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Suomen Ladkevarmennus

Usein Kysyttya, uudet kysymykset ja vastaukset

K: Taytyyko vanhentuneet pakkaukset kuitata erikseen ulos laakevarmennusjarjestelmasta?

V: Ei. Pakkaukset muuttuvat automaattisesti inaktiivisiksi jarjestelmassa kun niiden kestoaika
umpeutuu. Pakkausta ei voi kirjata ulos laakevarmennusjarjestelmasta enaa sen jalkeen kun
sen kestoaika on umpeutunut.

K: Miten apteekin taytyy toimia kun pakkaus lainataan toiseen apteekkiin tai toisesta apteekista?

V: Apteekin, joka lainaa pakkauksen toiseen apteekkiin, ei tarvitse tehda pakkaukselle mitaan
laakevarmennustoimintoa. Pakkausta ei tule kirjata ulos laakevarmennusjarjestelmasta
Dispense-toiminnolla, kun sita ollaan luovuttamassa toiselle apteekille. Apteekin, joka saa
pakkauksen toisesta apteekista lainana, on suositeltavaa varmentaa saamansa pakkaus Verify-
toimintoa kayttaen, jos pakkaus ei mene suoraan toimitettavaksi asiakkaalle. Pakkaus
kuitataan normaalisti ulos laakevarmennusjarjestelmasta sita toimitettaessa. HUOM. Jos
apteekki lainaa pakkauksen sairaala-apteekista tai laakekeskuksesta, on pakkaus yleensa jo
kuitattu ulos laakevarmennusjarjestelmasta sairaala-apteekin/laakekeskuksen
vastaanottotarkastuksen yhteydessa. Pakkaus voidaan varmentaa Verify-toiminnolla, mutta
Dispense-toiminto aiheuttaa Pack is already inactive -halytyksen. Apteekin ja sairaala-
apteekin/laakekeskuksen valisissa lainaustilanteissa on hyva erikseen varmistua onko pakkaus
jo kuitattu ulos laakevarmennusjarjestelmasta.

K: Myyntiluvan haltija vetaa eran pois jakelusta. Mita toimenpiteita tama vaatii apteekilta/sairaala-
apteekilta/laakekeskukselta/laaketukkukaupalta?

V: Myyntiluvan haltijan taytyy tiedottaa ja ohjeistaa laakejakeluketjun toimijoita tilanteen
vaatimista toimenpiteista. Jos myyntiluvan haltija (kaytannossa tata edustava OBP) kirjaa
koko eran poisvedetyksi (Recalled) laakevarmennusjarjestelmassa, ei yksittaisia pakkauksia
tarvitse enaa kuitata ulos, tai edes pysty kuittaamaan ulos ladakevarmennusjarjestelmasta. Jos
kyseessa on vain osa erasta ja/tai OBP ei kirjaa eraa poisvedetyksi
laakevarmennusjarjestelmassa, ja myyntiluvan haltija pyytaa palauttamaan pakkaukset
laaketukkukauppaan, tulee myyntiluvan haltijan sopia laaketukkukaupan kanssa miten ja
kenen toimesta palautuneet pakkaukset kirjataan havitetyiksi laakevarmennusjarjestelmassa.

K: Taytyyko apteekin/sairaala-apteekin/laakekeskuksen/laaketukkukaupan raportoida jarjestelman
antama laakevarmennushalytys myos FiMVOlle?

V: Ei. FiIMVO seuraa laakevarmennusjarjestelman toimintaa ja jarjestelman antamia
halytyksia, mutta jarjestelman kayttajien ei tarvitse raportoida saamiaan halytyksia
FiMVOlle. Jos halytys ei ole selitettavissa teknisilla tai kayttajasta aiheutuvilla syilla, tulee se
raportoida tukkuliikkeen kautta valmisteen myyntiluvan haltijalle selvityksia varten. Mikali
halytyksen syy ei selvia ja/tai on syyta epailla laakevaarennosta, tulee tasta ilmoittaa myos
Fimealle.
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K: Voiko FiMVO palauttaa pakkauksen aktiiviseksi laakevarmennusjarjestelmaan, jos kayttaja on
vahingossa kirjannut sen havitetyksi tai varastetuksi?

V: Ei. FiMVO ei pysty tekemaan pakkauksille mitaan tilamuutoksia

laakevarmennusjarjestelmassa. Jos pakkaus on kirjattu laakevarmennusjarjestelmaan
havitetyksi tai varastetuksi, sita ei ole mahdollista palauttaa enaa aktiiviseksi jarjestelmaan.
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