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« Tervetuloa ja alkusanat

« Laakevarmennuksen ajankohtaiset asiat
— Mirka Koski, palvelupaallikko, FIMVO
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FiMVOn hallitus

Laaketeollisuus ry Rinnakkais- Orion Pharma Laake-ja terveyshuolto ry Suomen Suomen
Nina Ekholm-Wenberg, laaketeollisuus ry Juho Hellman Kai Kaasalainen, Tamro apteekkariliitto laakerinnakkaistuojat ry
Janssen-Cilag Heikki Bothas Charlotta Sandler Sanna Raappana

Toimitusjohtaja Laatupaallikko Palvelupaallikko  Talous- ja hallintopaallikko Assistentti Halytysten kasittely & Projektikoordinaattori
Kayttajahallinta



FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

0,03%
alytyksi
vuonna

2022




Laakevarmennuksen perusteet -
koulutus 6.9.2022

Loydat tilaisuuden tallenteen ja
materiaalin FIMVOn verkkosivuilta:

set/laakevarmennuksen-perusteet-
koulutuksen-materiaalin-loydat-
taalta

QFiMvo
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Laakevarmennuksen
ajankohtaiset asiat




Laakevarmennuksen nakokulmasta

300 000

varmennus-
toimintoa

halytysta
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Varmennustoimintojen lukumaarat ja halytys-% per vuosi

kdaytt6onoton 02/2019 alusta (suomalaisten kayttajien osalta)
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Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
Tällä hetkellä hälytysprosentin keskiarvo 0,02% vuoden 2023 alusta


Yleisimmat halytykset / TOP 3

Halytysviesti

Tuntematon
sarjanumero.

Pakkaus on jo
inaktiivinen.

Eranumero
virheellinen.

Laakevarmennustoiminnossa kaytettya sarjanumeroa ei loydy
jarjestelmasta kyseisella tuotenumerolla. Tuotenumero ja
eratieto siis loytyvat jarjestelmasta, mutta sarjanumero on
virheellinen.

Pakkaus on jo aiemmin kirjattu ulos
laakevarmennusjarjestelmasta.

Laakevarmennustoiminnossa kaytetty sarjanumero ei loydy
jarjestelmasta siita erasta, mika on merkitty pakkaukseen ja jota
on kaytetty varmennuskyselyssa. Tuotenumero ja sarjanumero siis
loytyvat jarjestelmasta, mutta eratieto on virheellinen.

QFiMvo !


Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
Hälytykset voi jakaa kahteen pääluokkaan:
Tietovirheistä johtuneet hälytykset
Tilavirheistä johtuneet hälytykset

Tietovirheistä johtuvat hälytykset:
Erätietoa ei löydy järjestelmästä tai se on virheellinen
Toiminnon palauttaminen 
Viimeinen käyttöpäivämäärä virheellinen
Sarjanumeroa ei löydy järjestelmästä

Tilavirheistä johtuvat hälytykset:
Pakkaus on jo inaktiivinen eli kuitattu ulos lääkevarmennusjärjestelmästä
Palautustoiminnoissa sallittu aikaraja on ylittynyt tai alkuperäinen toiminto on tehty toisessa toimipisteessä tai käytetty väärää palautustoimintoa



FiM\O Halytys, virhe, hairio, poikkeama vai jokin muu, mika?

Suomen Lasevamennys => kaikkien normaalista poikkeavien tilanteiden ja
virheilmoitusten juurisyy tulee selvittaa!

Jarjestelman kayttoohjeet
/ Halytysten kasittelyohje

ALERT Sran
o < jarjestelmatoimittajan
tukipalvelu
FiIMVOn tukipalvelu

(nmvs@fimvo.fi)



Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
FIMVOn hälytystenkäsittelyohje löytyy FiMVOn verkkosivuilta: https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje 

Kaikilta toimijoilta vaaditaan vielä hienosäätöä, mm. omien sisäisten prosessien ja tietojärjestelmien kehittämisen osalta turhien virhehälytysten vähentämiseksi, vaikka hälytysprosentti onkin Suomessa alhainen (0,03% vuonna 2022 ja 0,02% vuoden 2023 alusta) => tämä on erityisen toivottavaa tänä vuonna toimittajavaihtoprojektin vuoksi


Selvita
halytyksen /
poikkeaman syy

Varmenna
pakkaus
onnistuneesti



Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
Kaikki lääkevarmennusjärjestelmässä syntyneet hälytykset on tutkittava ja poissuljettava lääkeväärennöksen mahdollisuus. Hälyttänyttä pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle / ottaa käyttöön, ennen kuin hälytyksen syy on selvitetty. Sitä edellyttävät viranomainen, lainsäädäntö ja potilasturvallisuus.

Lääkepakkaus tulee aina kirjata toimitetuksi lääkevarmennusjärjestelmässä, kun pakkaus luovutetaan asiakkaalle / otetaan käyttöön – näin kyseisen pakkauksen yksilöllinen sarjanumero päivittyy varmennusjärjestelmässä inaktiiviseen tilaan, eikä samaa sarjanumeroa voi enää hyödyntää (esimerkiksi lääkkeiden väärentäjän toimesta).



Vastuut ja velvollisuudet

* FiMVOn kanssa sopimuksen allekirjoittanut
kayttajayritys (apteekki, tukku...) on
yksinomaan vastuussa kaikista
laakevarmennusjarjestelman liittyman kautta
tehdyista toimista ja niiden
virheettomyydesta seka
paikkansapitavyydesta

« Sopimuksen allekirjoittanut kayttajayritys on
myos vastuussa kaikista omien IT-
palveluntarjoajiensa toimista
laakevarmennusjarjestelman rajapinnan
osalta

QFiMvo



Muuttaako apteekkisi? Onko
toimipisteesi tietojarjestelma
vaihtumassa? Onko toimipisteesi
lopettamassa toimintansa?

Katso ohjeet

tadlta

QFiMvo


Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
Muistathan ilmoittaa meille kaikista muutoksista käyttölupahakemuksella hyvissä ajoin etukäteen, mieluiten 2 viikkoa ennen muutoksen ajankohtaa. Järjestelmän käyttäjän (apteekki / sairaala-apteekki / tukku / lääkekeskus) virallisen edustajan tulee aina täyttää ja lähettää käyttölupahakemus FiMVOlle silloin, kun kyseessä on uusi toimipiste, apteekin haltuunotto, apteekin luovutus, toimipisteen toiminnan loppuminen, käyttäjän tietojärjestelmän muutos tai muu käyttäjätietojen muutos (organisaatiosi ja/tai toimipisteen yhteystiedot tai osoite muuttuvat)! 

Hakemus tulee toimittaa FiMVOlle aina yrityksen virallisen edustajan (esim. apteekkari) omasta työsähköpostiosoitteesta – tietoturvasyistä emme voi käsitellä esimerkiksi suoraan skannereista lähetettyjä dokumentteja. Huomioithan, että käyttölupahakemusta ei ylipäätään tule tulostaa ja skannata, vaan meille riittää koneella täytetty ja tallennettu pdf-versio. Kaikki toimintaohjeet ja käyttölupahakemuksen tuoreimman lomakepohjan löydät FiMVOn verkkosivuilta: https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa 


https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-fimvon-kanssa

Etukateen tulleita kysymyksia &
vastauksia

« K: Jos pakkauksen QR-koodia ei pysty lukemaan, pitaako
laakkeelle tehda manuaalinen varmennus?

— V: Kylla, jokainen laakepakkaus tulee aina kirjata toimitetuksi
laakevarmennUSJarJestelmassa kun pakkaus luovutetaan
asiakkaalle / otetaan kayttoon - nain kyseisen pakkauksen
yksilollinen sarjanumero paivittyy varmennusjarjestelmassa
inaktiiviseen tilaan, eika samaa sarjanumeroa voi enaa
hyodyntaa (e51merk1k51 laakkeiden vaarentajan toimesta).

« K: Apteekkarin vaihdos, paljonko ennen kauppapaivaa pitaa olla
tiedot FiIMVOssa?

— V: Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa ja lahettaa taydennetty
kayttolupahakemus FiIMVOlle hyvissa ajoin
etukateen, mieluiten 2 viikkoa ennen muutoksen ajankohtaa.
Tarkemmat ohjeet ja hakemuspohjan loydat:
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-
sopimus-fimvon-kanssa
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Etukateen tulleita kysymyksia &
vastauksia

* K: Miksi maaraaikaisessa erityislupareseptilaakkeessa, jota
myydaan ilman reseptia alkuperaismaassa, ei tarvitse olla
Suomessa laakevarmennusta? Esimerkkivalmiste Vermox 100 mg 6
tabletter (Ruotsista, reseptfritt lakemedel lukee paketissa,
Suomessa vain reseptilla). Miksi naita ei uudelleenpakata, ja
siirreta eurooppalaiseen laakevarmennusjarjestelmaan?

— V: Laakevarmennusasetuksesta ote: ”Direktiivin 2001/83/EY 54
a artiklan 1 kohdan mukaisesti laakemaaraysta edellyttavissa
laakkeissa on oltava turvaominaisuudet ja ilman
laakemaaraysta saatavissa laakkeita ei saa olla
turvaominaisuuksia. Kuitenkin siita, edellyttaako laake
laakemaaraysta, paatetaan useimmiten kansallisesti ja se voi
vaihdella eri Jasenvaltlmssa Lisaksi jasenvaltiot voivat
laajentaa turvaominaisuuksien soveltamisalaa direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan 5 kohdan mukaisesti. Tasta on
seurauksena, etta samassa laakkeessa voidaan vaatia olevan
turvaominaisuudet yhdessa jasenvaltiossa mutta ei toisessa.”
=> tasta vastaa aina kukin kansallinen toimivaltainen
viranomainen (Suomessa Fimea). OFMVO
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Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
 Lääkevarmennusasetus: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32016R0161 


Etukateen tulleita kysymyksia &
vastauksia

« K: Jos laakevarmennus ei syysta tai toisesta onnistu sairaala-apteekin
paivystavalta farmaseutilta, onko ok soittaa FiMVOn paivystajalle
varmistuakseen, etta laakkeen voi toimittaa osastolle? Naissa tilanteissa
ei voida useinkaan odottaa muutamaa tuntia enempaa.

— V: Valttamattoman laakehoidon turvaamiseksi hairiotilanteiden
aikana laakevarmennusjarjestelmaan kuuluvia laakkeita on
mahdollista toimittaa, mutta pakkausten tunnistetiedot (tuotekoodi,
sarjanumero, eranumero, kestoaika) taytyy kirjata (lisaksi
pakkauksesta on hyva ottaa valokuva) ja varmentaa laakepakkauksen
tiedot heti kun se on mahdollista.

— V: Pyydamme yhteydenotot ensisijaisesti sahkopostitse.
Paivystyspuhelinta saa ja tulee kayttaa sellaisissa tapauksissa, joissa
laakkeen toimittaminen on vaarassa estya
laakevarmennusjarjestelman virheen tai halytyksen vuoksi
(paivystava puhelinnumero: 09 6150 4949).

QFiMvo 18



Etukateen tulleita kysymyksia &
vastauksia

« K: Jos laakkeen myyntilupa loppuu Suomessa ja apteekeissa olevat
pakkaukset pyydetaan palauttamaan tukkuun, poistetaanko tuotteet
laakevarmennusjarjestelmasta (pakkausten inaktivointi) ennen
pakkausten palauttamista tukkuun?

— V: Toimintamalli on sovittava tukun ja apteekin valilla

O Suomen Laakevarmennus
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Suomen laakevarmennusjarjestelman
ja toimittajan vaihtoprojekti 2023


Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/fimvo-vaihtaa-jarjestelmatoimittajaansa


Taustaa / Laakevarmennusjarjestelman
toimittajan vaihto

* Nykyinen sopimus Suomen laakevarmennusjarjestelman
toimittajan Arvaton kanssa paattyy 02/2024

« Tarjoukset kansallisen laakevarmennusjarjestelman
toimittamisesta ja yllapidosta saatiin Arvatolta ja Solidsoft
Reply:lta (SSR)

« FiMVOn hallitus hyvaksyi tammikuun kokouksessaan
paatosehdotuksen vaihtaa Suomen

laakevarmennusjarjestelman jarjestelmatoimittaja (ja siten
kansallinen laakevarmennusjarjestelma) => SSR

eeeeeeeeeeeeeeeeeeee



Kevat 2023

* Projektisuunnitelman
tekoa

« Datamigraation
suunnittelu + testaus
(SSR & Arvato)

* FIMVSin
jarjestelmaymparisto-
jen perustaminen SSR:n
jarjestelmaan (testi +
tuotanto)

» Tilaisuudet kayttajille &
IT-toimittajille +
tukeminen liittyman
toteutuksessa &
testauksessa

Kevat & Kesa 2023

Datamigraation
edistaminen
FiMVS-ymparistojen
testausta

FiMVOn sisaisten
prosessien
uudelleenmaarittely &
dokumentaation
paivitys

FiMVSin ulkoisten
prosessien
uudelleenmaarittely &
ohjeiden paivitys




FiMVO:n yhteystiedot

Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyvat
tukipyynnot:
 nmvs@fimvo.fi

Kayttajatietojen muutokset ja sopimukset:
* info@fimvo.fi



Huomautuksia esittäjälle
Esityksen muistiinpanot
Pyydämme yhteydenotot ensisijaisesti sähköpostitse. Päivystyspuhelinta tulee käyttää vain sellaisissa tapauksissa, joissa lääkkeen toimittaminen asiakkaalle on vaarassa estyä lääkevarmennusjärjestelmän virheen tai hälytyksen vuoksi (päivystävä puhelinnumero: 09 6150 4949).
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Seuraa FIMVOn uutisia!

FiMVOn FiMVOn some-

jlid /o0 uutiskirjeen tilaus: kanavat:

verkkosivut:

. ickiri LinkedIn | Twi
VO fi https://uutiskirje. LinkedIn | Twitter

fimvo.fi/
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