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Esityksen rakenne

« EU:n laakevarmennusjarjestelma (EMVS)

« FiMVS-jarjestelman halytykset

« Katsaus FiMVS-jarjestelman toimintaan ja
jarjestelmahalytyksiin

« Laakevarmennusjarjestelman pehmea kayttoonotto
ja sen paattyminen

» Miten selvittaa (virhe)halytysten syyt

« Tarkeimmat opit ja havainnot
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Jarjestelmatoiminnot / apteekit

« Tarkistus (Verify)

« Toimitus (Dispense)

* Manuaalinen toimitus (Manual dispense)

« Laakenayte (Sample)

« Havitys (Destroy)

« Palautustoiminnot (Undo dispense, Undo sample) —

Havitetyksi kirjattua pakkausta ei voi palauttaa
jarjestelmaan
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Jarjestelmatoiminnot / tukkukaupat

Samat kuin apteekeilla ja lisaksi:

« Vienti EU:n ulkopuolelle (Export)

* |lmainen laakenayte (Free sample)
« Lukitseminen (Lock)

« Varastettu (Stolen)

« Palautustoiminnot (Undo export, Undo free sample,
Undo lock) — Varastetuksi kirjattua pakkausta ei
voi palauttaa jarjestelmaan

« Lisaksi ns. bulk-toiminnot (sama toiminto tehdaan
usealle pakkaukselle kerralla)
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FiMVS-jarjestelman halytykset
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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 FiIMVO) 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.
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Suomen Ladkevarmennus

Halytyksen syyna voi olla laakevaarennos:

Tuotenumero “ Kestoaika Sarjanumero Tapaus

Tuntematon Tuotenumeroa ei I16ydy EMVS-jarjestelmasta !
Aktiivinen Ei I6ydy N/A N/A Eradtietoa ei l6ydy EMVS-jarjestelmasta !
Aktiivinen Aktiivinen Eri N/A Pakkauksen kestoaika eroaa jarjestelman tiedosta
Aktiivinen Eri Oikea Aktiivinen Erdtieto ei tdsmaa sarjanumeroon 2
Aktiivinen Aktiivinen Oikea Inaktiivinen Sarjanumero inaktiivinen
Aktiivinen Aktiivinen Oikea Tuntematon Sarjanumeroa ei |6ydy EMVS-jarjestelmasta

1 Jos tuotekoodia tai eratietoa ei l10ydy FiMVS-jarjestelmasta — IMT-kysely EU Hubin kautta toiseen kansalliseen jarjestelmaan
2 Eratieto virheellinen, ei tarvitse olla todellinen erdanumero
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FIMVO Milloin ladkevarmennusjarjestelma halyttaa?

NMVS _NC PC 01 Tuntematon tuotenumero.

NMVS_FE_LOT 03 Annetulle tiedolle ei l0ydy eratietoa.

NMVS _FE_LOT 12 Viimeinen kayttopaivamaara ei vastaa jarjestelmassa olevaa tietoa.
NMVS_FE_LOT 13 Eranumero ei vastaa jarjestelmassa olevaa sarjanumeroa.
NMVS_NC PCK 22 Pakkaus on jo inaktiivinen.
NMVS_NC _PCK_19 Toiminto on jo tehty pakkaukselle. 1

NMVS_NC_PC 02 Tuntematon sarjanumero.
NMVS_NC _PCK 06 Nykyista pakkauksen tilaa ei voida kumota talla palautustoiminnolla. 2
NMVS_NC_PCK_20 Tilamuutoksen ja sen palautuksen aikaraja on ylittynyt. 1
NMVS_NC PCK 21 Palautustoiminnon voi tehda ainoastaan muutoksen tehnyt kayttgja. !

1 Halytys aiheutuu vain, jos kyseessa on ns. Inter-Market —toiminto (eratietoja ei ole ladattu FiMVS-jarjestelmaan).
2 Ei aiheuta halytystd, jos pakkaus on jarjestelmassa aktiivisena.
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Halytysten jaottelu

Halytykset voidaan jakaa kahteen paaluokkaan:

« Tietovirheista johtuvat halytykset (laakeyrityksen tietojensyottovirheet — voivat koskea
valmistetta, eraa tai yksittaisia pakkauksia; tieto voi puuttua tai se on virheellista;
kayttajan tietojensyottovirheet — koskevat yksittaisia pakkauksia)

« Tilavirheista johtuvat halytykset (pakkaus jo poistettu jarjestelmasta tai tilamuutos ei
mahdollinen)

Voidaan jakaa myos aiheuttajan mukaan:
« Laakeyrityksen aiheuttamat (yleensa tietovirheita, joskus tilavirheita)

« Kayttajan aiheuttamat (voivat olla tietovirheita tai tilavirheita)
— Tekniset syyt (viivakoodinlukija, kayttajan IT-jarjestelma,...)
— Virheellisista toimintatavoista johtuvat syyt
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FiMVS-jarjestelman tilannekatsaus
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Suomen laakevarmennusjarjestelma (FiMVS)

Yhteensa 392 myyntiluvan haltijaa on tehnyt sopimuksen FiMVO:n kanssa

FiMVS-jarjestelmassa yhteensa 8 900 valmisteen perustiedot eli kaytannossa lahes kaikki
laakevarmennuksen piiriin kuuluvat valmisteet

Valmiste-eria syotetty yhteensa 24 481

FiMVS-jarjestelmaa kayttaa aktiivisesti 823 apteekkitoimipistetta, 23 sairaala-apteekkia,
40 laakekeskusta ja 5 laaketukkukauppaa

Laakevarmennustoimintoja tehdaan talla hetkella (lokakuu 2019) arkipaivisin noin 244 000
kpl (apteekit noin 206 000, sairaala-apteekit noin 35 000, laakekeskukset noin 1 100,
laaketukkukaupat noin 1 800)

Vajaa 10 eri IT-toimittajaa toimittaa kayttajille omia laakevarmennusohjelmistojaan
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Nykytilanne halytysten suhteen

Lukumaaraisesti selvasti eniten jarjestelmahalytyksia syntyy tietovirheiden takia:
1. Tuntematon sarjanumero

2. Eranumero ei vastaa jarjestelmassa olevaa sarjanumeroa
3. Tuntematon tuotenumero

Tilavirheet johtuvat yleensa kayttajan virheesta:
1. Sama kayttaja poistanut pakkauksen FiMVS-jarjestelmasta jo aiemmin

2. Toinen kayttaja poistanut pakkauksen FiMVS-jarjestelmasta jo aiemmin (Huom. Sivuapteekit FiMVS-
jarjestelmassa eri kayttajia kuin paaapteekit, lainat sairaala-apteekeista apteekkeihin, ilmaiset
laakenaytteet)

3. Kayttaja kirjannut havitettavaksi jo aiemmin jarjestelmasta poistetun tai vanhentuneen pakkauksen

4. Kayttaja yrittanyt palauttaa toisen kayttajan jarjestelmasta poistaman pakkauksen (esim. ilmaiset
laakenaytteet, lainat sairaala-apteekeista)

Valtaosassa halytyksista laakevarmennuskyselyn tietosisalto eroaa pakkaukseen painetusta!
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Halytysten seuranta 1.5.2019 - (%)
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Kayttajan tiedonsyottoon liittyvat virhehalytykset

Yleisin syy: 2D-viivakoodin luku epaonnistuu (tai kasin syotetty tieto on virheellinen)
1. Era- tai sarjanumerosta puuttuu merkkeja

2. Era- tai sarjanumeroon on liittynyt ylimaaraisia merkkeja (yleensa EAN-koodi tai sen
alkuosa)

3. Viivakoodinlukija muuttaa era- tai sarjanumerossa olevat isot kirjaimet pieniksi tai
painvastoin

4. Viivakoodinlukija muuttaa era- tai sarjanumerossa olevat erikoismerkit (valiviiva, piste,
kauttaviiva,...) toisiksi merkeiksi
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Kayttajan tiedonsyottoon liittyvat virhehalytykset

Halytysselvitysten perusperiaate:
1. Tarkista laakevarmennuskyselyn tiedot apteekkijarjestelmasta (jos tama on mahdollista)
2. Vertaa kyselyn tietoja pakkauksen silmin luettaviin tietoihin

3. Jos kyselyn tiedot eivat vastaa pakkaukseen merkittyja tietoja, lue pakkauksen 2D-
viivakoodi uudelleen

4. Jos luku ei edelleenkaan onnistu, kokeile toista viivakoodinlukijaa tai syota tiedot kasin

HUOM. Jos kyselyn tiedot vastaavat pakkauksen silmin luettavia tietoja eika
laakevaarennosepailya voida poissulkea, tulee pakkaus ottaa syrjaan ja selvityksia jatkaa
tarpeen mukaan jakelijan ja/tai myyntiluvan haltijan kanssa.
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Kayttajan tiedonsyottoon liittyvat virhehalytykset

Huomioitavaa:

« Pakkauksissa, joissa 2D-viivakoodi ja EAN-koodi ovat lahekkain, saattaa viivakoodinlukija
lukea EAN-koodin tiedot 2D-viivakoodin tietojen peraan

« EAN-koodin peittaminen 2D-viivakoodia luettaessa saattaa auttaa

« Jos viivakoodinlukija muuttaa era- tai sarjanumeron merkkeja toisiksi, ei 2D-viivakoodin
uudelleen lukeminen muuta lopputulosta > Viivakoodinlukija taytyy konfiguroida uudelleen
tai vaihtaa toiseen oikein konfiguroituun > Jos tama ei heti onnistu, voi pakkauksen tiedot
syottaa jarjestelmaan kasin

« Jos laakepakkauksen varmentaminen ei teknisista syista ole toimitushetkella mahdollista,
on se delegoidun asetuksen 2016/161 artiklan 29 mukaisesti silti mahdollista toimittaa,
kunhan pakkauksen tiedot kirjataan ylos ja pakkaus varmennetaan ja kirjataan toimitetuksi
heti kun em. tekniset ongelmat on ratkaistu
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Pehmea kayttoonotto
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Mika pehmea kayttoonotto?

Laakejakeluketjun toimijat sopineet erityisista laakevarmennusjarjestelman
kayttoonottoon liittyvista toimintatavoista ja sitoutuneet noudattamaan niita 9.2.2019
alkaen toistaiseksi

Sitoumuksen allekirjoittivat Suomen Apteekkariliitto, Yliopiston Apteekki, Ita-Suomen
yliopiston apteekki, Tamro Oyj, Oriola Finland Oy, Magnum Medical Finland Oy ja Suomen
Laakevarmennus Oy

Suomessa toimivat jakelevat laaketukkukaupat sitoutuivat viimeistaan 9.2.2019 alkaen
varmentamaan laakevarmennusjarjestelmasta vahintaan yhden pakkauksen jokaisesta
vastaanottamastaan uudesta serialisoidusta laakevalmiste-erasta — seuraavien valmistetta
tai koko eraa koskevien jarjestelmahalytysten esiintyminen jakeluketjun myohaisemmissa
vaiheissa pystytaan estamaan 9.2.2019 tai taman jalkeen vapautettujen laakevalmiste-
erien osalta:

— Tuntematon tuotenumero

— Eratietoa ei loydy

— Viimeinen kayttopaivamaara ei vastaa jarjestelmassa olevaa tietoa
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Mika pehmea kayttoonotto?

Koska em. kolme jarjestelmahalytysta on pystytty estamaan 9.2.2019 ja sen jalkeen
vapautettujen laakevalmiste-erien osalta, ja laakevarmennusta koskeva lainsaadanto ei
velvoita laakeyrityksia lisaamaan turvaominaisuuksia ennen 9.2.2019 vapautettuihin eriin,
nama kolme jarjestelmahalytysta voidaan jattaa huomiotta apteekeissa, sairaala-
apteekeissa ja laakekeskuksissa, ellei ole syyta epailla laakevaarennosta jonkun muun syyn
takia

Kaikki muut jarjestelmahalytykset taytyy kaikkien laakejakeluketjun toimijoiden selvittaa
viranomaisohjeiden ja omien hyvaksyttyjen toimintatapojensa mukaisesti mahdollisina
laakevaarennosepailyina:

— Tuntematon sarjanumero

— Sarjanumero ei vastaa eranumeroa

— Pakkaus on inaktiivinen

— Pakkaukselle on jo tehty sama toiminto

— Palautustoimintoja koskevat halytykset
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Miksi pehmea kayttoonotto?

» Koska jakeluketjussa oli runsaasti ennen 9.2.2019 vapautettuja valmiste-eria, joiden
pakkauksissa oli 2D-viivakoodi, mutta 1) joita ei ollut kuitenkaan serialisoitu tai 2) kaikkien
serialisoitujen valmisteiden ja erien tietoja ei oltu ehditty ladata
laakevarmennusjarjestelmaan tai 3) tiedoissa oli erilaisia virheita — em. valmisteet ja erat
olisivat aiheuttaneet runsaasti jarjestelmahalytyksia — pehmean kayttoonoton aikana
valtaosa naihin eriin kuuluvista pakkauksista on toimitettu asiakkaille/potilaille
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Mita tarkoittaa kaytannossa?

« Seuraavien kahden ehdon tayttyessa apteekkien, sairaala-apteekkien ja laakekeskusten ei
tarvitse reagoida jarjestelmahalytykseen
1. Valmiste-era vapautettu ennen 9.2.2019, JA
2. Halytyksen syyna tuntematon tuotekoodi TAl puuttuva eratieto TAl kestoaikavirhe

« Jos em. ehdot eivat molemmat tayty, taytyy apteekkien, sairaala-apteekkien ja
laakekeskusten selvittaa halytyksen syy ennen pakkauksen toimittamista

« Laaketukkukauppojen taytyy selvittaa kaikki jarjestelmahalytykset ennen kuin halyttaneet
erat voidaan siirtaa myyntivarastoon

« HUOM. Pehmea kayttoonotto ei koske 9.2.2019 jalkeen vapautettuja laakevalmiste-eria —
kaikkien em. paivamaaran jalkeen vapautettujen valmiste-erien taytyy olla serialisoituja
delegoidun asetuksen 2016/161 vaatimusten mukaisesti ja kaikki niita koskevat
jarjestelmahalytykset taytyy selvittaa — pehmealla kayttoonotolla tai sen paattamisella ei
siis ole mitaan vaikutusta 9.2.2019 jalkeen vapautettujen erien halytysten kasittelyyn
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Tarkeimmat opit ja havainnot
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Onnistumisia

Laakevarmennusjarjestelma on pystytty ottamaan onnistuneesti kayttoon

— Kaikki laakejakeluketjun toimijat kayttavat jarjestelmaa

— Laakejakelussa ei tapahtunut katkoksia tai hairioita

Laakeyritysten ja FiMVS-jarjestelman kayttajien kokemus laakevarmennusjarjestelman
toiminnasta karttuu koko ajan samoin kuin kyky tunnistaa erilaisia poikkeamia ja toimia
niiden vaatimalla tavalla

yhteensopivuusongelmia FiMVS-jarjestelman kanssa ole havaittu

Pehmean kayttoonoton ansiosta laakkeiden jakeluketju toiminut normaalisti ilman
merkittavia hairiotilanteita
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Haasteita
« TIUKKA AIKATAULU !

— EU Hubissa ja kansallisissa jarjestelmissa tiettyja lastentauteja, erilaisia latausongelmia erityisesti joulukuun
2018 puolivaliin asti ja jossain maarin sen jalkeenkin

— Osa laakeyrityksista myohassa
— Gateway provider -toimijoiden jarjestelmat eivat taysin valmiita helmikuussa 2019
— Kayttajien IT-jarjestelmat valmiina hyvin myohaan
— Jarjestelmien kayton harjoittelu jai vahaiseksi
* Yhtenaisten toimintatapojen luominen seka kayttajien etta laakeyritysten puolelta

« Laakeyritysten tietojen hallinta
— Kestoaikamerkinnat pakkauksissa ja tietokannassa
— Miten kestoaika muodostuu ja miten kestoaikaa MM/YYYY tulkitaan
« 2D-viivakoodien luku ja -lukijat (konfigurointi, valaistusolosuhteet, 2D-viivakoodin
sijoittaminen lineaarisen viivakoodin viereen,...)
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Joitain ratkaisuja haasteisiin

Tietojen ja kokemusten jakaminen toimijoiden kesken

Pakkausmateriaalien paivittaminen siten, etta lineaarinen viivakoodi (EAN-koodi) jatetaan

pois ja pakkauksessa vain 2D-viivakoodi (tai vaihtoehtoisesti 2D-viivakoodi ja EAN-koodi eri
puolille pakkausta)

Viivakoodinlukijoiden hienosaato, jotta niista aiheutuvien virhetilanteiden maara saataisiin
nykyista pienemmaksi
Kayttajien IT-jarjestelmien jatkokehittaminen siten, etta kayttaja nakee nopeasti ja

helposti laakevarmennuskyselyn tietosisallon ja FiMVS-jarjestelman vastauksen seka pystyy
erottamaan onko kyseessa virheilmoitus vai halytys
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Kiitos mielenkiinnostal!

Kysymyksia tai kommentteja?



