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Seuraa meitd LinkedInissa ja verkkosivuillamme

Kun ladkevarmennuksen maaraaika lahenee (alle vuosi aikaa jaljelld!), meille on tarkeda pysya ajan tasalla kaikkien
sidosryhmiemme kanssa. Tata tarkoitusta varten olemme julkaisseet LinkedIn-sivuston. Tavoitteenamme on saavuttaa
ladkejakeluketjun toimijoita mahdollisimman laajasti.

LinkedIn:in seuraaminen on yksi helpoimmista tavoista seurata Suomen Ladkevarmennuksen uutisia.
https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/

Paivitamme saannollisesti myos verkkosivujamme, jotta voitte helposti [6ytaa tarvitsemaanne tietoa. Maaliskuun
aikana lisaamme verkkoon myds FAQ-sivun, joka toivottavasti auttaa, erityisesti sopimuksiin liittyvissa kysymyksissa!

Otamme mielellamme vastaan kommentteja ja kehitysehdotuksia verkkosivujamme koskien!
https://www.laakevarmennus.fi/

Suomen Lidkevarmennusjirjestelma kdynnistyy toukokuussa 2018

Ladkevarmennusjarjestelman kayttoonotto Suomessa etenee. Talla hetkelld jarjestelmaa testataan. Varsinainen
kayttoonotto on tarkoitus aloittaa toukokuussa 2018.

Testaaminen tapahtuu jarjestelman testiymparistdssa (IQE-ympadristd). Testejda on tehty joidenkin ladkeyritysten
kanssa. Tavoitteena on ollut selvittdd, ettd Euroopan keskustietojarjestelmdstd eli Hubista tuleva tieto siirtyy
kansalliseen jarjestelmadamme oikein.

Taman lisaksi testeja tehdaan jarjestelman loppukayttajien eli tukkujen ja apteekkien kanssa. Jarjestelman
testaamisessa on tdssa vaiheessa mukana kymmenisen apteekkia. Viikolla 10 aloitetaan ensimmaisen IT-toimittajan
sertifiointitestit ja sen jalkeen tulevat ensimmaiset apteekkien testaukset.

Sairaala-apteekkien IT-toimittajien ja osalta ensimmaiset testit tapahtuvat aikaisintaan huhtikuussa 2018.

Testivaiheen jilkeen touko-/kesdkuun vaihteessa (tarkka paivamaara ilmoitetaan my6hemmin) siirrytdan jarjestelman
tuotantokayttdon eli varsinaiseen kayttoon. Jotta jarjestelman kayttéonotto tapahtuisi hallitusti, apteekkeja ja tukkuja
otetaan mukaan jarjestelmddn vaiheittain. Ladkeyritykset puolestaan siirtyvat kdyttamaan sitd mukaa kun ne ovat
kytkeytyneet Euroopan keskustietokantaan Hubiin ja niilla on serialisoituja ladkepakkauksia tulossa Suomen
markkinoille.


https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/
https://www.laakevarmennus.fi/
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Sopimukset Suomen Lidkevarmennuksen kanssa

Kaikkien myyntiluvanhaltijoiden ja loppukayttajien (apteekit, sairaala-apteekit, lddkekeskukset ja tukut) on
allekirjoitettava sopimus Suomen Ladkevarmennuksen eli FIMVOn kanssa, jotta ne voivat kayttaa jarjestelmaa.
Sopimuksista l16ytyy lisatietoa verkkosivuiltamme:

Myyntiluvanhaltijat: https://www.laakevarmennus.fi/en/node/100

Loppukayttajat: https://www.laakevarmennus.fi/sopimus-fimvon-kanssa-0

Laatunurkka

Suomen Ladkevarmennus Oy:n laatujadrjestelma on saatu lahes valmiiksi, vain muutama toimintaohje on enaa
luonnosvaiheessa. Tavoitteena on saada loputkin toimintaohjeet hyvaksyttya kuluvan kevaan aikana.

Seuraavana projektina tullaan ladkevarmennuksen keskeiset prosessit kuvaamaan yhdessa sidosryhmien kanssa. Tama
tapahtuu FIMVOn laatimien prosessikuvausluonnosten pohjalta. Suunnittelutilaisuus pidetdan 12.3.2018 ja kutsut
sithen on jo lahetetty sidosryhmien edustajille. Kaikkia ladkejakeluketjun toimijoita koskevat prosessikuvaukset tullaan
viimeistelemaan huhtikuun puolivdliin mennessa eli ennen kuin Suomen ladkevarmennusjarjestelman versio 1.1
otetaan tuotantokayttoon.

Naiden prosessikuvausten perusteella apteekit, sairaala-apteekit, ladkekeskukset ja laaketukut voivat arvioida omien
sisdisten prosessiensa muutostarpeet, jotka aiheutuvat ladkevarmennusjarjestelman kdyttéénotosta.


https://www.laakevarmennus.fi/en/node/100
https://www.laakevarmennus.fi/sopimus-fimvon-kanssa-0
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FiMVO Communications

As our deadline grows closer (less than a year!) we're keen to keep up to date with all involved! A lot is happening and
we all need to keep on the ball.

For this purpose, we have launched our LinkedIn site, hoping to widen our message reach. Following us on LinkedIn is
one of the easiest ways to keep up to date with our news, and news we receive and want to share.
https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/

We are also regularly updating our website, working to make it easy to find what you need, be you an MAH, End User,
Wholesaler etc.
https://www.laakevarmennus.fi/en

This month we will also be launching an FAQ page which we hope will help, especially with contract queries!

The Finnish Medicines Verification System will go into production in late May

The implementation of the Finnish Medicines Verification is moving ahead. The system is currently being tested. The
production phase i.e. use in real life is scheduled to begin end of May 2018.

Testing of the Finnish system takes place in the system's test environment (IQE). Initially, tests have been carried out
with a few pharmaceutical companies. The aim is to establish that information coming from the European central
repository, the Hub, is moving correctly into our national system.

In addition, tests will be carried out with system end-users, i.e. wholesalers and pharmacies. At this stage, about ten
pharmacies are involved in the testing. First tests with pharmacy IT-suppliers will be held in week 10.

Wholesalers and hospital pharmacies will test the system later in the spring.

After the test phase, in May (the exact date will be announced later), the system will be used in production, i.e. real-
life use. In order to implement the system in a controlled manner, pharmacies and wholesalers will be on-boarded in
the system step by step. Pharmaceutical companies, on the other hand, can start to use the system as soon as they
are connected to the Hub and have serialised packages coming to the Finnish market.


https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/
https://www.laakevarmennus.fi/en
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Signing up with FIMVO

All Marketing Authorization Holders as well as System End Users (pharmacies, hospital pharmacies, dispensaries and
wholesalers) must sign up with FiMVO in order to use the system. Please find more information about the singing up
procedure on our website:

MAMHSs: https://www.laakevarmennus.fi/en/sign-fimvo

End Users: https://www.laakevarmennus.fi/en/node/91
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Quality Corner

The Quality Management System (QMS) of FiIMVO is nearly complete with just a couple of SOPs still being
preparedand available only as drafts. The aim is to have the rest of the SOPs approved and finalised during the spring.

The next project will be to describe the main medicines verification processes together with the stakeholders. This will
be done based on draft process descriptions prepared by FiMVO. A workshop has been planned for 12 March 2018
and invitations have been sent to stakeholder representatives. Process descriptions for processes that affect all supply
chain actors are expected to be finalised by mid-April. This is before the Finnish Medicines Verification System (FIMVS)
v1.1 will be taken into productive use.

Based on these process descriptions; pharmacies, hospital pharmacies, dispensaries and wholesalers will be able to
assess the need for change in their own internal processes as a result of the introduction of FIMVS.
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