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Tervetuloa lukemaan Suomen Laakevarmennuksen uutiskirjetta!

Kuten kaikille muillekin, FIMVOn kevat ja kesa on ollut erikoista aikaa. FiIMVOn vaki tekee padosin
t6ita kotoa késin ja ndin jatkamme ainakin vuoden loppuun. Vaikka normaaliin palaaminen olisikin jo
mukavaa, turvaamme néain FiIMVOn toimintakykya. Poikkeusolosuhteissakin saimme kuitenkin viettaa
virkistavaa kesdlomaa ja nyt odotamme syksyn haasteita innolla!

Olemme saaneet loppuvuoden ajaksi lisda resursseja halytysvalvontaan ja laatutydhon. Taman vuoksi
meiltd tulevissa sdhkoposteissa saattaa esiintyd muidenkin kuin vakiotiimin nimia. FiMVO panostaa
tana syksyna erityisesti sisdisen toiminnan kehittdmiseen, toimintojen automatisointiin ja entista
paremman palvelun kehittdmiseen.

FiIMVOn tiimi toivottaa kaikille hyvaa terveytta ja voimia syksyyn!
Tassa uutiskirjeessa aiheinamme ovat mm:

- Kayttdjatietojen muutokset. Kerromme alla tarkat ohjeet kayttdlupahakemuksen tayttamiseksi.
On tarkeda, ettd saamme kayttélupahakemuksen ajoissa ja kaikilla tiedoilla varustettuina. Ndin
voimme varmistaa, ettd ehdimme tehda tarvittavat muutokset ennen niiden voimaantuloa. [Iman
kdyttdlupahakemusta ja tarvittavia liitteita emme voi antaa kayttooikeutta
ladkevarmennusjarjestelmaan.

- Toisista apteekeista lainatut/palautetut pakkaukset ja niistad aiheutuvat hilytykset.
Ladkevarmennusjarjestelmassa syntyy aika ajoin halytyksia apteekkien valisesta laakepakkausten
lainaamisesta tai lainan palautuksesta johtuen. Nama halytykset ovat yleensa helposti
valtettavissa. Lue alta lisda hyvista toimintatavoista!

Olethan meihin yhteydessa, jos sinulla on kysyttavaa tai haluat antaa palautetta!
Terveisin,

FIMVO-tiimi
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Kayttajatietojen muutoksista ilmoittaminen

Jarjestelman kayttdjan edustajan (apteekki / sairaala-apteekki / tukku / ladkekeskus) tulee aina tayttaa
ja lahettaa kayttolupahakemus FiMVOIle kun kyseessa on:

- apteekin luovutus

- toimipiste lopettaa toimintansa

- kayttadjan tietojarjestelman muutos
- muu kdyttdjatietojen muutos

Muistathan tdméan myds, jos organisaatiosi (toimipisteen) yhteystiedot muuttuvat!

Kayttolupahakemuksen sisdltdd ja muotoa on kevadn aikana selkeytetty. Se taytetdan ainoastaan
sahkoisessa muodossa ja toimitetaan meille (tarvittaessa sahkéisen apteekkiluvan kanssa)
sahkopostitse. Kullekin sopimukseen kuuluvalle sivuapteekille tarvitaan oma kdyttélupahakemus.
Hakemusta ei kuitenkaan tarvitse allekirjoittaa.

Huomaathan, etta apteekin luovutustilanteessa tai toimipisteen lopettaessa toimintansa on yhta lailla
tarkeaa lahettaa FiMVOIle kayttolupahakemus sen inaktivointi-kohta ruksattuna. Vain nain toimien
virallinen sopimus FIMVOn kanssa paattyy.

Tayta kayttolupahakemus muutoksen mukaisesti sahkoisessa muodossa seuraavalla tavalla:

1. Lataa hakemus verkkosivuillamme olevasta linkistd ja tallenna se omalle koneellesi

2. Voit tayttaa tiedot koneellasi tarvittaviin kenttiin suoraan pdf-lomakkeeseen (tahan riittaa, etta
koneellesi on asennettu Adobe Reader -ohjelma) — lomaketta ei enaa tarvitse tulostaa, tayttaa
kasin ja skannata. Muistathan tehda merkinnat ja tayttaa kaikki tarvittavat kentat (hakemustyyppi
ja perustelut tarvittavine lisatietoineen, yrityksen ja toimipisteen tiedot, yrityksen virallisen
edustajan tiedot, IT-palveluntarjoaja ja viimeisena yrityksen edustajan nimi eli lomakkeen tayttaja
ja paivamaars, jolloin lomake on taytetty)

3. Tallenna taytetty lomake koneellasi ja Idhetd se meille sahkopostin liitteena (tarvittaessa

apteekkiluvan kera): info@fimvo.fi

Loydat tarkat ohjeet sopimusprosessistamme verkkosivuiltamme.

Apteekkien toisista apteekeista lainaamat ja niihin palauttamat pakkaukset ladkevarmennusjarjestelmassa

Meille tulee sdannollisesti kysymyksia liittyen ladkevarmennusjarjestelman antamiin
NMVS_NC_PCK_22 Pakkaus on jo inaktiivinen -halytyksiin. Pakkausten kirjausketjuista ndemme, etta
yksi usein toistuva syy on se, ettd kyseisen pakkauksen on jo aiemmin kuitannut toimitetuksi (tai
joissain tapauksissa havitetyksi) toinen ldhiseudulla sijaitseva apteekki, sairaala-apteekki tai
laakekeskus.

Tarkemmissa selvittelyissa kdy ilmi, ettd pakkaus on lainattu tasta toisesta apteekista tai se on saatu
toisesta apteekista lainan palautuksena. Joissain tapauksissa on myds kaynyt ilmi, etta pakkauksen
ladketukkukaupasta alun perin vastaanottanut apteekki, sairaala-apteekki tai ladkekeskus on ensin
lainannut sen toiselle apteekille, joka on edelleen lainannut sen kolmannelle apteekille. Naiden
tapausten selvittely pakkauksen kirjausketjun perusteella on usein haastavaa, koska kaikki toimijat,
joiden hallussa pakkaus on vahittdisjakeluketjussa ollut, eivat aina ole tehneet sille yhtdan
lddkevarmennustoimintoa.


https://www.laakevarmennus.fi/sites/default/files/attachments/FiMVO%20Access%20Request%20Form%20FI_PDF%20v1_0.pdf
mailto:info@fimvo.fi
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa
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Turhien halytysten vélttamiseksi laadimme tiiviin ohjeistuksen suositeltavista ja/tai lainsdddannon
madradmista toimintatavoista lddkevarmennusjarjestelman osalta.

e Jos apteekki pyytda toista apteekkia lainaamaan lddkevarmennuksen piiriin kuuluvan
ladkepakkauksen tai palauttaa korvaavan pakkauksen aiemmin lainaamastaan pakkauksesta,
pakkauksen toiselle apteekille luovuttava apteekki ei saa kuitata tatd pakkausta toimitetuksi,
|ddkendytteeksi tai havitetyksi FiIMVS-jarjestelmaan.

Delegoidun asetuksen 2016/161 mukaan apteekin tulee kuitata pakkaus toimitetuksi vasta
siind vaiheessa, kun pakkausta ollaan luovuttamassa asiakkaalle. Pakkauksen luovuttava
apteekki siis toimittaa pakkauksen sen vastaanottavalle apteekille tekem&tta sille mitdén
tilamuutosta FiMVS-jarjestelmdssa. Suosittelemme, etta pakkauksen vastaanottanut apteekki
varmentaa (verifioi) lainaamansa tai lainan palautuksena saamansa pakkauksen aina sen
vastaanottaessaan, jos pakkaus ei tule suoraan ladketukkukaupasta. Ndin toimien
mahdolliset epadselvyydet pakkauksen tiedoissa tai tilassa paljastuvat valittomasti ja
selvitykset on mahdollista kdynnistaa viipymatta.

e Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset saavat kuitata vastaanottamansa pakkaukset toimitetuiksi
jo vastaanottotarkastuksen yhteydessa ja ndin myos yleensa toimivat. Jos siis
apteekki/sairaala-apteekki/lddkekeskus lainaa lddkevarmennuksen piiriin kuuluvan
ladkepakkauksen sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta tai saa pakkauksen aiemman lainan
palautuksena, tdma pakkaus on padsadantdisesti jo kuitattu toimitetuksi
ladkevarmennusijarjestelmassd. Ndissa tapauksissa suosittelemme, ettd pakkauksen
luovuttava sairaala-apteekki tai Iddkekeskus vield informoi pakkauksen vastaanottavaa
apteekkia/sairaala-apteekkia/ldakekeskusta, ettd pakkaus on jo kirjattu
ladkevarmennusijarjestelmaan toimitetuksi.

e Suosittelemme my®6s, ettd pakkauksen vastaanottanut apteekki/sairaala-
apteekki/ladkekeskus varmentaa (verifioi) lainaamansa tai lainan palautuksena saamansa
pakkauksen. Vaikka pakkauksen tila olisikin inaktiivinen ('Toimitettu’), pakkauksen
vastaanottanut apteekki/sairaala-apteekki/ladkekeskus saa kuitenkin varmuuden siita, etta
kyseessa oleva yksilollinen tunniste Ioytyy ladkevarmennusjarjestelmasta. Pelkka pakkauksen
verifiointi ei aiheuta lddkevarmennushalytysta, vaikka pakkaus olisikin jo kirjattu toimitetuksi,
jos pakkauksen 2D-koodista luetut tiedot ovat oikein.

e Mahdollisissa epdselvissa tilanteissa FIMVOa voi pyytda selvittdmaan pakkauksen
kirjausketjun FiMVS-jarjestelmassa.

FiMVO on julkaissut kesakuun alussa pdivitetyn ohjeen lddkevarmennusjarjestelman halytysten kasittelyyn

Ohjeessa kuvataan lddkevarmennusjarjestelmassa syntyvat eri halytykset seka niiden kasittelyyn
liittyvat toimintaohjeet eri kdyttdjaryhmien nakokulmasta. Dokumentti on laadittu yhteistyssa
lddkejakeluketjun sidosryhmien kanssa ja sita paivitetadn tarpeen mukaan. Linkit ohjeen eri
kieliversioihin (FI/SV/EN) loydat verkkosivujemme dokumenttipankista.

Mahdolliset palautteet ja kysymykset ohjeeseen liittyen (kuten myos kaikki halytyksia koskevat tuki- ja
selvityspyynnot) tulee ldhettda osoitteeseen nmvs@fimvo.fi.


https://www.laakevarmennus.fi/tietoa-meista/dokumentit
mailto:nmvs@fimvo.fi
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Kysymyksia ja vastauksia jarjestelmahalytyksista

Olemme myos lisanneet joitakin kysymyksia ja vastauksia jarjestelmahalytyksia koskevaan UKK-
dokumenttiimme. Léydat ne UKK-osiostamme.

Huomaathan, etta osiosta |6ytyy my6s pdf-dokumentti, johon olemme koonneet kysymykset ja
vastaukset esim. tulostettaviksi apteekissa. Toivottavasti niistd on hyotya! Olethan meihin yhteydessa,
jos haluaisit uuden kysymyksen lisattavaksi listalle.

Suomen Lddkevarmennus Oy, yhteystiedot:

Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyvat kyselyt:
nmvs@fimvo.fi

Sopimukset ja laskutus:

info@fimvo.fi

Paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949

Pyyddamme ensisijaisesti yhteydenotot séhkdpostitse, ja soittoja virka-ajan ulkopuolella vain
kiireellisissa asioissa.

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

Laatupaallikké: Teijo Yrjonen - teijo.yrionen@fimvo.fi
Palvelupaallikkd: Mirka Koski - mirka.koski@fimvo.fi
Viestintaassistentti: 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/


https://www.laakevarmennus.fi/usein-kysyttya/jarjestelman-kayttajille-apteekeille-ja-tukuille
https://www.laakevarmennus.fi/sites/default/files/attachments/J%C3%A4rjestelm%C3%A4h%C3%A4lytykset%20UKK%20pdf.pdf
mailto:info@fimvo.fi
mailto:nmvs@fimvo.fi
mailto:info@fimvo.fi
mailto:maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi
mailto:teijo.yrjonen@fimvo.fi
mailto:mirka.koski@fimvo.fi
mailto:katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi
http://www.fimvo.fi/

FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

FiMVO Newsletter 1/2020

L 4 ke -
1!7 -

Welcome to our latest newsletter!

Along with the rest of the world, FIMVO has not been exempt from a very different spring and
summer to usual. We are fortunate to be able to work mainly from home and this is how we plan to
continue until at least the end of the year. It would be so nice to return to normal, but this is how we
can safeguard FiMVOQ's ability to operate. Despite the exceptional circumstances, we were able to
enjoy refreshing summer holidays and now we are looking forward to the challenges of autumn!

We have received more resources for alert management and QA work until the end of the year. As a
result, emails from us may include non-familiar names. This autumn FiMVO is investing in the
development of internal operations, the automation of operations and the development of an even
better service.

Our topics in this newsletter include:

- Changes to end user information.

In this newsletter we provide detailed instructions for completing your documentation. It is important
that we receive documentation in advance to the impending change, and with all the information
included. This will ensure that we have time to make all necessary changes before they take effect.
Without an access request form, a pharmacy license and a signed contract we cannot grant access to
the medicine verification system.

- Packs borrowed / returned from other pharmacies and the resulting alerts.

Every now and then, the medicines verification system generates an alert due to the borrowing of
packs between pharmacies or the return of a borrowed pack. These alarms are usually easy to avoid.
Read more about good practices below!

Please contact us if you have any questions or want to give feedback!

The FiMVO team wishes everyone good health and strength for the autumn!

Regards,

FiMVO team
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Notification of changes to end user information

The end user (pharmacy / hospital pharmacy / wholesaler / dispensary) must always fill in and send
an access request form to FiIMVO in the case of:

- transfer of a pharmacy

- the establishment ceases to operate

- change in the end user's IT system

- any other change of user information (address, telephone number etc.)

The content and format of the access request form was updated this spring. It should from now on be
completed in electronic form and sent to us (with an electronic pharmacy license if necessary) by
email. A separate access request form is required for each subsidiary pharmacy included in the
contract. The form does not need to be signed.

Please note that in the event of a pharmacy transfer or the closure of a branch, it is equally important
to fill and send the access request form to FIMVO with its inactivation point checked. Only in this way
will the contract with FiMVO end.

Fill in the access request form as follows:

1. Download the access request form from the link on our website and save it on your own computer.
2. You can fill in the required fields directly on the pdf form (all you need is the Adobe Reader
software installed in your computer) - you no longer need to print, fill in and scan the form. Please
remember to fill in all the required fields (type of application and reason for additional information,
company and office details, details of the company's official representative, IT service provider and
lastly the name of the company representative, form filler and date completed).

3. Save the completed form on your computer and send it to us as an e-mail attachment (if necessary

with a pharmacy license): info@fimvo.fi

You can find detailed instructions on our contract process on our website.
Packs borrowed by pharmacies from other pharmacies and returned to them in the medicines verification system

We regularly receive queries regarding, ‘NMVS_NC_PCK_22 Pack is already inactive’ alerts raised by
the medicines verification system. From the pack audit trail, we see that one of the frequent reasons
is that the pack in question has already been previously dispensed (or in some cases marked as
destroyed) by another nearby pharmacy, hospital pharmacy, or dispensary.

More detailed investigations reveal that the pack was borrowed from another pharmacy or obtained
from another pharmacy as the return of a previously borrowed pack. In some cases, it has also
emerged that the pharmacy, hospital pharmacy or dispensary that originally received the pack from
the wholesaler first lent it to a second pharmacy, which has further lent it to a third pharmacy.
Investigation of these cases based on the pack audit trail is often challenging as not all parties having
had possession of the pack have performed any transactions on the pack in the medicines verification
system.


https://www.laakevarmennus.fi/en/node/91
mailto:info@fimvo.fi
https://www.laakevarmennus.fi/en/node/91
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To avoid unnecessary alerts, we created a concise guide on recommended and / or mandatory
procedures for the medicines verification system.

e If a pharmacy borrows a medicinal product falling under the FMD regulations from another
pharmacy, or returns a pack to replace a pack it has previously borrowed, the pharmacy that
provides the pack to another pharmacy must not mark that pack as dispensed, sample or
destroyed in the FIMVS system.

According to Delegated Regulation 2016/161, the pharmacy must only mark the pack as
dispensed at the time of supplying the pack to the customer. The pharmacy lending the pack
delivers the pack to the receiving pharmacy without making any status change in FiIMVS
system. We recommend that the pharmacy that receives the pack verifies it at the time it is
received, if the pack does not come directly from the wholesaler. In this way, any possible
ambiguities in the pack information or status of the pack are immediately revealed and
investigations can be initiated without delay.

e [t should be noted that hospital pharmacies and dispensaries are permitted to mark the
packs they have received as supplied already during the incoming inspection. This is the
normal procedure. Thus, if a pharmacy / hospital pharmacy / dispensary borrows a pack from
a hospital pharmacy or a dispensary, or receives a pack as a return of a previous loan, this
pack has, as a rule, already been dispensed. In these cases, we recommend that the hospital
pharmacy or dispensary providing the pack informs the receiving pharmacy / hospital
pharmacy / dispensary that the pack has already been dispensed.

e We also recommend that the pharmacy / hospital pharmacy / dispensary that receives the
pack verifies it. Even if the status of the pack is inactive (“Supplied”), the pharmacy / hospital
pharmacy / dispensary that received the pack will get confirmation that the unique identifier
in question can be found in the medicines verification system. Merely verifying the pack does
not cause an alert, even if the pack has already been dispensed, if the information scanned
from the 2D code printed on the pack is correct.

e In case of any ambiguity, FIMVO can be requested to clarify the pack audit trail in the FiMVS
system.

FiMVO published an updated guideline for handling medicines verification system alerts in early June

The guide describes the various alerts that arise in the medicines verification system and instructions
for handling the alert from the perspective of different user groups. The document has been prepared
in collaboration with stakeholders in the pharmaceutical distribution chain and will be updated as
necessary. Links to the different language versions of the guide (FI / SV / EN) can be found in the
document bank on our website.

Any feedback and questions related to the instructions (as well as all support and clarification
requests concerning alerts) should be sent to nmvs@fimvo.fi


https://www.laakevarmennus.fi/en/about-us/documents
mailto:nmvs@fimvo.fi
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Questions and answers about system alerts

Contact us:

We have also added some questions and answers to our system alerts FAQ document, available in the
FAQ section.

Please note that we have compiled a list of common questions and answers in a pdf document, which
could, for example, be printed by pharmacies. We hope that you will find these useful! Please contact
us if you would like to add a new question to the list.

Regarding alerts and any technical topics related to FiMVS, please use:

nmvs@fimvo.fi

For contracts and invoicing, please use:

info@fimvo.fi
Emergency hotline: +358 9 6150 4949

We ask you to use our email address and to only use the hotline in emergencies.

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

QA Manager: Teijo Yrjonen - teijo.yrjionen@fimvo.fi

Service Manager: Mirka Koski - mirka.koski@fimvo.fi

Communications Assistant: 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/


https://www.laakevarmennus.fi/en/faq
https://www.laakevarmennus.fi/sites/default/files/attachments/J%C3%A4rjestelm%C3%A4h%C3%A4lytykset%20UKK%20pdf.pdf
mailto:info@fimvo.fi
mailto:info@fimvo.fi
mailto:nmvs@fimvo.fi
mailto:info@fimvo.fi
mailto:maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi
mailto:teijo.yrjonen@fimvo.fi
mailto:mirka.koski@fimvo.fi
mailto:katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi
http://www.fimvo.fi/

