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Tervetuloa lukemaan Suomen Laakevarmennuksen uutiskirjetta!

Meilld on ilo ilmoittaa, ettd Mirka Koski liittyy tiimiimme palvelupdallikdksi 25.9. alkaen. Mirkalla on
kattava kokemus IT-jarjestelmista seka projektinhallinnasta ja kehittadmisesta.

Mirkan vastuulla on Suomen lddkevarmennusjarjestelmédn tekninen hallinnointi. Mirka tekee
yhteistyotd asiakkaidemme kanssa jarjestelmadn jatkuvaksi kehittdmiseksi. Mirka vastaa myos
jarjestelmassa syntyvien halytysten selvittamisesta.

Koko FiMVO-tiimi toivottaa Mirkan lampimadsti tervetulleeksi!

Uutiskirjeemme keskittyy talld kertaa pehmeén kadyttoonoton lopettamiseen. Halytystilanteemme on

erittdin hyva ja nyt meilld on mahdollisuus viimeistelld lddkevarmennuksen kdytté6notto Suomessa.

Olethan meihin yhteydessa, jos sinulla on kysyttavaa tai haluat antaa palautetta!

Varaa paiva!l

Jarjestimme seuraavat infotilaisuudet marraskuussa toimistossamme Helsingissd. Varaa paiva
kalenteriisi jo nyt!

Myyntiluvanhaltijat: tiistaina 5.11. klo 13-16
Jarjestelman kayttajat: keskiviikkona 6.11. klo 13-16

Kellonajat ovat alustavia. Vahvistamme tarkemmat ajat, kun lahetdmme kutsut ja agendan.
Muuttuivatko yhteystietosi?

Muistathan aina ilmoittaa FiMVO:lle, jos organisaatiosi yhteystiedot muuttuvat!

Halytyksia ja jarjestelmaa koskevat viestit

Pyydamme ldhettamaan halytyksia koskevat viestit ja kyselyt osoitteeseen: nmvs@fimvo.fi, jotta kaikki
FiMVOlaiset pdasevat lukemaan viestin ja auttamaan ongelman ratkaisemisessa mahdollisimman
nopeasti.
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Ladkevarmennusjarjestelman pehmea kayttoonotto paattyy 31.1.2020 mennessa

Ladkejakeluketjun toimijat ovat yhdessa paattdneet jatkaa ldadkevarmennusjarjestelman pehmeada
kayttoonottoa 31.1.2020 asti. Jarjestelmdhadlytysten maard on laskenut jo varsin alhaiselle tasolle
(keskimaarin yksi halytys 1 000 varmennettua pakkausta kohti) ja kdyttdjat ovat saaneet kokemusta
ladkevarmennusjarjestelman toiminnasta sekd erilaisten virhetilanteiden ja hélytysten selvittelysta.
Seuraavien vajaan viiden kuukauden aikana toimintatapoja ja kdyttdjien IT-jarjestelmien toimintaa
kehitetddan edelleen. Lisdksi FiMVS-jarjestelmdan saadaan seuraavan jarjestelmapaivityksen myota
uusia toiminnallisuuksia, jotka edelleen vdhentavat tiettyjen talla hetkelld pehmedn kayttéonoton
piiriin kuuluvien virhehdlytysten maaraa.

Kertaus pehmedistd kdytté6notosta

Ennen ldakevaarennosdirektiivin voimaan astumista jakeluketjussa oli runsaasti sellaisia ladkevalmiste-
erid, joiden pakkauksissa oli 2D-viivakoodi ja silmin luettavat yksiloivat tiedot, mutta 1) joita ei oltu
kuitenkaan serialisoitu, tai 2) kaikkien serialisoitujen valmisteiden ja erien tietoja ei ollut ehditty tai
pystytty lataamaan ladkevarmennusjarjestelmaan, tai 3) pakkauksiin  painetuissa  tai
ladkevarmennusjarjestelmadn ladatuissa tiedoissa oli erilaisia virheitd. Nama valmisteet ja erat olisivat
aiheuttaneet runsaasti jarjestelmahalytyksia ladkevarmennusjarjestelman kayttéonottovaiheessa.

Turvatakseen ladkejakeluketjun toiminnan ja ladkkeiden saatavuuden jakeluketjun toimijat (apteekit,
ladketukkukaupat, FiMVO) sopivat keskendan erityisista ladkevarmennusjarjestelman kayttéonottoon
liittyvista toimintatavoista ja sitoutuivat noudattamaan niitd toistaiseksi. Kdytdnndssda Suomessa
toimivat jakelevat ladketukkukaupat sitoutuivat viimeistdadan 9.2.2019 alkaen varmentamaan
lddkevarmennusjarjestelmastd vahintaan yhden pakkauksen jokaisesta vastaanottamastaan uudesta
turvaominaisuuksin varustetusta (”serialisoidusta”) ladkevalmiste-erasta. Talld toimintatavalla
seuraavien valmistetta tai koko erda koskevien jarjestelmdhalytysten esiintyminen jakeluketjun
myo6hdisemmissd vaiheissa pystytddan estamadian 9.2.2019 tai taman jalkeen vapautettujen
lddkevalmiste-erien osalta:

e Tuntematon tuotenumero
e Erdtietoa ei I6ydy
e Viimeinen kdyttopdivamaara ei vastaa jarjestelmdssa olevaa tietoa

Koska em. kolme jarjestelmahalytysta pystytddn estamadan 9.2.2019 ja sen jalkeen vapautettujen
lddkevalmiste-erien osalta, ja lddkevarmennusta koskeva lainsdaddantd ei velvoita ladkeyrityksia
lisddmadan turvaominaisuuksia ennen 9.2.2019 vapautettuihin eriin, ndama kolme jarjestelmahalytysta
voidaan jattda huomiotta apteekeissa, sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa, ellei ole syyta epadilla
ladkevaarennosta jonkun muun syyn takia.

Kaikki muut jarjestelmahalytykset taytyy kaikkien lddkejakeluketjun toimijoiden selvittaa viran-
omaisohjeiden ja omien hyvaksyttyjen toimintatapojensa mukaisesti mahdollisina ladke-
vaarennosepailyina. Naita halytyksia ovat:

e Tuntematon sarjanumero

e Sarjanumero ei vastaa erdnumeroa

e  Pakkaus on inaktiivinen

e  Pakkaukselle on jo tehty sama toiminto
e  Palautustoimintoja koskevat halytykset

Kdytdannossda pehmed kayttoonotto tarkoittaa sitd, ettd apteekkien, sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten ei tarvitse reagoida ladkevarmennusjarjestelman antamaan halytykseen, jos:

1. valmiste-erd on vapautettu ennen 9.2.2019, JA
2. hélytyksen syyna on tuntematon tuotekoodi TAl puuttuva eratieto TAIl kestoaikavirhe
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Sen sijaan ladketukkukauppojen taytyy tiettyja poikkeuksia lukuun ottamatta selvittda kaikki
jarjestelmahalytykset ennen kuin halyttaneet pakkaukset ja erat voidaan siirtdd myyntivarastoon.

Tassa yhteydessa erityisesti laakeyritysten on hyva huomioida, ettda pehmead kdyttéonotto ei koske
9.2.2019 jalkeen vapautettuja ladkevalmiste-erid. Kaikkien em. pdivamaaran jalkeen vapautettujen
valmiste-erien  taytyy sisidltda delegoidun asetuksen 2016/161 vaatimusten mukaiset
turvaominaisuudet ja erien tiedot tdytyy ladata l|ddkevarmennusjdrjestelmdin ennen erien
vapauttamista jakeluun. Samoin kaikki niita koskevat jarjestelmahalytykset taytyy selvittaa.

Pehmedin kdyttéonoton pddttdminen

Pehmeén kayttoonoton paattyminen ei todennakéisesti juurikaan lisaa apteekkien, sairaala-apteekkien
ja ladkekeskusten kokemien ladkevarmennushalytysten maara nykyisesta. Syita tdhan on useita:

1. jakelevat lddketukkukaupat tulevat tdaméanhetkisen tiedon mukaan jatkamaan vastaanottamiensa
uusien ladkevalmiste-erien vapaaehtoista varmentamista

2. useat pehmean kdyttoonoton piiriin kuuluvat ladkevalmiste-erat tullaan myymaan loppuun ennen
pehmeén kdyttéonoton paattymista

3. lisaksi serialisoimattomien ja/tai ladkevdaarenndsdirektiivin ulkopuolelle jadvien valmisteiden ja
valmiste-erien aiheuttamat halytykset pystytdan jatkossa estamaan FiMVS-jarjestelman teknisin
muutoksin.

Merkittdavin muutos on periaatteellinen eli 31.1.2020 jalkeen kaikki ldakevarmennusjarjestelman
halytykset taytyy selvittad ennen kuin halyttanyt pakkaus voidaan toimittaa eteenpdin. Tama edellyttas,
etta kayttdjan IT-jarjestelma selvasti ilmoittaa, jos pakkaus halyttaa.

Talla hetkelld kaikista jarjestelmahalytyksista runsas 60 % johtuu siitd, ettd kayttdjan tekeman
ladkevarmennuskyselyn tietosisdltd ei vastaa pakkauksen 2D-viivakoodiin koodattua tietoa.
Halytyssyyna on joko 1) Tuntematon sarjanumero tai 2) Sarjanumero ei vastaa erénumeroa (eranumero
virheellinen). Molemmat halytykset ovat sellaisia, etta pakkausta ei saa toimittaa ennen kuin halytyksen
syy on selvitetty. Nama halytykset eivat tallakdaan hetkelld kuulu pehmean kayttédnoton piiriin.

Em. hadlytykset voivat johtua siitd, ettd viivakoodinlukija on lukenut 2D-viivakoodin virheellisesti tai
kayttdja on viivakoodin luvun jilkeen vahingossa muuttanut joko sarjanumeroa tai erdanumeroa.
Tavanomaisin virhe on, ettd sarjanumero tai erdnumero on katkennut kesken ja/tai siita puuttuu yksi
tai useampi merkki. Toinen tyypillinen virhe on, ettd sarjanumeroon tai erdanumeroon on liittynyt
ylimaaraisia merkkeja, yleensa valmisteen EAN-koodi tai sen alkuosa.

Useissa tapauksissa tilanne korjaantuu silld, ettd pakkauksen 2D-viivakoodi luetaan uudelleen. Jos
jarjestelma antaa edelleen saman héalytyksen, on pakkauksen tiedot mahdollista sy6ttda myos kasin. Jos
lddkevarmennuskyselyn tiedot ovat oikein ja jarjestelma silti halyttaa tietovirheestd, tulee pakkaus
laittaa syrjdan ja pyytaa jakelijaa/ladkeyritysta selvittimaan tilannetta.

Noin 7,5 % halytyksista johtuu siitd, ettd pakkaus on jo aiemmin kuitattu toimitetuksi lddke-
varmennusjarjestelmdassa. Tyypillisesti kyseessa on tilanne, ettd pakkaus on jo kasitelty apteekissa
ostokertaan, mutta asiakas ei sitd otakaan ja toimitusta ei huomata erikseen perua
lddkevarmennusjarjestelmassd. Kun pakkausta yritetddn toimittaa seuraavan kerran, antaa se
halytyksen. Naissa tilanteissa voi ensin koettaa perua toiminnon. Jos alkuperdinen toiminto on tehty
samassa apteekissa alle 10 vuorokautta sitten, palautuu pakkaus aktiiviseen tilaan ladkevarmennus-
jarjestelmdssa ja se voidaan kirjata uudelleen toimitetuksi. Jos toiminnon peruminen ei onnistu, tulee
pakkaus laittaa syrjdan ja ottaa yhteytta FiMVO:on pakkauksen kirjausketjun selvittamiseksi. Jos selvitys
viittaa mahdolliseen ladkevaarenndsepdilyyn tai tuotevirheeseen, FIMVO ilmoittaa asiasta jarjestelman
kayttajalle, 1adkeyritykselle ja Fimeaan.



FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

Suomen Ladkevarmennus Oy, yhteystiedot:

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

Laatupaallikko: Teijo Yrjonen - teijo.yrijonen@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/
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Welcome to our latest Newsletter!
We are pleased to announce that Mirka Koski will be joining our team as Service Manager starting 25th
September. Mirka has an extensive background in IT systems and project management and
development.
Mirka will be in charge of managing the Finnish Medicines Verification System. She will be working
closely with end users to continuously improve our operations. Mirka will also be heavily involved in
alert analysis.
We look forward to welcoming her to FiMVO!
This newsletter focuses on ending the soft launch period in Finland. We have a very low alert rate that
gives us a great opportunity to finalise the implementation of the medicines verification system. Read
more about our approach after some announcements.

Save the date!

We will be hosting our next workshops at our offices in Helsinki in November. Please save the date!

MAHSs: Tuesday 5th November, 1pm-4pm.
End Users: Wednesday 6th November, 1pm-4pm

The dates are set but the times are approximate and will be fixed when we send our invitations and
agendas.

Change of contact details?
Please remember to inform us of any change in your contact details!

Alert queries
Please send all queries regarding alerts to our email address: nmvs@fimvo.fi
We all have access to this inbox which will ensure you get a speedier reply in the case of any of us being
out of office.

The soft launch of the medicines verification system will end by January 31, 2020
Actors in the pharmaceutical distribution chain have jointly decided to continue the soft launch of the
medicines verification system until January 31st 2020. The number of alerts has already fallen to a low
level (on average, one alert per 1000 verified packages). End users have gained experience with the

operation of the system and the resolution of various alerts and error situations. Over the next five
months, IT systems will be further developed. In addition, the FiMVS system will receive new features
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with the next system upgrade, which will further reduce the number of alerts which are currently
covered by the soft launch.

Re-cap of the soft launch

Prior to when the Falsified Medicines Directive (FMD) came into force, there were many batches of
medicines in packs that contained 2D barcodes and human readable information, but 1) had not been
serialized, or 2) data for all serialized batches had not been uploaded to the system or (3) there were
various errors in the information printed on the packaging or uploaded to the verification system. These
packages and batches would have caused a large number of alerts during the deployment phase of the
system.

In order to safeguard the functioning of the pharmaceutical supply chain and the availability of
medicines, the supply chain stakeholders (pharmacies, pharmaceutical wholesalers, FIMVO) agreed on
specific procedures for the implementation of the medicines verification system and committed to
them for the time being. In practice, the wholesalers committed to verify at least one pack of each new
batch with “safety features” (“serialized”) by 9t February 2019. With this approach, products or whole
batches can be prevented from alerting at later stages of the distribution chain for the following alerts:

e Unknown product code
e The batch ID does not match the serial number in the NMVS
e  Expiry date does not match the date held in the NMVS

Because these three alerts can be prevented for batches released on or after February 9th 2019, and
medicines verification legislation does not obligate pharmaceutical companies to add safety features to
batches released before February 9th 2019; these alerts can be ignored in pharmacies, hospital
pharmacies, as long as there is no reason to suspect counterfeiting for any other reason.

All other alerts must be resolved in accordance with legislation and the stakeholder’s own approved
practices for counterfeit medicines. These alerts include:

e  Unknown serial number

e The batch ID does not match the serial number
e Packisinactive

e  Property is already set on pack

e Packis already inactive

In practice, the soft launch means that pharmacies, hospital pharmacies, and dispensaries do not need
to respond to an alert from the medicines verification system if:

1. The batch has been released before February 9t 2019, AND
2. The cause of the alert is unknown product code OR missing batch information OR expiry date
mismatch

However, with some exceptions, wholesalers must solve all alerts before these packs and batches can
be moved to the warehouse.

In this context, it is particularly important for pharmaceutical companies to note that batches released
after February 9th 2019 are not covered by the soft launch. All batches released after this date must
include the safety features required by the Delegated Regulation 2016/161 and must be uploaded to
the medicines verification system before release for distribution. Likewise, any alerts caused must be
resolved.
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End of the soft launch

The end of the soft launch is unlikely to cause a major increase of verification alerts for pharmacies,
hospital pharmacies, or dispensaries. There are several reasons for this:

1. Pharmaceutical wholesalers, according to current information, will continue to voluntarily verify
the new batches they receive.

2. Many batches covered by the soft launch will be sold out before the end of the soft launch.

3. In addition, alerts caused by non-serialized and / or products out of scope will be prevented in
future by technical modifications to the FiMVS system.

The most significant change is in principle. That is, after January 31st 2020, all alerts in the medicines
verification system must be resolved before the alerting pack can be dispensed to the patient. This
requires that the end user's IT system clearly notifies if the pack alerts.

Currently, more than 60% of all alerts are due to the fact that the information content of the verification
query sent by the end user IT system does not match the information encoded in the 2D barcode of the
pack. The reason for the alert is either 1) Unknown serial number or 2) Serial number does not match
batch number (batch number is invalid). Both alerts are such that the pack must not be dispensed until
the cause of the alert has been determined. These alerts are not currently covered by the soft launch.

These alerts may be due to incorrect reading of the 2D barcode by the barcode scanner or accidental
change of the serial number or batch number by the user after reading the barcode. The most common
error is that the serial number or batch number is split and / or missing one or more characters. Another
common error is that extra characters are added to the serial number or batch number, usually the EAN
code or its prefix.

In many cases, the situation is corrected by re-reading the 2D barcode on the pack. If the system still
gives the same alert, it is also possible to enter the pack information manually. If the information is
correct and the system still alerts, the package should be put aside and the distributor / pharmaceutical
company should be involved to clarify the situation.

Approximately 7.5% of the alerts are due to the fact that the pack has already been decommissioned.
Often this is a case where the pack is decommissioned by the pharmacy at the time of purchase, but
the customer does not take it after all and the process is not undone. The next time the pack is
decommissioned, it will alert. In these situations, the process should first be undone. If the original
process was performed in the same pharmacy less than 10 days ago, the pack will return to an active
state in the FiMVS system and can be decommissioned again. If this does not work, the pack should be
put aside. FIMVO should be contacted to determine the pack’s audit trail. If the report indicates a
suspected falsification or product defect, FIMVO will notify the system user, the pharmaceutical
company and Fimea.
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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/
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