WI — Anvisning fér hantering av
|lakemedelsverifikationssystemets larm

Suomen Lagkevarmennus Document Number: NMVO-0051 Version: 3.0
Effective Date: 08-Nov-2021 Page 1 of 27
Author Signature
Name Role Date Signature

Teijo Yrjonen

Author

See signature

Electronically signed with

page Visma Sign
Reviewer & Approver Signatures
Name Role Date Signature
Mirka Koski Reviewer See signature Electronically si.gned with
page Visma Sign
Maija Gohlke Approver See signature Electron!cally S|.gned with
page Visma Sign
.. See signature | Electronically signed with
Teijo Yrjonen QA Approver page Visma Sign
Revision History
Version Date ESE 2 Description of changes made
changes
1.0 04-Dec-2020 Initial document | SOP included in the Quality
Management System and the structure
has been aligned with the SOP template.
Changes introduced by EU Hub R1.8
have been addressed. The most
significant change is that all alerts are
now propagated to the OBP.
2.0 03-May-2021 Updating of alert | The Swedish alert and exception
messages messages by FiMVS have been adapted
to be more understandable.

File Name: NMVO-0051_Anvisning for hantering av ldkemedelsverifikationssystemets larm_v3.0.docx
Used template: NMVO-0012 v3.0

Uncontrolled when printed




FIMVO

WI — Anvisning fér hantering av
|lakemedelsverifikationssystemets larm

alert
functionalities

swomen Lazkevarmennes | Document Number:  NMVO-0051 Version: 3.0
Effective Date: 08-Nov-2021 Page 2 of 27
Version Date ESE 2 Description of changes made
changes
3.0 08-Nov-2021 Changes in two Document type has been changed to

work instruction. Changes introduced by
FiMVS Core release 1.09 have been
addressed. The functionalities regarding
alerts NMVS_NC_PCK_19 and
NMVS_NC_PCK_22 have been modified.

File Name: NMVO-0051_Anvisning for hantering av ldkemedelsverifikationssystemets larm_v3.0.docx
Used template: NMVO-0012 v3.0

Uncontrolled when printed




WI — Anvisning fér hantering av
FiM\/O | lakemedelsverifikationssystemets larm

suomen Laskevarmennus | Document Number:  NMVO-0051 Version: 3.0

Effective Date: 08-Nov-2021 Page 3 of 27

Innehallsforteckning

i e

N3 L= PSP PP PPPPPPTRPIO 4
L0001 7= 11101 e 4
(o) (o) g g1 pTa - 5
Larm via ldkemedelsverifieringssystemet .........cooveivie e 6
Hantering och utredning av [arm ........couiiiiiiiin i 9
5.1 Information som behévs vid begaran om utredningar och kontaktuppgifter........ccccoovveenn. 10
5.2 Larm! Batchen saknas (NMVS_FE_LOT_03) .iuuuciiiiiuiiiiiiiiireeenieseessnn s esssa s sessa s eessnsseenns 11
5.3 Larm! Utgdngsdatumet ar felaktigt (NMVS_FE_LOT_12)....cccccirreeereerrsiiiinrreeeeeessssssnssnseees 13
5.4 Larm! Batchnumret ar felaktigt (NMVS_FE_LOT_13) ..coiiiiiiiiiiiiiiineecrerrriin e eernnnnn e 15
5.5 Larm! Okant serienummer (NMVS_NC_PC_02) ....ccuuiiiiiiiiiiiiiiiin e eeeeens e e seans e eenne e e eeeas 17
5.6 Larm! Forpackningen har redan ifrégavarande status (NMVS_NC_PCK_19).......ccccceeeureennn. 19
5.7 Larm! Forpackningen ar redan inaktiv (NMVS_NC_PCK_22)....cccooiiiiiirmmiiiiinieineseeeennnnnn 22
5.8 Fel! Tidsgransen for statusandringen (240 h) har dverskridits (NMVS_NC_PCK_20) ........... 23
5.9 Fel! Den ursprungliga funktionen ar utford frdn en annan plats (NMVS_NC_PCK_21).......... 24
5.10  Fel! Aterstillningsfunktionen motsvarar inte den ursprungliga funktionen
(NMVS_NC_PCK _06) .evrruuuieiirererernnnssisssssssrersnsssssssssensssssssesssssennmmmeesesrermaeren 25
5.11 Larm! Funktionen kunde inte utféras. Forpackningens status motsvarar inte funktionen
(NMVS_INC_PCK _27) ttrttueeueerennnnnnnnnnnnsssnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnsnnns 26
R0] L= g A Ty | TP 27
RS LT ] 1T TP 27

File Name: NMVO-0051_Anvisning for hantering av ldkemedelsverifikationssystemets larm_v3.0.docx
Used template: NMVO-0012 v3.0 Uncontrolled when printed



WI — Anvisning for hantering av ldkemedelsverifikationssystemets larm

FIMVO

suomen Lsskevermennes | Document Number:  NMVO-0051 Version: 3.0

Effective Date: 08-Nov-2021 Page 4 of 27

1. Syfte

I det har dokumentet beskrivs processer och dtgarder ur olika anvéndargruppers perspektiv relaterade till hantering av larm. Med hjélp av dokumentet kan
kundernas IT-system vidareutvecklas sd att anvandaren snabbt och latt kan se lakemedelsverifieringsforfrégans informationsinnehdll och svaret i FIMVS-
systemet samt om det ar frdga om ett felmeddelande eller larm.

Lakemedelsverifikationssystemet baserar sig pd EU-lagstiftning (direktivet om forfalskade ldkemedel 2011/62/EU och den delegerade forordningen (EU)
2016/161). Malet ar att forhindra att forfalskade lakemedel forekommer i den lagliga distributionskedjan med hjélp av systemet och pa det sattet forbattra
lakemedelssakerheten.

Lakemedelsverifikationssystemet omfattar nastan alla receptbelagda ldkemedel. I deras forpackningar finns 2D-koder med uppgifter som specificerar
lakemedelsforpackningarna. Nar Idkemedel expedieras jamfors uppgifterna pé lakemedelsférpackningarna med uppgifterna i Idkemedelsverifikationssystemets
databas. Om uppgifterna dverensstammer med varandra ar ldakemedlet dkta. I vissa fall kan lakemedelsforpackningen utldsa larm.

2. Omfattning

Dokumentet beskriver larmen i lakemedelsverifikationssystemet och l6sningar pd problemsituationer. Varje anvandare av systemet méaste dock sjalv avgoéra
den slutliga processen.

Orsaken till larmet frdn FiMVS-systemet ska alltid utredas fore forpackningen kan expedieras. Om utredningen tyder pd felaktigt larm och/eller det finns
ingen misstanke om forfalskning, kan forpackningen expedieras. OBS. Forpackningen ska inte returneras till Idkemedelspartiaffaren innan orsaken till larmet
har utredats och/eller det har tilldtits av innehavaren av férsaljningstillstand.

Detta dokument har upprattats i samarbete med lakemedelsdistributionskedjans intressenter. Dokumentet uppdateras vid behov. Uppdateringsbehov och
forandringsforslag kan skickas till FIMVO via e-postadressen: nmvs@fimvo.fi.
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3. Forkortningar

Forkortning Forklaring

EMVO European Medicines Verification Organisation, en organisation som administrerar den europeiska centraldatabasen EU Hub

EMVS European Medicines Verification System, ett system som innehéller den europeiska centraldatabasen och de nationella
lakemedelsverifikationssystemen

EU Hub European HUB, europeiska centraldatabasen

Fimea Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet

FiIMVO Finnish Medicines Verification Organisation, Suomen Ladkevarmennus Oy

FiMVS Finnish Medicines Verification System, det finska lakemedelsverifikationssystemet

GTIN Global Trade Item Number, en nummerserie for global specificering av handelsnamn

IMT Inter Market Transaction, en forfrdgan/funktion i realtid fran det nationella systemet via EU Hub till ett annat EU-lands
nationella system

MAH Marketing Authorisation Holder; innehavare av forsaljningstillstand

NMVS National Medicines Verification System, nationellt Idkemedelsverifikationssystem

OBP On-Boarding Partner, part som representerar lakemedelsforetag i europeiska centraldatabasen EU Hub

PC Product Code; preparatets produktnummer

SN Serial Number; férpackningens individuella serienummer
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4. Larm via lakemedelsverifieringssystemet

Det kan férekomma olika avvikelser i FiMVS-systemet beroende pa stornings-/felsituationen. Indelningen av avvikelser i nivderna L1-L5 (nivderna beskrivs i
detalj nedan) baserar sig pd definitioner som beskriver arkitekturen hos EU:s allmanna lakemedelsverifikationssystem. Ur ett tekniskt perspektiv returnerar
FiMVS-systemet alltid den egentliga retur-/larmkoden, inte nivan.

e L1: En avvikelse som korrigeras av systemet. Denna avvikelse visas inte for anvdndaren.

e L2: Anvandaren far ett meddelande om avvikelsen.

e L3: Utbver anvandaren far ocksd systemets administratér (EMVO eller FIMVO) ett meddelande om avvikelsen.
e L4: Utbver anvandaren far ocksa fler &n en administratér (EMVO och FiMVO) ett meddelande om avvikelsen.

e L5: Utover anvandaren och systemets administratorer far ocksd OBP ett meddelande om avvikelsen. Det dr eventuellt frdga om ett
forfalskat lakemedel. Avvikelser pa niva L5 kallas nedan for larm, och orsaken till larmet ska alltid utredas innan férpackningen
expedieras. Om utredningen tyder pa felaktigt larm och/eller det finns ingen misstanke om forfalskning, kan férpackningen
expedieras till kund. OBS. Forpackningen ska inte returneras till likemedelspartiaffiren innan orsaken till larmet har utredats
och/eller det har tilldtits innehavaren av forsaljningstillstand. Alla avvikelser dvs. larm pa niva L5 beskrivs i detalj i tabellen nedan
och i avsnitten langre fram.

OBS! Okand produktkod (NMVS_NC_PC_01) utloser inte larm utan en avvikelse pa niva L3. Trots att det &r inte ar frdga om ett larm, ar det anda bra att
utreda varfor forpackningen inte omfattas av lakemedelsverifieringen. Detta kan goras dven efter expedieringen. Om det ar oklart om férpackningen omfattas
av lakemedelsverifieringen kan man kontrollera detta med innehavaren av forsaljningstillstdndet. Ur ett tekniskt perspektiv returnerar
lakemedelsverifieringssystemet returkoden NMVS_NC_PC_01 och felmeddelande: "“Fel! Okant produktnummer.”.

Alla larm pa niva L5 inklusive returkoder beskrivs i detalj i féljande tabell:
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Larmmeddelande Betydelse/forklaring Larmkod Larmkod Anvisningar for hantering av
(FiMVS) (EU Hub) | larm
Larm! Batchen saknas. Uppgifterna om batchen hittas inte i NMVS_FE_LOT_03 | #A2 Kontrollera forst att Iasningen av
lakemedelsverifikationssystemet med detta produktnummer. 2D-koden har lyckats. I forsta
Produktkoden finns dock i systemet. hand kontakta innehavaren av
forsaljningstillstdnd, se stycke 5.2
Larm! Utgdngsdatumet ar Utgdngsdatumet som angetts motsvarar inte uppgiften i systemet. | NMVS_FE_LOT_12 | #A52 Kontrollera forst att Iasningen av
felaktigt. Produktkoden, uppgiften om batchen och serienumret finns alltsd i 2D-koden har lyckats. I férsta
systemet, men utgdngsdatumet &r felaktigt. hand kontakta innehavaren av
forsaljningstillstand, se stycke 5.3
Larm! Batchnumret &r Det serienummer som angetts hittas inte fér den batch som NMVS_FE_LOT_13 | #A68 Kontrollera forst att Iasningen av
felaktigt. angetts pd forpackningen och som anvants i verifieringsforfrdgan. 2D-koden har lyckats. I forsta
Produktkoden och serienumret finns alltsa i systemet, men hand kontakta innehavaren av
uppgiften om batchen ar felaktig. forsaljningstillstdnd, se stycke 5.4
Larm! Okant serienummer. Serienumret hittas inte i ldkemedelsverifikationssystemet med NMVS_NC_PC_02 | #A3 Kontrollera forst att Iasningen av
denna produktkod. Produktkoden och uppgiften om batchen finns 2D-koden har lyckats. I forsta
alltsd i systemet, men serienumret ar felaktigt. hand kontakta innehavaren av
forsaljningstillstdnd, se stycke 5.5
Larm! Forpackningen har Forpackningen har tidigare avaktiverats i NMVS_NC_PCK_19 | #A7 I férsta hand kontakta FiMVO, se
redan ifrdgavarande status. lakemedelsverifikationssystemet genom samma funktion. stycke 5.6
Larm! Férpackningen &r Férpackningen har tidigare avaktiverats i NMVS_NC_PCK_22 | #A24 I forsta hand kontakta FIMVO, se

redan inaktiv.

lakemedelsverifikationssystemet genom en annan funktion.

stycke 5.7
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Larmmeddelande Betydelse/forklaring Larmkod Larmkod Anvisningar for hantering av
(FiMVS) (EU Hub) | larm

Fel! Tidsgransen for Det har gatt 6ver 10 dagar sedan avaktivering av forpackningen, NMVS_NC_PCK_20 | #A4 I férsta hand kontakta FiMVO, se
statusdndringen (240 h) har | vilket innebar att dtgarden inte kan 3terstéllas. Utloser larm pd nivd stycke 5.8
Overskridits. L5, om forpackningens uppgifter inte har laddats upp i FiMVS och

systemet gor en sd kallad IMT-f6rfrdgan till ett annat EU-lands

Idkemedelsverifikationssystem (t.ex. preparat med specialtillstand).
Fel! Den ursprungliga Endast den anvéndare som ursprungligen gjort dndringen kan NMVS_NC_PCK_21 | #A5 I forsta hand kontakta FIMVO, se
funktionen &r utford frdn en | terstélla den (t.ex. samma apotek). Utléser larm pé niva L5, om stycke 5.9
annan plats. forpackningens uppgifter inte har laddats upp i FIMVS och systemet

gor en sa kallad IMT-f6rfrdgan till ett annat EU-lands

lakemedelsverifikationssystem (t.ex. preparat med specialtillstand).
Fel! Aterstallningsfunktionen | Returfunktionen motsvarar inte forpackningens status (t.ex. NMVS_NC_PCK_06 | #A24 I férsta hand kontakta FiMVO, se
motsvarar inte den expedieringens returfunktion [Undo dispense] har gjorts for stycke 5.10
ursprungliga funktionen. férpackning som markts som ldkemedelsprov [Sample], nar man

borde anvanda funktionen Undo sample).
Larm! Funktionen kunde inte | Férpackningen har redan avaktiverats i systemet, men NMVS_NC_PCK_27 | #A24 I forsta hand kontakta FIMVO, se

utforas. Forpackningens
status motsvarar inte
funktionen.

férpackningens status motsvarar inte funktionen som anvants (t.ex.
férpackningen har status lakemedelsprov [Sample] och anvandaren
forsoker expediera [Dispense] forpackningen eller returfunktionen
motsvarar inte férpackningens status (t.ex. expedieringens
returfunktion [Undo dispense] har gjorts for forpackning som
markts som lakemedelsprov [Sample], nar man borde anvanda
funktionen Undo sample). Larm utldses, om férpackningens
uppgifter inte har laddats upp i FIMVS och systemet gor en s&
kallad IMT-f6rfrdgan till ett annat EU-lands
Idkemedelsverifikationssystem (t.ex. preparat med specialtillstand).

stycke 5.11
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5. Hantering och utredning av larm

Alla produktbatcher som frisldppts efter 9.2.2019 ska vara markta enligt den delegerade forordningen (EU) 2016/161, och alla systemlarm som galler dem ska
utredas enligt myndighetsforeskrifter och egna godkanda handlingssatt som eventuella férfalskade lakemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrddet Fimea har pa sin webbplats information om sdkerhetsdetaljer av lakemedel.

I féljande avsnitt beskrivs larm, deras méjliga grundldggande orsaker och &tgarder som kan vidtas till foljd av dem. Atgarderna har indelats enligt olika
aktorer i distributionskedjan. Det galler att observera att den grundlédggande orsaken till larmet inte nédvandigtvis beror p& den aktér som utldst larmet (t.ex.
har den grundlaggande orsaken till larmet inte nédvandigtvis orsakats av ett apotek utan av att lakemedelsforetaget inte har laddat upp uppgifterna om
batchen i systemet).

Hanteringen och utredningen av larm framskrider enligt klassificering i tre steg:
e misstanke om eventuellt forfalskat lakemedel: larm vars orsak ska utredas tillsammans med innehavaren av forsaljningstillstdndet och/eller FIMVO
e misstanke om f6rfalskat ldkemedel: larm som saknar en teknisk eller processrelaterad orsak, vilket innebar att det &r frdga om en misstankt
lakemedelsforfalskning eller ett produktfel dar innehavaren av forsaljningstillstdndet ansvarar for hanteringen och rapporteringen av fallet i enlighet
med Fimeas foreskrift om anmalan av produktfel och misstankar om ldakemedelsforfalskningar
o faststalld Idkemedelsforfalskning, varvid innehavaren av forsaljningstillstdndet ska agera enligt produktfelsprocessen av klass 1

Anvisningen baserar sig pa information och erfarenhet som insamlats av FIMVO samt pd motsvarande erfarenheter och synpunkter som erhdllits genom
europeiskt samarbete.
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5.1 Information som behodvs vid begaran om utredningar och kontaktuppgifter

Nar det galler begdran om stod och utredningar, sdval fran FIMVO och innehavaren av forsaljningstillstdnd, ska man meddela féljande specificerande
identifierare relaterade till produkten och/eller férpackningen och andra information som behdvs:

Produktkod (PC/GTIN)

Batchnummer (LOT/Batch)

Serienummer (SN)

Utgdngsdatum (EXP)

Information gallande larmet (beskrivning av larmet) och vad begdran om utredningar galler

Det ar bra att ta ett foto av férpackningen och skicka det med begaran (OBS. Forpackningen ska inte returneras till lakemedelspartiaffaren innan
orsaken till larmet har utredats och/eller det har tilldtits av innehavaren av forsaljningstillstdnd.)

ouhkwnNe

OBS! Lakemedelsverifikationssystemet innehéller inte nordiska produktnummer (Vnr). Det &r inte m6jligt att identifiera produkten som utloste larmet pa grund
av Vnr-numret utan man ska alltid anvénda GTIN-numret bestdende av 14 siffror (PC) som produktkod.

Om begdran om stdd och utredningar skickas till FIMVO, ska man anvanda e-postadressen: nmvs@fimvo.fi. Vi ber att ni i forsta hand kontaktar oss per e-post
och endast i brddskande drenden pa journumret: 09 6150 4949.
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5.2 Larm! Batchen saknas (NMVS_FE_LOT _03)

Mdjliga orsaker till larm:
e Uppgifterna om batchen har inte laddats upp i EMVS-systemet.
e Lakemedelsverifieringens informationsinnehdll (uppgiften om batch OCH serienummer) motsvarar inte det som star pad forpackningen.
o Streckkodsldsaren har gjort ett fel eller uppgifterna har andrats av misstag efter avlasningen
o Felslag nar uppgifter har matats in manuellt

Part Anvisningar for hantering av larm

Apotek / 1. Kontrollera lakemedelsverifieringens uppgifter i apotekssystemet (om majligt)

Sjukhusapotek / 2. Jamfor lakemedelsverifieringens uppgifter (i synnerhet uppgifterna om batchen och serienumret) med det som star pa forpackningen.
Lakemedelscentraler / Om uppgifterna (uppgifterna om batchen och serienumret) motsvarar det som stér pa férpackningen beror larmet sannolikt pa att
Lakemedelspartiaffarer uppgifterna om batchen inte har laddats upp i EMVS-systemet. Ga d direkt till punkt 5.

3. Om ldkemedelsverifieringens uppgifter (uppgifterna om batchen och serienumret) inte motsvarar det som stér pd forpackningen ska
du avlasa 2D-koden pd forpackningen pd nytt. Om avldsningen av 2D-koden lyckas och inget larm utléses av systemet kan du
expediera forpackningen.

4. Om lakemedelsverifieringen misslyckas kan du testa en annan streckkodslasare eller mata in uppgifterna manuellt. Om avldsningen av
2D-koden eller den manuella inmatningen av uppgifter lyckas och inget larm utléses av systemet kan du expediera férpackningen.
OBS! Om avlasningen av 2D-koden inte lyckas och dven uppgifterna pa férpackningen inte gér att tyda far forpackningen inte
expedieras. Anmalan om produktfel ska da géras till innehavaren av forsaljningstillstandet.

5. Om ldkemedelsverifieringen inte lyckas ska forpackningen léggas 3t sidan och fortsatta utredningar vidtas tillsammans med

innehavaren av forsaljningstillstdndet. Larm ska anmalas till innehavaren av férsaljningstillstdndet antingen via lakemedelspartiaffarens
system for anmélan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon. Anmélan ska innehdlla de uppgifter som gar att lasa pa
forpackningen, dvs. produktkod, serienummer, batchnummer och utgdngsdatum. Det &r bra att ta ett foto pa forpackningen och
bifoga det till anmalan.
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Part

Anvisningar for hantering av larm

MAH / OBP

Kontrollera lakemedelsverifieringens uppgifter om larmmeddelandet: ar preparatets batchnummer korrekt?

a)

b)

Om inte kan det vara frdga om fel i streckkodsldsaren eller fel i manuell inmatning av uppgifter. Om anvandaren kontaktar och ber att
arendet ska utredas med foto pé forpackningen ska du kontrollera informationsinnehallet i forpackningens 2D-kod. Kontrollera ocksa att
2D-kodens uppgifter ar identiska med de uppgifter som laddats upp i EMVS. Om anvéndaren inte har tagit kontakt kan du be FiMVO
(nmvs@fimvo.fi) att kontrollera férpackningens redovisningskedja i FiMVS-systemet. Ofta kan forpackningar som utldst larm verifieras
efter larm pd grund av felaktigt inmatade uppgifter. FIMVO kan vid behov ocksd kontakta anvandaren.

OBS! Om det framgar att uppgifterna om batchen ar felaktiga pa férpackningen ar det antingen frdga om produktfel eller misstanke om
lakemedelsforfalskning. Innehavaren av forsaljningstillstandet for preparatet ber distributéren att vid behov utfarda forsaljningsférbud
for batchen tills utredningen ar klar och utreda misstankarna tillsammans med OBP. Innehavaren av f6rséljningstillstandet ska fasta
sarskild uppmarksamhet vid att apoteken, Idkemedelspartiaffarerna och Fimea far information i realtid, s3 att dessa aktorer ar
medvetna om situationen och vid behov kan informera kunder och sdkerstélla att det inte forekommer avbrott i den medicinska varden
och sorja for patientsdkerheten. Om det i utredningen framkommer att det ar frdga om en Iakemedelsforfalskning agerar man enligt
produktfelsprocessen (produktfel av klass 1). Innehavaren av forsaljningstillstdndet ansvarar for planeringen och vidtagandet av
dtgarderna. Fimea Gvervakar att dtgarderna ar tillrackliga och relevanta
https://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktfel).

Om ja ar det sannolikt frdga om att uppgifterna om batchen inte har laddats upp i EMVS-systemet. Innehavaren av
forsaljningstillstdndet for preparatet ber distribut6ren att vid behov utfarda forsaljningsforbud for batchen tills utredningen ar klar. Om
orsaken till larmet ar att OBP inte har laddat upp uppgifterna om batchen i FiMVS eller om uppladdningen misslyckats ska uppgifterna
inféras i systemet utan dr6jsmal, och innehavaren av férséljningstillstdndet ska informera distributionskedjans aktérer och FIMVO om
laget och ndr uppgifterna inforts i systemet.

FiMVO besvarar vid behov forfrdgningar om uppgifterna om batchen laddats upp i FiIMVS-systemet (nmvs@fimvo.fi).
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5.3 Larm! Utgdngsdatumet ar felaktigt (NMVS_FE LOT_12)

Mdjliga orsaker till larm:
e Uppgifterna pa forpackningen och i EMVS-systemet skiljer sig fran varandra
e Lakemedelsverifieringens informationsinnehdll motsvarar inte det som star pad férpackningen.
o Utgdngsdatum har angetts i fel ordning (DDMMAR), ska anges ARMMDD
o Utgdngsdatum har kodats i férpackningens 2D-kod som exakt datum, som inte &r den sista dagen i mdnaden, men i de uppgifter
som kan lasas med 6gonen anges uppgiften med en ménads exakthet, vilket tolkas som den sista dagen i mdnaden — om
anvandaren inte kan avlasa 2D-koden och anger manuellt den sista dagen i manaden som utgdngsdatum utloses larm
o Ett annat slagfel har intraffat i den manuella inmatningen
o Anvandarens IT-system &ndrar utg&ngsdatumet, som kodats i formen ARMMOO (avser den sista dagen i manaden), till formen
RAMMDD -> utléses larm endast om uppgifterna om batchen inte har laddats upp i FIMVS och systemet gér en IMT-forfragan till ett
annat EU-lands Idkemedelsverifikationssystem (t.ex. preparat med specialtillstdnd)

Part Anvisningar for hantering av larm

Apotek / 1. Kontrollera ldkemedelsverifieringens uppgifter i apotekssystemet (om mdjligt)

Sjukhusapotek / 2. Jamfor lakemedelsverifieringens uppgifter (i synnerhet utgdngsdatum) med det som stér pa forpackningen. Om uppgifterna motsvarar
Lékemedelscentraler / varandra beror det sannolikt pd att sista anvandningsdatum pa férpackningen respektive i EMVS-systemet skiljer sig frdn varandra. Ga
Lakemedelspartiaffarer da direkt till punkt 5.

3. Om ldkemedelsverifieringens uppgifter (utgdngsdatum) inte motsvarar det som stér pd férpackningen ska du avlasa 2D-koden pa
forpackningen pd nytt. Om avlasningen av 2D-koden lyckas och inget larm utldses av systemet kan du expediera forpackningen.

4. Om lakemedelsverifieringen fortfarande misslyckas kan du ange uppgifterna manuellt i rétt ordning (AAMMDD). Om verifieringen
lyckas darefter kan du expediera forpackningen. OBS! Om avldsningen av 2D-koden inte lyckas och dven uppgifterna pa forpackningen
inte gdr att tyda far forpackningen inte expedieras. Anmalan om produktfel ska d& goras till innehavaren av forsaljningstillstdndet.

5. Om ldkemedelsverifieringen inte lyckas ska férpackningen laggas 3t sidan och fortsatta utredningar vidtas tillsammans med

innehavaren av forsaljningstillstdndet. Larm ska anmalas till innehavaren av férsaljningstillstdndet antingen via lakemedelspartiaffarens
system fér anmélan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon. Anmélan ska innehdlla de uppgifter som gar att lasa pa
forpackningen, dvs. produktkod, serienummer, batchnummer och utgdngsdatum. Det &r bra att ta ett foto pd forpackningen och
bifoga det till anmalan.

FiMVO svarar vid behov pa forfrdgningar om utgdngsdatumet fér en batch som ett Idkemedelsforetag laddats upp i FIMVS
(nmvs@fimvo.fi).
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Part Anvisningar for hantering av larm
MAH / OBP 1. Kontrollera utgdngsdatum i lakemedelsverifieringens larmmeddelande: ar uppgiften densamma som i systemet?
2. Om uppgifterna avviker frén varandra kan det antingen bero pd att datumet pa forpackningen skiljer sig frén den uppgift som matats in
i lakemedelsverifieringssystemet eller avlasningsfel i anvandarens streckkodsldsare/felaktig manuell inmatning av uppgifter.
3. Om anvandaren kontaktar och ber att drendet ska utredas med foto pa forpackningen ska du kontrollera informationsinnehallet i
forpackningens 2D-kod. Kontrollera ocksd att 2D-kodens uppgifter ar identiska med de uppgifter som laddats upp i EMVS.
4. Om uppgifterna pa férpackningen skiljer sig fran dem som lakemedelsforetaget angett ska innehavaren av forsaljningstillstandet for
preparatet be distributéren att vid behov utfarda forsaljningsférbud for batchen tills utredningen &r klar. Innehavaren av
forsaljningstillstdndet utreder fallet tillsammans med OBP. Innehavaren av forsaljningstillstdndet ska fasta sarskild uppmarksamhet vid
att apoteken, lakemedelspartiafféarerna och Fimea far information i realtid, sd att dessa aktérer ar medvetna om situationen och vid
behov kan informera kunder och sdkerstélla att det inte férekommer avbrott i den medicinska vérden och sérja for patientsakerheten.
5. Om det i utredningen framkommer att det ar frdga om en lakemedelsforfalskning agerar man enligt produktfelsprocessen (produktfel av
klass 1). Innehavaren av forsaljningstillstdndet ansvarar for planeringen och vidtagandet av dtgarderna. Fimea Gvervakar att dtgarderna
ar tillrackliga och relevanta (https://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktfel).
6. Om anvandaren inte kontaktar innehavaren av forséljningstillstdndet kan du be FIMVO (nmvs@fimvo.fi) att kontrollera férpackningens

revisionsloggning i FiIMVS-systemet. Ofta har forpackningar som utlost larm pd grund av felaktigt inmatade uppgifter verifierats
framgdangsrikt efter larmet. FIMVO kan vid behov ocksa kontakta anvandaren.
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5.4 Larm! Batchnumret ar felaktigt (NMVS_FE_LOT _13)

Majliga orsaker till larm (OBS. Detta larm skickas inte till innehavaren av forsaljningstillstand):
e Uppgifterna pa forpackningen och i EMVS-systemet skiljer sig fran varandra
e Lakemedelsverifieringens informationsinnehdll motsvarar inte det som star pad férpackningen.

o Streckkodslasarens felkonfiguration (stora och sma bokstaver har bytt plats eller specialtecken har dndrats i uppgiften om batchen)
o Fel i streckkodslasaren eller uppgifter som andrats av misstag efter avlasningen av streckkoden (ett eller flera tecken saknas i
uppgiften om batchen eller extra tecken har lagts till i uppgiften, i allménhet EAN-koden eller bérjan av den)

o Felslag nar uppgifter har matats in manuellt
Part Anvisningar for hantering av larm
Apotek / 1. Kontrollera Iakemedelsverifieringens uppgifter i apotekssystemet (om méjligt)
Sjukhusapotek / 2. Jamfor lakemedelsverifieringens uppgifter (i synnerhet uppgifterna om batchen) med det som star pa férpackningen. Om uppgifterna
Lakemedelscentraler / motsvarar varandra beror det sannolikt pa att uppgifterna om batchen pé férpackningen respektive i EMVS-systemet skiljer sig fran
Lakemedelspartiaffarer varandra. G& da till punkt 6.

3. Om lakemedelsverifieringens uppgifter (uppgifterna om batchen) inte motsvarar det som star pa férpackningen ska du avlasa 2D-
koden pa forpackningen pd nytt. Om avldsningen av 2D-koden lyckas och inget larm utléses av systemet kan du expediera
forpackningen.

4. Om lakemedelsverifieringen misslyckas kan du testa en annan streckkodsldsare eller mata in uppgifterna manuellt. Om avlasningen av
2D-koden eller den manuella inmatningen av uppgifter lyckas och inget larm utléses av systemet kan du expediera forpackningen.
OBS! Om avldsningen av 2D-koden inte lyckas och dven uppgifterna pa forpackningen inte gar att tyda far férpackningen inte
expedieras. Anmdlan om produktfel ska da géras till innehavaren av forsaljningstillstandet.

5. Om det gér att avldsa 2D-koden med en streckkodsldsare men inte med en annan kan detta bero pd streckkodsldsarens instéllningar.
Kontrollera att din streckkodsavldsare har korrekt konfigurerats. Kontakta din IT-serviceleverantér for att I6sa problemet.
Streckkodsavldsaren ska férmedla informationsinnehallet utan tolkning/andring av tecken.

6. Om lakemedelsverifieringen inte lyckas ska forpackningen laggas 3t sidan och fortsatta utredningar vidtas tillsammans med

innehavaren av forsaljningstillstdndet. Larm ska anmalas till innehavaren av foérsaljningstillstdndet antingen via ldkemedelspartiafférens
system fér anmélan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon. Anmélan ska innehdlla de uppgifter som gar att lasa pad
forpackningen, dvs. produktkod, serienummer, batchnummer och utgdngsdatum. Det &r bra att ta ett foto p& férpackningen och
bifoga det till anmalan.
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Part Anvisningar for hantering av larm
MAH / OBP 1. Kontrollera lakemedelsverifieringens uppgifter om batch och serienummer: hér serienumret till batchen och ar uppgifterna desamma
som i EMVS-systemet?

2. Om uppgifterna avviker frén varandra kan det antingen bero pd att uppgiften om batchen pa forpackningen skiljer sig frdn den uppgift
som matats in i lakemedelsverifieringssystemet eller avlasningsfel i anvandarens streckkodslasare/felaktig manuell inmatning av
uppgifter.

3. Om anvandaren har inte kontaktat MAH, ar det méjligt att be FiMVO (nmvs@fimvo.fi) att kontrollera férpackningens revisionsloggning i
FiMVS-systemet. Ofta har forpackningar som utldst larm p& grund av felaktigt inmatade uppgifter verifierats framgangsrikt efter larmet.
I dessa fall har anvandaren ofta inte kontaktat MAH. FiMVO kan vid behov ocksd kontakta anvandaren.

4. Om anvandaren kontaktar MAH och ber att drendet ska utredas med foto pé férpackningen ska du kontrollera informationsinnehallet i
forpackningens 2D-kod. Kontrollera ocksd att 2D-kodens uppgifter ar identiska med de uppgifter som laddats upp i EMVS.

5. Om uppgifterna om batchen p& férpackningen skiljer sig frdn dem som ldkemedelsforetaget angett i FiIMVS ska innehavaren av
forsaljningstillstdndet for preparatet be distributéren att vid behov utfarda forsaljningsférbud for batchen tills utredningen ar klar.
Innehavaren av forsdljningstillstdndet utreder fallet tillsammans med OBP. Innehavaren av férsaljningstillstdndet ska fasta sarskild
uppmarksamhet vid att apoteken, Iakemedelspartiaffarerna och Fimea far information i realtid, s& att dessa akttrer &r medvetna om
situationen och vid behov kan informera kunder och sakerstalla att det inte forekommer avbrott i den medicinska vdrden och sérja for
patientsakerheten.

6. Om det i utredningen framkommer att det ar frdga om en lakemedelsforfalskning agerar man enligt produktfelsprocessen (produktfel av

klass 1). Innehavaren av forsaljningstillstdndet ansvarar for planeringen och vidtagandet av dtgarderna. Fimea Gvervakar att dtgarderna
ar tillrackliga och relevanta (https://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktfel).
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5.5 Larm! Okant serienummer (NMVS_NC_PC 02)

Mdjliga orsaker till larmet:
e Alla serienummer for batchen har inte laddats upp i EMVS-systemet.
e Lakemedelsverifieringens informationsinnehdll motsvarar inte det som star pad férpackningen.
o Streckkodslasarens felkonfiguration (stora och sma bokstaver har bytt plats i serienumret)
o Fel i streckkodsldsaren eller uppgifter som andrats av misstag efter avlasningen av streckkoden (ett eller flera tecken saknas i
serienumret eller extra tecken har lagts till i numret, i allménhet EAN-koden eller borjan av den)
o Felslag nér uppgifter har matats in manuellt

Part Anvisningar for hantering av larm

Apotek / 1.
Sjukhusapotek / 2.

Lakemedelscentraler /
Lakemedelspartiaffarer

Kontrollera lakemedelsverifieringens uppgifter i apotekssystemet (om majligt)

Jamfor lakemedelsverifieringens uppgifter (i synnerhet serienumret) med det som star pa férpackningen. Om uppgifterna motsvarar
varandra ar det sannolikt att alla serienummer for batchen inte har laddats upp i EMVS-systemet trots att respektive preparat- och
batchuppgifter finns i systemet. OBS. Férpackningen behdvs inte verifieras upprepade génger och/eller i flera successiva dagar utan
utredningar ska initieras genast nar man har kontrollerat att Iasningen av 2D-koden har lyckats. Ga da till punkt 6.

Om ldkemedelsverifieringens uppgifter (serienumret) inte motsvarar det som star pad férpackningen ska du avldsa 2D-koden pd
férpackningen pé nytt. Om avlésningen av 2D-koden lyckas och inget larm utloses av systemet kan du expediera forpackningen.

Om lakemedelsverifieringen misslyckas kan du testa en annan streckkodsldsare eller mata in uppgifterna manuellt. Om avlasningen av
2D-koden eller den manuella inmatningen av uppgifter lyckas och inget larm utldses av systemet kan du expediera férpackningen.
OBS! Om avlasningen av 2D-koden inte lyckas och dven uppgifterna pa forpackningen inte gar att tyda far forpackningen inte
expedieras. Anmalan om produktfel ska da goras till innehavaren av forséljningstillstandet.

Om det gér att avldasa 2D-koden med en streckkodsldsare men inte med en annan kan detta bero pé streckkodsldsarens installningar.
Kontrollera att din streckkodsavldsare har korrekt konfigurerats. Kontakta din IT-serviceleverantér for att |6sa problemet.
Streckkodsavldsaren ska formedla informationsinnehallet utan tolkning/andring av tecken.

Om lakemedelsverifieringen inte lyckas ska férpackningen laggas at sidan och fortsatta utredningar vidtas tillsammans med
innehavaren av forsaljningstillstdndet. Det kan vara frdga om en ldkemedelsforfalskning. Larm ska anmadlas till innehavaren av
forsaljningstillstdndet antingen via lékemedelspartiaffarens system fér anmalan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon.
Anmalan ska innehdlla de uppgifter som gar att lasa pa forpackningen, dvs. produktkod, serienummer, batchnummer och
utgdngsdatum. Det &r bra att ta ett foto p& forpackningen och bifoga det till anmalan.
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Part Anvisningar for hantering av larm
MAH / OBP Kontrollera Iakemedelsverifieringens uppgifter om larmmeddelandet: &r serienumret korrekt?

a) Om inte kan det bero pa att anvdndarens streckkodslésare har avlast koden fel eller att det intraffat fel i den manuella inmatningen av
uppgifter eller pd att det faktiskt &r en lakemedelsforfalskning. Om anvandaren kontaktar och ber att arendet ska utredas med foto pd
forpackningen ska du kontrollera informationsinnehdllet i férpackningens 2D-kod. Kontrollera ocksd att 2D-kodens uppgifter &r identiska
med de uppgifter som laddats upp i EMVS. Om anvandaren inte tar kontakt kan man be FIMVO (nmvs@fimvo.fi) att kontrollera
férpackningens revisionsloggning i FiMVS-systemet, om MAH/OBP bland uppgifterna om batchen hittar ett serienummer som endast i liten
grad skiljer sig fran det bristfalliga/felaktiga serienumret. Ofta har férpackningar som utl6st larm pd grund av felaktigt inmatade uppgifter
verifierats framgangsrikt efter larmet. I dessa situationer har anvandaren i allménhet inte kontaktat innehavaren av forsaljningstillstdndet.
FiMVO kan vid behov ocksd kontakta anvéndaren.

OBS! Om det i utredningen framkommer att det ar frdga om en lakemedelsforfalskning agerar man enligt produktfelsprocessen (produktfel
av klass 1). Innehavaren av forséljningstillstdndet ska fasta sérskild uppméarksamhet vid att apoteken, ldkemedelspartiafférerna och Fimea
far information i realtid, s& att dessa aktorer &r medvetna om situationen och vid behov kan informera kunder och sékerstélla att det inte
forekommer avbrott i den medicinska varden och sorja for patientsékerheten. Innehavaren av forsaljningstillstdndet ansvarar for
planeringen och vidtagandet av dtgérderna. Fimea Gvervakar att dtgarderna ar tillrackliga och relevanta
(https://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktfel).

b) Om ja &r det sannolikt frdga om att alla serienummer for batchen inte har laddats upp i EMVS-systemet. Innehavaren av
forsaljningstillstandet for preparatet ber distribut6ren att vid behov utfarda forsaljningsforbud for batchen tills utredningen &r klar.
Innehavaren av forsaljningstillstdndet utreder fallet tillsammans med OBP. Om orsaken till larmet &r att OBP inte har laddat upp uppgifterna
om batchen i FiMVS eller om uppladdningen misslyckats ska uppgifterna inforas i systemet utan dréjsmal, och innehavaren av
forsaljningstillstdndet ska informera distributionskedjans akt6rer och FIMVO om ldget och nér uppgifterna inforts i systemet.

FiMVO besvarar vid behov forfragningar om uppgifterna laddats upp i FiMVS-systemet (nmvs@fimvo.fi).
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5.6 Larm! Forpackningen har redan ifrdgavarande status (NMVS_NC_PCK 19)

Mdjliga orsaker till larm:

e Samma anvandare har redan avaktiverat férpackningen i Idkemedelsverifikationssystemet genom samma funktion. (OBS! Fére larm utléses
far anvandaren tre ganger felmeddelandet NMVS_NC_PCK_23 Fel! Funktionen &r redan utford pé denna plats.)

e En annan anvandare har redan avaktiverat forpackningen i lakemedelsverifikationssystemet genom samma funktion.

e I vissa sdllsynta fall kan det hdnda att tva férpackningar med identiska uppgifter har frisléappts for distribution

OBS! Detta larm kan ocksa utl6sas ifall uppgifterna om férpackningen inte hittas i FiMVS-systemet (t.ex. preparat som importerats fran ett annat EU-
land till Finland med specialtillstdnd) och FiMVS skickar forfragan till ett annat EU-lands lékemedelsverifikationssystem som utloser larm.
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Part Anvisningar for hantering av larm
Apotek / 1. Kontrollera forpackningens status i EMVS-systemet (Verify).
Sjukhusapotek / 2. Gor en returfunktion for forpackningen som motsvarar dess rddande status (t.ex. om férpackningen registrerats som expedierad
Lakemedelscentraler / [Dispensed] ska du anvanda returfunktionen for expedieringen [Undo dispense]).
Lakemedelspartiaffarer | 3. Om returfunktionen lyckas har den ursprungliga funktionen gjorts av samma anvandare hiégst 10 dygn tidigare, dvs. det &r sannolikt
frdga om en funktion som &terkallats men forpackningen har av misstag inte returnerats till Iakemedelsverifikationssystemet.
Forpackningens status &r nu aktiv i systemet, och den kan avaktiveras i systemet pd nytt. Anvandaren ska dock utreda orsaken till
felet (t.ex. delad férpackning, som redan tidigare har 6éppnats och registrerats som expedierad, eller en férpackning som tagits bort
fran tidigare inkOp utan att dterkalla expedieringen) och strava efter att éndra rutinerna s att felet inte upprepas.
4. Om returfunktionen misslyckas och systemet ger meddelandet Fe/! Tidsgrédnsen for statuséndringen (240 h) har overskridits
(NMVS_NC_PCK_20) eller Fel! Den ursprungliga funktionen &r utford frén en annan plats (NMVS_NC_PCK_21) har den ursprungliga
dtgarden vidtagits 6ver 10 dygn tidigare och/eller den har vidtagits av en annan anvandare. Det kan vara frdga om en
lékemedelsforfalskning. I detta fall far férpackningen inte expedieras till kunden innan orsaken till larmet har utretts. Légg
férpackningen at sidan fran andra ldkemedelspreparat och mark tydligt ut att den inte far expedieras.
5. Om anvandaren inte lyckas utreda orsaken till larmet kan anvandaren be FiMVO kontrollera férpackningens revisionsloggning géllande

funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi). I alla fall har inte férpackningens uppgifter laddats upp i FIMVS, utan i ett annat
EU-lands ldkemedelsverifikationssystem. I dessa fall kan FiIMVO inte kontrollera férpackningens fullsténdiga revisionsloggning. FiMVO
kan endast kontrollera de funktioner som utférts i Finland. Vid behov ska anvéandaren kontakta innehavaren av forsaljningstillstandet /
leverantoren av lakemedlet, sd att de kan utreda férpackningens revisionsloggning i lakemedelsverifikationssystemet i det EU-land dar
uppgifterna finns. Begaran om utredning ska innehélla de uppgifter som gar att lasa pa forpackningen, dvs. produktkod, serienummer,
batchnummer och utgdngsdatum. Det ar bra att ta ett foto pd férpackningen och bifoga det till anmalan. Om forpackningens
revisionsloggning tyder pd produktfel eller forfalskning ska misstankarna rapporteras till innehavaren av forsaljningstillstandet via
lakemedelspartiaffédrens system for anmdlan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon. OBS. Forpackningen ska inte returneras
till I3kemedelspartiaffaren innan orsaken till larmet har utretts och/eller det ar 6verenskommet med innehavaren av
forsaljningstillstandet.
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Part

Anvisningar for hantering av larm

MAH / OBP

Om ett apotek/en ldkemedelspartiaffar tar kontakt pd grund av detta larm kan man be FiMVO att kontrollera forpackningens
revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi). I samtliga fall har uppgifterna om férpackningen inte laddats upp i FIMVS utan i ndgot annat EU-lands
lakemedelsverifikationssystem, och darfér kan FIMVO inte kontrollera férpackningens kompletta revisionsloggning. FIMVO kan kontrollera
forpackningens revisionsloggning géllande funktioner som har gjorts i Finland. Vid behov ska_innehavaren av forsaljningstillstdndet/OBP

utreda forpackningens revisionsloggning i ett annat EU-lands lakemedelsverifikationssystem genom att kontakta den organisation som
administrerar systemet.
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5.7 Larm! Forpackningen &r redan inaktiv (NMVS_NC_PCK _22)

Mdjliga orsaker till larm:
¢ Samma anvandare har redan avaktiverat foérpackningen i ldkemedelsverifikationssystemet genom en annan funktion.
e En annan anvandare har redan avaktiverat forpackningen i lakemedelsverifieringssystemet genom en annan funktion.
o I vissa séllsynta fall kan det handa att tva forpackningar med identiska uppgifter har frislappts for distribution.

Part Anvisningar for hantering av larm

Apotek / 1.
Sjukhusapotek / 2.

Lakemedelscentraler /

Lakemedelspartiaffarer | 3.

Kontrollera férpackningens status i FiMVS-systemet (Verify).

Gor en returfunktion for forpackningen som motsvarar dess rddande status (t.ex. om forpackningen registrerats som expedierad
[Dispensed] ska du anvanda returfunktionen for expedieringen [Undo dispense]).

Om returfunktionen lyckas har den ursprungliga funktionen gjorts av samma anvandare hogst 10 dygn tidigare, dvs. det ar sannolikt
frdga om en funktion som 3terkallats men forpackningen har av misstag inte returnerats till Idkemedelsverifikationssystemet.
Forpackningens status ar nu aktiv i systemet, och den kan avaktiveras i systemet pd nytt. Anvandaren ska dock utreda orsaken till
felet (t.ex. delad forpackning, som redan tidigare har 6ppnats och registrerats som expedierad, eller en férpackning som tagits bort
fran tidigare inkOp utan att dterkalla expedieringen) och strava efter att éndra rutinerna s att felet inte upprepas.

Om returfunktionen misslyckas och systemet ger meddelandet Fe/! Tidsgrdnsen for statusdndringen (240 h) har dverskridits
(NMVS_NC_PCK_20) eller Fel! Den ursprungliga funktionen &r utford frén en annan plats (NMVS_NC_PCK_21) har den ursprungliga
dtgarden vidtagits 6ver 10 dygn tidigare och/eller den har vidtagits av en annan anvandare. Det kan vara frdga om en
lékemedelsforfalskning. I detta fall far férpackningen inte expedieras till kunden innan orsaken till larmet har utretts. Lagg
férpackningen at sidan fran andra Idkemedelspreparat och mark tydligt ut att den inte far expedieras.

Om det &r inte mojligt att utreda férpackningens revisionsloggning i anvéndarens eget IT-system ska man kontakta FiMVO
(nmvs@fimvo.fi) for kontrollering av férpackningens revisionsloggning.

Om forpackningens revisionsloggning tyder pd produktfel eller férfalskning ska misstankarna rapporteras till innehavaren av
forsaljningstillstdndet via ldkemedelspartiaffarens system fér anmaélan av produktfel eller direkt per e-post eller telefon. Anmélan ska
innehélla de uppgifter som gar att lasa pd forpackningen, dvs. produktkod, serienummer, batchnummer och utgdngsdatum. Det &r bra
att ta ett foto pa forpackningen och bifoga det till anmélan. OBS. Férpackningen ska inte returneras till Idkemedelspartiaffaren innan
orsaken till larmet har utredats och/eller det har tilldtits av innehavaren av forsaljningstillstédnd.

MAH / OBP Om ett apotek/en Idkemedelspartiaffér tar kontakt pd grund av detta larm kan man be FiMVO att kontrollera férpackningens

revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi).
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5.8 Fell Tidsgransen for statusandringen (240 h) har éverskridits (NMVS_NC_PCK_20)

Orsaken till larm:
e Det har gétt 6ver 10 dagar sedan avaktivering, vilket innebér att funktionen inte kan &terstéllas.

OBS! UtlGser larm pa niva L5 endast om uppgifterna om férpackningen inte hittas i FiMVS-systemet (t.ex. preparat som importerats frdn ett annat
EU-land till Finland med specialtillstdnd) och FiMVS skickar en forfrdgan till ett annat EU-lands lakemedelsverifikationssystem som utléser larm.

Part Anvisningar for hantering av larm
Apotek / Om anvandaren inte sjalv kan utreda nar och av vem den ursprungliga dtgarden har vidtagits FiMVO kan kontrollera férpackningens
Sjukhusapotek / revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi). Vid behov ska anvandaren kontakta innehavaren av

Lakemedelscentraler / | forséaljningstillstandet/leveranttren av lakemedlet, sa att de kan utreda forpackningens revisionsloggning i lakemedelsverifikationssystemet
Lékemedelspartiaffarer | i det EU-land dar uppgifterna finns.

Denna avvikelse kan ocksa féorekomma trots att uppgifterna om férpackningen har laddats i FiMVS-systemet men d& ar det inte frdga om
ett larm. Aven i det fallet &r det mdjligt att be FiMVO kontrollera férpackningens revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi).

Orsaken till larmet ska alltid utredas fore forpackningen kan expedieras. Om utredningen tyder pa felaktigt larm och/eller det finns ingen
misstanke om forfalskning, kan férpackningen expedieras.

MAH / OBP I detta fall har uppgifterna om férpackningen inte laddats upp i FiMVS, och darfér kan FiMVO inte kontrollera férpackningens kompletta
revisionsloggning. FIMVO kan kontrollera férpackningens revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi).
Vid behov ska innehavaren av forsaljningstillstdndet/leverantéren av lakemedlet utreda férpackningens revisionsloggning i ett annat EU-
lands lakemedelsverifikationssystem genom att kontakta den organisation som administrerar systemet.

Denna avvikelse kan ocksd férekomma trots att uppgifterna om forpackningen har laddats i FIMVS-systemet men da ar det inte frdga om
ett larm.
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5.9 Fell Den ursprungliga funktionen ar utford frdn en annan plats (NMVS_NC_PCK 21)

Orsaken till larm:

e En annan anvandare har vidtagit den ursprungliga dtgarden (t.ex. ett annat apotek).

OBS! Utloser larm pé& niva L5 endast om uppgifterna om forpackningen inte hittas i FIMVS-systemet (t.ex. preparat som importerats frén ett annat EU-
land till Finland med specialtillstdnd) och FiMVS skickar en forfrdgan till ett annat EU-lands lakemedelsverifikationssystem som utléser larm.

Part Anvisningar for hantering av larm
Apotek / Om anvandaren inte sjalv kan utreda nar och av vem den ursprungliga atgarden har vidtagits, FiMVO kan kontrollera férpackningens
Sjukhusapotek / revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi). Vid behov ska anvandaren kontakta innehavaren av
Lakemedelscentraler / | forsaljningstillstdndet/leveranttren av lakemedlet, sd att de kan utreda forpackningens revisionsloggning i lakemedelsverifieringssystemet i
Lékemedelspartiaffarer | det EU-land dar uppgifterna finns.
Denna avvikelse kan ocksa féorekomma trots att uppgifterna om férpackningen har laddats i FiMVS-systemet men d& ar det inte frdga om
ett larm. Aven i det fallet kan man be FIMVO kontrollera férpackningens revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi).
Orsaken till larmet ska alltid utredas fore forpackningen kan expedieras. Om utredningen tyder pa felaktigt larm och/eller det finns ingen
misstanke om forfalskning, kan férpackningen expedieras.
MAH / OBP I detta fall har uppgifterna om férpackningen inte laddats upp i FiMVS, och darfér kan FiMVO inte kontrollera férpackningens kompletta

revisionsloggning. FIMVO kan kontrollera férpackningens revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi).
Vid behov ska innehavaren av forsaljningstillstdndet/leverantéren av lakemedlet utreda férpackningens revisionsloggning i ett annat EU-
lands lakemedelsverifieringssystem genom att kontakta den organisation som administrerar systemet.

Denna avvikelse kan ocksd férekomma trots att uppgifterna om forpackningen har laddats i FIMVS-systemet men da ar det inte frdga om
ett larm.
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5.10 Fell A terstallningsfunktionen motsvarar inte den ursprungliga funktionen (NMVS_NC_PCK_06)

Orsaken till larm:
e Returfunktionen motsvarar inte férpackningens status (t.ex. expedieringens returfunktion [Undo dispense] har gjorts for férpackning som

markts som ldkemedelsprov [Sample], ndr man borde anvanda funktionen Undo sample).

Part Anvisningar for hantering av larm

Apotek / 1. Kontrollera férpackningens status i lakemedelsverifikationssystemet (Verify).

Sjukhusapotek / 2. Gor returfunktionen pd nytt med ratt returfunktion.

Lakemedelscentraler / | 3. Apoteket/Iakemedelspartiaffaren ska ocksd utreda varfor returfunktionen gjordes pé fel satt (t.ex. om det ar mojligt att férpackningar
Lakemedelspartiaffarer kan blandas ihop) och strava efter att éndra rutinerna sd att felet inte upprepas. Orsaken till larmet ska alltid utredas fére

férpackningen kan expedieras. Om utredningen tyder pé felaktigt larm och/eller det finns ingen misstanke om forfalskning, kan
forpackningen expedieras.

FiMVO svarar vid behov pa forfrdgningar om forpackningars revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi).

MAH / OBP Om ett apotek/en lakemedelspartiaffar tar kontakt p& grund av detta larm kan man be FiMVO att kontrollera férpackningens
revisionsloggning (nmvs@fimvo.fi).
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5.11 Larm! Funktionen kunde inte utforas. Forpackningens status motsvarar inte funktionen
(NMVS_NC_PCK_27)

Mobjliga orsaker till larm:
e Forpackningen har redan avaktiverats i systemet, men férpackningens status motsvarar inte funktionen som anvants (t.ex. férpackningen
har status lakemedelsprov [Sample] och anvandaren férsdker expediera [Dispense] férpackningen.
e Returfunktionen motsvarar inte férpackningens status (t.ex. expedieringens returfunktion [Undo dispense] har gjorts foér férpackning som
markts som lakemedelsprov [Sample], nar man borde anvanda funktionen Undo sample).

OBS! Detta larm utloses endast om uppgifterna om forpackningen inte hittas i FIMVS-systemet (t.ex. preparat som importerats fran ett annat EU-land
till Finland med specialtillstdnd) och FiMVS skickar en forfrédgan till ett annat EU-lands ldkemedelsverifikationssystem som utldser larm.

Part Anvisningar for hantering av larm
Apotek / 1. Kontrollera férpackningens status i ldkemedelsverifikationssystemet (Verify).
Sjukhusapotek / 2. Gor returfunktionen pd nytt med ratt returfunktion.
Lakemedelscentraler / | 3. Apoteket/lakemedelspartiaffaren ska ocksd utreda varfor returfunktionen gjordes pa fel satt (t.ex. om det ar majligt att férpackningar
Lakemedelspartiaffarer kan blandas ihop) och strava efter att dndra rutinerna sa att felet inte upprepas. Orsaken till larmet ska alltid utredas fore
férpackningen kan expedieras. Om utredningen tyder pé felaktigt larm och/eller det finns ingen misstanke om forfalskning, kan
férpackningen expedieras.
OBS! Eftersom uppgifterna om forpackningen i detta fall inte har laddats upp i FiIMVS kan FiMVO inte kontrollera forpackningens kompletta
revisionsloggning. FIMVO kan kontrollera férpackningens revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi).
Vid behov ska innehavaren av forsaljningstillstdndet/leverantéren av lakemedlet kontaktas s& att de kan utreda forpackningens
revisionsloggning i lakemedelsverifieringssystemet i det EU-land dar uppgifterna finns.
MAH / OBP I detta fall har uppgifterna om foérpackningen inte laddats upp i FiMVS, och darfér kan FiMVO inte kontrollera forpackningens kompletta

revisionsloggning. FIMVO kan kontrollera forpackningens revisionsloggning gallande funktioner som har gjorts i Finland (nmvs@fimvo.fi).
Vid behov ska innehavaren av forsaljningstillstdndet/leverantéren av Idkemedlet utreda férpackningens revisionsloggning i ett annat EU-
lands lakemedelsverifikationssystem genom att kontakta den organisation som administrerar systemet.
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6. Roller & Ansvar

Alla aktorer som har tillstand eller ar behoriga att distribuera eller expediera lakemedel for konsumtion ska kontrollera och avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa alla de lakemedel markta med sakerhetsdetaljer som de ska distribuera eller expedierar enligt dessa krav som stélls i den
delegerade forordningen (EU) 2016/161. Om kontrolleringen av den unika identitetsbeteckningen tyder pd misstanke om forfalskning, kan férpackningen inte
distribueras eller expedieras utan utredningen maste genast initieras.

Ansvaret for handlaggningen av misstankar om lakemedelsforfalskning och verkliga forfalskningssituationer ligger i férsta hand hos innehavaren av
forsaljningstillstdndet. Alla naringsidkare i ldkemedelsbranschen ansvarar for sin del for de dtgarder som féranleds av misstankar om lakemedelsforfalskning
och verkliga forfalskningssituationer angdende de lakemedel som de framstéller, importerar, distribuerar eller dverlater fér konsumtion, samt for att
dtgarderna ar andamalsenliga.

FiMVO uppratthaller det finska lakemedelsverifikationssystemet samt Gvervakar systemet och larmen i systemet. Vid behov hjélper FIMVO anvéndare av
systemet att utreda orsaker till larmen. FiIMVO ska pd begdran 6verléamna information sparat i systemet till Fimea for att méjliggéra utredningen av
forfalskningssituationer och for att inspektera att innehavare av forsaljningstillstdndet, tillverkare, ldkemedelspartiaffarer och apotek/sjukhusapotek/
lakemedelscentraler foljer dessa krav som stélls i den delegerade férordningen (EU) 2016/161).

7. Referenser

Dokumentbeteckning Dokumentnamn
Direktivet om forfalskade lakemedel https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2011 62/dir 2011 62 en.pdf (EN)
(2011/62/EU) https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2011 62/dir 2011 62 sv.pdf (SV)

Kommissionens delegerade forordning (EU) | https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg 2016 161/reg 2016 161 en.pdf (EN)
2016/161 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg 2016 161/reg 2016 161 sv.pdf (SV)

Kommissionens fragor & svar https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qa safetyfeature en.pdf
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