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Olethan tilannut uutiskirjeemme?

uutiskirje.fimvo.fi




Tilaisuuden pelisaannot

Pidathan kameran ja mikrofonin kiinni — ellet ole esittamassa kysymysta

e Kysymyksia voi esittaa tilaisuuden aikana
— Kayta Teamsin Viittaus-toimintoa, jos haluat esittaa kysymyksen

— Voit myos kirjoittaa kysymyksesi Teamsin Keskustelu-ikkunaan — vastaamme niihin viimeistaan
esityksen lopussa

e Tilaisuus tallennetaan ‘ f ?
e Tilaisuuden esitysaineisto ja tallenne [ahetetaan ilmoittautuneille seka julkaistaan
Fimvon verkkosivuilla tilaisuuden jalkeen —@@-

* Tilaisuudesta lahetetaan palautekysely
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Agenda 25.3.2025

e lLaakevarmennusjarjestelman ajankohtaiset asiat
* Oikeat toimintatavat halytysten ja poikkeamien sattuessa

* Yleisimmat kysymykset




Ladkevarmennusjarjestelman
ajankohtaiset asiat




Mita uutta?

Jarjestelma on ollut kaytéssa 6 vuotta
Pohjois-Irlanti (Brexitin jaljilta) kytkettiin irti EMVS-ymparistosta 1.1.2025

e Vain Pohjois-Irlannin jarjestelmaan ladattujen ‘GB single market’ —erien tiedot havisivat
EMVS:sta

* Jos FiMVS-jarjestelman kayttdja varmentaa ‘GB single market’ —pakkauksen, jarjestelma
antaa virheilmoituksen B1020001: "Kyseinen valmiste tai era ei kuulu laakevarmennuksen
piiriin.”

— virheilmoitus kertoo, etta kyseisen eran tiedot on ladattu kansalliseen jarjestelmaan,
joka on kytketty irti EMVS-jarjestelmasta, eika pakkausta ole mahdollista varmentaa

— pakkauksen voi toimittaa asiakkaalle normaalisti

Uusina mukana nyt Kreikka — Italiaa viela odotellaan
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Miten jarjestelma kehittyy?

* Laakevarmennusjarjestelmaan tehdaan yleensa kaksi versiopaivitysta
vuodessa (kevaalla ja syksylla)

e Versiopaivitykset eivat vaadi kayttajilta (apteekki, laaketukkukauppa,
|adkekeskus, hyvinvointialue) toimenpiteita, vaan ne tulevat taustalla
kayttoon automaattisesti

e Paivitykset paaosin teknisia, toimivuuteen ja turvallisuuteen liittyvia

* Toisinaan paivitykset tuovat nakyvia muutoksia, kuten uusia
paluukoodeja ja niiden selitteita, jotka voivat vaatia teknisia muutoksia
kayttajien IT-jarjestelmiin

e Seuraava paivitys tulossa toukokuussa

FIMVO
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Varmennustoimintojen maara ja halytysprosentti vuosittain
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Muista ilmoittaa kaikista muutoksista

* Fimvolle on aina ilmoitettava kaikista organisaatiotietojen
muutoksista kayttolupahakemuksella hyvissa ajoin ennen
muutoksen ajankohtaa

 Muutosilmoitusten perusteella Fimvo yllapitaa omaa
asiakasrekisteria ja opastaa organisaatioiden paakayttajia
tarkemmin laakevarmennusjarjestelman portaalissa tehtavista
muutoksista kussakin tilanteessa (lisaksi osa muutoksista tehdaan
Fimvon toimesta)

 Fimvon kayttélupahakemus-lomake ja tarkemmat ohjeet (ml.
portaalin kayttoohjeet) l[6ytyvat Fimvon verkkosivuilta:
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-
fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset

Oikeat toimintatavat halytysten ja
poikkeamien sattuessa




Oikein kaytettyna laakevarmennusjarjestelma

takaa laakitysturvallisuuden

Yksiloiva tunniste tarkistetaan ja
pakkaus kuitataan ulos jarjestelmasta

Peukaloinnin paljastavan mekanismin
eheys tarkistetaan

Yksiloivaa tunnistetta ei loydy
jarjestelmassa tai era- tai
kestoaikatieto virheellinen

Pakkaus kirjattu aiemmin ulos
jarjestelmasta

Fll\/\VO
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Yksil6iva tunniste muodostuu
valmisteen tuotenumerosta (PC,

Product Code) ja sarjanumerosta
(SN, Serial Number). Lisaksi 2D-
koodi sisaltaa tiedon pakkauksen
eranumerosta ja kestoajasta.
HUOM. Pohjoismainen
tuotenumero eli Vnr-numero ei
sisally 2D-koodiin eika sita kayteta
laakevarmennusjarjestelmassa.

Ladkepakkauksen yksiloiva tunniste ja 2D-koodi

PC: 01234567890123
SN: 123456789012
LOT: ABC-10

EXP: 241130
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Suomen Ladkevarmennus

Laakevarmennuksen
oikeat toimintatavat

Selvita halytyksen /
poikkeaman syy

Varmenna pakkaus
onnistuneesti
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Ladkevarmennuksen nakokulmasta
"tavallinen" arkipaiva?

n. 350 000
varmennus-
toimintoa

n. 40-70
halytysta




Miten halytysta tutkitaan?

e Tarkista halytyskoodin selitteesta onko kyseessa virhe pakkauksen tiedoissa vai
pakkauksen tilassa

* Tietovirheissa (esim. "Tuntematon sarjanumero” tai “Eranumero ei vastaa
jarjestelmaan ladattua eranumeroa” tarkista tasmaavatko halytystiedoissa olevat
tunnistetiedot taysin pakkaukseen selkokielisesti painetun kanssa

— Huom! Era- ja sarjanumeroissa kirjainkoko on merkitseva: azA. Suomeen ladatuissa valmiste-erissa
kaytetaan paaosin vain ISOJA kirjaimia.

 Mikali tiedot poikkeavat, skannaa pakkaus uudelleen ja tarkista ettei ostokertaan
jaa vanhoja vaaria tietoja
* Jos mahdollista, toimita toinen pakkaus asiakkaalle ja tutki halytys/poikkeama

myohemmin, kun ei ole kiire = jos halytys ei ole aiheutunut tiedonsyottovirheesta,
tapausta on yleensa selvitettava myyntiluvan haltijan kanssa

FIMVO

Suomen Laakevarmennus




Miten halytysta tutkitaan?

e Jos pakkauksen tilassa on epaselvyyksia (esim. “Pakkaus on jo
toimitettu tassa toimipisteessa” tai ”Pakkausta ei voi toimittaa”),
halytyskoodin selite kertoo onko alkuperainen tilamuutos tehty
samassa vai eri toimipisteessa

e Yrita selvittaa milloin ja missa pakkaus on inaktivoitu (esim. oman
jarjestelman raportit / lokit tai Fimvon tukipalvelu)

— Tilamuutoksen voi perua samassa toimipisteessa 10 vuorokauden ajan
alkuperaisesta toiminnosta

— Katso myos uutinen: Apteekkien toisista apteekeista lainaamat ja niihin
palauttamat pakkaukset ladkevarmennusjarjestelmassa

* Jos mahdollista, toimita toinen pakkaus asiakkaalle ja tutki
halytys/poikkeama myohemmin, kun ei ole kiire

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/apteekkien-toisista-apteekeista-lainaamat-ja-niihin-palauttamat-pakkaukset-0
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/apteekkien-toisista-apteekeista-lainaamat-ja-niihin-palauttamat-pakkaukset-0

Yleisimmat halytykset

S oy

Halytyskoodi | Halytysviesti .

410200XX

41020002
410200XX
41020005

51220200
51220201
51220401
5132XXXX

Tuntematon sarjanumero.

Sarjanumero ja eranumero ovat tuntemattomia.

Erinumero ei vastaa jarjestelmain ladattua erinumeroa. Tietovirhe

Pakkauksen viimeinen kayttopdivamaara ei vastaa jarjestelmaan ladattua viimeista
kayttopdivamaaraa.

Pakkausta ei voi toimittaa.

Pakkaus on jo toimitettu tassa toimipisteessa. Toimitusta on yritetty lilan monta kertaa.

o . Tilavirhe
Pakkausta ei voi toimittaa. Pakkaus on aiemmin kirjattu havitetyksi tassa toimipisteessa.

Pakkausta ei voi inaktivoida.

Vinkki: Katso mista halytykset johtuvat ja miten niita tutkitaan halytysten kasittelyohjeesta tai tammikuun

2024 webinaarista.
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https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020001
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020002
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020003
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020005
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020005
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51320000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/tietoisku-uusista-halytyskoodeista-ja-laakevarmennuksen-ajankohtaisia-asioita-kiitos
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/tietoisku-uusista-halytyskoodeista-ja-laakevarmennuksen-ajankohtaisia-asioita-kiitos

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

e Kaikkien normaalista poikkeavien tilanteiden ja
virheilmoitusten juurisyy tulee selvittaa ilman viiveita!

Oman
jarjestelmatoimittajan
tukipalvelu

Jarjestelman kayttoohjeet /

Halytysten kasittelyohje

Fimvon tukipalvelu

(nmvs@fimvo.fi)

FIMVO
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Miten toimia poikkeustilanteessa?

 Omassa jarjestelmassa syntyvien virheilmoitusten juurisyy on aina
selvitettava viiveitta - vastuu kayttajalla!

— Kayttdjan IT-jarjestelman virhetilanteissa kannattaa ensisijaisesti kiantya oman
jarjestelmatoimittajan tukipalvelun puoleen.

 Huomioi, etta yhteyskatkon aikana reaaliaikainen yhteys
|laakevarmennusjarjestelmaan on poikki ja kaikki varmennusviestit jaavat
apteekkijarjestelman jonoon. Skannattujen pakkausten varmennus
tapahtuu vasta kun jono purkautuu.

— Samaa pakkausta ei naissa tapauksissa ole syyta skannata useasti, koska nama yritykset
menevat vain jonon jatkeeksi ja aiheuttavat tarpeetonta kuormaa seka mahdollisesti vaaria
halytyksia.

— Yhteyden palauduttua ja jonon purkauduttua, on hyva tarkistaa lokitiedoista onko jokin
pakkaus aiheuttanut halytyksen ja selvittaa tapaukset.

FIMVO
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Kayttajien vastuut ja velvollisuudet

* Fimvon kanssa sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys (apteekki, tukku...) on
yvksinomaan vastuussa kaikista laakevarmennusjarjestelman liittyman kautta
tehdyista toimista ja niiden virheettomyydesta seka paikkansapitavyydesta

e Kayttajayritys vastaa nimi- ja osoitetietojen oikeellisuudesta ja paivityksesta
hallintaportaalin kautta.

* Sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys on myos vastuussa kaikista omien IT-
palveluntarjoajiensa toimista laakevarmennusjarjestelman rajapinnan osalta

* Lisaksi kaikki oman IT-jarjestelman kehitystoiveet ja palautteet on tarkeaa
nostaa esiin jarjestelmatoimittajan kanssa!

FIMVO

Suomen Laakevarmennus
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Ennakkokysymykset ja
muuta usein kysyttya




Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Missa tilanteissa tulee ottaa yhteys Fimvoon tai tukkuun/Fimeaan? Missa tilanteissa asia
selviaa silla, etta paivittaa 2D-koodin apteekkijarjestelmaan?

Tarkista onko kyseessa virhe pakkauksen tiedoissa vai pakkauksen tilassa
Varmista ettei ole kyse tiedonsyottovirheesta
Jos virhe / puute on apteekkijarjestelman tietokannassa, oma IT-toimittaja osaa auttaa

Mikali virhe on pakkauksen tiedoissa, ja tiedonsyottovirhe tai virhe omassa
apteekkijarjestelmassa on poissuljettu, ota yhteys myyntiluvan haltijaan

Jos pakkauksen tilassa on epaselvyyksia ja tarvitset apua kirjausketjun tutkimiseen, ole
vhteydessa Fimvoon

Oletko epavarma? Kysy Fimvolta!

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus
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Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Kenelle ilmoitetaan, jos tuotteella on tuntematon tuotenumero? Vililla ilmoittaa
reseptin toimituksen yhteydessa nain, kun varmennetta poistaa. Johtuuko ilmoitus
apteekin oman tietokannan puutteesta vai ladkevarmennuksen virheesta?

 Em. tilanteet johtuvat lahes aina puutteesta tai virheesta apteekin tietokannassa.
Silloin oma jarjestelmatoimittaja osaa parhaiten auttaa. Lue myos
uutisartikkelimme: “Tuotetta ei loydy” — Mita teen?

 Mikali valmiste ei ole ladattu jarjestelmaan, syntyy virheilmoitus "Tuntematon
tuotenumero" (41020000). Jos olet epavarma siita, kuuluuko valmiste
|laakevarmennuksen piiriin, on se hyva selvittaa. Taman voi tehda
toimitustapahtuman jalkeenkin. Asian voi tarkistaa myyntiluvan haltijalta tai
pakkauksen toimittaneesta laaketukkukaupasta, jos kyseessa on erityisluvallinen

valmiste.

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-mita-teen

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Oikea toimintatapa poikkeusluvallisten valmisteiden ladkevarmennuksessa?
Jarjestelma ilmoittaa, etta era ei kuulu lagkevarmennuksen piiriin.

Virheilmoitus "Kyseinen era ei kuulu ldadkevarmennuksen piiriin." (41020006)
kertoo, etta era on lisatty listaan valmiste-erista, jotka eivat kuulu
varmennuksen piiriin. Nama pakkaukset voi toimittaa asiakkaalle tai ottaa
varastoon, jos ei ole syyta epailla niiden aitoutta tai laatua.

Mikali valmiste ei ole ladattu jarjestelmaan, syntyy virheilmoitus
"Tuntematon tuotenumero" (41020000). Lue lisaa uutisesta: Erityis- ja
poikkeusluvalliset valmisteet apteekeissa |laakevarmennuksen nakokulmasta.

o &

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Kuinka toimitaan, jos ladkevarmennuksen hairion aikana pakkauksia ei
voida varmentaa ja hairion paatyttya toimitukset lahetetaan puskurista, ja
tuolloin jonkin pakkauksen kohdalla tulee jokin varoitus tms.?

e Halytys pitaa selvittaa ihan samalla tavalla kuin siina tilanteessa, jos
halytys syntyisi reaaliaikaisesti

e Halytyksen paluukoodi ja selite kertovat tarkemmin mista halytys johtuu
— hyodynna myos Fimvon halytystenkasittelyohjetta

e Apua tulkintaan ja selvityksiin voi aina pyytaa Fimvolta

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus
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https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Minka verran ladakevaarennoksia on tullut ilmi ladkevarmennusjarjestelman
aikana? Enta sita ennen?

 Suomessa ei laakevarmennusjarjestelman kayttoonoton jalkeen ole
laillisesta jakelukanavasta loytynyt laakevaarenndksia

* Ennen jarjestelman kayttéonottoa ilmeni muutamia tapauksia

 Euroopassa on ollut tapauksia, jossa vaarenndksia on yritetty ujuttaa
jakeluketjuun, joten jarjestelman toimivuudesta on konkreettista nayttoa

— Lue lisda uutisesta: Euroopasta on loydetty vadarennettyja Ozempic-valmisteita

* Yksi laakevarmennusjarjestelman tarkea tehtava on toimia pelotteena
huolehtimalla siita, etta mahdolliset vaarennokset tulevat ilmi

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/euroopasta-loydetty-vaarennettyja-ozempic-valmisteita

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Kun ladkevalmiste joka kuuluu laadkevarmennuksen piiriin poistuu
taksalta tuleeko pakkaukset inaktivoida ennen kuin ne havitetaan

apteekissa?

* Noudata ensisijaisesti myyntiluvan haltijalta tai jakelevalta tukulta
tulleita ohjeita, miten toivovat pakkauksia kasiteltavan

* Jos pakkaus havitetaan apteekissa, sille tehdaan tilamuutos ‘Destroy’

* Huom! Destroy-toiminto on aina lopullinen, eli sita ei pysty perumaan

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus
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Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Miten pitaa toimia vanhenevien ladkevarmennettavien tuotteiden kanssa. Tulisiko ne
tuhota ladkevarmennusjarjestelmasta vai ei?

* Laakevarmennusjarjestelman nakokulmasta katsottuna vanhentuneita pakkauksia
ei tarvitse kirjata havitetyksi, koska pakkaukset inaktivoituvat jarjestelmassa
automaattisesti kestoajan umpeutuessa

 Mikali pakkaus havitetaan viela kestoajan puitteissa, se pitaa kirjata havitetyksi, kun

|adkevarmennuksen nakokulmasta toimittamista asiakkaalle, havittaminen

se laitetaan laakejatteisiin
 Huom! Yksinkertaistettuna pakkauksen toimittaminen (Supply’) tarkoittaa @
(‘Destroy’) |adkejatteisiin laittamista .

* Katso myos uutinen: Vanhentuneita pakkauksia ei kirjata havitetyiksi — Nain valtyt

virheilmoituksilta :

FIMVO

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

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Onko tulossa suomenkielista ohjeistusta: Pohjoismaiden yhteisesta
suosituksesta pakkausten lukitsemisen osalta (Fimvon uutinen 27.2.2025)?

* Lukituksi merkitseminen on tilamuutos, joka on mahdollinen vain myyntiluvan
haltijalle tai tukulle. Lukitsemista voidaan kayttaa estamaan pakkausten
paatymisen levitykseen tai viimeistaan niiden toimittamisen (valmistajan)
kdaynnissa olevien tutkimusten ajaksi. Loppukayttdja (apteekki, sairaala-
apteekki tai l1adkekeskus) ei siis voi merkita pakkauksia lukituiksi. Koska
kyseessa ei ole yleisessa kaytossa oleva toiminto, ohjeistus on julkaistu vain
englanniksi. Suomenkielista versiota voidaan harkita, mikali osoittautuu, etta

sille on tarvetta.

FIMVO
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/pohjoismaiden-yhteinen-suositus-pakkausten-lukitsemiseen-laakevarmennusjarjestelmassa

Yhdessa varmistamme ladkitysturvallisuuden!

* Tarkista pakkauksen yksildiva tunniste ja peukaloinnin
paljastavan mekanismin eheys

* Jos varmentaessa syntyy virhe- tai halytysilmoitus,

selvita sen syy Yhtee nVEtO

e Jos kaupat peruuntuvat, peru myos
varmennusjarjestelmaan tehty tilamuutos

* Huomioi poikkeustilanteet ja selvita pidempiaikaisten
vhteyskatkojen juurisyy

* Muista ilmoittaa toimipisteen muutoksista Fimvolle
ajoissa

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus
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Lisamateriaalia tiedonjanoisille

Halytysten kasittelyohje

Laakevarmennuksen perusteet

Laakevarmennuksen tietopaketti apteekkareille

Ajankohtaiset uutisartikkelit, kuten esim.:

e Laakevarmennuksen yhteyshairiot — Miten tulee toimia?

 Virhekoodi "Tuotetta ei loydy" - Mita teen?

e Erityis- ja poikkeusluvalliset valmisteet apteekeissa
ladkevarmennuksen nakokulmasta

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus



https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennuksen-perusteet-kattava-lukupaketti-julkaistu
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennuksen-tietopaketti-apteekkarille
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennusjarjestelman-yhteyshairio-miten-tulee-toimia
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-mita-teen
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta

Seuraa Fimvon uutisial

Fimvon
uutiskirjeen Fimvo somessa:
tilaus: LinkedIn
https://uutiskirje.
fimvo.fi

Fimvon
verkkosivut:

Fimvo.fi



https://www.laakevarmennus.fi/
https://uutiskirje.fimvo.fi/%C2%A0
https://uutiskirje.fimvo.fi/%C2%A0
https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/
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Meihin voit olla yhteydessa O

Halytys- ja jarjestelmaasiat: nmvs@fimvo.fi

Sopimusasiat ja muutokset: info@fimvo.fi

Kiitos osallistumisesta webinaariin,
nahdaan taas syksylla!
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Vastavoima
|laakevaarennoksille

L _J<=N Ne»

Rakennamme turvallista jakeluketjua
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