
 
 

 
 

 

 

 
 
 
 

Suomen Lääkevarmennus 

 

Uutiskirje 4/2018 (English version on page 3) 

 
 
Alle sata päivää lääkevarmennukseen – oletko valmis?  
 
Työpäiviä lääkevarmennuksen viralliseen käyttöönottopäivään on alle kuusikymmentä. Lääkejakeluketju on jo vuosien 
ajan valmistautunut kuumeisesti lääkevarmennukseen. Vaikka paljon on tehty, avoimia asioita ja kysymyksiä on 
edelleen.  
 
Lähes kaikkien maiden lääkevarmennusjärjestelmät ovat toiminnassa ja valmiita ottamaan vastaan lääketeollisuuden 
pakkaustietoja. Suomen järjestelmä on ollut toimintavalmiudessa kesästä lähtien. Lähes kaikki tukut ja osa 
avoapteekeista on jo kytketty mukaan.  
 
Onko lääketeollisuus valmis? 
 
Tähän mennessä järjestelmään on ladattu valitettavan vähän tietoja. Järjestelmässä on hieman yli 40 
myyntiluvanhaltijan tietoja. Suomessa on hieman yli 300 myyntiluvanhaltijaa eli valtaosa yrityksistä puuttuu edelleen. 
Tilanne ei ole parempi Euroopan tasolla sillä merkittävä osa yrityksistä puuttuu myös järjestelmän keskustietokannasta 
Hubista.  
 
On hyvin todennäköistä, että markkinoille vapautetaan ennen 9.2.2019 merkittävä määrä pakkauksia, joissa ei ole 
lääkevarmennusmerkintöjä. Tällaiset pakkaukset saavat olla markkinoilla kestoaikansa loppuun saakka. Jakelevat 
lääketukut ovat toivoneet, että niille ilmoitettaisiin, mikäli yritys aikoo vapauttaa suuren määrän tällaisia pakkauksia. 
Pakkausmäärät voivat aiheuttaa logistisia haasteita tukuille ja niihin olisi hyvä varustautua.  
 
Suomen lääkevarmennusjärjestelmään on tällä hetkellä kytkettynä reilu 30 avoapteekkia, joista osa pilotoi 
lääkevarmennusjärjestelmää aktiivisesti. Tällä hetkellä yli puolet suoritetuista toimenpiteistä (koodin 
tarkistaminen/lukeminen ulos järjestelmästä) epäonnistuvat. Valtaosa epäonnistuneista toimenpiteistä johtuu siitä, 
että lääkeyritykset eivät ole ladanneet serialisoitujen pakkaustensa tietoja järjestelmään. Kehotamme lääkeyrityksiä 
huolehtimaan tietojen lataamisesta järjestelmään mahdollisimman pian!  
 
Kun järjestelmän hälytykset otetaan käyttöön, tällaiset lataamattomat pakkaukset tulevat aiheuttamaan hälytyksen 
koodia lukevassa tukussa tai apteekissa. Tällaisia pakkauksia ei 9.2. jälkeen voi enää toimittaa potilaalle.  
 
Pilottikokemukset osoittavat, että lääketeollisuuden on syytä kiinnittää huomiota myös järjestelmässä olevien tietojen 
laatuun. Tuotekoodien eli GTIN-koodien on oltava oikein, samoin järjestelmässä olevan datan on vastattava 
pakkauksessa olevia tietoja. Tähänastisten kokemusten perusteella näin ei aina ole. Myös tällaiset pakkaukset 
aiheuttavat hälytyksen apteekissa.  
 
Lääkevarmennuksen prosessikuvaukset valmistelussa  
 
Hälytysten käsittely sekä muut poikkeustilanteet aiheuttavat tällä hetkellä paljon huolta ja keskustelua. FiMVO on 
parhaillaan laatimassa prosessikuvausta, joka vastaa kysymyksiin esimerkiksi hälytysten käsittelystä. Joiltakin osin 
prosessin viimeistelyt edellyttävät vielä viranomaisen kannanottoja.  



 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
Prosessikuvaus on laadittu yhteistyössä jakeluketjun toimijoiden kanssa ja sitä testataan ennen järjestelmän 
käyttöönottoa. Prosessikuvauksia laaditaan myös Euroopan tasolla erityisesti lääketeollisuuden toimesta. 
Eurooppalaiset prosessit otetaan mahdollisuuksien mukaan huomioon myös Suomen prosesseissa.  
 
Julkaisemme prosessikuvaukset mahdollisimman pian. 
 
Ilmoita poikkeustapauksista FiMVOlle 
 
Lääkejakeluketjussa liikkuu sellaisia pakkauksia, jotka on serialisoitu EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukaisesti. 
Pääosin kyse on Intiassa valmistetuista pakkauksista, joiden serialisointimerkinnät näyttävät ulkoisesti samoilta kuin 
EU:n merkinnät. Mikäli yrityksellä on tällaisia pakkauksia, FiMVOon on hyvä ottaa yhteyttä pikaisesti. Pakkausten tiedot 
voidaan välittää apteekeille ja tukuille, jolloin ne eivät turhaan aiheuta hämmennystä jakeluketjussa.  
 
FiMVOlle on syytä ilmoittaa myös muista poikkeustapauksista. Tiedossa on, että jakeluketjussa tulee olemaan 
pakkauksia, joissa on 2D-matriisi ja joiden tiedot on syötetty lääkevarmennusjärjestelmään. Pakkauksissa ei kuitenkaan 
ole peukaloinnin paljastavaa mekanismia. Jotta tällaiset pakkaukset eivät aiheuta hämmennystä jakeluketjussa 
helmikuun 2019 jälkeen, niiden tiedot on hyvä välittää tukuille ja apteekeille.  
 
Jakeluketjun valmius lääkevarmennukseen 
 
Tavoitteena on, että kaikki avoapteekit on kytketty Suomen lääkevarmennusjärjestelmään joulukuun alkuun mennessä. 
Apteekit ottavat järjestelmän käyttöön vaiheittain helmikuun alkuun mennessä.  
 
Kolme suurinta tukkua on jo kytketty ja puuttuvat tukut pyritään kytkemään mahdollisimman pian.  
 
Sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten osalta kytkeytyminen tulee venymään tammikuun loppuun asti. On 
todennäköistä, että kaikki yksiköt eivät ole kytkeytyneenä helmikuun alkuun mennessä.  
 
 
Olethan jo allekirjoittanut sopimuksen kanssamme? 
 
Järjestelmän loppukäyttäjien, erityisesti sairaala-apteekkien ja lääkekeskusten osalta meiltä puuttuu vielä merkittävä 
määrä sopimuksia.  
 
Lääkevarmennusjärjestelmää ei voi käyttää ilman, että loppukäyttäjällä on voimassa oleva sopimus FiMVOn kanssa. 
Ilman lääkevarmennusta lääkkeitä ei voi toimittaa 9.2.2019 jälkeen. Mikäli organisaatiollasi ei vielä ole sopimusta 
kanssamme, otathan meihin yhteyttä mahdollisimman pian (katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi).  
 
 
Suomen Lääkevarmennus Oy, yhteystiedot: 
 

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

Tekninen projektipäällikkö: Tero Vesa - tero.vesa@fimvo.fi 
QA: Teijo Yrjönen - teijo.yrjonen@fimvo.fi  

Viestintäassistentti: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi 
 
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/  
Twitter: @fi_mvo 
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Less than one hundred days until medicines verification - are you ready?  
 
There are less than sixty working days until the official start of the new regulation for medicines verification. The 
supply chain has been feverishly preparing for medicines verification for a few years. Although much has been done, 
open issues and questions still remain. 
 
Almost all countries medicines verification systems are operational and ready to receive pack data from the pharma 
industry. The Finnish system has been operational since summer. Almost all wholesalers and some pharmacies are 
already connected. 
 
Is the pharmaceutical industry ready? 
 
So far, unfortunately very little data has been uploaded onto the system. We currently have about 40 marketing 
authorization holders in our system. In Finland, there are just over 300 marketing authorization holders, so the vast 
majority are still missing. The situation is no better on a European level, as a truly significant number of companies are 
also missing from the Hub's central database. 
 
It is very likely that a large number of packs will be released before 9 February 2019 which will not be serialised. Such 
packs may be on the market until the end of their expiry. If a company plans to release a large number of such packs, 
it would be very useful to inform the wholesalers. Sudden large quantities can pose logistical challenges and the 
wholesalers want to prepare for this. 
 
About 30 pharmacies are currently connected to the Finnish medicines verification system, some of which are actively 
piloting the system. At present, more than half of the scans (verification / decomissioning) fail. The majority of 
unsuccessful scans are due to the fact that pharma companies have not uploaded their unique identifier data to the 
system. We strongly encourage companies to ensure that data is uploaded to the system as soon as possible! Please 
note that this should be done also retrospectively. 
 
When system alerts are enabled, packs which do not have data uploaded on the system will cause an alert in the 
wholesaler or pharmacy. Such packs can no longer be dispensed to the patient after 9.2.2019. 
 
Pilot experiences show that the pharma industry should also pay attention to the quality of the data in the system. 
The product codes, GTINs, must be correct, and the data in the system must match the information on the pack. 
Based on the experience so far, this is not always the case. Such packs will also cause an alert. 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
Process descriptions under progress 
 
Alert handling and other exceptional cases are currently causing some concern and debate. FiMVO is preparing a 
process description that answers questions such as alert handling. In some areas, finalizing the process still requires 
The Finnish Medicines Agency Fimea’s perspective. 
 
The process description has been developed in cooperation with all supply chain stakeholders and will be piloted 
before the introduction of the system. Process descriptions are also being developed on a European level. As much as 
possible, European processes will be taken into account in the Finnish processes as well. 
 
We will publish the process descriptions as soon as possible. 
 

 
Report exceptional cases to FiMVO 
 
There are packs on the market that have been serialized according to requirements outside the EU.   Mainly this 
concerns packs manufactured in India, whose serialization markings look externally the same as EU serialisation. If a 
company has such packs, it is advisable to contact FiMVO as soon as possible. This pack information can be passed on 
to pharmacies and wholesalers, so they do not cause confusion in the supply chain. 
 
FiMVO should also be notified of all other exceptional cases. It is known that there will be packs in the supply chain 
with a 2D matrix and whose information has been entered into the medicines verification system. However, there is 
no anti-tampering device on the packs. In order to ensure that such packs do not cause confusion in the supply chain 
after February 2019, it is advisable to pass on the information to the wholesalers and pharmacies. 

 
The supply chain's readiness for medicines verification 
 
Our goal is that all pharmacies will be connected to the Finnish medicines verification system by the beginning of 
December. Pharmacies will introduce the system gradually by the beginning of February. 
 
The three largest wholesalers are already connected and the missing wholesalers will be switched on as soon as 
possible. 
 
In the case of hospital pharmacies and dispensaries, connection will stretch until the end of January. It is likely that all 
units will not be connected by the beginning of February. 
 
Have you already signed a contract with us? 
 
As far as end-users of the system, especially hospital pharmacies and dispensaries are concerned, we still lack a 
significant number 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). 
 
Contact us: 
 

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

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

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