
 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 

Suomen Lääkevarmennus 

 

Uutiskirje 1/2019 (English version on page 4) 

 
 
Alku häämöttää vihdoin! 
 

Lääkevarmennusjärjestelmän käyttöönottoa on valmisteltu pitkään, välillä hartaastikin. Päivämäärä 9.2. 
on tuntunut lähes maagiselta. Nyt se on kohta käsillä. 
  
Järjestelmä on teknisesti rakennettu ja toimii. Joitakin käyttöönottoon liittyviä vaikeuksia on ollut, 
mutta ne on saatu onneksi nopeasti ratkaistua. Töyssyjä on varmasti tiedossa tulevaisuudessakin, mutta 
olemme varautuneet reagoimaan niihin ripeästi.  
 
Myös lääkevarmennukseen liittyvään viestintään on varustauduttu yhdessä lääkealan toimijoiden 
kanssa. 
 
Järjestelmän käyttöönotto edellyttää lääkejakeluketjulta osittain uudenlaisia toimintatapoja. 
Prosessien on hyvä olla mietittynä ennen kuin toiminta toden teolla alkaa. Prosesseja hiotaan 
käyttökokemusten karttuessa ja päivitämme asiaan liittyviä dokumentteja tarpeen mukaan.  
 
Kerromme alla lisää sekä järjestelmän teknisestä tilanteesta että lääkevarmennusprosesseista ja 
järjestelmän pehmeästä käyttöönotosta.  
 
Lääkeyrityksiä kannustamme lataamaan pakkausten tietoja järjestelmään ja huolehtimaan tietojen 
oikeellisuudesta. Apteekkeja, sairaala-apteekkeja ja lääkekeskuksia sekä tukkuja kannustamme 
ottamaan järjestelmän mahdollisimman pian käyttöön, jotta kaikki on valmiina lauantaina 9.2.  
 
Lääkevarmennusjärjestelmän todellinen alku häämöttää nurkan takana – vihdoinkin!  

 
Järjestelmän tilanne tällä hetkellä 
 

Lääkevarmennusjärjestelmästä otettiin käyttöön viimeinen tuotantoversio 23.1.2019.  Tällä versiolla 
menemme myös tuotantoon 9.2.2019. Uudessa versiossa on lähinnä korjauksia järjestelmässä 
havaittuihin vikoihin ja varsinaiset muutokset liittyvät automaattisiin hälytyksiin sekä FiMVO:lle että 
Fimealle ja viranomaisraportointiin. 
 
Lääkevarmennuksessa käytettävistä ohjelmistoista yhtä vaille kaikki on testattu ja niiden osalta 
tuotantoasennukset ovat alkaneet. Viimeinenkin ohjelmisto saadaan vielä testattua ja käyttöönotettua 
ennen asetuksen määräämää käyttöönottopäivää. Kaikki avoapteekit on jo perustettu järjestelmään ja 
uudet apteekkiohjelmistot on pääosin otettu käyttöön apteekeissa.  Toistaiseksi avoapteekkeja on 
lääkevarmennusjärjestelmään kuitenkin kytketty melko pieni määrä, mutta tilanteen pitäisi korjaantua 
ihan muutaman päivän sisään. Sairaala-apteekeilla ja lääkekeskuksilla on tekninen valmius 
kytkeytymiseen pääosin olemassa ja tällä hetkellä n. 30 %  näistä on jo aktiivisia. Kaikki tukut on 
perustettu ja neljä kuudesta on aktiivisia.  



 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
Lääkeyritysten lataukset sekä tuotteiden perustietojen että erätietojen osalta ovat selvästi kiihtyneet 
vuoden vaihteen jälkeen. Puutteita on kuitenkin vielä paljon koska n. 30 % tehdyistä 
lääkevarmennustoiminnoista aiheuttaa järjestelmässä hälytyksen. Lääkeyrityksistä n. puolet 
sopimuksen omaavista on alkanut lataustoiminnot EU Hubin kautta. 

 
Lääkevarmennusprosessit ja järjestelmän käyttöönotto 

 
Olemme julkaisseet verkkosivuillamme päivitetyn prosessikuvausdokumentin suomeksi ja englanniksi. 
Lisäksi prosesseja on käyty läpi myyntiluvan haltijoille ja järjestelmän käyttäjille sekä 
järjestelmätoimittajille järjestetyissä sidosryhmätilaisuuksissa. 
 
Lääkejakeluketjun toiminnan varmistamiseksi olemme yhdessä sidosryhmien edustajien kanssa 
sopineet em. prosesseista joiltakin osin poikkeavista toimintatavoista, joita noudatetaan 9.2.2019 
alkaen toistaiseksi, kunnes saamme enemmän kokemusta lääkevarmennusjärjestelmän toiminnasta ja 
järjestelmähälytysten määrästä. 
 
Tämän ns. pehmeän käyttöönoton aikana tiettyjen järjestelmästä puuttuvien tai sinne tahattomasti 
virheellisesti syötettyjen tietojen takia syntyviä järjestelmähälytyksiä ei tarvitse huomioida apteekeissa, 
sairaala-apteekeissa, tai lääkekeskuksissa. Näitä järjestelmähälytyksiä ei tarvitse huomioida myöskään 
lääketukkukaupoissa siltä osin kuin ne koskevat delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 artiklan 23 
mukaisia toimituksia tai artiklan 20 (a) mukaisia palautuksia apteekeilta, sairaala-apteekeilta, 
lääkekeskuksilta tai toisesta lääketukkukaupasta. 
 
Suomessa toimivat jakelevat lääketukkukaupat ovat sitoutuneet viimeistään 9.2.2019 alkaen 
varmentamaan lääkevarmennusjärjestelmästä vähintään yhden pakkauksen jokaisesta 
vastaanottamastaan uudesta serialisoidusta lääkevalmiste-erästä osana normaalia 
vastaanottotarkastustaan. Mikäli lääketukkukauppa vastaanottotarkastuksen yhteydessä saisi jonkin 
edellä mainituista järjestelmähälytyksistä, käynnistäisi se poikkeamamenettelyn potentiaalisen 
lääkeväärennösepäilyn takia. Tällöin erää ei voitaisi siirtää myyntivarastoon ennen kuin 
lääkeväärennösepäily olisi tehtyjen selvitysten perusteella voitu sulkea pois. 
 
Em. toimintatavalla pystytään estämään seuraavien valmistetta tai koko erää koskevien 
järjestelmähälytysten esiintyminen jakeluketjun myöhäisemmissä vaiheissa 9.2.2019 tai tämän jälkeen 
vapautettujen lääkevalmiste-erien osalta: 
 

- tuntematon tuotekoodi (valmisteen perustietoja ei ole syötetty 

lääkevarmennusjärjestelmään, koskee valmistetta) 

- erätietoa ei löydy (erän tietoja ei ole syötetty lääkevarmennusjärjestelmään, koskee koko 

erää) 

- virheellinen kestoaikatieto (pakkauksen 2D-viivakoodin kestoaika eroaa 

lääkevarmennusjärjestelmän tiedosta, koskee koko erää) 

Koska em. kolme järjestelmähälytystä on uusien toimintatapojen ansiosta pystytty estämään 9.2.2019 
ja sen jälkeen vapautettujen lääkevalmiste-erien osalta, ja lääkevarmennusta koskeva lainsäädäntö ei 
velvoita lääkeyrityksiä lisäämään turvaominaisuuksia ennen 9.2.2019 vapautettuihin eriin, nämä 
kolme järjestelmähälytystä voidaan jättää huomiotta apteekeissa, sairaala-apteekeissa ja 
lääkekeskuksissa, ellei ole syytä epäillä lääkeväärennöstä jonkun muun syyn takia. Samoin ne voidaan 
jättää huomiotta lääketukkukaupoissa, jos ne koskevat delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 artiklan 
23 mukaisia toimituksia tai artiklan 20 (a) mukaisia palautuksia apteekeilta, sairaala-apteekeilta, 
lääkekeskuksilta tai toisesta lääketukkukaupasta, eikä ole syytä epäillä lääkeväärennöstä jonkun muun 
syyn takia. Pelkkä em. järjestelmähälytys ei siis merkitse vielä lääkeväärennösepäilyn syntymistä. 
 
 
 
 



 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
Kaikki muut järjestelmähälytykset täytyy kaikkien lääkejakeluketjun toimijoiden selvittää 
viranomaisohjeiden ja omien hyväksyttyjen toimintatapojensa mukaisesti mahdollisina 
lääkeväärennösepäilyinä. Tällaisia voivat olla: 
 

- tuntematon sarjanumero 

- sarjanumero ei vastaa eränumero 

- pakkaus on inaktiivinen (kirjattu toimitetuksi, näytteeksi, ilmaiseksi lääkenäytteeksi, 

hävitetyksi tai varastetuksi) 

- pakkaukselle on jo tehty sama toiminto (antaa hälytyksen vain pakkauksille, joita ei löydy 

Suomen lääkevarmennusjärjestelmästä) 

- palautustoimintoja koskevat hälytykset 

 
Pehmeän käyttöönoton aikana lääkejakeluketjun toimijat seuraavat järjestelmän toimintaa ja 
järjestelmähälytyksiä ja tarvittaessa suorittavat korjaavia toimenpiteitä. Kun pystytään varmistumaan, 
että ennen 9.2.2019 vapautettujen serialisoitujen valmiste-erien puuttuvat tai virheelliset tiedot eivät 
aiheuta turhia järjestelmähälytyksiä, voidaan pehmeä käyttöönottovaihe päättää Suomen 
Lääkevarmennus Oy:n ja lääkejakeluketjun toimijoiden yhteisesti sopimana ajankohtana. Tämän 
jälkeen kaikkia lääkevarmennusjärjestelmän antamia järjestelmähälytyksiä käsitellään potentiaalisina 
lääkeväärennösepäilyinä. 
 
Pehmeä käyttöönotto ei tarkoita, että lääkeyritykset voivat jättää erätietoja lataamatta EU Hubin 
kautta. Jakeluketjun sujuva toiminta edellyttää, että kaikkien serialisoitujen erien tiedot on viety 
takautuvasti lääkevarmennusjärjestelmään.  

 
 
Olethan jo allekirjoittanut sopimuksen kanssamme? 
 

Niiden myyntiluvanhaltijoiden, joilla ei vielä ole sopimusta kanssamme, kannattaa pikaisesti olla 
yhteydessä.  Järjestelmäämme ei voi käyttää ilman voimassa olevaa sopimusta. Samalla kannattaa 
tarkistaa, että laskumme vuodelle 2019 (olemme tähän mennessä lähettäneet yhden laskun) on 
maksettu.   
 
Olemme hyvällä mallilla järjestelmän loppukäyttäjien sopimusten osalta, meiltä puuttuu enään vain 
pieni määrä sopimuksia.  
 
Mikäli organisaatiollasi ei vielä ole sopimusta kanssamme, otathan meihin yhteyttä mahdollisimman 
pian (katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi).  

 
Laskutus rakennusvaiheen kustannuksista 
 

Rakennusvaiheen kustannukset vahvistetaan Q1 2019 aikana. Laskutustiedot löytyvät sivuiltamme: 
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kustannukset 

 
 
Suomen Lääkevarmennus Oy, yhteystiedot: 
 

Toimitusjohtaja: Maija Gohlke-Kokkonen - maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi  

Operations Manager: Tero Vesa - tero.vesa@fimvo.fi 
Laatupäällikkö: Teijo Yrjönen - teijo.yrjonen@fimvo.fi  

Viestintäassistentti: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi 
 
www.fimvo.fi, Twitter: @fi_mvo 
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/  
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The beginning is finally here! 

 
Implementing the medicines verification system has been a long, and admittedly sometimes tedious, 
project. But now we are finally approaching the magical date of 9th February.  
 
Are we ready?  
The Finnish system FiMVS is technically set up and functioning. We’ve had some hiccups but most of 
them have been solved quickly. Implementing such a huge IT system is bound to create a few more 
bumps but we’ve laid actions so we’re ready to act promptly.  
 
The Finnish medicines supply chain has also agreed on communications principles and we are all 
working together to ensure concise and quick communication.  
 
Implementing medicines verification will require the supply chain to look at its processes to make sure 
we can react quickly to possible problems. FiMVO has published a process documentation which will 
be updated regularly as we gather more experience.  
 
You can find more information about the technical situation, on-boarding and verification processes 
below. We’ll also tell you about our soft launch approach. 
 
We strongly encourage pharma companies to makes sure they upload data in the system as soon as 
possible. Please also make sure that you take good care of data integrity!  
 
For the pharmacies, hospital pharmacies and dispensaries as well as wholesalers our message is to 
start using the system as soon possible. It’s vital we have everything set before the implementation 
date.  
It’s been a long way getting here but the beginning is finally here! 

 
 
Current situation with FiMVS 
 

The latest production version was installed on 23.1.2019 and this will see us through to 9.2.2019. This 
release includes corrections to the previous November 2018 release, and the main changes are related 
to automatic alert handling and NCA reports. 
 
The IT-company applications for the Finnish FMD project has all been tested except one, (which will still 
happen before the 9.2.2019 deadline) and all applications are in production. All private pharmacies 
have been connected to the system and the new pharmacy applications have been installed, but 
unfortunately there are still only quite few active private pharmacies in the FiMVS. Hospital pharmacies  
 



 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
and dispensaries are technically ready to be connected to the system but only about 30 % of those are 
active. All wholesalers have been connected and 4 of the 6 are already active. 
 
Pharma company uploads, both master data and batch data, have increased after the New Year, but at 
the moment there is still quite a lot of missing information. This can be seen because about 30 % of 
transactions in pharmacies create an alert in the system. Alerts are mainly either due to Unknown 
product code or Missing batch data. About 50 % of the pharma companies which have a contract with 
FiMVO have started to upload data into our system. 

 
 
Medicines verification processes and the launch of FiMVS 

 
We have published an updated version of the FiMVS Process Descriptions document in Finnish and in 
English on our web pages. We have also presented these processes to marketing authorization holders and 
end users and their IT suppliers in two separate workshops. 
 
In order to ensure an uninterrupted medicines supply throughout the whole supply chain we have, 
together with the representatives of the supply chain, agreed on certain operating procedures which are 
not according to the above-mentioned process description document. These procedures will be 
implemented from 9 Feb 2019 onward and until we have gained more experience on the functioning of 
FiMVS and the amount of system alerts. During this so-called soft launch, certain system alerts caused by 
missing or incorrectly uploaded data will not be considered as indicative of a potential falsification by 
pharmacies, hospital pharmacies and dispensaries. The same applies also to wholesalers with regards to 
supplies according to Art. 23 of the Delegated Regulation (EU) 2016/161 or returns from pharmacies, 
hospital pharmacies, dispensaries and other wholesalers according to Art. 20 (a) of the DR. Due to the new 
operating procedures implemented by the supply chain, it is possible to ensure that these alerts have not 
been caused by batches released from 9 Feb 2019 onwards. 
 
Distributors in Finland have agreed to verify at least one pack from each new serialized batch they receive 
as part of their incoming inspection. In the case of an alert, the distributor would initiate a deviation 
investigation due to a potential falsified medicinal product. The batch in question would not be transferred 
to saleable stock before the potential falsification had been ruled out as a result of the investigations 
performed. 
By this above-described operating procedure the occurrence of the following system alerts can be 
prevented for batches released 9 Feb 2019 and onwards: 
 

- unknown product code (product master data has not been uploaded in FiMVS/EMVS) 

- batch data missing (product pack data has not been uploaded in FiMVS/EMVS) 

- expiry date mismatch (expiry date encoded in the 2D data matrix does not match the expiry date 

uploaded in FiMVS/EMVS) 

Since the occurrence of the three above-mentioned system alerts has been prevented by the previously 
described operating procedure for batches released from 9 Feb 2019 onwards, and FMD and DR are not 
binding for batches released before 9 Feb 2019, these three system alerts may be disregarded by 
pharmacies, hospital pharmacies and dispensaries, unless there is reason to believe the product is falsified. 
Likewise, wholesalers may disregard these system alerts if they concern supplies according to Art. 23 of the 
DR or returns from pharmacies, hospital pharmacies, dispensaries and other wholesalers according to Art. 
20 (a) of the DR, unless there is reason to believe the product is falsified. Any of the previously mentioned 
system alerts alone do not indicate that the product may be falsified. 
All other system alerts must be investigated as potential falsifications by all supply chain actors according 
to NCA guidance and regulations and own approved SOPs. These system alerts include: 
 

- unknown serial number 

- batch number does not match the serial number 

- pack is inactive (dispensed, sample, free sample, destroyed, stolen) 



 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

- property is already set on pack (only alerts if pack is not found in FiMVS) 

- alerts concerning undo transactions 

During the soft launch, supply chain actors will monitor the performance of FiMVS and system alerts, and 
perform corrective actions, if required. When it can be ensured that missing or incorrect data of batches 
released prior to 9 Feb 2019 do not cause any unnecessary system alerts, the soft launch may be 
discontinued after a joint decision by FiMVO and the supply chain actors. From that point on, all system 
alerts will be treated as potential falsifications. 
 
The soft launch does not mean that pharma companies are exempt from uploading data to the EU Hub. 
In order to ensure a working supply chain all serialized data must be loaded retrospectively. 
 
 

 
Have you already signed a contract with us? 
 

If you are an MAH who has not yet signed a contract with FiMVO, please make haste! Please also note that 
if you have not paid the first (and only) invoice we have sent out so far you will not be able to use our 
system. 
 
We are in a good position with our end-users of the system, and are only lacking a small amount of 
contracts. 
 
The medicines verification system can not be used without the end user having a valid contract with 
FiMVO. Without this, medicines can not be dispensed after 9 February 2019. 
 
If your organization does not yet have an agreement with us, please contact us as soon as possible 
(katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi). 

 
Invoicing 

Ramp up fees will be confirmed in Q1. Invoicing details can be found on our website: 
https://www.laakevarmennus.fi/en/fimvo-invoicing-details 
 

 
 
 
 
Contact us: 
 

General Manager: Maija Gohlke Kokkonen - maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi  

Operations Manager: Tero Vesa - tero.vesa@fimvo.fi 
QA Manager: Teijo Yrjönen - teijo.yrjonen@fimvo.fi  

Communications Assistant: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi 
 
www.fimvo.fi 
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/  
Twitter: @fi_mvo 
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