiMVS-jarjestelmasta. Usein halytyksen aiheuttanut pakkaus on
varmennettu onnistuneesti tietojensyottévirheesta johtuneen halytyksen jdlkeen. FIMVO voi myds tarvittaessa ottaa yhteytta kayttajaan.

HUOM! Jos kay ilmi, ettd pakkaukseen on painettu virheellinen eratieto, kyseessa on joko tuotevirhe- tai lddkevaarenndsepaily. Valmisteen
myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eran myyntikieltoon selvitysten ajaksi ja selvittda yhdessa
OBP:n kanssa tata epailya. Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittda erityistd huomiota apteekkien ja Iadketukkukauppojen ja Fimean
ajantasaiseen tiedottamiseen, jotta ndma toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilla tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa
informoimaan asiakkaitaan seka varmistamaan ladkehoidon keskeytymattémyyden ja potilasturvallisuuden. Jos tutkimuksissa varmistuu,
ettd kyseessa on todellinen ladkevadrennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1 tuotevirhe). Vastuu toimenpiteiden
suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat riittavadt ja asianmukaiset
(https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

b) Jos kylla: kyse on todennakéisesti siitd, etta kyseisen eran tietoja ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan. Valmisteen myyntiluvan haltija
pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-erdan myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Jos halytyksen syy on se, ettd OBP ei ole
ladannut eran tietoja FiMVS-jarjestelmaan tai tietojen lataaminen on epaonnistunut, tulee tiedot vieda jarjestelmaan viivytyksetta ja
myyntiluvan haltijan tulee informoida jakeluketjun toimijoita ja FIMVOa tilanteesta seka siitd, milloin tiedot on saatu vietya jarjestelmaan.

FiIMVO vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, onko erdtietojen lataus FiMVS-jarjestelmaan onnistunut (nmvs@fimvo.fi).
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6.3 Hadlytys! Viimeinen kayttopaivamaara virheellinen (NMVS_FE_LOT_12)

Mahdollisia syita halytykselle:

o Pakkaukseen painettu ja lddkeyrityksen EMVS-jarjestelmaan tallentama tieto eroavat toisistaan

e Ladkevarmennustoiminnon tietosisdlto ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viimeinen kayttdépaivamaara syotetty kdsin vaarassa jarjestyksessa (PPKKVV), tulee syottda jarjestyksessa VVKKPP
o Tietojen kasin sydétdssa tapahtunut muu lyéntivirhe

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tama on mahdollista)

Sairaala-apteekki / | 2. Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti vimeinen kayttépaivamaara) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot
Laakekeskus / vastaavat toisiaan, on kyse todenndkdisesti siitd, ettd pakkaukseen painettu ja EMVS-jarjestelmdan ladattu kestoaika eroavat toisistaan.
Laaketukkukauppa Siirry talléin suoraan kohtaan 5.

3. Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (viimeinen kayttopaivamaara) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi
uudelleen. Jos 2D-koodin luku onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa.

4. Jos ladkevarmennustoiminto ei edelleenkaan onnistu, syota tiedot kdsin oikeassa jarjestyksessa (VVKKPP). Jos tietojen kasin sy6ton
jalkeen ladkevarmennustoiminto onnistuu, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen ei onnistu ja myds silmin luettavat
tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda tuotevirheilmoitus myyntiluvan haltijalle.

5. Jos lagkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjaan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa. Halytyksestd on
ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko l&ddketukkukaupan tuotevirheilmoitusjdrjestelman kautta tai suoraan sahkdpostitse tai
puhelimitse. IImoituksen tulee sisaltaa pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika.
Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja
lahettad se ilmoituksen liitteend.

FiMVO vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, mika on lddkeyrityksen FiMVS-jarjestelmdan syottama erdn kestoaika (nmvs@fimvo.fi).
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Taho Halytyksen kasittelyohjeet
MAH / OBP 1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon sisaltama viimeinen kayttopaivamaara halytysviestista: vastaako tieto jarjestelmdssa olevaa tietoa?

2. Jos tiedot eroavat, kyse voi olla joko siitd, ettd pakkaukseen painettu viimeinen kayttopdivamaara eroaa ladkevarmennusjarjestelmaan
syotetysta tiedosta tai kayttajan viivakoodinlukijan lukuvirheesta / virheellisesta manuaalisesta tietojen syottamisesta.

3. Jos kayttaja on yhteydessa ja pyytaa asian selvittamista pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea tietosisalto.
Varmista myos, etta 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmdan ladattujen tietojen kanssa.

4. Jos pakkaukseen painettu ja ldakeyrityksen sy6ttama tieto eroavat toisistaan, valmisteen myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa
asettamaan kyseisen valmiste-eran myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa selvittaa tapausta.
Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittad erityisté huomiota apteekkien ja lddketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen, jotta
ndama toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilla tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa informoimaan asiakkaitaan seka
varmistamaan laakehoidon keskeytymattdmyyden ja potilasturvallisuuden.

5. Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen ldakevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1 tuotevirhe).
Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat riittavét ja
asianmukaiset (https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

6. Jos kayttdja ei ota myyntiluvan haltijaan yhteytta, FiMVOa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiMVS-
jarjestelmastd. Usein tiedonsyottévirheesta johtuvan halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti halytyksen jalkeen.
FiMVO voi my0s tarvittaessa ottaa yhteytta kayttajaan.
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6.4 Hélytys! Erdnumero virheellinen (NMVS_FE_LOT_13)

Mahdollisia syita halytykselle:

o Pakkaukseen painettu ja lddkeyrityksen EMVS-jarjestelmaan tallentama tieto eroavat toisistaan
e Ladkevarmennustoiminnon tietosisalto ei vastaa pakkaukseen painettua
o Viivakoodinlukijan virhekonfiguraatio (eratiedon sisaltémien isojen ja pienten kirjainten vaihtuminen toisikseen tai erikoismerkkien
muuttuminen)
o Viivakoodinlukijan virheluku tai tiedon erehdyksessa tapahtunut muuttaminen viivakoodinluvun jalkeen (erdtiedosta puuttuu yksi tai useampi
merkki tai eratiedon perdan on liittynyt ylimaaraisia merkkeja, yleensa EAN-koodi tai sen alkuosa)
o Tietoja kasin syotettaessa tapahtunut lyontivirhe

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tdma on mahdollista)

Sairaala-apteekki / | 2. Vertaa ladkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti eratieto) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot vastaavat toisiaan, on kyse
Laakekeskus / todenndakoisesti siitd, ettd pakkaukseen painettu erdtieto eroaa EMVS-jarjestelmaan sybtetysta tiedosta. Siirry talldin kohtaan 6.

Laaketukkukauppa | 3. Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (erdtieto) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi uudelleen. Jos 2D-
koodin luku onnistuu ja laakevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa.

4. Jos ladkevarmennustoiminto ei edelleenkdan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai sy6ta tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku tai tietojen
kasin sy6ttdé onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen ei onnistu ja myds
silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta téytyy tehda tuotevirheilmoitus myyntiluvan
haltijalle.

5. Jos 2D-koodin luku onnistuu yhdelld viivakoodinlukijalla, mutta epdonnistuu toisella, epdonnistuminen saattaa johtua viivakoodinlukijan
asetuksista. Varmista, etta kayttdmasi viivakoodinlukija on oikein konfiguroitu. Ota yhteytta omaan IT-palveluntarjoajaan ongelman
ratkaisemiseksi. Viivakoodinlukijan on valitettdva tietosisaltdé ilman mitdan tulkintaa/merkkien muuttamista.

6. Jos ladkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjaan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa. Halytyksesta on
ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ladketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sdhkdpostitse tai
puhelimitse. Ilmoituksen tulee sisaltad pakkauksen silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika.
Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa ndkyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja
lahettaa se ilmoituksen liitteena.
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Taho Halytyksen kasittelyohjeet
MAH / OBP 1. Tarkista ladkevarmennustoiminnon sisaltama eratieto ja sarjanumero: kuuluuko sarjanumero kyseessa olevaan erdan ja vastaavatko tiedot

EMVS-jdrjestelmadssa olevia tietoja?

2. Jos tiedot eroavat, kyse voi olla joko siitd, etta pakkaukseen painettu erdtieto eroaa ladkevarmennusjarjestelmaan syotetysta tiedosta tai
kayttdjan viivakoodinlukijan lukuvirheesta / virheellisesta tietojen kasin syottdmisesta.

3. Jos kayttaja ei ole asiasta yhteydessd, FiMVOa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiIMVS-jarjestelmasta.
Usein tiedonsydttovirheesta johtuneen halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti halytyksen jalkeen. Naissa
tapauksissa kayttdja ei yleensa ole ottanut yhteyttd myyntiluvan haltijaan. FIMVO voi myds tarvittaessa ottaa yhteytta kdyttajaan.

4. Jos kayttaja on yhteydessa ja pyytda asian selvittdmista pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin oikea tietosisalto.
Varmista myos, etta 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmdan ladattujen tietojen kanssa.

5. Jos pakkaukseen painettu ja ladkeyrityksen EMVS-jarjestelmaan syottdma eratieto eroavat toisistaan, valmisteen myyntiluvan haltija pyytaa
jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-erdn myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa
selvittaa tapausta. Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittaa erityistd huomiota apteekkien ja Iadketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen
tiedottamiseen, jotta nama toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilld tilanteesta ja pystyvét tarvittaessa informoimaan
asiakkaitaan seka varmistamaan ladkehoidon keskeytymattdmyyden ja potilasturvallisuuden.

6. Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen laakevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1 tuotevirhe).
Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, etta toimenpiteet ovat riittavat ja
asianmukaiset (https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).
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6.5 Halytys! Tuntematon sarjanumero (NMVS_NC_PC 02)

Mahdollisia syita halytykselle:

e Erdn kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan.
e Ladkevarmennustoiminnon tietosisalto ei vastaa pakkaukseen painettua.
o Viivakoodinlukijan virhekonfiguraatio (sarjanumeron siséltdémien isojen ja pienten kirjainten vaihtuminen toisikseen)
o Viivakoodinlukijan virheluku tai tiedon erehdyksessa tapahtunut muuttaminen viivakoodinluvun jalkeen (sarjanumerosta puuttuu yksi tai
useampi merkki tai sarjanumeron peraan on liittynyt ylimaaraisia merkkeja, yleensa EAN-koodin alkuosa)
o Tietoja kasin syotettaessa tapahtunut lyontivirhe

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1. Tarkista ladakevarmennustoiminnon tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tama on mahdollista)

Sairaala-apteekki / | 2. Vertaa lddkevarmennustoiminnon tietoja (erityisesti sarjanumero) pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Jos tiedot vastaavat toisiaan, on
Laakekeskus / kyse todenndkdisesti siitd, ettd eran kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan, vaikka kyseisen valmisteen perus- ja
Laaketukkukauppa eratiedot sieltd 16ytyvat. HUOM. Pakkausta ei tarvitse yrittda varmentaa useita kertoja ja/tai useina perdkkaisina pdivind, vaan selvitykset

on syyta kaynnistaa heti, kun on varmistuttu, ettd 2D-koodin luku on onnistunut. Siirry tall6in kohtaan 6.

3. Jos ladkevarmennustoiminnon tiedot (sarjanumero) eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-koodi uudelleen. Jos
2D-koodin luku onnistuu ja lddkevarmennustoiminto ei halyta, voi pakkauksen toimittaa.

4. Jos ladkevarmennustoiminto ei edelleenkaan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai syéta tiedot kasin. Jos 2D-koodin luku tai tietojen
kasin sy6ttd onnistuu ja ladkevarmennustoiminto ei halytd, voi pakkauksen toimittaa. HUOM. Jos 2D-koodin lukeminen ei onnistu ja myds
silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa. Pakkauksesta taytyy tehda tuotevirheilmoitus myyntiluvan
haltijalle.

5. Jos 2D-koodin luku onnistuu yhdella viivakoodinlukijalla, mutta epaonnistuu toisella, epdonnistuminen saattaa johtua viivakoodinlukijan
asetuksista. Varmista, etta kdyttamasi viivakoodinlukija on oikein konfiguroitu. Ota yhteytté omaan IT-palveluntarjoajaan ongelman
ratkaisemiseksi. Viivakoodinlukijan on valitettdva tietosisaltd ilman mitdan tulkintaa/merkkien muuttamista.

6. Jos ladkevarmennustoiminto ei onnistu, pakkaus tulee ottaa syrjdan ja selvityksia jatkaa myyntiluvan haltijan kanssa. Kyseessa voi olla
todellinen l3dkevadrennds. Halytyksestd on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko ladketukkukaupan
tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sahkdpostitse tai puhelimitse. IImoituksen tulee sisdltda pakkauksen silmin luettavat
tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa nakyy pakkaukseen
painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettda se ilmoituksen liitteena.

Tiedoston nimi: NMVO-0059_Ladkevarmennusjarjestelmdn halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille (SOAP API)_v1.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMV0O-0023 v2.0 Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio
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Taho Halytyksen kasittelyohjeet
MAH / OBP Tarkista ldakevarmennustoiminnon sisaltamat tiedot hélytysviestista: onko kyseessa oikea sarjanumero?

a) Jos ei: kyse voi olla kayttdjan viivakoodinlukijan lukuvirheesta tai virheellisesta tietojen kasin syottamisesta tai todellisesta
ladkevaarenndksestd. Jos kayttdja on yhteydessa ja pyytaa asian selvittamista pakkauksen valokuvan kera, varmista pakkauksen 2D-koodin
oikea tietosisdltd. Varmista myds, etta 2D-koodin tiedot ovat identtiset EMVS-jarjestelmdan ladattujen tietojen kanssa. Jos kayttaja ei ole
asiasta yhteydessa, FiMVOa (nmvs@fimvo.fi) voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun FiMVS-jarjestelmastd, jos MAH/OBP loytaa
eratiedoista sellaisen oikean sarjanumeron, joka eroaa vain vahaisessa maarin puutteellisesta/virheellisestd sarjanumerosta. Usein
tiedonsyo6ttovirheesta johtuneen halytyksen aiheuttanut pakkaus on varmennettu onnistuneesti halytyksen jalkeen. Ndissa tapauksissa kayttaja
ei yleensa ole ottanut yhteyttéd myyntiluvan haltijaan. FIMVO voi myds tarvittaessa ottaa yhteytta kayttajaan.

HUOM! Jos tutkimuksissa varmistuu, ettd kyseessa on todellinen ladkevaarennds, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti (luokan 1
tuotevirhe). Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittaa erityistda huomiota apteekkien ja Iaaketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen,
jotta nama toimijat ovat jatkuvasti mahdollisimman hyvin selvilla tilanteesta ja pystyvat tarvittaessa informoimaan asiakkaitaan seka
varmistamaan laakehoidon keskeytymattdmyyden ja potilasturvallisuuden. Vastuu toimenpiteiden suunnittelusta ja toteutuksesta on
myyntiluvan haltijalla. Fimea valvoo, ettad toimenpiteet ovat riittdvat ja asianmukaiset
(https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotevirheet).

b) Jos kylla: kyse on todenndkdisesti siitd, ettd eran kaikkia sarjanumeroita ei ole ladattu EMVS-jarjestelmaan. Valmisteen myyntiluvan haltija
pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eréan myyntikieltoon selvitysten ajaksi. Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa
selvittad tapausta ja tekee vaadittavat korjaavat toimenpiteet mukaan lukien jakeluketjun toimijoiden ja FIMVOn tiedottamisen.

FiMVO vastaa tarvittaessa tiedusteluihin siitd, onko tietojen lataus FiMVS-jarjestelmaan onnistunut (nmvs@fimvo.fi).

Tiedoston nimi: NMVO-0059_Ladkevarmennusjarjestelmdn halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille (SOAP API)_v1.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMV0O-0023 v2.0 Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio
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6.6 Hdlytys! Pakkaus on jo inaktiivinen (NMVS_NC_PCK_19)

Mahdolliset syyt halytykselle:

e Sama kayttaja on jo lukenut pakkauksen ulos lddkevarmennusjarjestelmastd samalla toiminnolla (HUOM. Ennen varsinaista halytysta kayttdja saa
kolme kertaa virheilmoituksen NMVS NC_PCK 23 Virhe! Toiminto on jo suoritettu samassa toimipisteessa.)

e Toinen kayttaja on jo lukenut pakkauksen ulos ladkevarmennusjarjestelmasta samalla toiminnolla.

e Joissakin harvinaisissa tapauksissa halytys voi johtua siita, etta jakeluun on paassyt kaksi pakkausta keskendan identtisilla tunnistetiedoilla.

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1.
Sairaala-apteekki / | 2.

Laakekeskus /
Laaketukkukauppa

Tee pakkaukselle palautustoiminto.

Jos palautustoiminto onnistuu, on alkuperdisen toiminnon tehnyt sama kayttaja korkeintaan 10 vuorokautta aiemmin eli kyseessa on
todennakadisesti toiminto, joka on peruuntunut, mutta pakkaus on jadnyt epahuomiossa palauttamatta ladkevarmennusjarjestelmaan.
Pakkauksen tila jarjestelmassa on nyt aktiivinen ja se voidaan kirjata uudelleen ulos jarjestelmasta. Kayttajan tulee kuitenkin selvittaa syy
virhetoimintoon (esim. jaettu pakkaus, joka on jo aiemmin avattu ja kirjattu toimitetuksi tai aiemmasta ostokerrasta poistettu pakkaus,
jonka uloskirjausta ei ole peruttu) ja pyrkia muuttamaan toimintatapoja siten, etta vastaava tilanne ei toistuisi.

Jos palautustoiminto ei onnistu, vaan jarjestelma antaa ilmoituksen Virhe! Palautuksen aikaraja ylittynyt (NMVS_NC_PCK_20), on sama
kadyttaja tehnyt alkuperaisen toiminnon yli 10 pdivaa sitten eikd pakkausta voi enda palauttaa aktiiviseksi FiMVS-jarjestelmassa, ks. kappale
6.8. Jos jarjestelma antaa ilmoituksen Virhe! Toinen kdyttdjataho on tehnyt alkuperdisen toiminnon (NMVS_NC_PCK_21)on alkuperdisen
toiminnon tehnyt toinen kayttdja. Kyseessa voi olla todellinen ldakevaarennds. Tassa tapauksessa pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle
ennen kuin alkuperdisen halytyksen syy on saatu selvitettya. Siirra pakkaus erilleen muista laakevalmisteista ja merkitse selvasti, etta sita
ei saa toimittaa. Ks. myds kappale 6.9.

Jos halytyksen syy ei selvia toimipaikassa, FiMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi). Kaikissa
tapauksissa pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVSiin, vaan jonkin toisen EU-maan ladkevarmennusjarjestelmaan, joten FiMVO ei naissa
tilanteissa padse tarkistamaan pakkauksen taydellista kirjausketjua. FIMVO voi talléin tarkistaa ne toiminnot, jotka on tehty Suomessa.
Tarvittaessa asiassa tulee olla yhteydessa myyntiluvan haltijaan / Idakkeen toimittajaan, jotta he voivat selvittéda kyseisen pakkauksen
kirjausketjun sen EU-maan laakevarmennusjarjestelmastd, josta tiedot I0ytyvat. Selvityspyynnon tulee sisaltad pakkauksen silmin luettavat
tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa nakyy pakkaukseen
painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettda se ilmoituksen liitteend. Jos pakkauksen kirjausketju viittaa tuotevirhe- tai
vaarenndsepdilyyn, epdilysta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko l&ddketukkukaupan tuotevirheilmoitusjdrjestelman kautta
tai suoraan sahkodpostitse tai puhelimitse. HUOM. Pakkausta ei tule palauttaa lddketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty
ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa.
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Taho \ Halytyksen késittelyohjeet
MAH / OBP Jos apteekki / ladketukkukauppa ottaa yhteytta taman halytyksen takia, FiMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun

(nmvs@fimvo.fi). Kaikissa tapauksissa pakkauksen tietoja ei ole ladattu FiMVS-jarjestelmaan, vaan jonkin toisen EU-maan
ladkevarmennusjarjestelmaan, joten FIMVO ei naissa tilanteissa paase tarkistamaan pakkauksen taydellista kirjausketjua. FIMVO voi kuitenkin
tarkistaa ne toiminnot, jotka on tehty Suomessa. Tarvittaessa myyntiluvan haltijan / OBP:n tulee selvittaa pakkauksen kirjausketju toisen EU-
maan ladkevarmennusjarjestelmasta ottamalla yhteyttd kyseisen maan ladkevarmennusjarjestelmaa yllapitavan organisaation tukeen.

Tiedoston nimi: NMVO-0059_Ladkevarmennusjarjestelmdn halytysten kasittelyohje jarjestelman kayttajille (SOAP API)_v1.0.docx Tietoturvaluokka: Julkinen
Mallipohja: NMV0O-0023 v2.0 Tulostettuna tama asiakirja on kontrolloimaton kopio
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6.7 Halytys! Pakkaus on jo inaktiivinen (NMVS_NC_PCK_22)

Mahdolliset syyt halytykselle:

e Sama kayttaja on jo lukenut pakkauksen ulos laakevarmennusjarjestelmasta eri toiminnolla.
e Toinen kayttdja on jo lukenut pakkauksen ulos ladkevarmennusjarjestelmdsta eri toiminnolla.
e Joissakin harvinaisissa tapauksissa halytys voi johtua siitd, etta jakeluun on paassyt kaksi pakkausta keskendan identtisilla tunnistetiedoilla.

Taho Halytyksen kasittelyohjeet

Apteekki / 1. Tarkista pakkauksen tila FiMVS-jarjestelmassa (Verify).

Sairaala-apteekki / | 2. Tee pakkaukselle palautustoiminto.

Laakekeskus / 3. Jos palautustoiminto onnistuu, on alkuperdisen toiminnon tehnyt sama kayttdja korkeintaan 10 vuorokautta aiemmin eli kyseessa on
Laaketukkukauppa todennakadisesti toiminto, joka on peruuntunut, mutta pakkaus on jaényt epahuomiossa palauttamatta ladkevarmennusjarjestelmaan.

Pakkauksen tila jarjestelmassa on nyt aktiivinen ja se voidaan kirjata uudelleen ulos jarjestelmasta. Kayttajan tulee kuitenkin selvittda syy
virhetoimintoon ja pyrkia muuttamaan toimintatapoja siten, etté vastaava tilanne ei toistuisi.

4. Jos palautustoiminto ei onnistu, vaan jarjestelma antaa ilmoituksen Virhe! Palautuksen aikaraja ylittynyt (NMVS_NC_PCK_20), on sama
kayttdja tehnyt alkuperaisen toiminnon yli 10 paivaa sitten eikd pakkausta voi enada palauttaa aktiiviseksi FiMVS-jarjestelmassa, ks. kappale
6.8. Jos jarjestelma antaa ilmoituksen Virhe! Toinen kédyttdjataho on tehnyt alkuperdisen toiminnon (NMVS_NC_PCK_21) on alkuperdisen
toiminnon tehnyt toinen kayttdja. Kyseessa voi olla todellinen Iddkevaarennds. Tassa tapauksessa pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle
ennen kuin alkuperdisen hélytyksen syy on saatu selvitettya. Siirré pakkaus erilleen muista laakevalmisteista ja merkitse selvasti, etta sita
ei saa toimittaa. Ks. myos kappale 6.9.

5. Jos pakkauksen kirjausketjua ei ole mahdollista selvittda kadyttdjan omasta jarjestelmdstd, tulee ottaa yhteyttd FiMVOon (nmvs@fimvo.fi)
kirjausketjun selvittamiseksi.

6. Jos pakkauksen kirjausketju viittaa tuotevirhe- tai véddrenndsepailyyn, epailystd on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko
ladketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sahkdpostitse tai puhelimitse. Ilmoituksen tulee sisdltad pakkauksen
silmin luettavat tiedot eli tuotenumero, sarjanumero, eranumero ja kestoaika. Kyseisesta pakkauksesta on hyva ottaa valokuva, jossa
nakyy pakkaukseen painettu 2D-koodi seka silmin luettavat tunnistetiedot ja lahettaa se ilmoituksen liitteena. HUOM. Pakkausta ei tule
palauttaa ladketukkukauppaan ennen kuin halytyksen syy on selvitetty ja/tai palautuksesta on sovittu myyntiluvan haltijan kanssa.

MAH / OBP Jos apteekki / ladketukkukauppa ottaa yhteytta taman halytyksen takia, FiMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
(nmvs@fimvo.fi).
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6.8 Virhe! Palautuksen aikaraja ylittynyt (NMVS_NC_PCK_20)

Syy virheilmoitukselle:

e Sama kayttaja on kirjannut pakkauksen ulos ladkevarmennusjarjestelmasta yli 10 paivaa aikaisemmin, jolloin toimintoa ei enaa voi palauttaa

Taho

Virheilmoituksen kasittelyohjeet

Apteekki /
Sairaala-apteekki /
Laakekeskus /
Laaketukkukauppa

Virheilmoitus kertoo, ettd sama kayttaja on aiemmin kirjannut pakkauksen ulos lddkevarmennusjarjestelmasta. Koska alkuperdinen toiminto on

tehty yli 10 pdivaa sitten, ei toimintoa voi enda perua. Jos pakkauksen kirjausketjua ei ole mahdollista selvittda kdyttajan omasta
jarjestelmastd, FIMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun (nmvs@fimvo.fi).

MAH / OBP

Jos apteekki / ladketukkukauppa ottaa yhteytta taman virheilmoituksen takia, FIMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun

(nmvs@fimvo.fi).
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6.9 Virhe! Toinen kéyttdjataho on tehnyt alkuperaisen toiminnon (NMVS_NC_PCK 21)

Syy virheilmoitukselle:

e Alkuperadisen toiminnon on tehnyt eri kdyttaja (esim. toinen apteekki).

Taho Virheilmoituksen kasittelyohjeet

Apteekki / Virheilmoitus kertoo, etta toinen kayttdja on aiemmin kirjannut pakkauksen ulos laakevarmennusjarjestelmasta. Jos kayttdja ei itse pysty
Sairaala-apteekki / | selvittdmaan milloin ja kenen toimesta alkuperdinen toiminto on suoritettu, FiMVOa voi pyytda tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
Ladkekeskus / (nmvs@fimvo.fi).

Laaketukkukauppa

Taman virheilmoituksen syy tulee aina selvittda ennen pakkauksen toimitusta asiakkaalle. Jos selvitysten mukaan kyseessa ei ole
ladkevaarenndsepadily, voi pakkauksen toimittaa asiakkaalle.

MAH / OBP Jos apteekki / 1aaketukkukauppa ottaa yhteytta taman virheilmoituksen takia, FiMVOa voi pyytaa tarkistamaan pakkauksen kirjausketjun
(nmvs@fimvo.fi).
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7. Vastuut ja velvollisuudet

Kaikki ladkkeiden jakeluun ja toimittamiseen oikeutetut tahot ovat velvollisia tarkistamaan jakelemiensa tai toimittamiensa pakkausten yksilGivien tunnisteiden
aitouden delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimissa tilanteissa ja poistamaan kyseiset yksildivat tunnisteet |dakevarmennusjarjestelmasta. Jos yksildivan
tunnisteen tarkistus viittaa siihen, ettd ladkepakkaus ei ehka ole aito, ei sitd saa jaella tai toimittaa vaan selvitykset tulee kdynnistaa viivytyksetta.

Laakevadrenndsepailyn ja -tilanteen hoitamisesta vastaa ensisijaisesti myyntiluvan haltija. Kaikki ladkealan elinkeinon harjoittajat vastaavat osaltaan
valmistamissaan, maahantuomissaan, jakelemissaan tai kulutukseen luovuttamissaan ladkkeissa havaittujen tuotevirheiden, ladkevaarenndsepailyjen ja -
tilanteiden edellyttamien toimenpiteiden asianmukaisuudesta.

FiMVO ylldpitad Suomen ladkevarmennusjarjestelmaa ja seuraa sen toimintaa ja jarjestelmassa syntyvia halytyksia seka tarvittaessa auttaa jarjestelman
kayttdjia halytysten selvittamisessa. FIMVO on velvollinen toimittamaan pyynnosta Fimealle jarjestelmaan tallentuneita tietoja mahdollisten
ladkevaarenndstapausten tutkimiseksi ja sen tarkastamiseksi noudattavatko yksittdiset myyntiluvan haltijat, valmistajat, tukkukauppiaat ja apteekit/sairaala-
apteekit/ladkekeskukset delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimuksia.

FiMVOon tulleissa yhteydenotoissa kysytaan toisinaan lupaa toimittaa halytyksen aiheuttanut pakkaus asiakkaalle. FiMVO ei ole viranomainen, vaan EU:n

lainsaadannon edellyttdma Suomen laakevarmennusjarjestelmaa hallinnoiva voittoa tuottamaton yritys. FIMVO voi neuvoa ladkejakeluketjun toimijoita
ladkevarmennukseen liittyvissa kysymyksissa, mutta harkinta ja paatdkset kulloisestakin toimintatavasta kuuluvat aina toimijalle itselleen.

8. Lahdeluettelo

Dokumentin tunniste Otsikko

Laakevadrennodsdirektiivi https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:3201110062&qgid=1665402084073&from=EN (EN)
(2011/62/EV) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062&qid=1665402084073&from=EN (FI)

Komission delegoitu https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0161-20220101&qid=1665401681977&from=EN (EN)
asetus (EU) 2016/161 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0161-20220101&qid=16654016819778&from=EN (FI)
Komission kysymyksia & https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/ga safetyfeature en.pdf
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