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Pilotoimme lddkevarmennusjirjestelmida ensimmadisen kerran apteekissa

Olemme saavuttaneet merkittavan virstanpylvdan Suomen ladkevarmennusjarjestelman kdyttéonotossa. Pilotoimme
jarjestelmdaamme ensimmaisen kerran apteekissa myynnissa olevalla pakkauksella torstaina 13.9. Pakkauksen yksil6iva
tunniste eli sarjanumero ja tuotekoodi poistettiin onnistuneesti jdrjestelmdstd. Testasimme myds tunnisteen
palauttamisen. Jarjestelma toimi niin kuin pitikin!

Ensimmainen piloitointi tehtiin Santen Oy:n Taptiqgom-valmisteella, joka on silmdnpaineen alentamiseen tarkoitettu
ladke. Pakkauksen tunnustaimen tehtiin Pajamé&en apteekissa, jonka tietojarjestelman toimittaa Receptum Oy.

”Olen todella iloinen tastd ensimmadisesta pilotoinnista, olemme jalleen ottaneet merkittdvan askeleen eteenpéin
ladkevarmennusjarjestelman kayttoonotossa”, toteaa Suomen Ladkevarmennuksen toimitusjohtaja Maija Gohlke-
Kokkonen. ”“Tavoitteenamme on, ettd jarjestelma on tdaydessa toimintakunnossa reilusti ennen komission antamaa
aikarajaa. Tasta on hyvd menna eteenpain”, Gohlke-Kokkonen jatkaa.

”Santen on ylpeé voidessaan olla ensimmainen yritys, jonka tuote pilotoidaan Suomen lddkevarmennusjarjestelmassa.
Ladkevarmennus lisda entisestdan ladkejakeluketjun turvallisuutta suomalaisen potilaan parhaaksi. Ostamalla ladkkeet
laillisesta apteekista tai verkkoapteekista potilas voi olla luottavainen lddkkeen aitoudesta ” toteaa Santen Oy:n
toimitusjohtaja Katri Outinen.

”Laakevarmennusjarjestelman kayttdoonotto on haasteellinen tehtdava koko ladkejakeluketjulle. Hyvalla yhteistyolla
olemme pysyneet aikataulussa. Tavoitteemme on, ettd kaikki asiakkaamme on kytketty jarjestelmaan joulukuuhun
mennessa” kertoo Receptumin kehittamispaallikké Mika Weckstrom.

”Suomalaiset apteekit ovat valmiina liittymaan ladkevarmennejarjestelmaan. Potilaat ovat meilld tdhankin asti voineet
luottaa lddkkeiden aitouteen, silla apteekkeihin asti ladkevadrenndksia ei Suomessa ole paatynyt”, kertoo Suomen
Apteekkariliiton farmaseuttinen johtaja Charlotta Sandler.
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Olethan jo allekirjoittanut sopimuksen kanssamme?

Jarjestelman loppukayttajien eli apteekkien, ladkekeskusten ja tukkujen osalta meilta puuttuu vield merkittava maara
allekirjoitettuja sopimuksia. Sopimuksia puuttuu erityisen paljon julkisen ja yksityisen terveydenhuollon
ladkekeskusten ja sairaaloiden kanssa.

Ladkevarmennusjarjestelmaa ei voi kayttaa ilman, ettd loppukayttdjalla on voimassa oleva sopimus FiIMVOn kanssa.
liman laakevarmennusta ladkkeita ei voi toimittaa 9.2.2019 jalkeen. Mikéli organisaatiollasi ei vield ole sopimusta
kanssamme, otathan meihin yhteytta mahdollisimman pian (katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi).

Palautamme parhaillaan meidan puoleltamme allekirjoitettuja sopimuksia ja tavoitteena on, ettd ne ovat kayttdjilla
lokakuun loppuun mennessa.

Myyntiluvanhaltijoiden sopimukset on allekirjoitettu ja palautettu. Olemme ldhettaneet myyntiluvanhaltijoille myos
ensimmaiset kayttdvaiheen laskut vuodelta 2019. Seuraavan kerran lahestymme myyntiluvanhaltijoita
laskutusasioissa tammikuussa 2019, jolloin laskutamme ensimmadisen eran rakennusvaiheen kustannuksista. Summa
tarkentuu joulukuussa mutta rakennusvaiheen kokonaiskustannukset ovat mita todennakoisimmin aiemmin
ilmoitetun 5 000 — 8000 euron valilla.

Ladkevarmennuksen tuotantoymparisté on otettu kdytto6n Suomessa

Ladkevarmennuksen tuotantoympadristd Suomessa otettiin kdyttoon kesdkuussa 2018. Tuotantoon mentiin
jarjestelmaversiolla 1.1 (tdman hetkinen virallinen versio on 1.01.008.3).

Euroopan keskustietokannan Hubin versio paivitettiin 20.8.2018 uuteen versioon 1.4. elokuun loppupuolilla. Talla
versiolla menndan myos viralliseen tuotantoon 9.2.2019.

Suomen jarjestelma (FiMVS) saa viela yhden péivityksen marras-joulukuun vaihteessa. Merkittavimmat muutokset
koskevat ns. intermarket-ominaisuutta (toisen maan markkinoille tuotu valmiste voidaan verifioida myds Suomessa)
seka takaisinvetotoimintoon.

Viranomaisraportoinnin osalta joudutaan odottamaan vielad seuraavaa versiota, silld raporttien teknisid maarittelyja ei
ole viela tehty.

Suomen tuotantoymparistossa on talla hetkella n. 130 tuotteen master data noin kymmenelta yritykselta. Naista vasta
n. 20 osalta on olemassa pakkausten erdtietoja. Jarjestelmaa pilotoidaan kahdeksan apteekin kanssa. Taman jalkeen
apteekkeja lisataan erissd. Tavoitteena on, etta kaikki apteekit on kytketty jarjestelmaan marraskuun loppupuolilla.

Laatunurkka

Ladkevarmennusjarjestelman kdyttoon liittyvia prosesseja kuvaava dokumentti “Suomen ladkevarmennusjarjestelma
FiIMVS (Finnish Medicines Verification System)” v1.0 hyvaksyttiin 28.6.2018.

Dokumentti on laadittu yhteistydssa sidosryhmien kanssa ja sen tarkoituksena on auttaa kaikkia ladkejakeluketjun
toimijoita paivittdmaan omia sisdisia prosessejaan ja kaytantdjaan. Koska prosesseihin on jo nyt tullut muutoksia ja
tarkennuksia, jatketaan dokumentin paivitysta syksyn kuluessa ja tavoitteena on julkaista seuraava versio lokakuun
loppuun mennessa. Tuo versio julkaistaan myds Suomen Ladkevarmennus Oy:n verkkosivuilla.

Suomen Lidkevarmennus Oy, yhteystiedot:

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

Tekninen projektipaallikko: Tero Vesa - tero.vesa@laakevarmennus.fi
QA: Teijo Yrjonen - teijo.yrionen@dra.fi

Viestintdassistentti: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@laakevarmennus.fi
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The first package has been piloted in the Finnish Medicines Verification System in a pharmacy

We have achieved a major milestone in the introduction of Finland's medicines verification system. On Thursday 13th
September the first pack was piloted by a pharmacy. The unique identifier of the package, i.e. the serial number and
product code, was successfully decomissioned from the system. We also tested the undo process. The system worked
exactly as it should!

The first pilot was performed on Santen Oy's Taptigom product, which is a medicine used for glaucoma. This was done
at Pajamaki's pharmacy, whose information system is supplied by Receptum Oy.

"I'm really happy with this first pilot. Once again, we have taken a major step forward with the introduction of the
medicines verification system," says Finnish Medicines Verification Organisation General Manager Maija Gohlke-
Kokkonen. "Our aim is that the system will be fully operational before the deadline set by the Commission. This is a
great step to go forward from," continues Gohlke-Kokkonen.

"Santen is proud to be the first company whose product was piloted in the Finnish medicines verification system.
Medicines verification will further increase the safety of the pharmaceutical supply chain which will benefit the Finnish
patient. By purchasing medicines from a legal pharmacy or online pharmacy, the patient can be confident about the
authenticity of the medicine, "says Katri Outinen, Managing Director of Santen Oy.

"The introduction of a medicines verification system is a challenging task for the entire pharmaceutical supply chain.
With good co-operation we have stayed on schedule. Our goal is that all our customers will be connected to the system
by December, "says Mika Weckstrom, Head of Development at Receptum.

"Finnish pharmacists are ready to join the medicines verification system. Patients have always been able to trust the
authenticity of medicines, as to this date no falsified medicine has ever reach a Finnish pharmacy," says Charlotta
Sandler, Expert Pharmacist of the Finnish Pharmacy Association.
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Contracting final hour!

All outstanding MAH contracts have been returned, and we have started our first invoicing round. MAH fees are being
collected, covering the period of September 2018 — December 2019. Our next invoice will be sent in January 2019,
which will cover half of the ramp up fee. The second half of the ramp up fee will be invoiced in January 2020. We will
finalise the sum in December 2018, but the total cost is most likely to be between the previously announced

EUR 5 000 - EUR 8000.

Any MAHSs needing to sign up with us should do so as soon as possible, we only have 5 months to go until 9.2.2019.
End User contracts are in the process of being returned, this should be ready by the end of October. We are still
waiting for many contracts especially from the public and private dispensaries. Please send your contracts as soon as
possible to ensure smooth sailing and an uninterrupted supply chain come 9.2.2019.

The medicines verification system can not be used without the End User having a valid agreement with FiMVO.

Without medicines verification, medicines can not be delivered 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).

FMD in Finland will soon be in production

The Finnish medicines verification system has been in production since June 2018. The production release from Arvato
Systems is 1.1 (current official release is 1.01.008.3). The EU Hub release was also updated to 1.4 on 20.8.2018.

This is the EU Hub’s final production release before 9.2.2019, but our Finnish system (FIMVS) will still update to
version 1.2 before the end of this year. The actual release installation date will be around the end of November/early
December 2018. This release will include intermarket transactions and product withdrawal.

Reports for the national competent authorities will be implemented in the 1.3 version and released in 2019, because
the report descriptions are not finalized yet.

We have approximately 130 products in our system from about ten pharma companies. There are also batches for 20
products in the system. We are piloting the system with 8 pharmacies. After initial experiences, pharmacies will be
connected to the system in batches. Our aim is to have all pharmacies connected by the end of November.

Quality Corner

The document Suomen ladkevarmennusjarjestelma FiMVS (Finnish Medicines Verification System) v1.0 describing the
processes of the medicines verification system was approved on 28 Jun 2018. The document has been created in
cooperation with the different stakeholders with the aim of helping them to update their own internal processes and
procedures. Because some changes and clarifications have already been identified in certain processes, the document
will be revised and updated during this autumn and the aim is to publish the next version by the end of October. This
version will be published on the FiIMVO website.

Contact us:

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

Technical Project Manager: Tero Vesa - tero.vesa@laakevarmennus.fi
QA: Teijo Yrjonen - teijo.yrionen@dra.fi

Communications Assistant: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@Ilaakevarmennus.fi
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