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Suomen Ladkevarmennus

Musta=testaus kesken 7.1.2019

Sininen=IQE:ssa testattu Magnum Medical, on-line | i 27.1..2019 i
P Medapta, perustettu | Sa!rfala apteekit +
Vihrea=tuotannossa Pharmadata, testattu  Medifon, perustettu 7.1.2019 ! Iaakekesku!(set
Receptum, testattu Oriola, on-line 617 apteekkia perustettu asennettuina
CGl, Marela, testattu Tamro, on-line 23 sairaala-apteekikia 9.2.2019
OnecClinic, testattu  Veripalvelu, perustettu perustettu | Tuotantokayttd
Abilita, testattu 34 ladkekeskusta perystettu pakollista
Tricons, testattu E
Identoi, testattu 29.11.2018 i 01.2019
Mylab, testattu Esituotantokaytto i CGl, Vare valmis
alkoi |

Helmikuu 2019
Maarittely Perus- . v e ;
- Kayttoonotto Esituotanto Tuotanto
suunnittelu testaus

30.11.2018
FiMVS versio 1.2
- Intermarket paketit
- Withdraw
- Lokalisointi
- - Alertit

23.1.2019
FiMVS versio 1.3
Tuotantoversio

- Alert muutoksia
- Raportointia

29.10.2018

jUAT-testaus FiMVS
versiolle 1.2

Kesdakuu 2018
FiMVS versio 1.1
- Multi-market paketit

- 1QEia PRD 20.8.2018 - Korjauksia
ke EMVOn EU Hub 2.0 12.11.2018 EM\llZ-Zglili_I -
Versio 1.4 EMVOn EU Hub On EU Hu

Winter rel. Part 1 Winter rel. Part 2
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FIMVO Data in FIMVS
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MAHSs (vs 306 contracts with FiMVO)

Number of products (total about 7.500)
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FIMVO Transactions performed by pharmacies, cumulative
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O FIMVO Transactions performed by pharmacies, weekly
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OFIMVO Taman paivan tilanne FiMVS PROD:ssa

Suomen Ladkevarmennus

* MAH:
— 108 myyntiluvan haltijaa, 306 sopimusta FiMVO:lla
Tuotteet:

— Nyt n. 3.200 GTIN:ia, yhteensa n. 7.500

* Erat:

— Nyt n. 1.700 ladattua eraa

Toiminteet:

— Talla hetkella n. 50%:ia onnistuu, n. 50%:ia epaonnistuu, vaihtelee
viikoittain

— Suurimmat syypaat: Master data puuttuu tai eratietoja ei ole ladattu



FIMVO  |oppukiayttajien kiyttoonotto, PROD
* Avoapteekit:

» 617 avoapteekkia on perustettu, 11 aktiivista
» |T-toimittajat ottavat apteekit kayttoon ennen 9.2.2019 maaraaikaa

Sairaala-apteekit ja laakekeskukset:

» Kaikki 23 sairaala-apteekkia on perustettu, 3 aktiivista
» 36 laakekeskusta perustettu, 12 aktiivista
» |T-toimittajat ja palveluoperaattorit yhdessa ottavat apteekit kayttoon

Jakelevat tukut:

» Kaikki 6 tukkua on perustettu ja 3 on aktiivista
» |T-toimittaja tai yritys itse ottaa kayttoon jarjestelman



FIMVO  g3lasanat

* Perusperiaate:

— URS:n mukaan system-to-system salasana ei koskaan vanhene, mutta
user-to-system vanhenee

« Arvaton malli nyt version 1.2 myota:

— Salasanat vanhenevat 730 paivassa paitsi ennen 1.2 kayttoonotetut,
joilla on viela 90 paivan vanheneminen, Arvato suunnittelee naille
korjausta

— Arvato tekee 730 paivan aikana URS:n mukaisen ratkaisun
« Kysymysmerkki:

— Tuleeko jokaiselle kayttajalle kaksi tunnusta, toinen varsinainen ja
toinen WEB GUI:ta varten?

— Arvaton tuleva ratkaisu ei ole viela selvilla.



Testaus on tehty pelkastaan FiMVS:n IQE-ymparistossa.

Testaus on tehty FIMVO:n omalla testimallilla, mutta 9.2.2019 jalkeen
otetaan kayttoon Arvaton Baseline testing-ratkaisu, loytyy SWS portaalista.

Testausta jatketaan edelleen talla mallilla niiden kanssa, joita ei ole viela
testattu (2 testausta viela puuttuu).

Voidaan testata myos, jos joku kayttaja erityisesti haluaa viela testata.

Jos joku haluaa testata itsenaisesti IQE:ssa, niin sekin onnistuu ja meilta
saa testipakkauksia rajoitetun maaran.

Tuotannossa ei testata, mutta pilotoidaan (=joustava tuotantoon
siirtyminen). Tuotannossa ei ole eika sinne tule testipakkauksia eika
mitaan testauksen tarvitsemaa materiaalia.



FIMVO  Haasteita/huomioita/kokemuksia

Pakkauksia luetaan ja poistetaan jarjestelmasta onnistuneesti seka
tukkujen etta apteekkien toimesta koko ajan.

Tukut tulevat lukemaan ainakin yhden pakkauksen jokaisesta heille
tulevasta erasta!

MAH:ja on edelleen pienehko maara tuotannossa, samoin tuotteita ja eria.
Tilanne kuitenkin paranee paiva paivalta.

MAHeja muistutettu LTK:n serialisointi-ilmoituksen tarkeydesta

Jonkin verran on ollut hankaluuksia tietojen latauksessa EU Hubiin ja sita
kautta FiMVS:iin. - Hidastanut MAH:ien latauksia ja niiden perille menoa.

Ongelmia edelleen ainakin osin myos paluuviesteissa FiMVS:sta/EU Hub:sta
OBP:lle. Kaikki osapuolet selvittavat asiaa. = Sama vaikutus kuin edella.

Tietosisalto pakkauksessa ja FiMVS:ssa ei valttamatta ole sama -
aiheuttaa alertin. Erityisesti expiry date tuottaa ongelmia.



F'MVO Haasteita/huomioita/kokemuksia

« Ei EU-serialisoidut pakkaukset(ns. Intian pakkaukset) osin hoidossa.
* Muistakaa:

Sarjanumeroissa voi olla erikoismerkkeja ja isoja/pienia kirjaimia sekaisin. -
Skannerit maaritykset.

2D matriisin varit joko musta valkoisella pohjalla tai valkoinen mustalla pohjalla. 2
Skannerin maaritykset.

Osittain FMD-mukaisia pakkauksia jakelussa: 2D matriisi on, mutta ei peukaloinnin
paljastavaa mekanismia.

2D matriisissa tiedot voivat olla kaytannossa missa jarjestyksessa tahansa.

Jonkin verran haasteita tulee olemaan expiry daten kanssa:
* Onko taysin sama tieto seka matriisissa etta jarjestelmassa?

« Silmin luettava tieto ei valttamatta vastaa taysin jarjestelmassa olevaa tietoa (jarjestelmassa tarkka
paiva (ei siis kuun viimeinen) ja painettuna vain vuosi ja kuukausi).

« Tuplanolla paivamaarassa aiheuttaa myos haasteita.



OF'MVO Tarkeita FMD:n tapahtumia (yhteenveto)

« Syyskuu 2018
— Loppukayttajat ”pilotoivat” PROD:ssa (ei ole testausta, koska tehdaan virallisella datalla)
— Ensimmainen tukun tekema toiminto 29.8.2018
— Ensimmainen virallinen Dispense avoapteekissa 13.9.2018

e Marraskuu 2018

— Kolmas virallinen FiMVS versio (core 1.2) Arvatolta, sisaltaa mm. intermarket-toiminteen,
withdraw:n ja alertit

— FiMVS on nyt esituotantovaiheessa
 Tammikuu 2019
— Perustetaan loput kayttajat jarjestelmaan

— Neljas virallinen FiMVS versio (core 1.3) Arvatolta, 23.1.2019, sisaltaa mm. alert-
muutoksia, raportointia ja korjauksia edelliseen versioon

— FiMVS:n varsinainen tuotantoversio
* Helmikuu 2019

— FiMVS tuotannossa alkaen 9.2.2019
 Kesakuu 2019

— Arvaton versio 1.4 FiMVS:sta kesakuussa 2019 (mm. NCA-raporteista puuttuvat raportit)
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Laakevarmennusprosessit jakeluketjussa

Koulutustilaisuus loppukayttajille ja IT-toimijoille, Helsinki, 10.1.2019
Teijo Yrjonen, Suomen Laakevarmennus Oy
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Poikkeamien luokittelu

« L1: Poikkeama, jonka jarjestelma korjaa itse.
Poikkeama ei nay toiminnon tekijalle
mitenkaan.

« L2: Toiminnon tekija saa ilmoituksen
poikkeamasta.

« L3: Jarjestelman hallinnoija (EMVO tai FiMVO)
saa ilmoituksen poikkeamasta.

» L4: Useampi kuin yksi jarjestelman hallinnoija
saa ilmoituksen poikkeamasta.

* L5: Toiminnon tekijan ja jarjestelman
hallinnoijien lisaksi myos OBP ja viranomainen
saavat ilmoituksen poikkeamasta. Kyseessa voi
olla laakevaarennos. L5-tason poikkeamia
kutsutaan jaljempana halytyksiksi.

EMVO Admin
L3 L4 &LS
Euroopan
Hub

L2&L5

bb

_

V|ronomo|nen

NMVO Admin
L3, L4 &L5

“_,+

|-
e

Kayttaj

a pakkaukse
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L5-tason halytyksen aiheuttavat poikkeamat

Code Description Transaction
type
NMVS NC PC 01 Unknown product code V,D,U
NMVS_FE_LOT 03 Failed to find a batch for the given data V,D, U
NMVS FE LOT 12 Expiry date does not match the date held in the NMVS V,D,U
NMVS-FE_LOT 13 | The batch ID does not match the serial number in the NMVS V,D, U
NMVS NC PCK 22 Pack is already inactive D
NMVS NC PCK 19 Property is already set on pack ! D
NMVS NC PC 02 Unknown serial number V,D,U
NMVS NC PCK 06 | Actual pack status doesn't match the undo transaction (set U
and undo status must be equivalent)
NMVS NC PCK 20 Defined timeframe between setting this property and the U
undo was exceeded !
NMVS NC PCK 21 | Undo can only be executed by the same user who previously U
set the attribute !

! Alert generated only as a result of an inter-market transaction. If the pack data is available in
the respective NMVS, an alert will not be generated.
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L5-tason halytyksen tietosisalto

» Poikkeaman tapahtuma-aika

« Halytyksen yksilollinen tunniste
« Valmisteen tuotekoodi

« Valmisteen eranumero

« Eran kestoaika

» Pakkauksen sarjanumero

* FiMVS-jarjestelman virhekoodi
« FiMVS-jarjestelman virhekoodin kuvaus
* EU Hub:in virhekoodi

« Kayttajaryhman tunniste

« Kayttajan tunniste (vain FiIMVO)
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Toimitusprosessi apteekissa/laaketukkukaupassa

Lue pakkauksen 2D-

vivakoodi SERIALISOIDUN PAKKAUKSEN TOIMITUSPROSESSI APTEEKISSA / LAAKETUKKUKAUPASSA

viivakoodinlukijalla

1) Jos silmin luettavatkin tiedot ovat lukukelvottomia, ei
pakkausta saa toimittaa ja tuotevirheilmoitus on
valitettava myyntiluvan haltijalle. Jos useiden saman
valmisteen pakkausten 2D-viivakoodit osoittautuvat
lukukelvottomiksi, vaikka silmin luettavat tiedot ovat
luettavissa, on suositeltavaa ilmoittaa asiasta
myyntiluvan haltijalle korjaavien toimenpiteiden
kaynnistamiseksi.

2) Pakkaus merkitty jarjestelmassa toimitetuksi,
laakenaytteeksi, ilmaiseksiladkenayttesksi,

Syota pakk - varastetuksi, viedyksi EU:n ulkopuolelle tai havitetyksi.

sl 3) Pakkaus otettava erilleen muista lidkevalmisteista ja
merkittava siten, ett3 sitd ei voi sekoittaa muihin,
kurantteihin pakkauksiin.

4)  Jos muu virheilmoitus (esim. tuntematon
sarjanumera), toiminta ylld kuvatun mukaisesti. Jos
apteekkijdrjestelmd toimii normaalisti, se puskuroi
toiminnot ja 1ahettaa ne eteenpain, kun yhteys
palautunut.

5) Tuotekoodi, sarjanumero, erdnumero, kestoaika.

Lukeminen
onnistui?

Pakkauksen 2D-
viivakoodi
lukukelvot

Viivakoodinlukijan
toimintahairia

Toiminto
onnistui? Syota pakkauksen

tuotekoodi ja

sarjanumero kisin 1

sarjanumero kasin

r

Tuntematon
tuotekoodiferdanumero/

Era vedetty pois Pakkauksen Sama toiminto tehty Tekninen hairid

Pakkaus
= tai pakkaus kestoaika jo aiemmin samassa jarjestelmassa tai

. inaktiivinen 2 . L . .
sarjanumero lukittu umpeutunut toimipisteessa yhteydessa
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Toimitusprosessi apteekissa/l
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Peukaloinnin paljastava mekanismi

Pakkauksen peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys on aina tarkistettava toimituksen
yhteydessa.

Mikali pakkauksen peukaloinnin paljastava mekanismi on vaurioitunut, kyseessa on
tuotevirhe-epaily. Toiminta tassa tapauksessa tuotevirheprosessin mukaisesti.

HUOM. On mahdollista, etta serialisoidussa pakkauksessa ei valttamatta ole peukaloinnin
paljastavaa mekanismia, jos se on vapautettu markkinoille ennen 9.2.2019. Peukaloinnin

paljastavan mekanismin puuttuminen ei tassa tapauksessa esta pakkauksen toimittamista
potilaalle.



Suomen Ladkevarmennus

Toimitusprosessin poikkeamatilanteita
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2D-viivakoodin lukeminen skannerilla ei onnistu

» Pakkauksen voi poistaa laakevarmennusjarjestelmasta myos syottamalla pakkauksen
tuotekoodin ja sarjanumeron kasin

» Jos useiden saman valmisteen/valmiste-eran pakkausten 2D-viivakoodit osoittautuvat
lukukelvottomiksi, on suositeltavaa ilmoittaa asiasta myyntiluvan haltijalle korjaavien
toimenpiteiden kaynnistamiseksi

« Jos myos silmin luettavat tiedot ovat lukukelvottomia, ei pakkausta saa toimittaa —
tuotevirheilmoitus myyntiluvan haltijalle
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Tuntematon tuotekoodi, eranumero tai sarjanumero

» Jos tuotekoodi, eranumero tai sarjanumero on tuntematon, pakkausta ei saa toimittaa
asiakkaalle

« Jarjestelma halyttaa myos, jos pakkauksen 2D-viivakoodin kestoaikatieto eroaa FiMVS-
jarjestelmaan tallennetusta tiedosta tai pakkauksen sarjanumero ei tasmaa eranumeroon

« Halytyksesta lahtee FiMVS-jarjestelman kautta automaattisesti tieto FiMVO:lle, Fimealle ja
EU Hub:in kautta laakeyritysta edustavalle ja valmistetiedot jarjestelmaan lataavalle
taholle (ei kuitenkaan viimeksi mainitulle jos tuotekoodi on tuntematon)

» Pakkaus on siirrettava erilleen muista laakevalmisteista ja merkittava selvasti, etta sita ei
saa toimittaa

 Vaarennosepailysta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko
laaketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sahkopostitse tai
puhelimitse — Fimea saa tiedon suoraan FiMVS-jarjestelmasta
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Tuntematon tuotekoodi, eranumero tai sarjanumero

* Myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eran
myyntikieltoon selvitysten ajaksi

* Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa selvittaa vaarennosepailya

 Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittaa erityista huomiota apteekkien ja
laaketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen

» Tiedotustoimenpiteet ja -kanavat suunniteltava etukateen

» Jos OBP ei ole ladannut valmiste- tai erakohtaista tietoa FiMVS-jarjestelmaan tai tiedon
lataaminen on epaonnistunut, tulee tiedot vieda jarjestelmaan viivytyksetta —
jakeluketjun toimijoiden informointi

» Jos kyseessa on todellinen laakevaarennos, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti
(luokan 1 tuotevirhe)
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Pakkaus inaktiivinen

» Jos pakkaus on inaktiivinen eli merkitty toimitetuksi, laakenaytteeksi, ilmaiseksi
laakenaytteeksi, varastetuksi, viedyksi EU:n ulkopuolelle tai havitetyksi, pakkausta ei saa
toimittaa asiakkaalle

« Halytyksesta lahtee FiMVS-jarjestelman kautta automaattisesti tieto FiMVO:lle, Fimealle ja
OBP:lle

« Pakkaus on siirrettava erilleen muista laakevalmisteista ja merkittava selvasti, etta sita ei
saa toimittaa

 Vaarennosepailysta on ilmoitettava valmisteen myyntiluvan haltijalle joko
laaketukkukaupan tuotevirheilmoitusjarjestelman kautta tai suoraan sahkopostitse tai
puhelimitse — Fimea saa tiedon suoraan FiMVS-jarjestelmasta
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Pakkaus inaktiivinen

* Myyntiluvan haltija pyytaa jakelijaa tarvittaessa asettamaan kyseisen valmiste-eran
myyntikieltoon selvitysten ajaksi

* Myyntiluvan haltija yhdessa OBP:n kanssa selvittaa vaarennosepailya

 Myyntiluvan haltijan tulee kiinnittaa erityista huomiota apteekkien ja
laaketukkukauppojen ja Fimean ajantasaiseen tiedottamiseen

» Tiedotustoimenpiteet ja -kanavat suunniteltava etukateen

» Jos kyseessa on todellinen laakevaarennos, toimitaan tuotevirheprosessin mukaisesti
(luokan 1 tuotevirhe)
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Era vedetty pois tai pakkaus lukittu

Jos era on vedetty pois jakelusta tai pakkaus on lukittu, pakkausta ei saa toimittaa
asiakkaalle

Pakkaus siirrettava erilleen muista laakevalmisteista ja merkittava selvasti, etta sita ei saa
toimittaa

Valmisteen jakelijaan ja/tai myyntiluvan haltijaan on otettava yhteytta ja pyydettava
lisatietoja ja toimintaohjeita

Jos myyntiluvan haltija on ilmoittanut poisvedosta asianmukaisesti kaikille jakeluketjun

toimijoille, on kyseessa poikkeama apteekin/laaketukkukaupan prosesseissa, mika taytyy
tutkia apteekin/laaketukkukaupan toimintaohjeiden mukaisesti
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Pakkauksen kestoaika umpeutunut

» Jos pakkauksen kestoaika on umpeutunut, pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle

* Vanhentunut pakkaus tulee havittaa ja poikkeama selvittaa apteekin/laaketukkukaupan
toimintaohjeiden mukaisesti
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Sama toiminto tehty aiemmin samassa toimipisteessa

Jos apteekki/laaketukkukauppa yrittaa toimittaa pakkauksen, joka on jo aiemmin
toimitettu samassa toimipisteessa, FiMVS-jarjestelma ilmoittaa, etta kyseinen pakkaus on
jo aiemmin kirjattu toimitetuksi samassa toimipisteessa, mutta tasta ei lahde halytysta
muille jarjestelmaan kytkeytyneille toimijoille

Apteekin/laaketukkukaupan tulee selvittaa syy virhetoimintoon (esim. jaettu pakkaus,
joka on jo aiemmin avattu ja kirjattu toimitetuksi) ja pyrkia muuttamaan toimintatapoja
siten, etta vastaava tilanne ei toistuisi
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Muu tekninen hairio

» Jos FiMVS-jarjestelma antaa jonkin teknisen virheilmoituksen (esim. Yleinen tekninen
virhetilanne), voi pakkauksen tilan jarjestelmassa tarkistaa kayttamalla [G110 Verify single
pack] -toimintoa

» Jos pakkauksen tila jarjestelmassa ei ole muuttunut, vaan se on edelleen aktiivinen,
toiminnon voi suorittaa uudelleen

» Jos jarjestelma antaa edelleen jonkin teknisen virheilmoituksen, voi apteekki
keskeytymattoman laakehoidon turvaamiseksi toimittaa pakkauksen asiakkaalle, mutta
pakkauksen tiedot (tuotekoodi, sarjanumero, eranumero, kestoaika) taytyy kirjata ylos

« Apteekkijarjestelman IT-toimittajaan tulee ottaa yhteytta virhetilanteen syyn
selvittamiseksi

» Virhetilanteen korjaannuttua pakkaus tulee kirjata toimitetuksi FiMVS-jarjestelmaan
syottamalla pakkauksen tuotekoodi ja sarjanumero kasin



Suomen Ladkevarmennus

Muiden prosessien poikkeamatilanteita
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Suomen Ladkevarmennus

Muut jarjestelman uloskirjaustoiminnot

« Toiminnot, jotka muuttavat pakkauksen tilan jarjestelmassa aktiivisesta inaktiiviseksi

Toimitus

Laakenayte

Ilmainen laakenayte
Vienti EU:n ulkopuolelle
Havittaminen
Varastettu

» Lukitseminen estaa pakkauksen tilan muuttamisen jarjestelmassa aktiivisesta inaktiiviseksi

Lukitusta tulee kayttaa ainoastaan silloin, kun se on potilasturvallisuuden varmistamisen kannalta
perusteltua

Lukituksen tekee paasaantoisesti OBP EU Hub:in kautta

Jos lukittavat pakkaukset ovat jo jakeluketjussa, toimenpiteesta tulee informoida jakeluketjun toimijoita ja
Fimeaa viivytyksetta, mielellaan ennen lukitsemista

Lukitusta voidaan harkita kaytettavan taydentavana varmistustoimenpiteena lahinna luokan 1 tuotevirheiden
osalta.
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uuuuu Ladkevarmennus

Muiden prosessien poikkeamatilanteita

« Jotkut toiminnot pystyy suorittamaan vain laaketukkukauppa tai OBP EU Hub:in kautta,
eivat sallittuja apteekeille

» Prosessi ja mahdolliset poikkeamatilanteet ovat samat kuin toimitusprosessin yhteydessa
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FIMVO Toiminnon palauttaminen FiMVS-jarj

Suomen Ladkevarmennus

Lue pakkauksen 2D-
matriisi
viivakoodinlukijalla

Toiminto

TOIMINNON PALAUTTAMINEN FIMVS-JARJESTELMASSA*

estelmassa

* Toiminto voi olla toimitus, laakenaytteeksi
tai ilmaiseksi ladkendytteeksi ottaminen tai
EU:n ulkopuolelle vieminen.

onnistui?

Pakkaus on aktiivisessa
tilassa jarjestelmassa

Prosessi paattynyt

Toiminnon ja
palautuksen aikavali
ylittynyt

Pakkausta ei saa
palauttaa
myyntivarastoon

Havita pakkaus
asianmukaisesti

Pakkauksen tila ei
vastaa
palautustoimintoa

Pakkauksen kestoaika
umpeutunut

Pakkausta ei saa Selvitettava
palauttaa paikallisesti
myyntivarastoon toimipisteessa

Havita pakkaus
asianmukaisesti




Suomen Ladkevarmennus

Toiminnon palautusprosessin poikkeamatilanteita
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uuuuu Ladkevarmennus

Toiminnon ja palauttamisen aikavali ylittynyt

» Jos alkuperaisen toiminnon (toimitus, laakenayte, ilmainen laakenayte, vienti EU:n
ulkopuolelle) suorituksesta on kulunut yli 10 vuorokautta (240 h), pakkausta ei enaa voi
palauttaa FiMVS-jarjestelmaan

» Ainoa poikkeus on pakkauksen lukitseminen, jonka palauttamisessa ei ole aikarajaa

 HUOM. Varastetuksi tai havitetyksi kirjattuja pakkauksia ei voi palauttaa FiMVS-
jarjestelmaan
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uuuuu Ladkevarmennus

Pakkauksen kestoaika umpeutunut

» Jos pakkauksen kestoaika on umpeutunut alkuperaisen toiminnon suorittamisen jalkeen,
mutta ennen palautustoimintoa, pakkausta ei enaa voi palauttaa FiMVS-jarjestelmaan

 Pakkaus on havitettava asianmukaisesti
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uuuuu Ladkevarmennus

Pakkauksen tila ei vastaa palautustoimintoa

Jos pakkaus on FiMVS-jarjestelmassa aktiivisena tai kaytetty palautustoiminto ei vastaa

pakkauksen inaktiivista tilaa, jarjestelma ilmoittaa, etta pakkauksen tila ei vastaa
palautustoimintoa

Talloin taytyy selvittaa paikallisesti toimipisteessa, mista virheilmoitus voi johtua
(pakkausten sekaantuminen, virheellisen palautustoiminnon kayttaminen)
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uuuuu Ladkevarmennus

Toiminnon palauttaminen onnistui: Era vedetty pois tai
pakkaus lukittu

HUOM. Vaikka era olisi vedetty pois tai pakkaus lukittu alkuperaisen toiminnon
suorittamisen jalkeen, toiminto on mahdollista palauttaa

Naissa tapauksissa pakkausta ei kuitenkaan voi toimittaa, koska era tai pakkaus on FiMVS-
jarjestelmassa vedetty pois tai lukittu
Apteekin/sairaala-apteekin/laakekeskuksen/laaketukkukaupan on otettava yhteytta
jakelijaan tai myyntiluvan haltijaan tilanteen selvittamiseksi ja toimintaohjeiden
saamiseksi




Suomen Ladkevarmennus

Muita mahdollisia poikkeamatilanteita
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uuuuu Ladkevarmennus

Yhteys apteekkijarjestelman ja FiMVS-jarjestelman
valilla on poikki

Jos apteekin/sairaala-apteekin/laakekeskuksen/laaketukkukaupan IT-jarjestelma toimii,
se puskuroi tehdyt toiminnot — lyhytaikainen yhteyskatko ei esta pakkauksen
toimittamista

Kun yhteys jalleen toimii, apteekin/sairaala-apteekin/laakekeskuksen/laaketukkukaupan
IT-jarjestelma lahettaa puskurissa olevat tiedot FiMVS-jarjestelmaan

Koska mahdollisen halytyksen aiheuttanut pakkaus on saatettu jo luovuttaa asiakkaalle, on
tilannearvion perusteella harkittava tarvitseeko asiakkaan yhteystiedot selvittaa ja
asiakkaaseen ottaa yhteytta — Fimeaa tulee informoida etukateen, jos asiakkaaseen
aiotaan ottaa yhteytta

Jos yhteyskatko on pitkakestoinen ja/tai usein toistuva, kayttajan taytyy ottaa yhteytta
omaan jarjestelmatoimittajaansa, joka selvittaa onko kyseessa mahdollisesti
ohjelmistovirhe, laitteistovika tai tekninen vika yhteydessa



FlMVO

uuuuu Ladkevarmennus

Laajat ja/tai pitkakestoiset jarjestelman hairiotilanteet

« Toimintatavat mahdollisen yleisen tai laaja-alaisen ja/tai pitkakestoisen EMVS- tai FIMVS-
jarjestelman hairiotilanteen osalta tullaan kuvaamaan erillisessa dokumentissa



APTEEKKI

LAAKEVARMENNUSJARJESTELMA
APTEEKKARILITON KOMMENTTIPUHEENVUORO
Ari Jansen
Suomen Apteekkariliitto

10.1.2019 Ari Jansen



TOIMUAT JA TEHTAVAT
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APTEEKIN TEHTAVANA

Varmistaa turvamerkityn laakepakkauksen aitous ja

myyntikelpoisuus vertaamalla yksil6llista tunnistetta

ladkevarmennusjarjestelmaan talletettuihin tietoihin S
. A

Toimitettaessa pakkaus asiakkaalle, merkita pakkaus

|aakevarmennusjarjestelmaan myydyksi, jotta samaa pakkausta ei

voida myyda toista kertaa seka tarkistaa myytavan pakkauksen
peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys

Kasitella poikkeamatilanteet ja ilmoittaa vaarenndsepailyista
viranomaiselle

Kirjata ulos jarjestelmasta ne pakkaukset, joita ei voida palauttaa roducs, 0765
tukkukauppiaille tai valmistajille Y .

S/N: 12345/

BSH APTEEKKI
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CHANGE SITUATIONS VNR vs. GTIN
General rule: If Vnr changes — GTIN changes always and more often

NTIN -> GTIN

Composition of the article: active ingredient

* Koodit vaihtuvat entista useammin
ja niiden vaihtumisesta

Marketing authorisation holder (MAH)

ilmoittaminen edellyttaa yrityksilta
a kti iVi S u utta Pharmaceutical dosage form

Strength

e Jarjestelman ilmoittamista S—
puuttuvista koodeista on hyva primary pacoge ope

ilmoittaa Taksaan (seka yritykselle) o

PIL (se + dk) — PIL (se + no)

Adding languages on PIL with no need to separate
from old version

Package size (length x width x height) <20 %
Package size (length x width x height) > 20 %
Additional pallet layout

Manufacturing site

Wholesaler

Shelf life

Storage conditions

KKI
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MUUTOKSET APTEEKIN LAAKKEENTOIMITUKSEEN

e Laakkeen toimittaja skannaa jatkossa kaikki toimitettavat pakkaukset

— Kayttajan ei tarvitse erikseen huolehtia siita onko toimitettava
pakkaus varmennusjarjestelman piirissa oleva vai ei

— Mikali laakepakkauksessa on 2D-matriisi, skannataan aina se
* Mya0s erityislupavalmisteet ovat varmennusjarjestelman piirissa

e Jarjestelmatoimittajat ovat joutuneet miettimaan toimitusprosessia
taysin uudelleen, jotta skannaus ei lisdisi toimituksen lapimenoaikaa.

— Painopisteena erityisesti laakitysturvallisuuden parantaminen

* Pakkauksen aitous on periaatteessa mahdollista varmentaa myds
systemaattisesti kirjattaessa tuotteita varastoon

— Kaytettava ennen- ja eratiedot

558 APTEEKKI



JARJESTELMAMUUTOSTEN JA AIKATAULUTUS

10.1.2019

Kolme toisistaan erillista asiaa
— Pakkausten skannaaminen

— Apteekkijarjestelman suorittamat laakevarmennuskyselyt
|adakevarmennusjarjestelmaan

— Varmennuskyselytulosten nayttaminen laakkeen toimittajalle

Pakkausten skannaaminen ja apteekkijarjestelman liittaminen
|aakevarmennusjarjestelmaan on jarkevaa vaiheistaa

Laakkeen toimittajalle ei nayteta varmennuskyselyiden tuloksia ennen
kuin jarjestelman toiminta on riittavalla tavalla varmistettu

Vasta osa yrityksista on vienyt laakevarmennusjarjestelmaan
serialisoituja pakkauksia =2 Varmennusjarjestelman piirissa olevia
pakkauksia varsin vahainen maara

BSH APTEEKKI



APTEEKKIEN MUKAANTULO JA TILANNE NYT

* Varmista kayttoonoton edellytykset
— Sopimus FiMVOn kanssa
— Paivitetty ohjelmisto
— 2D-skannerit, jotka mahdollistavat uusien koodien lukemisen

— Muun henkiloston koulutus ml. apteekkijarjestelmatoimittajan
koulutusmateriaali

* Talla hetkella vasta osa apteekeista on liitetty jarjestelmaan

558 APTEEKKI



ALUSSA VOI OLLA HAASTEITA
9. 2 2019 MEILLA ON

Pakkauksia, joissa ei ole 2D-matriisia eika peukaloinnin paljastavaa
mekanlsmla

— Ei turvaominaisuuksia, ei varmistusta, ei laakevarmennukseen liittyvia haasteita

e Pakkauksia, joissa on delegoidun asetuksen kaltainen peukaloinnin
paljastava mekanismi, mutta ei 2D-matriisia
— Ei teknisia turvaominaisuuksia, ei varmistusta laakevarmennusjarjestelmasta

e Pakkauksia, joissa on delegoidun asetuksen kaltainen 2D-matriisi, mutta ei
peukaloinnin paljastavaa mekanismia
— Osa pakkauksista on viety jarjestelmaan (mahdollista 8.2.2019 saakka)
— Osa pakkauksista ei loydy jarjestelmasta - “intianpakkaukset”

* Pakkauksia, joissa on tekniset turvamerkinnat ja peukaloinnan paljastava
mekanismi, mutta pakkausta ei [6ydy laakevarmennusjarjestelmasta

— Retrospektiivinen lataus puuttuu
558 APTEEKKI



ERITYISTILANTEITA

e Etaasiointi ja “smartboxit”
— Uloskirjaus toimituskuittauksen yhteydessa

* Annosjakelu

e Jaetut pakkaukset
— Edellyttaa apteekkijarjestelmalta joustavuutta

e Lainattu pakkaus

— Vastaanottava apteekki varmistaa aitouden ja normaali uloskirjaus vasta
toimitettaessa asiakkaalle

— Sairaala-apteekkilainat?

* Osatoimitus
— Kaydaan lapi viela Kelan kanssa

e Palvelupisteet

— Toimitetaan itsehoitolaakkeita. Huom. omepratsolivalmisteet IEIAPTEEKKI
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1]
JARJESTELMAHALYTYKSET ON
TARKOITUS NAYTTAA KAYTTAJALLE

VASTA, KUN NIIDEN TOIMIVUUS
ON VARMISTETTU
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NORMAALITILANNE

e Laakkeen toimittaja lukee pakkauksen 2D-matriisin skannerilla

e Laakkeen toimittaja tarkistaa, etta pakkauksen peukaloinnin paljastava
mekanismi on ehja

- Mikali jarjestelma ei halyta ja peukaloinnin paljastavassa mekanismissa
ei ole ongelmaa, apteekki voi toimittaa pakkauksen asiakkaalle

- Mikali pakkauksen peukaloinnin paljastava mekanismi on rikki, kyseessa
on tuotevirhe. Laakkeen toimittaja kaynnistaa normaalin
tuotevirhemenettelyn.

558 APTEEKKI



YHTEYS VARMENNUSJARJESTELMAAN ON POIKKI

10.1.2019

Valmiste voidaan toimittaa, vaikka yhteys laakevarmennusjarjestelmaan
on poikki

Apteekkijarjestelma puskuroi tunnisteen poiston

Kun yhteys jalleen toimii, apteekkijarjestelma purkaa puskurin hallitusti
Yhteysongelmatilanteessa apteekki ilmoittaa yhteysongelmasta omalle
apteekkijarjestelmatoimittajalle

— Apteekkijarjestelmatoimittaja selvittaa apteekin antamien tietojen perusteella
onko vika apteekkijarjestelman ohjelmistossa, laitteistossa, kayttajassa tai
apteekin ja FiMVOn valisessa yhteydessa.

Jos puskurin purkamisen aikana ilmenee halytys, selvitetaan, mista
halytys johtuu

— Menettelyn kasittely tarkentuu viela viranomaisen kanssa kaytavien

keskustelujen perusteella IEIAPTEEKKI



JARJESTELMA ILMOITTAA, ETTA PAKKAUS ON
KIRJATTU ULOS JARJESTELMASTA

10.1.2019

Voidaan suorittaa pakkauksen statuksen tarkastus (Verify), joka antaa
|aakepakkauksen statuksen tai uloskirjaus, jolla tehdaan uusi poisto

Jos pakkaus edelleen halyttaa, pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle!

Delegoidun asetuksen mukaisesti apteekin pitaa ilmoittaa tapahtumasta
valittomasti viranomaiselle

Pakkauksen aitouden selvittely tehdaan ladkeyrityksen kanssa. Apteekki
tekee ilmoituksen joko apteekkijarjestelman tai tukun
tuotevirhepalvelun kautta (esim. OriolaPro, Tuovi)

Apteekki laittaa pakkauksen/pakkaukset karanteeniin selvittelyn ajaksi

— Tarpeen vaatiessa apteekki toimittaa pakkauksen tukulle, joka valittaa
pakkauksen MAH:lle sovittujen prosessien mukaisesti.

BSH APTEEKKI



JARJESTELMA ILMOITTAA - PAKKAUSTA EI LOYDY
JARJESTELMASTA

* \oidaan suorittaa pakkauksen statuksen tarkastus (Verify), joka antaa
|aakepakkauksen statuksen tai uloskirjaus, jolla tehdaan uusi poisto

* Jos pakkaus edelleen halyttaa, pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle.
— Onko pakkaus tullut markkinoille ennen 9.2.20197?

* Delegoidun asetuksen mukaisesti apteekin pitaa ilmoittaa tapahtumasta
valittomasti viranomaiselle

* Pakkauksen aitouden selvittely tehdaan laakeyrityksen kanssa. Apteekki
tekee ilmoituksen joko apteekkijarjestelman tai tukun
tuotevirhepalvelun kautta (esim. OriolaPro, Tuovi)

» Apteekki laittaa pakkauksen/pakkaukset karanteeniin selvittelyn ajaksi

— Tarpeen vaatiessa apteekki toimittaa pakkauksen tukulle, joka valittaa
pakkauksen MAH:lle sovittujen prosessien mukaisesti.
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MUITA HALYTYKSIA

* Pakkauksen kestoaika on umpeutunut

— Tarkastetaan silmin luettavat tiedot ja jos my06s niiden perusteella pakkauksen kestoaika on
umpeutunut, pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle!

e Pakkaus on lukittu jarjestelmassa
— Poisvetoon verrattavissa oleva tilanne

— Pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle

— Laakeyrityksen pitaa informoida jakeluketjun toimijoita ja Fimeaa viivytyksetta, mielellaan ennen
lukitsemista

* Valmisteen myyntilupa on peruutettu ja se on poistettu jarjestelmasta
— Pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle

* Era on vedetty pois jakelusta
— Pakkausta ei saa toimittaa asiakkaalle

e 2D-matriisi on lukukelvoton skannerille
— Mikali silmin nahtavat tiedot ovat luettavissa, tiedot voidaan syottaa manuaalisesti
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MUUT KUIN TOIMITUKSEEN LITTYVAT
JARJESTELMAKIRJAUKSET

e Pakkaus on vaurioitunut
— Apteekki voi poistaa pakkauksen jarjestelmasta.

— Vaurioitunut pakkaus havitetaan ja siita tiedotetaan tukkua/myyntiluvanhaltijaa nykyisten
kaytantojen mukaisesti.

— Jos pakkauksen tunnistetietoja ei ole saatavilla, pakkaus jaa laakevarmennusjarjestelmaan,
kunnes sen kestoaika umpeutuu.

e Palautus tukkuun (tilaus/toimitusvirhe)
— Mitaan uloskirjauksia ei saa tehda!
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ULOSKIRJAAMISEN PERUUTTAMINEN

* Jos pakkaus ei ole poistunut apteekin toimitilasta seka hallinnasta ja poistosta on
vahemman kuin 10 paivaa

— Apteekki tekee pakkaukselle edellisen toiminnon peruutustoiminnon ja pakkaus voidaan
palauttaa myyntivarastoon

— Palautus myyntivarastoon samoin ehdoin kuin nykyaankin, mutta ladkevarmennusjarjestelma
sallii peruutustoiminnon vain 10 paivan ajan ja saman toimijan toimesta, joka poisti pakkauksen
jarjestelmasta

— Pakkaukselle ei saa tehda Ulos pakkaus on toimitettu asiakkaalle ja viety pois apteekin
toimitilasta

— ndo-toimintoa eika sita saa palauttaa myyntivarastoon

— Jos valmisteessa on jokin virhe, toimitaan voimassa olevien tuotevirhe-epailyprosessien
mukaisesti

558 APTEEKKI



VIESTINTA KULUTTAJILLE

e Apteekkariliitto laatii parhaillaan apteekeille ohjeistusta
kuluttajaviestintaan

* Apteekkariliitto laatii jasenapteekeilleen kuluttajille tarkoitetun Apteekki
tiedottaa —esitteen ja diat asiakasnayttoihin

e Laakevarmennusjarjestelma esilla myos helmikuussa ilmestyvassa
Terveydeksi!-lehdessa

* Asia esilla myos mediasuhdetoiminnassa
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

Turvaominaisuuksien Fimean kommentit

Fimvon tilaisuus jarjestelméan loppukayttajille 10.1.2019
Johanna Linnolahti, jaostopaallikkd, Ladkealan toimijoiden valvonta, Laatuongelmat -jaosto
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Maaraykset laakevaarennosepailyiden
IImoittamisesta Fimeaan

 Laakelain 30 o §:ssa annettu Fimealle valtuutus antaa
maarayksia ladkevaarennosepailyiden ilmoittamisesta (kuten
mya0s tuotevirheistakin) erityisesti myyntiluvanhaltijoille

« Muiden toimijoiden (valmistajat, tukut ja apteekit,
tallennejarjestelman yllapitaja) velvoitteet ilmoittaa
l|adkevaarenndsepailyista on kuvattu delegoidussa
asetuksessa - soveltaminen EU komission Q & A:ssa

« Fimean maarays ladkevaarenndsepailyiden ilmoittamisesta

(muuttaa Tuotevirheet —maaraysta ja ohjetta 4/2009)
kuulemisella 16.1.19 mennessa:

https://www.fimea.fi/documents/160140/764653/M4-2009+Tuotevirheet.pdf/8be458h9-
183d-d096-0367-991c552138aa, voimaan 9.2.2019 mennessa
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Huomioitavaa

» Fimean luettelo niista itsehoidon tai asetuksen liitteen 1 valmisteista,
joissa on peukaloinnin paljastava mekanismi tulee paivittymaan
jatkuvasti myyntiluvanhaltijan ilmoitusten perusteella

* Fimean kysymykset ja vastaukset -dokumenttia paivitetaan tarpeen
mukaan, 10ytyy taalta:

https://www.fimea.fi/documents/160140/741488/Kysymyksi%C3%A4+|
a+vastauksia+turvaominaisuuksista/fl1b7a018-4be2-9042-6daa-
922d6040711c

* Vastuu ladkevaarenndksen vahvistamisesta myyntiluvanhaltijalla -
Tiedot tarvittavista toimista valmisteen osalta selvitettava heilta
» Poikkeusmenettelyt potilaiden valttamattoman hoidon turvaamiseen
a. EU-asetuksen artikla 29 ja

b. Fimean maarays ladkkeiden toimittamisesta 2/2016:
12.1 (vain yksittaisissa tapauksissa, poikkeama
dokumentoitava)
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Muuta huomioitavaa

 Siirtymaaika valmisteiden turvaominaisuuksien pakkauksissa nakymiseen valmisteesta
riippuen pitka, jopa useita vuosia

« Suositettavaa ainakin alkuvaiheessa tarkastaa saapuvia valmiste-eria ennen potilas-
/asiakastoimituksia, jotta selvitykset voidaan tehda ennen valmisteen toimittamista ja turhalta
huolelta valtytaan

« Erityis- ja poikkeuslupavalmisteet ovat yleisesti myyntiluvallisia ladkevalmisteita toisessa EU-
/IETA-maassa, siksi yksiléllinen tunniste on luettava, halytystilanteet arvioitava
tapauskohtaisesti, ei erillisia kansallisia saaddksia naista turvaominaisuuksiin liittyen

« Turvaominaisuuksien tarkastaminen ja poiskirjaaminen ei saa ohjata ladkevaihtoa
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Fimean yhteystiedot seka EC Q & A

Valmistajien kysymykset:

GMP @fimea.fi

Ladketukkukaupat:

GDP-asiat@fimea.fi

Apteekkien ja sairaala-apteekkien/ladkekeskusten kysymykset:
apteekit@fimea.fi

Ladkevaarennosepailyilmoitukset (aktiivinen 9.2.2019 jalkeen):
Turvaominaisuudet@fimea.fi

Komission turvaominaisuuksien Q & A ajantasainen versio |0ytyy taman sivun kautta (Safety
Features —otsikon alta):

https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en
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