Fimea

Kysymyksia ja vastauksia turvaominaisuuksista /

Q&A on safety features

Apteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset

Kysymys: Sairaala-apteekkien IT-jarjestelmissa yksilollinen tunniste voidaan poistaa
kaytosta ladkkeita vastaanotettaessa. Taman tekee kaytannossa tekninen tydntekija tai
varastorobotti. Onko tdma toimintatapa sallittu, jos farmaseutti/proviisori vastaa
toiminnasta ja tekninen tyontekija on dokumentoidusti koulutettu tehtavaan?

Vastaus: Mikali yksiléllinen tunniste poistetaan valmisteista saapuvia laakkeita
vastaanotettaessa, tulee poiston oikeellisuudesta varmistua toimintayksikdssa sovittujen
periaatteiden mukaisesti siten,ettd vastuu on farmaseuttisella tyéntekijalla.

Kysymys: Onko sallittua, ettd sairaanhoitaja avaa pakkauksen ja samalla tarkastaa
peukaloinnin paljastavan mekanismin eheyden, jos farmaseutti/proviisori vastaa
toiminnasta ja sairaanhoitaja on dokumentoidusti koulutettu tehtavaan?

Vastaus: Terveydenhuollon toimintayksikdssa tulee peukaloinnin paljastavan mekanismin
eheys aina tarkastaa ennen kuin valmiste toimitetaan osastolle. Eheyden varmistaminen
on suositeltavaa tehda myds silloin kun pakkaus ensimmaisen kerran avataan.

Kysymys: Milloin apteekin tai ladketukkukaupan tulee ilmoittaa Fimeaan
ladkevaarennosepailyistad pakkauksen kaksiulotteisen koodin lukemisen yhteydessa?
Milloin valmiste on jatettava toimittamatta edelleen asiakkaalle?

Vastaus: Ladkealan toimijan tulee ilmoittaa asiasta Fimeaan, kun se epéilee tai toteaa
valmisteen olevan laakevaarennos. lImoitus tulee tehda valmisteen ulkopakkauksen tai
toimitusketjun epaselvyyksien perusteella epaillyista ladkevaarennoksista niin ennen
9.2.2019 kuin sen jalkeenkin EU:ssa vapaassa liikenteessa oleville laakevalmisteille.

lImoitusta ei kuitenkaan tarvitse tehda Fimeaan silloin, jos valmisteen kaksiulotteisen
viivakoodin luvun yhteydessa ladketukku- ja vahittaisjakeluketjun toimijoiden yhteistytssa
sovittujen menettelyiden perusteella on yksiselitteistd, etta ne on vapautettu vapaaseen
lilkkenteeseen EUalueelle ennen 9.2.2019. Tall6in tulee lisdksi olla yksiselitteista, etta kyse
ei ole ladkevaarennosepailysta. Naissa tilanteissa, jos edelld mainitut ehdot tayttyvat,
eika ladkevaarennosepailyyn ole perusteita, valmisteen voi toimittaa edelleen asiakkaille.
Jarjestelyissa lahtokohtana on se, etta kukin ladkealan toimija noudattaa toiminnassaan
ladkelakia ja sen nojalla annettuja saannoksia seka toimijoiden valisia kirjallisia
sopimuksia, joista on tarvittaessa annettava selvitys Fimealle valvontaa varten laédkelain
89 §:n mukaisesti.
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Kysymys: Miten tallennusjarjestelman loppukayttdjan tulee menetella, jos se havaitsee
halytyksen kun pakkauksen tiedot puretaan puskurista tallennusjarjestelmaan ja
pakkaus on toimitettu jo asiakkaalle?

Vastaus: Apteekin tai ladketukkukaupan on tehtava tilanteesta riskiarvio, onko kyseessa
ladkevadrenndsepaily ja ryhdyttéava tarvittaessa riskin perusteella riittavaksi katsomiinsa
riskinhallintatoimiin potilasturvallisuuden varmentamiseksi.

Kysymys: Pitddko ladkemaarayksella toimitettavien ladkkeiden annosohjeliput liimata
sisdpakkaukseen ja siis rikkoa peukaloinnin paljastava mekanismi?

Vastaus: Ladkkeiden toimittamisesta annetussa voimassaolevassa Fimean maarayksessa
(2/2016) on ohjelipun osalta sdadetty, ettd Jokaisessa ladkemaarayksella toimitettavassa
ladkepakkauksessa on oltava valkoinen ohjelippu’. Fimea ei ole antanut tarkempia
maarayksia ohjelipun kiinnittamispaikasta.

Kysymys: 45 artikla: 2. Luettelo ladkkeista tai ladkeryhmista, jotka eivat edellyta
ladkemaaraysta ja joissa on oltava turvaominaisuudet, on asetuksen liitteessa Il. Miten
naitd valmisteita tulee myydéa apteekeissa?

Vastaus: Naiden valmisteiden yksilollinen tunniste poistetaan kaytosta lagkkeen
toimittamisen yhteydessa farmaseutin tai proviisorin toimesta (artikla 25).

Laaketukkukaupat ja myyntiluvanhaltijat

Question: It is our understanding that all parties (3PLs, wholesalers etc.) who have a
contract with an MAH to distribute products on the MAHs behalf, must be listed as a
designated wholesaler in the Master Data. We’ve also understood the fiscal ownership
is irrelevant and deciding issue in whether a party should be listed or not, is whether
they act on the MAHSs behalf. Is this interpretation correct?

Answer: Yes, it is correct.

Kysymys: Vaaditaanko erityisluvalliselle valmisteelle Suomessa turvaominaisuudet
silloin, jos valmiste ei ole ladkevarmennuksen piirissa maassa, josta se tuodaan?

Vastaus: Erillisia turvaominaisuuksia erityislupavalmisteisiin ei tarvitse lisata, koska
tallaisesta ei ole kansallisesti sdadetty (HE 267/2018:ssa sitd ei ole mainittu, viite
komission Q& A, versio 12, kysymys 1.8). Loppukayttéajat kuitenkin tarkastavat
turvaominaisuudet ja poistavat pakkauksen tallennusjarjestelmastd, jos turvaominaisuudet
on lisatty pakkaukseen jossakin muussa EU-maassa.
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Kysymys: Kenen on vahvistettava ladkevaarennos tai sen epdily Fimealle
tallennusjarjestelman tuottamissa halytyksissa?

Vastaus: Myyntiluvanhaltijan tai myyntiluvanhaltijan edustajan on vahvistettava tieto
ladkevadrenndksesta tai vahvasta vaarenndsepdilysta Fimeaan ladkevaarennosepailyista
annetun maarayksen ja ohjeen mukaan. Tatd varten myyntiluvanhaltijan on saatava tieto
tallennusjarjestelman halytyksista mahdollisilta jarjestelmaan kytkeytyneilta
myyntiluvanhaltijaa edustavilta ulkoisilta toimijoilta (nk. on-boarding partner) ja
selvitettava halytyksen syy seka ilmoittaa asiasta Fimeaan.

Jos halytyksen syy on ladkevaarennos tai vahvistettu epdily, ilmoitus tehdaén osoitteeseen
gdefect@fimea.fi, jota valvotaan mahdollisten poisvetotarpeiden varalta.

Tallennusjarjestelma

Kysymys: Miten henkil6llisyys, asema ja oikeutus on todennettava apteekeilta,
sairaalaapteekeilta, ladkekeskuksilta ja ladketukuilta? Tarkoitetaanko kayttajilla téassa
yhteydessa organisaatioita vai organisaation tyontekijoita? Kayttajatunnus on
organisaatio-/toimipistekohtainen, joten FiIMVO ei pysty varmistamaan, kuka
toimipisteessa kayttaa jarjestelmaa.

Vastaus: Tarvittaessa kayttdjia pitaisi olla mahdollista selvittaa audit trail -toiminnon
avulla. Ohessa asiaan liittyva komission tiedote:

”The Expert Group agreed that it is essential to have a full audit trail/audit trail report
identifying all operations and users immediately. A number of Member States expressed
concerns that dynamic anonymised IDs would create further complexity in accessing the
data in the system and should therefore not be allowed. Others did not have a problem
with the anonymisation of user data, as long as the full audit trail is available quickly. ”

Kysymys: Miten jatkuva seuranta maaritellaan? Riittddko poikkeamaraportin
tarkastaminen esim. kerran vuorokaudessa? Enté seuranta viikonloppuisin? Jarjestelma
ei valttamatta vielad alkuvaiheessa laheta aktiivisesti halytystietoja FiMVO:lle.

Vastaus: Kaikki téallaiset jatkuvat seurannat perustuvat riskianalyysien kautta tehtaviin
toimenpiteisiin. Toisaalta valmistusluvan haltijalla tulee jatkuvasti olla kaytettavissaén

QP.
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Kysymys: Mita tarkoitetaan "arkiston sédnnolliselld tarkastuksella"? Tarkoitetaanko silla
esim. FiMVO:n toimintaa ja koko laatujarjestelmaa koskevaa sisdista tarkastusta vai
jarjestelmatoimittajan auditointia vai jotain muuta?

Vastaus: Talla 37 artiklalla tarkoitetaan FiMVO:n auditointivelvoitetta (ml. sisdiset
tarkastukset ja ulkoistukset, kuten jarjestelmatoimittaja). EMVO:n osalta EDQM on tehnyt
auditointia ja osa kansallisista jarjestelmista on ainakin osittain osallistunut siihen.

Taman liséksi tulevat toimijoiden ja FiMVO:n viranomaistarkastukset, joissa tarkastetaan,
etta he ovat tehneet néitéd auditointeja. Hallituksen esityksen luonnoksessa, sanotaan
viranomaistarkastuksista, ettd: ’Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee
huolehtia siita, etta..., ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelma ja
tallennusjarjestelmén yllapitdj4,... tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sitd edellyttaa... Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi tehda
tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteisty6ssa Euroopan laédkeviraston kanssa.”

Myyntiluvanhaltijat - myyntilupia koskevat asiat

Kysymys: Voidaanko yksil6llinen tunniste lisata pakkauksiin tarralla?

Vastaus: Komission Q&A kysymyksen 2.21 mukaan yksil6llinen tunniste taytyy painaa
pakkaukseen ladkedirektiivin (2001/83/EC) 54 pykalassa vaadittujen
myyntipaallysmerkintdjen kanssa. Yksilollinen tunniste voidaan lisdta tarralla ainoastaan
poikkeustapauksissa, kun muuta laillista ja/tai teknisesti mahdollista tapaa ei ole tai kun
viranomainen sallii sen myyntiluvassa tai erityistilanteissa saatavuuden turvaamiseksi.
Ehdotukset tarrojen kaytosta yksilollisen tunnisteen lisadmiseksi tulee aina lahettad
Fimeaan kayttéaen 90-pdivan ilmoitusta, koska tarroitusten kaytto taytyy arvioida erikseen
jokaisen valmisteen kohdalla.

Kysymys: Koskevatko turvaominaisuudet paivystyspakkauksia?

Vastaus: Paivystyspakkaukset tulee kasitelld samaan tapaan kuin ladkenaytteet EU
asetuksen 20167161 ja ladkevarmennuksen ndkdkulmasta. Jos turvaominaisuudet pitaa olla
k.o. ladkevalmisteen reseptipakkauksissa EU asetuksen 2016/161mukaan, pitda ne olla
myds paivystyspakkauksessa.

Paivystyspakkausen yksil6llinen tunniste poistetaan jarjestelmasta ennen kayttéa tukussa,
sairaalaapteekissa tai ladkekeskuksessa.
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Kysymys: Peukaloinnin paljastava mekanismi (ATD) ehdotetaan lisattavaksi kayttden
kaksikerroksista tuplatarraa, jonka ensimmaisen kerroksen avaamisen jalkeen tulee
esille alempi kerros jossa lukee ”’VOID™ (eli mitatoity). Hyvaksyykd Fimea, ettd ATD-
tarrassa on vieraskielinen teksti?

Vastaus: Peukaloinnin paljastavan mekanismin laatu ja toimivuus ovat yritysten omalla
vastuulla. Kyseisessa tapauksessa kannattaa kuitenkin huomioida, etta ”void”-sanan
merkitys ei ole suomalaiselle kuluttajalle tuttu. Tasta syysta kyseinen ATD-tarra ei ole
valttamatta tarkoitukseensa soveltuva.

Komission Q&A kysymyksen 1.14 mukaan ATD:n taytyy mahdollistaa sen varmistaminen,
ettei ladkepakkausta ole peukaloitu. Muuta pakollista vaatimusta ei ole. Valmistajat voivat
harkita kayttavansa CEN standardia EN 16679:2014 suosituksia apuna.

Kysymys: Fimea on ilmoittanut, etta se sallii peukaloinnin paljastavan mekanismin
lisdédmisen my@s ilman reseptia jaeltaviin ladkkeisiin, mutta naista hakijan tulee
toimittaa Fimealle ilmoitus séhkopostilla. Voidaanko peukaloinnin paljastava
mekanismi lisatd myds delegoidun asetuksen liitteen | mukaisten valmisteiden
pakkauksiin, joihin ei muutoin lisaté turvaominaisuuksia. Tehdaankd myds naista
valmisteista ilmoitus Fimealle?

Vastaus: Kylla, Fimeaan tulee ilmoittaa kaikki ne valmisteet, joihin ATD lisatdan, mukaan
lukien myo6s EU asetuksen 2016/161 liitteen | listan ladkevalmisteet.

Kysymys: Sallitaanko yksilllisen tunnisteen lisédminen vapaaehtoisesti ilman reseptia
myytavien ladkevalmisteiden pakkauksiin ja EU asetuksen 2016/161 liitteessa |
listattujen ladkevalmisteiden pakkauksiin?

Vastaus: Ei. Ainoastaan peukaloinnin paljastava mekanismi voidaan lisdta ndiden kahden
ryhmén ladkevalmisteiden pakkauksiin.

Question: We understand that we should send a list of OTC packages with ATD to
Fimea. Does this apply to marketed packages only? In some cases we have only an
immediate package with a feature that relieves tampering. This feature is already
described in the marketing authorization (3.2.P.7 Container Closure System). Does
Fimea still want a separate ATD notification regarding these OTC packages?

Answer: All OTC packages with ATD should be listed and this list should be sent to Fimea.
This list should include also an immediate package with ATD.

Question: Could you please confirm: If there are no changes to the layout of the mock-
up when adding the safety features (and conditions listed on Fimea webpage are
fulfilled), there is no need to submit the mock-ups for information to Fimea?

Answer: Mock-up notification is not needed.
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Question: For new newly applied products (MA applications) does the ATD need to be
visible on the mock-ups that are submitted to Fimea?

Answer: No.

Question: Is it possible to already now print ““PC:””, “SN:”” on the packages, but without
printing/including the actual numbers/2D code on the produced packages until after
the 9 February 2019?

Answer: Yes.

Question: Once it is time to include the Unique identifier (PC number, SN number and
2D code) on the package, we would like, at the same time, to remove the existing
barcode. Can this be done without submitting updated mock-ups (with removed
Barcode) for information/approval to Fimea?

Answer: Yes, if the conditions listed on Fimea web page are fulfilled. The conditions,
when unique identifier may be added on the mock-ups without a separate 90-day
notification, can be found on Fimea’s webpage on safety features.

Question: Braille text: If we need to move the Braille text slightly on the carton (but
keep it on the same panel), in order not to be covered by the ATD (sticker label), is it
then a requirement to submit the mock-ups for information/approval to Fimea
(considering that there are no other layout changes to the mock-up)?

Answer: No, mock-up notification is not needed.

Question: Is it allowed to replace the national abbreviations for expiry date
“kayt.viim.” and batch number “erd nro” with abbreviations “EXP”” and “LOT”’
without sending a 90-days notification if no other changes are made on the mock-ups?

Answer: Yes. However, the package leaflet should be updated for the explanation of the
abbreviation EXP with the next upcoming variation application concerning patient
information.


https://www.fimea.fi/web/en/marketing_authorisations/safety-features
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Question: Is it allowed to have preprinted prefixes (PC, SN, EXP, LOT) for human
readable data on a separate panel to the variable data (please see the picture below)?

Answer: According to the question 2.17 of the Commission Q&A version 11, human
readable headers are not required to be placed adjacent/on the same line as the
respective data element. The headers should be placed in any position which allows the
unequivocal identification of the humanreadable data element. The Nordic agencies could
accept that the abbreviations of the headers (PC, SN, EXP, LOT) are printed on the
adjacent pannel so that the arrows point out the correct data element (numeric or
alphanumeric sequence) on the next panel, in cases when no other way to implement the
elements is possible.

Question: Is it possible for the unique identifier of a medicinal product placed on the
market in Finland to include a foreign national identification/reimbursement number
(NN) even if there is no NN number in Finland?

Answer: Yes, the data matrix of the 2-dimensional code may contain the NN number of
another Member State. The national identification/reimbursement number should be
preceded by the appropriate data identifiers/application identifiers. However, the foreign
NN number should not be printed in the human readable form on the packaging.
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