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Ladkepakkausten uusilla turvaominaisuuksilla suojaudutaan ladkevddrennoksid vastaan.
Kéyttoon otetaan pakkauskohtainen, yksilollinen 2D-tunniste ja pakkauksen peukaloinnin
paljastava mekanismi. Ladkkeitd toimittavien ammattilaisten tulee tarkastaa
pakkausten uudet merkinndt ennen lddkkeen toimittamista kayttajille.

asetuksen edellyttdmat muutokset tulevat voimaan
9.2.2019. Asetus velvoittaa lddkkeiden jakeluun osallistu-
via toimijoita (apteekit, sairaala-apteekit, ladketukkukaupat
ja ladketehtaat) ilman erillistd kansallista toimeenpanoa.

L ddkevddrenndsdirektiivin (2011/62/EY) ja delegoidun

Turvaominaisuudet otetaan kdyttoon samaan aikaan koko
EU:n alueella lukuun ottamatta Kreikkaa ja Italiaa, jotka
tulevat mukaan jarjestelmddn myshemmin.

Millaisia turvaominaisuudet ovat?

Turvaominaisuuksia ovat pakkauskohtainen yksildllinen tun-
niste (2D-koodi ja sen silmin luettava muoto), joka mahdol-
listaa pakkauksien tunnistamisen ja aitouden tarkastamisen.
Lisdksi pakkauksiin tulee lddkepakkauksen peukaloinnin
paljastava mekanismi.

Yksilollistd tunnistetta varten otetaan kdyttoon uusi Euroopan
laajuinen tietokanta, johon kansalliset jarjestelmét kytkeyty-
vit. Jarjestelméan avulla lddkkeen alkuperd voidaan tunnistaa.

Mita valmisteita uudet turvaominaisuudet koskevat?

Uudet turvaominaisuudet koskevat erityisesti ihmisille tarkoi-
tettuja reseptilddkkeitd. Komission asetuksessa on yhteensa 14
reseptilddkeryhméd, joihin turvamerkintdja ei tule. Niitd ovat
esimerkiksi lddkkeelliset kaasut, radionuklidien generaatto-
rit ja suonensisdiseen ruokintaan tarkoitetut liuokset tietyissd
ATC-ryhmissé.

Ilman reseptid saataviin itsehoitolddkkeisiin ei turvaominai-
suuksia merkita ellei asetus niin erikseen maaraa.

Laakepakkausten turvaominaisuudet tulee
tarkastaa ennen kayttoon luovutusta

Pakkauskohtainen yksiléllinen tunniste ja peukaloinnin pal-
jastava mekanismi on tarkastettava apteekeissa, sairaala-
apteekeissa ja lddkekeskuksissa ennen lddkkeen toimittamista
ladkkeen kayttdjille. Tarkastuksin varmistetaan se, ettd pak-
kauksen yksildlliset tiedot 10ytyvat EU:n yhteisestd tietojarjes-
telmdasts ja ettd pakkausta ei ole peukaloitu.
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Myds lddketehtaille ja 1ddketukkukaupoille sekd myyntiluvan-
haltijoille on asetettu uusia vaatimuksia turvaominaisuuksiin

liittyen lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU komis-
sion asetuksessa (2016/161).

Myyntiluvanhaltija vastaa siitd, ettd valmisteessa on asian-
mukaiset turvamerkinnit ja syottda pakkauksen yksilolliset
tunnisteet tallennusjérjestelmédn ennen kuin valmiste vapau-
tetaan markkinoille. Valmistaja vastaa, ettd pakkaukseen sijoi-
tettu yksiléllisen tunnisteen siséltdvd 2D-viivakoodi on luet-
tava ja sisdltda oikeat tiedot. Jos valmistaja uudelleenpakkaa
pakkauksen, tulee sen myos tarkastaa ja poistaa tunnisteen
tiedot tallennejdrjestelmasta sekd korvata turvaominaisuudet
uusilla. Ladketukkukaupan tulee tarkastaa riskiperusteisesti
yksiléllinen tunniste ja poistaa se jarjestelméstd esimerkiksi
ladakkeitd vientiin, eldinlddkintdan tai tieteellisiin tutkimuksiin
toimitettaessa.

Kaikkien toimijoiden on ilmoitettava Fimeaan, jos ne havait-
sevat tarkastuksissa, ettd lddkevalmiste ei ole aito.

Myyntiluvanhaltijoiden on ilmoitettava Fimeaan, onko
pakkauksessa peukaloinnin ilmaiseva mekanismi, jotta Fimea
voi julkaista tiedot osana ladkevalmisteiden tietoja. ®

Fimea ohjeistaa lddkepakkausten uusista turvaominai-
suuksista verkkosivuillaan. www.fimea.fi > myyntiluvat >
ldéikkeiden turvaominaisuudet
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