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Agenda 31.10.2024

« Laakevarmennusjarjestelman
organisaatiotietojen yllapito

« Laakevarmennusjarjestelman halytysten ja
poikkeamien kasittely

« Laakevarmennusjarjestelman
ajankohtaisia asioita
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X REPLY

SOLIDSOFT

* Pian ensimmainen vuosi Solidsoft Replyn (SSR)
laakevarmennusjarjelman tuotantokayttoa taynna

« Kayttajille suurimmat nakyvat muutokset:
— Laakevarmennusjarjestelman kayttajaportaali
— Selkeammat ja tarkemmat halytyskoodit + selitteet
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Laakevarmennusjarjestelman
organisaatiotietojen yllapito




Organisaatiotietojen yllapito portaalissa

TAUSTAA:

« Vastuu tiettyjen laakevarmennusjarjestelman sisaltamien
organisaatiotietojen yllapidosta on siirtynyt kayttajaorganisaatioille
(apteekit, sairaala-apteekit, laakekeskukset ja laaketukut)

19.11.2023 alkaen - naiden tietojen yllapito tapahtuu suoraan

laakevarmennusjarjestelman portaalissa

Home
.
-% REPLY Medicines Verification Administration Portal
sssssssss

CHANGE YOUR PASSWORD

ou change your password on a regular basis to ensure that your a:

aaaaaaaaaa

sssss

aaaaaaaaaaaaa

* Portaalin kayttoonoton yhteydessa 11/2023 on kaikille
organisaatioille luotu yksi paakayttaja
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Organisaatiotietojen yllapito portaalissa

» Jokaisella organisaatiolla on oltava vahintaan yksi paakayttaja,

mutta muita kayttajia voi olla useita => kayttajien yllapitovastuu
on organisaatiolla itsellaan

Organisaation paakayttaja on vastuussa
laakevarmennusjarjestelman tietojen virheettomyydesta ja
paikkansapitavyydesta oman organisaationsa osalta, jotta
kayttajayritys pysyy kytkeytyneena laakevarmennusjarjestelmaan

QFfiMvo

7



Organisaatiotietojen yllapito portaalissa

* Yksi organisaatio koostuu kaikista samaan organisaatioon juridisesti
kuuluvista toimipisteista, esimerkiksi:

— Paaapteekki ja sithen mahdollisesti liitetyt sivuapteekit tai
— Hyvinvointialue ja siihen liitetyt sairaala-apteekit ja laakekeskukset

» Delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 vaatimuksen mukaisesti jokainen
erillinen (= fyysisesti eri osoitteessa toimiva) toimipiste, jossa tehdaan
laakevarmennustoimintoja, taytyy perustaa laakevarmennusjarjestelmaan
omana toimipisteena. Tama koskee myos esimerkiksi apteekkien
verkkopalveluita, jotka toimivat fyysisesti eri toimipisteessa kuin apteekki,
ja joissa tehdaan laakevarmennustoimintoja.
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Organisaatiotietojen yllapito portaalissa

Portaalin kayttajatunnus lukittuu jatkossa,
laakevarmennusjarjestelman version 15 myota (versiopaivitys
6.11.2024) tietoturvasyista automaattisesti, mikali portaaliin ei

ole kirjauduttu onnistuneesti kahden vuoden aikana. Jarjestelma
lahettaa kayttajalle aina automaattisesti asiasta muistutuksen 30
paivaa ennen tunnuksen lukitusta ja uudelleen 5 paivaa ennen,
mikali kirjautumista ei ole tehty tata ennen.

FiMVO tulee lahettamaan marraskuun alussa kaikille aktiivisille
kayttajille tasta asiasta erillisen tiedotepostin kirjautumisohjeen
kera.
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/fimvs-jarjestelman-tuotantoymparistossa-versiopaivitys-keskiviikkona-6112024
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/fimvs-jarjestelman-tuotantoymparistossa-versiopaivitys-keskiviikkona-6112024

Sopimus ja muutosilmoitukset
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FIMVOlle on aina ilmoitettava kaikista organisaatiotietojen muutoksista @
kayttolupahakemuksella hyvissa ajoin ennen muutoksen ajankohtaa. M

Muutosilmoitusten perusteella FIMVO yllapitaa omaa asiakasrekisteria ja
opastaa organisaatioiden paakayttajia tarkemmin
laakevarmennusjarjestelman portaalissa tehtavista muutoksista kussakin
tilanteessa (osa muutoksista tehdaan FiIMVOn toimesta
laakevarmennusjarjestelmaan)

FiMVOn kayttolupahakemus-lomake ja tarkemmat ohjeet (ml. Portaalin
kayttoohjeet) loytyvat FiMVOn verkkosivuilta:
https://www.laakevarmennus.fi/jarjestelman-kayttajan-sopimus-
fimvon-kanssa-ja-muutosilmoitukset



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

Laakevarmennusjarjestelman
halytysten ja poikkeamien
kasittely




FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

Varmennustoimintojen ja halytysten lukumaarat kvartaaleittain 02/2019 alkaen
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FiMVS tuotannon tilannekatsaus

Maaliskuun merkittava poikkeama halytysten lukumaarassa:
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennusjarjestelman-yhteyshairio-miten-tulee-toimia

— Omassa jarjestelmassa syntyvien virheilmoitusten juurisyy on aina
selvitettava ilman viiveita => tasta vastuu kayttajalla!

— Kayttajan IT-jarjestelman virhetilanteissa tulee aina ensisijaisesti
kaantya oman jarjestelmatoimittajan tukipalvelun puoleen.

— Huomioi, etta yhteyskatkon aikana reaaliaikainen yhteys
laakevarmennusjarjestelmaan on poikki ja kaikki varmennusviestit
jaavat apteekkijarjestelman jonoon. Skannattujen pakkausten
varmennus tapahtuu vasta kun jono purkautuu.

« Samaa pakkausta ei naissa tapauksissa ole syyta skannata useasti, koska hama
yritykset menevat vain jonon jatkeeksi.

* Yhteyden palauduttua ja jonon purkauduttua, pitaa tarkistaa lokitiedoista onko
jokin pakkaus aiheuttanut halytyksen ja selvittaa myos nama tapaukset.
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennusjarjestelman-yhteyshairio-miten-tulee-toimia

Laakevarmennuksen nakokulmasta

n. 350 000 n. 50-70
varmennus-
toimintoa

halytysta
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Yleisimmat halytykset

410200XX Tuntematon sarjanumero.

41020002 Sarjanumero ja eranumero ovat tuntemattomia.

410200XX Erdanumero ei vastaa jarjestelmaan ladattua eranumeroa.

41020005 Pakkauksen viimeinen kayttopaivamaara ei vastaa jarjestelmaan ladattua
viimeista kayttopadivamaaraa.

51220200 Pakkausta ei voi toimittaa.

51220201 Pakkaus on jo toimitettu tassa toimipisteessa. Toimitusta on yritetty liian
monta kertaa.

51220401 Pakkausta ei voi toimittaa. Pakkaus on aiemmin kirjattu havitetyksi tassa
toimipisteessa.

5132XXXX Pakkausta ei voi inaktivoida.

QFiMvo


https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020001
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020002
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020003
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020005
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/41020005
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51220000
https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje/51320000

Selvita
halytyksen /
poikkeaman syy

Varmenna
pakkaus
onnistuneesti




OFIMVO Halytys, virhe, hairio, poikkeama vai jokin muu, mika?

aaaaaaaaaaaaaaaaaa => kaikkien normaallsta p01kkeav1en tilanteiden ja
virheilmoitusten juurisyy tulee selvittaa ilman viiveita!

Jarjestelman kayttoohjeet
/ Halytysten kasittelyohje

ALERT Oman
o 2] jarjestelmatoimittajan
tukipalvelu
@ An error accurred,

FiIMVOn tukipalvelu

oK Cancel

(nmvs@fimvo.fi)




Kayttajien vastuut ja velvollisuudet

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

- Kayttajayritys vastaa nimi- ja osoitetietojen
Eikeellisuudesta ja paivityksesta kayttajaportaalin
autta.

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

» Lisaksi kaikki oman IT-jarjestelman
kehitystoiveet ja palautteet on tarkeaa nostaa
esiin jarjestelmatoimittajan kanssa!

QFiMvo



Ennakkokysymyksia ja vastauksia

Kenelle ilmoitetaan, jos tuotteella on tuntematon tuotenumero?
Valilla ilmoittaa reseptin toimituksen yhteydessa nain, kun
varmennetta poistaa. Johtuuko ilmoitus apteekin oman
tietokannan puutteesta vai laakevarmennuksen virheesta?

Fimea on myontanyt maaraaikaisen luvan luovuttaa vieraskielisia
pakkauksia kulutukseen. Jarjestelma pyytaa skannaamaan
tuotteen, mutta ei onnistu, koska jarjestelma ei tunnista
pakkausta. Mika on oikea tapa toimia?

— Em. tilanteet johtuvat lahes aina puutteesta tai virheesta apteekin

tietokannassa. Silloin oma jarjestelmatoimittaja osaa parhaiten auttaa. Lue
myos uutisartikkelimme: "Tuotetta ei loydy” - Mita teen?

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn
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https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-mita-teen

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

« Miksi pakkauksen peukaloinnin paljastava mekanismi (ns.sinetti)
saa olla teipinpala?

— Mekanismin kuuluu paljastaa laakkeen peukalointi, mutta lainsaadanto ei
maaraa millainen peukaloinnin paljastavan mekanismin kuuluu olla.
Valmc}'stzéljia kuitenkin suositellaan noudattamaan EN I1SO 21976.2020
standardia.

« Laakkeiden kestoajat: kuinka tavallista on, etta FMD verifikaatio
antaa jotain muuta kuin kuukauden viimeisen paivan? Miksi
erapaivissa on naita heittoja?

— Eran viimeinen kayttopaivamaara on useimmiten kuukauden viimeinen
paiva, mutta se voi myos olla jokin muu paiva.
LaakevarmennUSJarJestelmassa oleva paivamaara kuuluu kuitenkin olla sama
kuin pakkauksen silmin luettava paivamaara. Poikkeama pdivdssd ei aiheuta
laakevarmennusjarjestelmassa halytysta kunhan vuosi ja kuukausi ovat
oikein. Lue myos uutisartikkelimme (englanniksi): Expiry dates printed on

packs.

QFiMvo



https://www.laakevarmennus.fi/en/news/important-expiry-dates-printed-packs
https://www.laakevarmennus.fi/en/news/important-expiry-dates-printed-packs

Ennakkokysymyksia ja vastauksia

* Minka takia laakefirmat eivat laheta laakevarmennustietoja
FiMVO:lle? Joskus tullut turha halytys, vaikka pakkaus on ollut
validi.

— Useimmiten syy siihen, ettei pakkauksen tunnistetietoja ole ladattu

laakevarmennusjarjestelmaan on jokin tekninen hairio tai inhimillinen virhe
tuotannossa.

* Onko vanhoille NMVS koodeille vastinetta uusista koodeista?
Tuntuu, etta ohjeet ja apteekkijarjestelman antamat koodit eivat
mene yksi yhteen.

— Laakevarmennusjarjestelma palauttaa vain ajantasaisia koodeja. Mikali
apteekkijarjestelma edelleen nayttaa vanhoja koodeja, pyyda
jarjestelmatoimittajaasi paivittamaan ohjelmistoa.

FiIMVO 21
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Lisamateriaalia tiedonjanoisille

Halytysten kasittelyohje

Laakevarmennuksen perusteet

Ajankohtaiset uutisartikkelit, kuten esim.:

 Laakevarmennuksen yhteyshairiot - Miten tulee toimia?

* Virhekoodi "Tuotetta ei loydy" - Mita teen?

* Erityis- ja poikkeusluvalliset valmisteet apteekeissa
laakevarmennuksen nakokulmasta
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https://www.laakevarmennus.fi/halytysten-kasittelyohje
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennuksen-perusteet-kattava-lukupaketti-julkaistu
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/laakevarmennusjarjestelman-yhteyshairio-miten-tulee-toimia
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/virhekoodi-tuotetta-ei-loydy-mita-teen
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta
https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/erityis-ja-poikkeusluvalliset-valmisteet-apteekeissa-laakevarmennuksen-nakokulmasta

Laakevarmennuksen
ajankohtaisia asioita




Nixit (Brexitin viimeinen vaihe)

Nixit (Northern Ireland Exit)

* Pohjois-Irlannin laakevarmennusjarjestelma irrotetaan
EMVS-ymparistosta 1.1.2025

* Vain Pohjois-Irlannin jarjestelmaan ladattujen ’GB single
market’ -erien tiedot haviavat EMVS:sta
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Nixit (Brexitin viimeinen vaihe)

« Jonkin verran ’GB single market’ -pakkauksia on tuotu ja tuodaan
Suomeen erityis- tai poikkeusluvallisina — tahan asti naiden
varmennus on onnistunut, koska laakevarmennustoiminto on
ohjautunut Pohjois-Irlannin jarjestelmaan

» Jos FiMVS-jarjestelman kayttaja varmentaa ’GB single market’ -
pakkauksen vuonna 2025, jarjestelma antaa virheilmoituksen
B10200001: ”Kyseinen valmiste tai era ei kuulu
laakevarmennuksen piiriin.” — virheilmoitus kertoo, etta kyseisen
eran tiedot on ladattu kansalliseen jarjestelmaan, joka on kytketty irti
EMVS-jarjestelmasta, eika pakkausta ole mahdollista varmentaa —
pakkauksen voi toimittaa asiakkaalle normaalisti

FiIMVO 25
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FiMVO Farmasian Paivilla 2024

* 15.-16.11.2024 Helsingin Messukeskuksessa
« Loydat meidat osastolta 5¢10/4, luentosali 1 .

[
tuntumasta - -
« Tule esittamaan kiperat kysymyksesi ) .|' .

laakevarmennuksesta - olemme messuilla sinua
varten!

Tervetuloa!
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FIMVO

uuuuu Ladkevarmennus

Seuraa FIMVOn uutisia!

FiMVOn FiMVOn some-

jlid /o0 uutiskirjeen tilaus: kanavat:

verkkosivut:

ps: isKirj LinkedIn | X
FiMVO_ i https://uutiskirje. inkedIn | X

fimvo.fi/



https://www.laakevarmennus.fi/
https://uutiskirje.fimvo.fi/
https://uutiskirje.fimvo.fi/
https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/
https://twitter.com/fi_mvo

FIMVO

uuuuu Lasdkevarmennus

FiMVO:n yhteystiedot

Halytyksiin ja jarjestelmaan liittyvat tukipyynnot:
 nmvs@fimvo.fi

Kayttajatietojen muutokset ja sopimukset:
« info@fimvo.fi

Kiitos koulutukseen
osallistumisestal!



mailto:nmvs@fimvo.fi
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