Transpareo

Laaketeollisuuden tarkistuslista
sarjanumeroinnille nytja ePl:lle
seuraavaksi

Yksiléllinen tunnusmerkki, Data Matrix -koodi, tietojen tallennus, tarkastus ja kirjanpidon poistaminen

vaarennoslainsdadannon mukaisesti sekéa ePl:n tilanne - tarkistettavaksi.

Mita tama tarkistuslista kattaa

Tallainen tarkistuslista. Nama velvoitteet ovat voimassa nykyisen lainsdadanndn mukaisesti. EU on
jattanyt taman toimialan tuotetodistuksen soveltamisalan ulkopuolelle, joten asiaa koskevaa
saadosta ei tule voimaan; paivitamme taman luettelon, jos sen perustana olevalainsaadanto

muuttuu.

Tama tarkistuslista on osaladkealan digitaalista tuotetodistusta kasittelevaa oppaamme, joka kattaa
koko alan lainsdadéanndn, roolit, pakolliset tiedot ja viralliset asiakirjat; talla sivulla keskitytaan niihin

velvoitteisiin, jotka voit tayttaajo tanaan.

Laaketeollisuudessa eiole passivelvollisuutta, ja yksittaiset pakkaukset tunnistetaan pidempaan kuin
missaan muussa alalla, jolla sellainen on. Tassa luettelossa on koottu yhteen se, mita valtuutetun asetus
(EU) 2016/161 vaatii valmistajalta, myyntiluvan haltijalta, tukkukauppiaalta ja apteekilta, perustuen
direktiiviin 2011/62/EU luoman perustan mukaisesti, ja missa sahkdinen tuotetieto talla hetkella
tosiasiassaon, eika sielld, minne esitysdiassa se on merkitty. Maaraajat on esitetty aikajanan muodossa,
viralliset asiakirjat on linkitetty lahteiden alle, ja koko luettelo onladattavissa PDF-tiedostona

alareunasta.

Tama luettelo jattaa kaksi asiaa mainitsematta. Se ei tee passitunnuksesta korvaavaa keinoa tietojen
tallennus- ja hakujérjestelman tarkistukselle, silld se ei toimi. Eika se aseta paivamaaraa

lddkeuudistukselle, koska sdaddkset eivat ole vield julkaistu virallisessa lehdessa.

Pitaako pakkauksessanne olla turvaominaisuudet?

Aloittakaa tastg, silld vastaus ei ole sama jokaisen valikoimassanne olevan tuotteen kohdalla, ja

molemmissa suunnissa on luettelo.
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https://transpareo.com/fi/toimialat/laeaekkeet
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Turvallisuusominaisuuksien avulla tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet myyda
laakkeita yleisdlle, voivat tarkistaa lddkkeen aitouden ja tunnistaa yksittaiset pakkaukset, lisdksi on
laite, jolla voidaan tarkistaa, onko ulkokuorta peukaloitu. Artikla koskee ladkkeita
radiofarmaseuttisia lddkkeita lukuun ottamatta.

Direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o kohta

Reseptiladkkeissa on oltava turvallisuusmerkinnat, ellei niita ole lueteltu poikkeuksina.
Direktiivin2001/83/EY 54 a artiklan Tkohta

Reseptivapaat |ddkkeet eivat sisalla naita turvallisuusmerkkeja, ellei niita ole poikkeuksellisesti
lueteltu luetteloon sen jalkeen, kun ne on arvioitu alttiiksi vaarentamiselle.

Direktiivin2001/83/EY 54a artiklan 1kohta

Tarkistakaa poikkeusluettelo ennen kuin olette sitéd mielta, etta reseptilddke kuuluu jarjestelmén
piiriin - luettelossa mainitaan homeopaattiset ladkkeet, radionuklidigeneraattorit, testipakkaukset
jaradionuklidien esiasteet, tietyt uudenlaisiin terapioihin tarkoitetut ladkkeet, ladketieteelliset
kaasut, liuokset parenteraaliseen ravitsemukseen ja elektrolyyttitasapainon yllapitoon,
huuhteluliuokset, varjoaineet, allergiatestit ja allergeeniuutteet, seka litteeseen sittemmin lisatyt
merkinnat. Liitettd muutetaan, joten lue se itse dlaka tyydy sen yhteenvetoon.

Liitel, 45 artiklan Tkohta

Tarkistakaa my&s toinen luettelo - 20 mg:nja 40 mg:n omepratsolia siséltdvat mahahappokestavat

kovakapselit ovat ainoat reseptivapaat tuotteet, joissa ndiden tunnusmerkkien on oltava.
Liite I, 45 artiklan 2 kohta

Yksilollinen tunnusmerkki

Viisi tietokenttaa ja kaksi sdantda satunnaisuudesta ja yksikasitteisyydesta. Juuritdma osa ratkaisee,

voidaanko sarjoitus tarkistaa, ja se on koottu yhteen artikkeliin.

Lisata pakkaukseenyksiléllinen tunnus, joka koostuu numeromerkkeista tai
aakkosnumeromerkkeista ja joka on kyseiselle pakkaukselle yksiléllinen.

4 artiklan a alakohta

Kaytettava tuotekoodia, jostailmenee vahintdan nimi, yleisnimitys, annostusmuoto, vahvuus,
pakkauskoko ja pakkaustyyppi.

4 artiklan b kohdanialakohta

Kaytettava sarjanumeroa, joka koostuu enintdan 20 numerosta tai aakkosnumerosta ja joka on
luotu deterministisella tai ei-deterministiselld satunnaistamisalgoritmilla.

4 artiklan b kohdanii alakohta

Tuotteessa on oltava kansallinen korvausnumero tai muu kansallinen numero, jos kohdejasenvaltio
sita vaatii, seka eranimitys ja viimeinen kayttopaiva.

4 artiklan b kohdaniii-v alakohta
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Sarjanumeron arvausmahdollisuuden on oltava merkityksetdn ja joka tapauksessa alle yksi
kymmenesta tuhannesta.

4 artiklan c kohta

Tuotekoodinja sarjanumeron yhdistelman on oltava pakkauksessa yksiselitteinen véahintdan yhden
vuoden ajan senviimeisen kdyttopaivan jalkeen tai vilden vuoden ajan sen myyntiin tai jakeluun

saattamisen jalkeen, sen mukaan kumpiajanjakso on pidempi.
4 artiklan d kohta

Tietovaline ja tulostus

Kantaja on Data Matrix -koodli, ja asetuksessa maaritellaan tarkasti, mita se tarkoittaa ja kuinka hyvin se

ontulostettava. Molemmat ovat vaatimustenmukaisuusoletuksia, joten standardi on turvasatama eika

itse velvoite.

Koodata yksiléllinen tunnusmerkki kaksiulotteiseen viivakoodiin.

5 artiklan Tkohta

Kaytetdan koneellisestiluettavaa Data Matrix -koodia, jonka virheentunnistus- ja
virheenkorjauskyky vastaa Data Matrix -koodin ECC200 tasoa taiylittda sen; vaatimuksen
katsotaan tayttyvan, jos koodion standardin ISO/IEC 16022:2006 mukainen.

5 artiklan 2 kohta

Viivakoodion painettavassiledlle, tasaiselle ja heikosti heijastavalle pinnalle.

58:n 3 momentti

On kaytettava kansainvalisesti tunnustettua ja standardoitua koodausjarjestelmaa, ja tuotekoodin
onoltava alle 50 merkkia pitka seka maailmanlaajuisesti yksiselitteinen.

5artiklan4ja 5 kohta

Maarita vahimmaistulostuslaatu, joka varmistaa, etta Data Matrix -koodi on luettavissa koko
toimitusketjun ajan niin kauan kuin tunnistusmerkki pysyy yksiselitteisena, ja ald koskaan tulosta sita
tatalaatua heikommin.

6 artiklan 2 ja 3 kohta

Kasitellda tdman artiklan vaatimusten tayttavana tulostuslaatua, jolle on annettu vahintdan arvosana
1,5 standardin ISO/IEC 15415:2011 mukaisesti.

6 artiklan 4 kohta

Tuotekoodi, sarjanumero ja, jos jasenvaltio sita vaatii ja sita ei ole painettu muualle, kansallinen
numero on painettavaihmisen luettavassa muodossa viivakoodin viereen, jos pakkaus sen sallii.

7 artiklanTja 3 kohta

Ihmisen luettavissa olevat tiedot voidaan jattaa pois vain silloin, kun pakkauksen kahden pisimman

mitan summa on enintddn kymmenen senttimetria.

7 artiklan 2 kohta
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Tiedostojen lataaminen tietovarastojarjestelmaan

Tietojen tallennus- ja hakujarjestelma on teollisuuden rakentama ja rahoittama, ja tiedostojen
lataamisessa noudatetaan tiukkoja jarjestyyssaantdja. Jos tdma vaihe menee pieleen, kaikki sen

jalkeiset vaiheet epaonnistuvat huomaamatta.

Tietojenlataaminen ennen kuin valmistaja hyvaksyy ladkkeen myyntiin tai jakeluun; velvollisuus
kuuluu myyntiluvan haltijalle tai henkilélle, joka saattaa rinnakkaistuontituotteita tai
rinnakkaismarkkinoitavia tuotteita markkinoille.

338 nTmomentti

On toimitettava tunnisteen tiedot, tuotetunnistetiedot, valmistajan ja myyntiluvan haltijan nimetja
osoitteet seka nimettyjen tukkukauppiaiden luettelo.

33 artiklan 2 kohta

Valmistajan onvarattava téhan maéararaha - jarjestelman perustavat ja yllapitavat valmistajienja
myyntiluvan haltijoiden perustamat yleishyddylliset oikeushenkil&t, ja kustannukset kantavat ne
valmistajat, joiden tuotteissa tunnisteet ovat.

31§

Liityn asetuksessa maaratyn rakenteen kautta keskitettyyn tietovarastoonjareitittimeen, johon on
litetty kansallisia tai ylikansallisia tietovarastoja, seka ohjelmistojen ohjelmointirajapintoihinja
graafisiin kayttoliittymiin suoraa paasya varten.

32 artikla

Jarjestelman suorituskykya mitataan sen omien suorituskykytasojen perusteella - jokainen
tietovarasto sijaitsee fyysisesti unionin alueella, yllapitaa taydellista tapahtumien jaljitysketjuaja

vastaa vahintaan 95 prosenttiin kyselyista alle 300 millisekunnissa.
35 artikla

Tarkastus ja kirjanpidosta poistaminen

Tarkastetaan kaksi ominaisuutta, ei yhta, ja kirjanpidon yhteydessa on kello. Tahan kohdistuu suurin osa

apteekin tai tukkukaupan varaston paivittaisesta sdantdjenmukaisuustydsta.

Tarkistetaan molemmat ominaisuudet: yksiléllisen tunnistusmerkin aitous ja laitteen
koskemattomuus vaarinkaytolta.

108

Tunnistusmerkki on tarkastettava tietojen tallennus- ja hakujarjestelman avulla; se katsotaan aitoksi
vain, josjarjestelmassa on aktiivinen tunnusmerkki, jolla on sama tuotekoodija sama sarjanumero.
ns

Tarkista tuote julkistamisen yhteydessa ja poista se kirjanpidosta, jos sinulla on valtuutus tai oikeus

julkistaa se.
25 artiklanTkohta
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Hyddynna terveydenhuoltolaitoksille tarkoitettua helpotusta sielld, missa se on voimassa -
menettely voidaan suorittaa milloin tahansa, kunladke on laitoksen hallussa, kunhan toimituksen ja
yleisolle luovuttamisen valilla ei tapahdu myyntia.

25 artiklan 2 kohta

Liity kansalliseen taiylikansalliseen tietokantaan, joka palvelee aluetta, jolla sinulla on valtuutus tai
lupa.

25 artiklan 3 kohta

Pakkausta, jonka tunnistetiedot on poistettu rekisterista, ei saa enaa jakaa tailuovuttaa, lukuun
ottamatta asetuksessa lueteltuja tapauksia, kuten vientia unionin ulkopuolelle tailuovuttamista
havittdmista varten.

12 artikla

Poistettu tunniste saa aktivoida uudelleen vain kymmenen paivan kuluessa, samoista tiloistaja
samalla valtuutuksella, kun kyseessa on voimassa oleva pakkaus, jota ei ole kirjattu takaisin
kutsutuksi, takaisinotetuksi, havittamiseksi tarkoitetuksi tai varastetuksijajota ei ole luovutettu
yleisolle.

13 artiklan Tkohta

Jokainen pakkaus, jonka tunnisteen palauttaminen ei ole mahdollista, on pidettava pois
myyntikelpoisesta varastosta.

13 8:n2 momentti

Jos kansallisessa lainsdadanndssa kirjaaminen pois tilityksesta tiettyjen vastaanottajien osalta
siirretdan tukkukauppiaalle tai poikkeus sallii sen tapahtuvan aikaisemmin, on

manipuloinninestolaite tarkastettava hetkena, jolloin tuote luovutetaanyleisdlle.
23§,268,278§

Varoitukset, auditoinnit ja tietojen omistaja

Jarjestelma valvoo itsedan ja tuottaa samalla todisteita my&s sinusta, ei pelkastaan pakkauksista.

Tietda, mitajarjestelma tallentaa, on osa sita, etta tietda, mita tarkastuksessa saatetaan kysya.

Jos tarkastus eivahvista tuotteen aitoutta, tietovarastossa ja paatelaitteessa nakyy varoitusviesti;
tuote merkitdan mahdolliseksi vaarenndksiksi, ellei sité ole kirjattu takaisinvedetyksi, palautetuksi
taihavitettavaksi.

36 artiklan b kohta

Onvarauduttava siihen, etta toiminnan harjoittava oikeushenkild valvoo naita tapahtumia jatkuvasti
ja tutkii vippymatta jokaisen merkityn tapauksen.

37 artiklan cjad kohta

Onvarauduttava siihen, etta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, Euroopan |dakevirastolle ja

komissiolle iimoitetaan, jos vaarennds vahvistetaan.
37 artiklan d alakohta
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Onvarauduttava siihen, etta jokaisesta tietovarastosta tehdaan tarkastuksia vahintaan kerran
vuodessa viiden ensimmaisen vuoden ajan voimaantulosta alkaen siina jasenvaltiossa, jossa
tietovarasto fyysisestisijaitsee, ja sen jalkeen vahintdan kerran kolmessa vuodessa.

37 artiklan e alakohta

Tieda, mika kuuluu sinulle - olet vastuussa jarjestelman kaytdn yhteydessa tuottamistasija
tarkastusjalkeen tallennetuista tiedoistaja sinulla on paasy niihin, lukuun ottamatta ladattuja

tuotetietojaja tunnistetiedon tilaa; toimivaltaisilla kansallisilla viranomaisilla on oma paasy.
38 artikla, 39 artikla

Tuotteen sahkoiset tiedot

Tama on se 0sa, joka onvield avoinna, ja ainoa rehellinen tapa suunnitella sitd on kayttaa EMA:n

julkaistuja asiakirjoja eika viela olemassa olevaa voimaantulopaivaa.

Ymmartaa, mista on kyse - ladkkeiden hyvaksytty, laissa maaratty tuotetieto, mukaan lukien
ammattikayttéon tarkoitettu tieto, pakkausseloste ja merkinnat, jotka on muokattu sahkdiseen
muotoon kasittelya varten ja jakelua varten verkossa, alustoilla ja painettuna.

EMA:n sivu séhkoisesta tuotetiedosta

Kasittele hakemuksen jattamista talla hetkelld vapaaehtoisena - kunnes uudistettu yleinen
ladkelainsdadanto tulee tdysimaaraisesti voimaan, ePl-hakemuksen jattdminen on vapaaehtoista
keskitetysti hyvaksytyille Iadkkeille, ja kdanndkset muille kielille ovat tassa vaiheessa valinnaisia.
EMA:n ohjeet hakijoille, 1. syyskuuta 2026

Suunnittele aikataulun mukaisesti, 4la maaraajan - vapaaehtoinen kdyttédnotto alkaa rokotteiden
osaltavuoden 2026 neljannelld neljdnnekselld, syépaladkkeiden osaltavuoden 2027
ensimmaisella puoliskolla ja kaikkien keskitetylla menettelylld hyvaksyttyjen tuotteiden osalta
vuoden 2027 toisella puoliskolla, vaikka asiakirja itsesséaan on merkitty luonnokseksi.

EMA:n aikataulu, 20. maaliskuuta 2026

Perustuu yhteiseen standardiin, jonka sdantelyverkosto on hyvaksynyt heindkuusta 2023
elokuuhun 2024 kesténeen pilottihankkeenjéalkeenjajoka pohjautuu HL7 FHIR -standardiin.

EMA:n sivu séhkoisista tuotetiedoista

Vuosi 2028 mainitaan odotettuna ajankohtana - uudistuksesta sovittiin poliittisesti 11. joulukuuta
2025, jaEMAkuvaa edelleen voimaantuloa ja taysimaaraista soveltamista odotettuna eika

toteutuneena.

EMA, EU:n ladkelainsdddannén uudistus

Maaraajat
Laakkeen kannalta merkitykselliset paivamaarat. Sarjanumerointipdivamaarat ovat voimassaja niita

valvotaan; ePl-paivamaarat perustuvat EMA:n suunnitteludokumentteihin ja on merkitty sellaisiksi, silla
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niille ei ole viela vahvistettu oikeudellista paivamaaraa.

2. TAMMIKUUTA ® Vaidrennoksia koskeva direktiivi on pantava tdytantoon
2013

Jasenvaltioiden oli saatettava voimaan tahan paivaan mennessane
lainsdadanndlliset ja hallinnolliset maaraykset, jotka ovat tarpeen direktiivin
201/62/EU noudattamiseksi (2 artikla). Kyseessa on direktiivi, jolla lisattiin
direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohtaan ja 54 a artiklaan
turvallisuusominaisuudet ja tiukennettiin tukkukaupan ja vaikuttavien

aineiden saantgja.

LR CE iR @ Turvallisuusominaisuudet tulevat pakollisiksi

Delegoitu asetus (EU) 2016/161 tulee voimaan tasta paivasta lahtien (50
artikla). Jokaisessa pakkauksessa, jonka on oltava merkitty nailla
tunnusmerkeilld, on yksildllinen tunniste kaksiulotteisessa Data Matrix -
koodissa, joka on tarkastettuja kirjattu pois VIl luvun mukaisesta tietojen

tallennus- ja hakujarjestelmasta.

UG ER @ Viimeiset kansalliset jarjestelmat tulevat mukaan

Jasenvaltioilla, jotka jo kayttivat omia todentamisjarjestelmiaan, oli aikaa
viimeistaan tahan paivaan mennessa ottaa kayttdé6n delegoidun asetuksen
(EU) 2016/1611-48 artikla (50 artikla). Tasta paivasta lahtien
yhdenmukaistetut turvaominaisuudet ovat voimassa koko unionissa, ja

infrastruktuuri on valmis.

ENNEN JOKAISTA ©® Lataatiedosto ennen eranlahettamista
HYVAKSYNTAA

Lupahaltija varmistaa, etta tiedot on ladattu tietojen tallennus-ja
hakujarjestelmaan ennen kuin valmistaja vapauttaa ladkkeen myyntiin tai
jakeluun (33 artiklan Tkohta). Pakkaus, joka saapuu tukkukauppiaalle ennen
kuin sen tunnistetiedot on sydtetty jarjestelmaan, ei ole tarkastettavissa.

LUOVUTUSHETKELLA ] Tarkista ja kirjaa pois

Henkildt, joilla onlupa tai valtuudet luovuttaa ladkkeita yleisolle, tarkastavat
turvaominaisuudet ja kirjaavat yksil6llisen tunnistetunnuksen pois
jarjestelmasta ladkkeen luovuttamishetkella (25 § Tmomentti).
Terveydenhuoltolaitokset saavat tehda taman aikaisemmin, kunhan laéke on

niiden hallussa eika sen valilla tapahdu myyntia (25 artiklan 2 kohta).
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SOERINZUE @ peruutuksen kisittelyaika
KULUESSA

Poistettu tunnistetieto voidaan asettaa uudelleen aktiiviseksi vain
kymmenen paivan kuluessa, samoista tiloista ja samalla valtuutuksella, kun
kyseessa on pakkaus, jonka voimassaoloaika ei ole paattynyt, jota eiole
kirjattu takaisin kutsutuksi, takaisinotetuksi, havitettavaksitai varastetuksi
eika jota ole luovutettu yleisolle (13 artiklan 1kohta). Taman ajanjakson

ulkopuolella tapahtuvat toimet eivat palauta tuotetta myyntikelpoiseen

varastoon.
VUODEN 2026 ® Sahkoisten tuotetietojen vapaaehtoinen kayttéonotto
NELJAS NELJANNES
- VUODEN 2027 EMA:n 20. maaliskuuta 2026 paivatyssa aikataulussa on suunniteltu

TOINEN PUOLISKO

rokotteiden vapaaehtoinen kayttddnotto vuoden 2026 neljannelld
neljanneksella, sydpaldakkeiden kdyttodnotto vuoden 2027 ensimmaisella
puoliskollaja kaikkien keskitetysti hyvaksyttyjen tuotteiden kayttdénotto
vuoden 2027 toisella puoliskolla. Aikataulu on merkitty luonnokseksi;

pitédkaa vuosineljanneksia suunnittelun Idhtdkohtina, eimaéaraaikoina.

ODOTETTAVISSA ® Laakelaista koskeva uudistus tulee voimaan
VUONNA 2028
Parlamenttija neuvosto paasivat poliittiseen yhteisymmarrykseen11.
joulukuuta 2025. EMA kuvailee hyvaksyttyjen saaddsten voimaantuloaja
siirtymista taysimaaraiseen soveltamiseen odotettavissa olevaksi eika jo
tapahtuneeksi, ja ePl-hakemusten jattdminen pysyy vapaaehtoisena,
kunnes uudistettulainsdadantd on taysin voimassa. Mikaan naista eiole

toistaiseksipaivamaara, jonka perusteella voisitte suunnitella julkaisua.

DANEIVCTUGeellll @ Ejtuotetietoja mukana
EI OLE SUUNNITELTU

Asetuksen (EU) 2024/17811artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa ihmisille ja
elaimille tarkoitetut ladkkeet jatetdan ekologisen suunnittelun asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Laakkeille ei tule olemaan ESPR-delegoitua

saadosta eika pakollista tuotetietokorttia.

Lahteet

Asiakirjat, joista tdma tarkistuslista on peraisin, ja mihin kutakin niisté kadytetaan. Delegoitua asetusta
(EU) 2016/161 on muutettu sen antamisen jalkeen; tutustu siksi konsolidoituun versioon EUR-Lex-

palvelussa.
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Asiakirja Tarkoitus

Direktiivi2011/62/EU Oikeusperusta. Direktiivilléd onlisatty
turvaominaisuudet direktiivin
2001/83/EY 54 artiklan o kohtaan ja
maaritelty 54 a artiklan Tkohdassa, mihin
tuotteisiin ne on merkittava. 2 artiklassa
mainitaan taytantddnpanopaiva 2.
tammikuuta 2013.

Delegoitu asetus (EU) 2016/161 Toimintamekanismi. 4 artiklassa
maaritelldan tunnistusmerkin sisalto, 5-7
artikla: tunnisteen kantaja ja painatus,
10-13 artikla: tarkastus jarekisterista
poistaminen, 25-27 artikla: apteekki, VII
luku: tietovarastot, 45 artikla liitteineen|

jall: soveltamisala, 50 artikla: m&éaraajat.

EMA:ntiedote sahkoisesta tuotetiedosta Miké& on ePl, minka yhteisen standardin
verkosto on hyvaksynyt, seka
heindkuusta 2023 elokuuhun 2024
kestava pilottiprojektija nykyiset ohjeet
aikataulisineen. Paikka, jossa ePI-

aikataulu tosiasiallisesti muuttuu.

EMA:n ohjeet ePl-hakemusten jattamisesta keskitetylla menettelylla | Hakijoille tarkoitettu ohje 1. syyskuuta
2026. Se on asiakirja, jossa todetaan
omillasanoilla, ettd hakemuksen
jattdminen onvapaaehtoista, kunnes
uudistettulainsdadantd on taysin

voimassa.

EMA:nkanta EU:n ladkelainsdadanndn uudistukseen Uuden direktiivinja uuden asetuksen
tilanne, mukaan lukien 11. joulukuuta
2025 saavutettu poliittinen sopimus ja
odotettu siirtyma. Tarkistakaa se ennen
kuin uskotte mihink&an diaesityksessa

mainittuun paivamaaraan.

Nain valmistautut

Kuusivaihetta siina jarjestyksessa, jossa ne tuottavat tulosta, soveltamisalan selventamisesta

tuotetiedot siséltavalle sivulle, heti kun tiedot ovat jdsenneltyind.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

1. Tuotevalikoiman luokittelu: Paatakaa tuotteittain, sisaltdakd se turvallisuusominaisuudet, ja
perustelkaa paatds liitteen | tailiitteen Il mukaisesti, alkaaka perustuko pelkastaan vakiintuneisiin
kaytantoihin. Poikkeuksen saaneet reseptiladkkeet ovat niita, jotka luokitellaan useimmin vaarin.

2. Tarkistakaa painatus, dlkaa pelkastaan tietoja: Ottakaa pakkauksia kolmesta tuotantolinjastaja
tarkistakaa, tayttavatko ne asettamanne painatuksen vahimmaislaatuvaatimukset. Data Matrix -
koodi, joka dekoodataan uudelleen ja epaonnistuu vuoden varastoinnin jalkeen, johtaa vaistamatta
tuotteen takaisinvetoon.

3. Tarkista latausjarjestys: Varmista, etteiyhtédan erda vapauteta ennenkuin sen tunnistetiedot on
tallennettu tietojarjestelmaan, ja ettd nimettyjen tukkukauppiaiden luetteloa yllapidetaan
sdannollisestieika sitd maariteta vain kerran.

4. Kirjoita yl6s sinua koskevat kirjaamissaannét: kymmenen paivan ikkuna palautuskirjauksille,
terveydenhuoltolaitoksille mydnnetyt helpotukset seka kaikki kansalliset saannét, jotka siirtavat
vaiheen tukkukauppiaalle. Tama vaihtelee markkinoittain, ja sen paikka on menettelyohjeessa, ei
kenenkaan muistissa.

5. Syottakaa tuotetiedot kenttiin jo nyt: ammattilaisille tarkoitettu tieto, pakkausseloste ja merkinnat
jasenneltyina sisaltdina, joista jokainen vanhentunut versio sailytetaan. Juuri tata ePl tulee vaatimaan,
jasiitd on hy6tya jo ennen sitéd auditoinneissa.

6. Pilottiprojekti muutamalla tuotteella: Rekisterdidy ilmaiseksi, luo tdman tarkistuslistan kentat
kerran ja julkaise muutamia todellisia ladkkeita. Hyvaksytty tekstivoiollajulkinen, kun taas
eraasiakirjat ja kylmaketjun todisteet pysyvat kirjautuneiden kayttajien nahtavilla, ja QR-koodi

sijaitsee Data Matrix -koodin vieressa eika sen sijasta.

Tilanne 08.09.2026. Tamén tarkistuslistan nykyinen versio:

https://transpareo.com/fi/toimialat/lacaekkeet/tarkistuslista-lacaekkeet
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https://transpareo.com/fi/rekisteroeityae
https://transpareo.com/fi/toimialat/laeaekkeet/tarkistuslista-laeaekkeet
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