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Harjoittelu sujui hyvin — nyt kdytt66n seuraava vaihde!
Jarjestelman pehmeid kiyttoonotto paattyy 9/2019 loppuun mennessa

Ladkevarmennuksen kdyttd on sujunut mukavasti koko kevaan. Jarjestelmdssa olevien pakkausten
maara lisddntyy koko ajan, tietojen oikeellisuus paranee ja kayttdjien osaaminen kohenee.

Kaikkien on kuitenkin vield parannettava toimintaansa. Seuraava yhteinen tavoitteemme on saada
jarjestelmdssa syntyvien halytysten maard riittdvan alhaiselle tasolle. Tahdn kannattaa kaikkien
panostaa nyt, silld jarjestelman pehmea kayttéonotto padttyy syyskuun loppuun mennessa.

Tama tarkoittaa, ettd lokakuusta eteenpain kaikki jarjestelmassa syntyvat halytykset taytyy kasitella
ennen kuin ladke toimitetaan potilaalle. Halytysten maara on vakiintumassa, mutta tulee putoamaan
hyvaksyttavalle tasolle vasta, kun jarjestelmdn viimeisetkin toimet on otettu kayttdéon

kokonaisvaltaisesti. Olemme informoineet my&s Fimeaa pehmean kayttéonoton lopettamisesta.

Pehmea kayttéonotto on padttyméassa myos valtaosassa Eurooppaa hieman vaihtelevilla paivamaarilla.

Mitd pehmedn kayttoonoton lopettaminen edellyttaa ladkejakeluketjun toimijoilta

30.9.2019 jalkeen kaikki jarjestelmdn antamat hadlytykset taytyy selvittda. Ladkepakkaus voidaan
toimittaa vasta kun on voitu varmistua, etta kyseessa ei ole ladkevdaarennosepaily.

Suosittelemme dokumentoimaan selvityksen siten, ettd peruste halyttdneen pakkauksen
toimittamiselle on myéhemmin todennettavissa.

FiMVS-jarjestelmdn antamat halytykset ovat:

Tuntematon tuotekoodi

Puuttuva eratieto

Virheellinen kestoaikatieto

Tuntematon sarjanumero

Sarjanumero ei vastaa erdnumeroa (eranumero virheellinen)

Pakkaus on inaktiivinen

Pakkauksen tila ei vastaa kdytettya palautustoimintoa (esim. pakkaus kuitattu ilmaiseksi
ldakenaytteeksi ja sille yritetdan tehda Palauta toimitus -toimintoa)
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Lisaksi, jos kyseista pakkausta ei I6ydy Suomen FiIMVS-jarjestelmasta, mutta se 16ytyy jonkun toisen
EU-maan kansallisesta ladkevarmennusjarjestelmasta (esim. erityisluvalliset valmisteet, joilla
myyntilupa jossain toisessa EU-maassa), voi jarjestelma halyttaa seuraavista syista:

8. Pakkaukselle on jo tehty sama toiminto (vastaa edelld mainittua Pakkaus on inaktiivinen -
halytysta)

9. Palautustoimintoa tehtdessd alkuperdisen palautettavan toiminnon suorittamisesta on
kulunut yli 10 vuorokautta (240 h)

10. Palautustoimintoa yrittdd tehda eri kayttaja kuin se, joka suoritti alkuperadisen palautettavan
toiminnon

HUOM. Jos palautettavan pakkauksen tiedot |6ytyvat FIMVS-jarjestelmasta, kohtien 9 ja 10 mukaisista
virheellisistd palautustoiminnoista ei synny halytysta, vaan jarjestelma antaa kayttajalle ainoastaan
virheilmoituksen palautusaikarajan ylittymisestd tai eri kayttdjan suorittamasta alkuperaisesta
toiminnosta. Palautustoimintoa ei ndissdkaan tapauksissa kuitenkaan pysty suorittamaan.

Lisaksi jarjestelman kayttdjien on hyva huomioida, ettd saman kadyttdjan yritettdessda epdhuomiossa
kirjata jo kertaalleen toimitetuksi kirjattua pakkausta uudelleen toimitetuksi, antaa jarjestelma
virheilmoituksen, joka kertoo, etta kayttaja yritti suorittaa jo tehdyn toiminnon uudelleen. Tama ei ole
halytys vaan virheilmoitus. FiIMVS-jarjestelméa antaa kayttajan yrittdd samaa toimintoa kolme kertaa
uudelleen ennen kuin antaa Pakkaus on inaktiivinen -halytyksen.

On myos hyva huomioida, etta EU:n ulkopuolelta tuotavien erityisluvallisten lddkevalmisteiden tietoja
ei ole ladattu EU:n ldadkevarmennusjarjestelmaan, vaikka niissa saattaa olla samannakdinen 2D-
viivakoodi ja muut merkinnat kuin myyntiluvallisissa ja EU-serialisoiduissa ladkevalmisteissa. Kayttajien
ei siis tarvitse varmentaa em. valmisteita. Epdvarmoissa tapauksissa on suositeltavaa varmistaa asia
kyseisen valmisteen jakelijalta/maahantuojalta.

Tavallisimmat kdyttajdlahtoisten virhehalytysten syyt

1. 2D-viivakoodin luku epdonnistuu > era- tai sarjanumerosta puuttuu merkkeja TAIl era- tai
sarjanumeroon on liittynyt ylimaaraisia merkkeja (yleensd EAN-koodi tai osa siitd)

2. 2D-viivakoodin luku epdonnistuu > viivakoodinlukija muuttaa era- tai sarjanumerossa olevat
isot kirjaimet pieniksi tai pdinvastoin TAl erdnumerossa olevat erikoismerkit (valiviiva, piste,
kauttaviiva...) muiksi merkeiksi

Jos jarjestelma antaa minka tahansa tietovirheeseen viittaavan halytyksen (aiemmin mainitut FiMVS-
jarjestelman halytykset 1-5), on ensimmaisena syyta tarkastaa lddkevarmennuskyselyn tiedot ja verrata
niitd pakkauksen silmin luettaviin tietoihin. Taméan tarkastelun perusteella on useimmissa tapauksissa
mahdollista havaita virheellinen tieto.

Jos ladkevarmennuskyselyn tiedot eivat kohdan 1 mukaisesti vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, voi
pakkauksen 2D-viivakoodin lukea uudelleen. Jos luku ei edelleenkaan onnistu, on suositeltavaa kokeilla
toista viivakoodinlukijaa tai syottda tiedot kdsin. Tdssda yhteydessa on hyva huomioida, etta
pakkauksissa, joissa 2D-viivakoodi ja EAN-koodi ovat lahekkain, saattaa viivakoodinlukija lukea EAN-
koodin tiedot 2D-viivakoodin tietojen perdan. Naissd tapauksissa EAN-koodin peittdminen 2D-
viivakoodia luettaessa saattaa auttaa.

Jos viivakoodinlukija muuttaa kohdan 2 mukaisesti merkkeja toisiksi, ei 2D-viivakoodin uudelleen
lukeminen muuta lopputulosta. Viivakoodinlukija taytyy konfiguroida uudelleen tai vaihtaa toiseen
oikein konfiguroituun. Jos tdma ei heti onnistu, voi pakkauksen tiedot sy6ttda jarjestelmaan kasin.
Tarvittaessa voi ottaa yhteyttd myods oman IT-jarjestelmatoimittajan tukeen.
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On viela syytd todeta, ettd sellaisissa tapauksissa, joissa ladkepakkauksen varmentaminen ei teknisista
syistd ole toimitushetkelld mahdollista, antaa delegoidun asetuksen 2016/161 artikla 29
mahdollisuuden toimittaa kyseinen pakkaus. Tama edellyttaa, ettd pakkauksen tiedot kirjataan ylos ja
pakkaus varmennetaan ja kirjataan toimitetuksi heti kun em. tekniset ongelmat on ratkaistu.

Jotta pehmeidn kayttéonoton padttyminen ei aiheuttaisi ongelmia jakeluketjussa ja ladkkeiden
saatavuudessa, taytyy ladkeyritysten kiinnittda erityistd huomiota valmiste- ja eratietojen latausten
onnistumisen ja tietojen oikeellisuuden varmistamiseen. Jos ladkeyritys ei ole varma siitd, onnistuiko
eratietojen lataus, voi asian varmistaa vield FiMVO:lta. Suosittelemme myds |adkeyrityksiad
varmistamaan ladkevarmennusjarjestelmdan syotettyjen tietojen ja pakkauksiin painettujen 2D-
viivakoodien tietojen yhdenmukaisuuden sekd 2D-viivakoodin teknisesti oikean rakenteen. Tama
tapahtuu verifioimalla vahintdan yksi pakkaus lukemalla sen 2D-viivakoodi ennen erdn |ldhettamista
eteenpain.

Ladkeyritysten on hyva huomioida seuraavaa:

— pakkaukseen silmin luettavassa muodossa painetun kestoajan on oltava sama kuin 2D-
viivakoodiin koodattu ja FiMVS-jarjestelmaan syotetty kestoaika

— 2D-viivakoodi on suositeltavaa sijoittaa pakkauksen eri sivulle kuin lineaarinen viivakoodi (EAN-
koodi), jos EAN-koodi jostain syysta tarvitaan edelleen pakkauksessa

— ensimmdisestd Suomeen tuodusta kunkin valmisteen serialisoidusta erdstad taytyy tehda
|adkevarmennusilmoitus Vnr-verkkopalveluun ja tdahan ilmoitukseen on tarkeda sisallyttaa
eranumeron lisdksi erdn oikea kestoaika

— jos laakeyritykselld on edelleen jakeluketjussa valmiste-erid, joiden pakkaukset ulkoisesti
muistuttavat EU-serialisoituja pakkauksia, mutta eivat téllaisia ole (ns. Intia-pakkaukset, joissa
2D-viivakoodi), tulisi niistd tiedottaa FiIMVO:a ja jakeluketjun toimijoita, koska ne saattavat
aiheuttaa vaaria jarjestelmahalytyksia

Tule mukaan infoihimme!
Vield ehdit ilmoittautua mukaan keskustelutilaisuuksiimme:
Englanninkielinen tilaisuus myyntiluvanhaltijoille jarjestetdan keskiviikkona 12.6. klo 10. Lisatietoja

verkkosivuiltamme https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/workshop-myyntiluvanhaltijoille-126-
ohjelma-julkaistu . lImoittaudu sdhkdpostitse info@fimvo.fi .

Suomenkielinen tilaisuus tukuille ja apteekeille jarjestetdan torstaina 13.6. klo 13. Tasta loydat
lisatietoja https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/workshop-laakevarmennusjarjestelman-
loppukayttajille-136-ohjelma-julkaistu-huomaathan . limoittaudu sdhkdpostitse info@fimvo.fi .

Henkil6stomuutoksia

Operations Managerimme Tero Vesa jattdaa Suomen Ladkevarmennuksen 11.6. ja toistaiseksi FIMVO
toimii normaalia pienemmalla miehityksella.

Jarjestelman kdytt6on liittyva viestinta
Kun l3ahetdt meille sahkodpostia jarjestelman kayttoon liittyvissd asioissa, kdytdthan osoitetta

nmvs@fimvo.fi. Me kaikki tiimildiset seuraamme tuota laatikkoa. NMVS-laatikkoa kayttamalla
varmistat, etta viestisi tavoittaa meiddt mahdollisimman nopeasti.
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Kesaajan jarjestelyt
FiIMVOn paivystavat kontaktihenkilot kesdlomien aikana:

— 10.-28.6.2019 Maija Gohlke-Kokkonen & Teijo Yrjonen
—  29.6.-7.7.2019 Teijo Yrjonen

— 8.-28.7.2019 Maija Gohlke-Kokkonen

— 29.7.-4.8.2019 Maija Gohlke-Kokkonen & Teijo Yrjénen
— 5.-11.8.2019 Maija Gohlke-Kokkonen

— 12.-25.8.2019 Teijo Yrjonen

Suomen Ladkevarmennus Oy, yhteystiedot:

Toimitusjohtaja: Maija Gohlke-Kokkonen - maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi
Puh. 040 700 1655

Laatupaallikko: Teijo Yrjénen - teijo.yrjonen@fimvo.fi
Puh. 050 573 3421

Viestintdassistentti: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi
Puh. 050 598 6857

www.fimvo.fi
Twitter: @fi_mvo
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/

AURINKOISTA JA RENTOUTTAVAA KESAA!
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Practice went well - now time to switch up a gear!
Soft launch period will end by the end of Sep 2019

The use of medicines verification has worked well throughout the spring. The number of packs in the
system is increasing all the time, the accuracy of the data improving, and the errors by the users are
reducing.

However, everyone still needs to step up in order to reach a sufficiently low level of alerts. We must all
invest in this now, because the soft launch of the system will be stopped by the end of September.

This means that from October onwards, all alerts generated in the system must be investigated before
the medicine is delivered to the patient. The number of alerts is now stabilizing but will only fall to an
acceptable level after every last cog in the wheel is oiled. We have informed also the Finnish NCA Fimea
about the end of the soft launch.

The rest of Europe is also preparing to end the soft launch periods with slightly differing dates in the
end of the year.

What the end of the soft launch requires from the pharmaceutical distribution chain

After 30 Sep 2019 all FiIMVS system alerts must be investigated. A medicinal product can only be
dispensed after the possibility of a suspected falsification has been ruled out.

We recommend users to document this investigation in such a manner that the justification for the
dispensing of the alerting pack can be verified afterwards.

Alerts raised by FIMVS include:

Unknown product code

Missing batch

Expiry date mismatch

Unknown serial number

Batch mismatch

Pack is inactive

Pack status does not match the undo transaction (e.g. pack status is FREESAMPLE and the user
tries to perform an Undo dispense -transaction)
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In addition, if pack data has not been uploaded in FIMVS, but can be found in another EU NMVS (e.g.
medicinal products with special permission for compassionate use, which have a MA in another EU
country), FiIMVS may raise the following alerts:

8. Property is already set on pack (essentially corresponding to “Pack is inactive” alert)

9. Defined timeframe between setting this property and the undo was exceeded (more than 10
days, i.e. 240 h)

10. Undo can only be executed by the same user who previously set the attribute

NOTE. If the pack data has been uploaded in FIMVS, return messages 8 and 9 above do not raise an
alert, only an exception message that the timeframe has been exceeded or that another user has
performed the original transaction. Even in this case the user will be unable to perform the undo
transaction.

Users should also note that if they inadvertently try to dispense a pack previously dispensed by the
same user, FIMVS returns an exception telling that the user has already dispensed the pack (double
dispense exception). This is not an alert. FIMVS gives this exception three times before raising the “Pack
is inactive” alert.

Furthermore, it should be noted that product and batch data of medicinal products imported to Finland
outside the EU with a special permission for compassionate use have not been uploaded to EMVS even
though the packs may visually resemble EU serialized products and carry a similar 2D data matrix. Users
do not have to verify these products. In case of uncertainty it is recommended to contact the
distributor/importer for confirmation.

Causes of the most common user-related false alerts

1. Scanning of the 2D data matrix fails > characters are missing from the batch ID or serial number
OR additional characters have been merged to batch ID or serial number (usually the EAN code
or part of it)

2. Scanning of the 2D data matrix fails > barcode scanner changes capital letters in the batch ID
or serial number to small letters or vice versa OR special characters in the batch ID or serial
number (hyphen, dot, slash...) to other characters

If FIMVS returns any alert caused by a data error (alerts 1-5 listed previously) the user should first review
the data included in the system query and compare this data with the data printed on the pack. Based
on this review it is in most cases possible to identify the incorrect data in the query.

If the data in the original system query does not correspond to the pack data as described in point 1
above, the 2D data matrix can be re-scanned. If scanning still fails it is advisable to try another barcode
scanner or enter the data manually. In this context it should be noted that the barcode scanner may
read the EAN code after the 2D data matrix and attach this data to the data contained in the 2D data
matrix, if 2D data matrix and linear barcode (EAN code) are placed close to each other on the same side
of the pack. In these cases, it may help to cover the linear barcode when reading the 2D data matrix.

If the barcode scanner changes characters to other characters as described in point 2 above, re-scanning
the 2D data matrix does not change the outcome. The barcode scanner must be re-configured or
changed to another, correctly configured one. If this is not possible right away, pack data can be entered
manually. If needed, the user may contact the support of their IT provider.

It should also be noted that Article 29 of the Delegated Regulation 2016/161 allows a pack to be
dispensed even if the verification and decommissioning of the pack is not possible due to technical
reasons. In such a case the user must record the pack data and verify and decommission the pack as
soon as the technical issues have been corrected.
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In order to avoid any problems in the supply chain and the availability of medicinal products as a result
of the ending of the soft launch in Finland, marketing authorisation holders should pay special attention
to the procedures they have in place for ensuring the successful uploading of product and batch data in
FIMVS and the correctness of the data. If there is uncertainty whether the data has been completely
and correctly uploaded in FiMVS, FiMVO may be contacted for confirmation. We also recommend that
manufacturers/marketing authorisation holders ensure that the data printed on the 2D data matrices
of the packs is in line with the data uploaded in FiMVS and 2D data matrices have the technically correct
structure. This can be ensured by verifying by scanning the 2D data matrix of at least one pack before
shipping the product batch further.

Manufacturers/marketing authorisation holders are advised to pay attention to the following issues:

—  Expiry date printed on the packs should be the same as the expiry date encoded in the 2D data
matrix and uploaded to FiMVS

— It is recommended to place the 2D data matrix on another side of the pack than the linear
barcode (EAN code), if EAN code is still needed on the pack

— MAH should notify the supply chain of the importing of the first serialized batch of a product
to Finland by completing the serialization notification in Vnr web service and it is important
that this notification also contains the correct expiry date of the first batch

— If companies still have non-EU-serialized batches (so called India packs, which visually resemble
EU-serialized packs) in the supply chain, they should inform FiMVO and supply chain actors of
these batches, because these packs may cause false system alerts in FIMVS

Join our workshops!

We are organising a workshop for MAHs on Wednesday 12" June, starting at 10:00. Please find more
information on our website https://www.laakevarmennus.fi/en/news/agenda-our-mah-workshop-

12th-june . Please register at info@fimvo.fi .

For the pharmacies and wholesalers we have an event on Thursday 13 June starting at 13:00. The

agenda is on our website https://www.laakevarmennus.fi/uutiset/workshop-
laakevarmennusjarjestelman-loppukayttajille-136-ohjelma-julkaistu-huomaathan . The End User even
will be held in Finnish. Please register at info@fimvo.fi

Personnel Changes

Contacting us

Our Operations Manager, Tero Vesa, will leave FiIMVO on 11.6. and for now, FiMVO will be operating
with reduced staff.

When you email us regarding queries about our system, please use nmvs@fimvo.fi. All the team has
access to this mailbox. Using the NMVS email will ensure that your message reaches us as quickly as
possible.
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FiMVO'’s summer
FiIMVO’s summer holiday season contact people are as follows:

— 10.-28.6.2019 Maija Gohlke-Kokkonen & Teijo Yrjonen
— 29.6.-7.7.2019 Teijo Yrjonen

—  8.-28.7.2019 Maija Gohlke-Kokkonen

— 29.7.-4.8.2019 Maija Gohlke-Kokkonen & Teijo Yrjénen
— 5.-11.8.2019 Maija Gohlke-Kokkonen

— 12.-25.8.2019 Teijo Yrjonen

Contact us:

General Manager: Maija Gohlke-Kokkonen - maija.gohlke-kokkonen@fimvo.fi
Phone +358 40 700 1655

QA Manager: Teijo Yrjonen - teijo.yrionen@fimvo.fi
Phone +358 50 573 3421

Communications Assistant: Katriina Newton-Kolehmainen - katriina.newton-kolehmainen@fimvo.fi
Phone +358 50 598 6857

www.fimvo.fi
Twitter: @fi_mvo
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/fimvo-finnish-medicines-verification-organisation/

THE FIMVO TEAM WISHES YOU A LOVELY AND SUNNY SUMMER!



