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Fimvo organisaationa

* Fimvo on perustettu vuonna 2016 toteuttamaan EU:n
ladkevaarennosdirektiivissa (2011/62/EU) ja sen delegoidussa asetuksessa
((EU) 2016/161) edellytettya ladkevarmennusjarjestelmaa.

 Olemme voittoa tuottamaton osakeyhtio, jonka perustajina ja osakkaina ovat
Laaketeollisuus ry, Orion Oyj, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen
Laakerinnakkaistuojat ry, Terveys- ja laakehuolto ry seka Suomen
Apteekkariliitto.
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Fimvon tehtava

* Fimvo yllapitaa ja kehittaa Suomen laakevarmennusjarjestelmaa, jonka avulla ehkaistaan
laakevaarenndosten paasy ladkkeiden lailliseen jakeluketjuun.

e Jarjestelman avulla vahvistamme potilaiden luottamusta turvalliseen laakejakeluketjuun
ja aitojen laakkeiden saatavuuteen.

* Suomalaiset apteekit, sairaala-apteekit, laakekeskukset ja jakelevat laaketukut ovat
kytkeytyneina laakevarmennusjarjestelmaan.

e Laakkeiden myyntiluvanhaltijat syottavat reseptiladkepakkausten yksiloivat tiedot
jarjestelmaan eurooppalaisen keskustietokannan kautta.

 Autamme laakevarmennusjarjestelman kayttajia toteuttamaan lainsaadannollisia
velvoitteitaan tuen ja koulutuksen avulla.

* Meilla ei ole lupa- tai valvontatehtavia.
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Fimvo on osa eurooppalaista

ladkevarmennusjarjestelmaa

* Suomen laakevarmennusjarjestelma kuuluu
eurooppalaiseen kokonaisuuteen, jossa ovat
mukana EU- ja ETA-maat.

e Kussakin maassa on oma
|aakevarmennusjarjestelma, jotka ovat
kytkeytyneita toisiinsa keskustietokannan, EU
Hubin, kautta. Tata hubia hallinnoi EMVO
(European Medicines Verification
Organisation).
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Euroopan ladkevarmennusjarjestelma (EMVS)

Ladkkeen valmistaja:
tietojen lataaminen ja
vapaaehtoinen

EU Hub verifiointi

Pakollinen verifiointi
ja tietojen lataaminen
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Fimvon toimintaymparisto

* Toimimme tarkoin saadellyssa toimintaymparistossa ja
Fimean eli Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
valvonnan alaisena.

 Operoimme korkean teknologian IT-jarjestelmas, ja
meidan on pysyttava jatkuvasti teknologisen kehityksen
karjessa.

 Toimimme kansainvalisessa ymparistossa. Laakealan
toimijoilla on erilaisia nakemyksia
|aakevarmennusjarjestelman kaytosta seka kansallisesti
etta Euroopan tasolla.
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Fimvon SWOT-analyysi

VAHVUUDET HEIKKOUDET

Vahva lainsaadanndollinen perusta Pieni organisaatiokoko - rajoitettu

Korkean teknologian jarjestelma resurssipohja kehitystyohon

ja EU-integraatio Riippuvuus ulkoisista IT-kumppaneista

Keskeinen rooli turvallisessa jakeluketjussa Erilaiset ndkemykset
|laakevarmennusjarjestelman kehittamisesta

MAHDOLLISUUDET UHAT

Digitalisaation ja tekoalyn hyédyntaminen Kyberturvallisuusuhat ja tietomurrot
EU-tason yhteistyon syventaminen Lainsadadannolliset muutokset

Datan hyodyntaminen laakitysturvallisuuden Teknologian nopea kehitys ja
kehittamisessa jarjestelmavaatimukset

Laajentuminen muihin laaketurvallisuuden osa-alueisiin Ladkevadrentdjien osaamisen kehittyminen
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Fimvon visio ja missio

VISIO

Turvallinen ja kestava toimitusketju, jossa potilaat

voivat luottaa saamiensa reseptilaakkeiden aitouteen.

MISSIO

Hallinnoimme ja kehitamme
|laakevarmennusjarjestelmaa varmistaaksemme
potilaille heidan reseptilaakkeidensa aitouden ja
hyodynnamme potentiaaliamme parantaaksemme
|aakejakeluketjun turvallisuutta ja kestavyytta.
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Arvomme

OSAAMINEN VASTUULLISUUS
Keskitymme ratkaisuihin ja Toimimme eettisesti ja
saatamme asiat loppuun. tasapuolisesti [aakejakeluketjun
Teemme tyota suomalaisen toimijoita kohtaan. Tuotamme

turvaa suomalaiselle potilaalle.

potilaan hyvaksi.

AKTIIVISUUS POSITIIVISUUS

Toimimme ennakoiden ja Arvostamme toisiamme,

osallistavasti. koemme iloa ja ylpeytta
tyostamme.
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Fimvon strategiset pilarit

POTILAS-
TURVALLISUUS

JOHTAJUUS

.
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Potilasturvallisuus

 Parannamme kansalaisten kokonaisturvallisuutta olemalla tarkea osa turvallista laakejakeluketjua.
Turvaamme toiminnallamme kansalaisten laakehuoltoa seka luottamusta aitoihin laakkeisiin.

e Laakevarmennusjarjestelmamme avulla estamme ladkevaarenndsten paasyn laillisiin jakelukanaviin.
Apteekit ja muut jakeluketjun toimijat tarkistavat ladkepakkauksen tiedot
|ladakevarmennusjarjestelmasta ennen laakkeen luovuttamista.

* Yhteistyossa laakejakeluketjun toimijoiden kanssa laakevarmennusjarjestelman POTILAS-
avulla ehkaistaan vaarien tai vanhentuneiden ladkkeiden paatyminen potilaille. TURVALLISUUS
Jarjestelman avulla tuemme turvallista ladkehoitoa ja
vahennamme laakitysvirheiden riskia.

YHTEISTYO JOHTAJUUS
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Yhteistyo

e Jatkamme tiivista yhteistyotamme laakejakeluketjun toimijoiden kanssa.
Tarjoamme apuamme laakevarmennusjarjestelman kayttajille, jotta he voivat
tehokkaasti toteuttaa lainsaadannon vaatimuksia ladkevarmennuksesta.

e Tuemme Fimeaa laakevaarenndstapausten tutkinnassa. Tuotamme viranomaisille
raportteja ja tietoa laakejakeluketjun toimitusvarmuuden parantamiseksi.

* Olemme osa kansainvalista yhteis6a laakevaarennosten torjunnassa. Teemme
erityisen tiivista yhteistyota eurooppalaisen ladakevarmennusyhteison kanssa ja
huolehdimme, etta suomalaisen laakejakeluketjun tarpeet ja nakemykset tulevat
kuuluviin. Olemme johtava toimija yhteistyon ja jarjestelman kehittamisessa.

POTILAS-
TURVALLISUUS

JOHTAJUUS
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Johtajuus

e Hyodynnamme suomalaisen ladkejakeluketjun etulyontiasemaa.
Laakevarmennusjarjestelmamme on erittain hyvin implementoitu osittain
vksinkertaisen jakelujarjestelman ansiosta. Siksi jarjestelmamme ja sen tuottama
potilasturvallisuus ovat uskottavia. Olemme nakyva toimija
laakevarmennusjarjestelman toimintaymparistoa koskevissa keskusteluissa. Tuomme
voimakkaasti esiin laakevarmennusjarjestelman hyotyja ja [adakevaarennosten uhkaa.

* Olemme aktiivinen viestija seka laakejakeluketjun toimijoille, viranomaisille etta

kansalaisille.
JOHTAJUUS

* Panostamme toiminnan erinomaisuuteen. Varmistamme, etta
laakevarmennusjarjestelmaan tehdyilla taloudellisilla panoksilla saavutetaan paras
mahdollinen lopputulos seka hyotya laakejakeluketjun toimijoille ja laakkeiden
kayttajille.

POTILAS-
TURVALLISUUS

YHTEISTYO
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