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Insin6oritydn tavoitteena oli ottaa kayttéon Euroopan laajuinen Iadkevarmennusjarjestelma
9. helmikuuta 2019 mennessa. Vaatimus jarjestelman kayttédnottoon perustuu EU-
lainsaadannon laakevaarennosdirektiiviin ja sita tarkentavaan komission delegoituun aset-
ukseen (EU) 2016/161. Jarjestelman avulla laékkeiden aitous voidaan varmentaa ladkepak-
kauksissa olevien yksilollisten tunnisteiden avulla. Nain voidaan varmistua siita, etta lop-
pukayttajille saadaan toimitettua vain aitoja jakeluketjun aikana varmennettuja laakkeita.

Tybn teoriaosuudessa kasitellaan ladkevarmennusjarjestelmaa ohjaavaa lainsdadantoa,
lddkevarmennusjarjestelman rakennetta ja toimintaa, lddkevaarennoksia, koneellista an-
nosjakelua seka IT-jarjestelmien kayttdonottoa Iddkealalla. Kaytdnndén osuudessa on pyritty
kuvaamaan, miten jarjestelman kayttddnotto on toteutettu Pharmac Finland Oy:n nakdkul-
masta ja mita kaikkea jarjestelman kayttoonotto on pitanyt sisallaan.

Jarjestelman kayttéonotto toteutettiin suunnitellusti muutoshallinnan avulla huomioiden jar-
jestelman kayttéonottoon liittyvat riskit. Muutoshallintaan kuuluvan riskinarvioinnin perus-
teella jarjestelman kayttdonottoon liittyvat riskit arvioitiin ennen muutostyon aloittamista.

Lopputuloksena laakevarmennusjariestelma saatiin  kayttéonotettua onnistuneesti
lainsaadannon edellyttamalla tavalla. Laakkeiden koneelliseen annosjakeluun erikoistunut
Pharmac Finland Oy voi kayttdonoton myo6ta jatkaa Oma-annospalvelun tarjoamista nor-
maalisti.
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The aim of the thesis was to introduce an European Medicines Verification System by 9th of
February 2019. The requirement to introduce the system is based on the EU Anti-Counter-
feiting Directive and the Commission Delegated Regulation (EU) 2016/161 that specifies the
Directive. With the help of the system, authenticity of the medicines can be verified with the
help of the unique identifiers on the medicine packages. This will ensure that only genuine
medicines certified during the distribution chain can be delivered to the end users.

The theoretical part of the thesis deals with the legislation governing the Medicines Verifi-
cation System, the structure and operation of the system, the counterfeit medicines, the
Automated Dose Dispensing, and the introduction of IT systems in the pharmaceutical sec-
tor. The practical part has been aimed at describing how the implementation of the system
has been implemented from the perspective of Pharmac Finland Oy and what all the intro-
duction of the system has included.

The implementation of the system was carried out as planned with the help of Change Ma-
nagement, taking into account the risks related to the implementation of the system. On the
basis of the risk assessment included in the Change Management system, the risks related
to the introduction of the system were assessed before commencing the change work.

As a result, the Medicines Verification System was successfully introduced as required by
legislation. Pharmac Finland Oy, which specializes in the Automated Dose Dispensing of
pharmaceuticals, can continue to provide the dose Oma service as normal.

Keywords Medicines Verification System, Introduction, Automated
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Lyhenteet

Artikla

Lain tai sopimuksen pykala.

ATD-mekanismi

Anti-tampering device. Uudistuvissa |d8kepakkauksissa oleva peukaloin-

ninestomekanismi.

Auditointi

Jarjestelmallinen, riippumaton ja dokumentoitu prosessi, jossa arvioidaan

objektiivisesti, kuinka sovitut auditointikriteerit on taytetty.

Deblisterointi

Tapahtuma, jossa yhden tai useamman saman ladkevalmisteen pakkaus-

ten laakkeet puretaan alkuperaisista pakkauksista.

EMVO
The European Medicines Verification Organisation. Euroopan ladkevalvon-
tavirasto.

FiIMVO
The Finnish Medicines Verification Organisation. Suomen ladkevarmennus
Oy.

GMP

Good Manufacturing Practice. Ohjeisto hyvien tuotantotapojen noudattami-

sesta.
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GTIN

Global Trade Item Number. Tuotekoodi.

IMS-jarjestelma

Integrated Management System. Yrityksen sisdinen toimintajarjestelma.

Intia-koodi

2D-matriisia muistuttava koodi, joka ei kuulu varmennettavien |aakkeiden

piiriin.

IQE-testiymparistd

Integrated Quality Environment. Laakevarmennusjarjestelman testiympa-

risto.

Kéasipaate (PDA)
Varastonhallinnassa kaytettava kasipaate, jonka avulla voidaan tehda var-
mennus- ja jakelutapahtumien lisdksi myds varastopaikkojen saldomuutok-
sia.

Monikansallinen pakkaus

Laakepakkaus, joka on usean eri maan markkinoilla. Pakkausten pakkaus-

selosteet on painettu usealla eri kielella.

Rinnakkaistuontivalmiste

Alkuperaisvalmisteita, jotka ostetaan toisesta EU-/ETA-maasta edullisem-

malla hinnalla. Valmisteet uudelleenpakataan ja tuodaan Suomeen.

Tarjotin

metropolia.fi /77Metrop0|ia



Dosettia muistuttava astia, joka asetetaan tarjotinlaitteen sisalle tarjottimen

tayttamista varten ja syotetddn myohemmin annosjakelukoneeseen.

Tarjotinlaite

Laite, jonka kautta menevat pienimenekkiset ja huonommin sailyvat laake-

valmisteet.

Validointi

Dokumentoitu varmistus siita, etta ohjelmisto tai laitteisto tayttaa sille an-

netut vaatimukset.

Yksil6llinen tunniste
Tunniste, joka on yksildllinen tietylle Iddkepakkaukselle. Tunniste pitaa si-
sallaan pakkauksen tuotekoodin, sarjanumeron, viimeisen kayttépaivan ja
eratiedot.

Yleiso

Laakkeiden loppukayttaja.
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1 Johdanto

Laakevaarenndksista ilmoitetaan jatkuvasti ympari maailmaa. Vaarennoksia 16ytyy seka
kehittyneista maista kuten Euroopan unionin jasenvaltioista ettd kehitysmaista. Kehitys-
maiden markkinoilla olevista ladkkeista suuri osa voi olla vaarennoksia. Koska laakevaa-
rennokset johtuvat rikollisesta toiminnasta, on tarkkojen vaarenndslukujen antaminen
vaikeaa [1]. Huolestuttavaa on, ettd vaarennettyjen ldakkeiden riskin on havaittu kasva-
van maailmanlaajuisesti. Viime vuosina lddkevaarenndstapaukset ovat lisdantyneet lail-
lisissa jakelukanavissa eli ladkkeiden tukkukaupoissa seka apteekeissa. [2.] Taman seu-
rauksena Euroopan unioni on laatinut ladkevaarennosdirektiivin 2011/62/EU ja sita tar-
kentavan komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 estaakseen vaarennettyjen

l1dakkeiden paasyn lailliseen jakeluketjuun. [3.]

Vuonna 2014 ladkevaarenndstapaukset olivat yleisid. Kyseisen vuoden aikana laake-
vaarennoksia havaittiin useassa Euroopan maassa. Samana vuonna Suomessa tehtiin
myos ensimmainen |d8kevaarenndshavainto, kun apteekista 16ydettiin 1ddkevaarenndk-
siksi luokiteltuja ladkkeita. Samaa valmiste-eraa 16ytyi myos rinnakkaistuotuna suoma-
laisen lddketukkukaupan varastosta. Kyseessa oli tapaus, jossa aidot alkuperaiset 1aak-
keet palautettiin varastettuina takaisin lailliseen jakeluketjuun rikollisten toimesta. Laak-
keet oli varastettu italialaisista sairaaloista ja kulkeutuneet takaisin lailliseen jakeluket-
juun. Vaarennoksessa kyse oli varastettujen laakevalmisteiden julkiseen jakeluketjuun
palauttamisen lisaksi ladkkeen vaarasta koostumuksesta. Ladkkeen sisaltd oli jauheen

sijaan nestemaista. [1; 2.]

Vaarennettyjen ladkkeiden paasy Euroopan toimitusketjuun on suuri ja jatkuva uhka asi-
akkaan terveydelle ja turvallisuudelle. Koska asiakkaan terveys ja turvallisuus ovat aa-
rimmaisen tarkeita ladketeollisuudelle, tarvitaan sen suojaamiseksi kattava Euroopan ta-
son strategia. Siita syysta luotiin Euroopan unionin sidosryhmien edustajaksi Euroopan
ladkevalvontavirasto edustamaan ladkevarmennusjarjestelman piiriin kuuluvia laakkei-

den valmistajia, tukkukauppiaita ja apteekkareita Euroopassa. [4.]

Taman insindoritydn tilaajana on Pharmac Finland Oy. Yritys on erikoistunut I&akkeiden
koneelliseen annosjakeluun. Pharmac Finland Oy toimii Itdkeskuksen apteekin annosja-
keluyksikkdna ja tarjoaa Oma-annospalveluaan sopimusvalmistuksena jokaiselle Suo-

men apteekille. Insindorityd tehdadan osana kayttdonottoprojektia, jossa tarkoituksena on
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ottaa kayttoon uusi jarjestelma. Projektin tarkoituksena on ottaa kayttoon Euroopan laa-
juinen ld8kevarmennusjarjestelma, jonka tulee olla kdytdéssa 9. helmikuuta 2019 men-
nessa. Jarjestelman tavoitteena on estaa ladkevaarenndsten paasy julkisiin jakelukana-
viin. Projekti pitaa sisallaan kayttoonoton eri vaiheet: integraation toteuttamisen, testiym-

pariston pystyttamisen, testauksen ja raportoinnin seka tyontekijoiden ohjeistuksen.

Insin6oritydssa kuvataan, miten 1adkevarmennusjarjestelman kayttéonotto on toteutettu
Pharmac Finland Oy:n tarpeiden mukaisesti. Siitd huolimatta, etta yritys toimii apteek-
keja koskevan lainsdadannon alla, toteutetaan kayttdonotto eri tavalla kuin apteekeissa.
Syina tdhan ovat yrityksen kayttdtapaukset, jotka eivat ole taysin samanlaiset kuin ap-
teekeissa, koska yrityksella ei ole kaytossa reseptin toimitusta. Yrityksella on annosja-
keluyksikon lisaksi myos oma tukkuliike, jonka toiminta ei suoranaisesti vastaa perinteis-

ten tukkuliikkeiden toimintaa. Tasta syysta kayttdonotto toteutetaan raataloidysti.

Taman insindorityon tavoitteena on kuvata, kuinka jarjestelman kayttéonotto on toteu-
tettu suunnitellusti muutoshallinnan pohjalta. Muutoshallinnan avulla on pyritty arvioi-
maan jarjestelmaan kayttéonottoon seka sen kayttoon liittyvat riskit. Lisaksi tdssa insi-
nooritydssa kuvataan taustat ja syy, miksi Euroopan laajuiseen ladkevarmennusjarjes-
telman kayttéonottoon paadytadan, otetaan huomioon jarjestelman lainsaadanndllinen

nakokulma ja paneudutaan kayttdonoton vaiheittaiseen toteutukseen.

2 Lainsaadanto

Vaarennettyjen laakkeiden valmistajat ja jakelijat ovat entista kehittyneempia ja hienos-
tuneita soluttautumaan osaksi ladkkeiden julkista jakeluketjua. Vuonna 2011 Eurooppa-
neuvosto muutti direktiivia 2001/83/EY maaritelldkseen uudelleen laakkeiden valmistuk-
seen, maahantuontiin, markkinoille saattamiseen, tukkumyyntiin seka laakkeissa vaikut-
taviin aineisiin liittyvia saantéja. Uusien sdantdjen tuloksena syntyi paivitetty 2011/62/EU
l1d8kevaarenndsdirektiivi. Ladkevaarenndsdirektiivin tueksi luotiin Euroopan komission
delegoitu asetus (EU) 2016/161, jonka tehtavana on tarkentaa ladkevaarenndsdirektii-
via. [5.]
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2.1 Laakevaarennosdirektiivi 2011/62/EU

Laakevaarennosdirektiivin tarkoituksena on turvata kansanterveytta vaarennetyilta 1aak-
keiltd silloin, kun |&8kkeet on ostettu julkisesta jakeluketjusta. Uuden direktiivin mydéta
jakeluketjussa otetaan kayttddn uusia saantoja jakeluketjun tiukentamiseksi. Uudessa
direktiivissa on esitetty menetelmat, joiden avulla pystytdan varmentamaan laakkeiden
aitous koko jakeluketjun aikana (kuva 1) siihen asti, kunnes laake toimitetaan asiak-
kaalle. Keskeisimmat menetelmat Iadkkeiden aitouden varmentamiseksi ovat ladkepak-
kausten yksildllisten tunnisteiden varmentaminen sekd peukaloinninestomekanismin

eheyden tarkistaminen. [5; 6.]

= E

Pharmaceutical
Manufacturer

Upique serialisation Risk Based Verification Vgriﬁcation upon
with random numbers dispense to patient

\
(5 » « 2]

Authenticate
number

Wholesaler Pharmacist

Upload number
product code batch
expiry S/N

Kuva 1. Laakkeiden aitouden varmentaminen koko jakeluketjun aikana. [7]

Laakkeiden aitouden varmentamisella koko jakeluketjun aikana tarkoitetaan strategiaa,
jonka avulla Iaakkeiden aitous voidaan varmentaa missa tahansa jakeluketjun eri vai-
heessa. Kuvan 1 lahtokohtana on, etta ladkevalmistajien (Pharmaceutical Manufacturer)
on tulostettava lagkepakkauksiin datamatriisit, jotka sisaltavat yksilolliset tunnisteet. Tun-
nisteen lisaksi kuhunkin yksittaiseen myyntipakkaukseen lisataan peukaloinninestome-
kanismit. Toimitusketjun eri vaiheissa laakevalmisteen 2D-matriisi skannataan ja |aake-
pakkauksen aitous varmennetaan euroopanlaajuisesta ladkevarmennusjarjestelmasta.
Jos pakkauksen yksildllinen tunniste vastaa arkistossa olevia tietoja (Authenticate num-
ber), pakkaus poistetaan kaytosta ja toimitetaan asiakkaalle (Verification upon dispense

to patient). Muussa tapauksessa, jos kyseiseen pakkaukseen liittyy halytys, jarjestelma
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korostaa tata poikkeuksellisena tapahtumana eikd pakkausta toimiteta asiakkaalle. Tar-
koituksena on saada varmennus siitd, onko pakkaus vaarennetty vai ei. Taman avulla

voidaan olla varmoja siita, ettd asiakkaalle paatyy vain aitoja 1aakkeita. [7.]

Laakevaarenndsdirektiivin ja ladkevarmennusjarjestelman myota ladkepakkauksiin tulee
tehda muutoksia. Uudistuviin pakkauksiin tulee lisata yksil6llinen tunniste (Unique Iden-
tifier) ja peukaloinninestomekanismi (ATD, Anti-tampering device). [6.] Paivitetyt muu-

tokset on esitetty kuvassa 2. [8.]

A%
7004
o”"‘oo'%e' s
4 ’
L) A g

NDC: 5914801113
SN: 100000000001
EXP: AUG 22 2015

| Lot: AB100613

Anti-
tampering
device

Safety Unique
features Identifier

Kuva 2. Uudistuvien ladkepakkausten paivitetyt turvaominaisuudet. [9]

Laakepakkauksen yksil6llinen tunniste on koodattava kaksiulotteisella viivakoodilla (2D-
matriisi) ja kyseisen viivakoodin tulee sisaltaa ladkkeen GTIN-koodin (Global Trade Item
Number) eli tuotekoodin ja yksil6llisen sarjanumeron, voimassaoloajan, erdanumeron
seka tarvittaessa my6s maakohtaisen kansallisen terveyskorvausnumeron (kuva 3). Kor-
vattavuusnumero ei tule todennakdisesti kayttoon Suomessa. Yksildivien tietojen tulee

olla pakkauksessa myds silmin luettavissa, joten pelkka viivakoodi ei riita. [5.]
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PC:  09876543210982

SN:  12345AZRQF1234567890
LOT: ATC2E3G4I5

EXP: 140531

Kuva 3. Laakepakkauksen yksildivat tiedot ja 2D-matriisi. [10]

Peukaloinninestomekanismin avulla voidaan varmentua siita, onko pakkausta avattu lait-
tomasti jakeluketjussa. Tama ATD-mekanismi eli pakkauksen peukaloinnin estava me-
kanismi on |&d8kevalmistajien itsensa paatettavissd. Menetelmia on useita ja yleisimpia
mekanismeja ovat tarrat, limat ja kutistekalvot. Peukaloinninestomekanismin teknisiin
ratkaisuihin annetaan ohjeistusta standardissa "CEN-EN 16679: Laakevalmisteiden pak-

kausmerkinnat.” [10.]

Peukaloinninestomekanismin varmentamisen vaatimuksia kasittelevdssa ohjeessa ei
ole paljon yksityiskohtia. Vaatimuksena on ilmoittaa, mikali ladkepakkausta on avattu ja
kasitelty vaarin julkisen jakeluketjun aikana. Vaikka peukaloinninestomekanismin ja yk-
sil6llisen tunnisteen varmentaminen voivat vaikuttaa hyvin yksinkertaisilta, on varmenta-
mistoimenpiteiden kayttédnotto ja implementointi osaksi julkista jakeluketjua varsin mo-

nimutkaista. [5.]

Ladkevaarennosdirektiivi 2011/62/EU edellyttaa, ettad ladkevalmistajat tulostavat jokai-
seen myyntiin menevaan laadkepakkaukseen pakkauksen yksildivat tunnisteet. Pelkan
yksiléivan tunnisteen tulostaminen 1adkepakkaukseen ei pelkastaan riita, vaan yksiloivat
tunnisteet tulee myos ladata eurooppalaiseen keskustietokantaan. Ladkevalmistajat vas-
taavat yksildivien tunnisteiden lataamisesta eurooppalaiseen keskustietokantaan. Tieto-
jen syottamisen jalkeen koko toimitusketjun kattavan strategian mukainen vastuu siirtyy
yksilollisten tunnisteiden lataamisen jalkeen laakevalmistajalta apteekeille. Apteekeissa
tydntekijat ovat vastuussa siita, ettd 1ddkepakkaukset varmennetaan eurooppalaisesta
keskustietokannasta ja tarkistetaan myds peukaloinninestomekanismin osalta. Jos yksi-
I6llinen tunniste tdsmaa ja pakkausta ei ole peukaloitu, pakkaus voidaan luovuttaa. Luo-
vuttaessa ladkepakkausta pakkaus merkitdan jarjestelmassa luovutetuksi, jonka jalkeen

pakkaus poistetaan jarjestelmasta. [5; 6.]
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Laakevaarenndsdirektiivissad vahvistetaan Euroopan unionin sitoumus kasitella vaaren-
nettyjen laakkeiden lisdantyvaa ongelmaa. Direktiivin tavoitteena on varmistaa laakkei-
den varmennusprosessia alusta loppuun jokaisessa eri toimitusketjun vaiheessa. Ta-
voite koko toimitusketjun kattavasta varmennuksesta on hyvin kunnianhimoinen, silla
koko toimitusketjun kattavaan varmennukseen ei olla paasty tahan mennessa missaan
maassa. Direktiivin noudattaminen maakohtaisesti lisdd monimutkaisuutta koko jarjes-
telman luomiseksi kullekin toimitusketjun osanottajalle. Monimutkaisuudesta huolimatta
Euroopan unionin sisalla ja 1adkevarmennusjarjestelmaan kuuluvien valtioiden piirissa
olevien ladkevalmistajien ja jakeluun pyrkivien yritysten pitaisi helmikuussa 2019 olla jar-
jestelman suhteen toteuttamiskelpoisia, jos ne haluavat noudattaa tdman direktiivin eri-

tyisvaatimuksia helmikuussa 2019. [5.]

2.2 Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161

Euroopan komission delegoidun asetuksen tarkoituksena on taydentaa direktiivia
2001/83/EY ihmisille tarkoitettujen laakkeiden pakkaamista koskevista turvallisuusomi-
naisuuksista. Asetus hyvaksyttiin lokakuussa 2015, ja se tuli toimeenpanokelpoiseksi
helmikuussa 2019. Asetusta sovelletaan kaikkiin Euroopan unionin 28:aan jasenmaa-
han, mutta direktiivissd annetaan jokaiselle jasenmaalle mahdollisuus maarittaa toimen-

piteet, joiden mukaan toiminta on maaraysten ja sdaddsten mukaista. [5; 11.]

Delegoidussa asetuksessa on yhteensad 11 lukua ja 50 artiklaa, joiden avulla sdannel-
l&an kunkin eri tahon vastuita ja velvollisuuksia. Tyossa on pyritty kuvaamaan vain ne
luvut ja artiklat, jotka liittyvat Pharmac Finland Oy:n toimintaan. Koska yritys on Itékes-
kuksen apteekin annosjakeluyksikkd eikd esimerkiksi lddkevalmistaja, ei tydssa kasitella
epaoleellisten toimijoiden velvollisuuksia tai vastuita ellei se ole tyon kannalta taysin valt-

tamatonta.

Komission delegoidussa asetuksessa (1 artikla) vahvistetaan

a) laakkeiden aitouden tarkistamisen ja yksittaisten pakkausten tunnistamisen
mahdollistavan yksil6llisen tunnisteen ominaisuudet ja tekniset vaatimukset

b) turvaominaisuuksien tarkastamista koskevat yksityiskohtaiset sdannot

c) turvaominaisuuksia koskevat tiedot sisaltéavan tallennusjarjestelman perusta-
mista, yllapitoa ja tallennusjarjestelmaan paasya koskevat sdannokset
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d) luettelo ladkkeista ja ladkeryhmista, jotka edellyttéavat Iddkemaaraysta ja joissa
ei saa olla turvaominaisuuksia

e) luettelo laakkeista ja laakeryhmistd, jotka eivat edellyta ladkemaaraysta ja
joissa on oltava turvaominaisuudet

f) menettelyt, joiden mukaisesti kansalliset toimivaltaiset viranomaiset iimoittavat
komissiolle ilman ladkemaaraysta saatavista ladkkeista, joihin katsotaan liitty-
van vaarentamisriski, ja 1ddkemaaraysta edellyttavista l1aakkeista, joihin ei kat-
sota liittyvan vaarentamisriskia, direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan
b alakohdan vahvistettujen perusteiden mukaisesti

g) menettelyt tdman artiklan f alakohdassa tarkoitettujen ilmoitusten nopeaa ar-
viointia ja niiden johdosta tehtavia paatoksia varten. [11.]

Laakepakkauksen yksilollisen tunnisteen tekniset vaatimukset on esitetty delegoidun
asetuksen luvussa |l artiklassa 4. Asetuksen mukaan valmistajan on sijoitettava laake-

pakkaukseen yksil6llinen tunniste, joka tayttda seuraavat tekniset vaatimukset:

a) Yksilollisen tunnisteen on oltava numeeristen tai aakkosnumeeristen merkkien
sarja, joka on yksildllinen tietylle I1ddkepakkaukselle.

b) Yksilollisen tunnisteen on sisallettdva seuraavat dataelementit:

i) koodi, jonka avulla voidaan tunnistaa ainakin kyseisella yksildllisella tunnis-
teella varustetun [&akkeen nimi, yleisnimi, ladkemuoto, vahvuus, pakkauskoko
ja pakkaustyyppi, jaliempana 'tuotekoodi’

ii) enintddn 20 merkin numeerinen tai aakkosnumeerinen sarja, joka on tuo-
tettu deterministiselld tai epadeterministiselld  satunnaisalgoritmilla,
jaliempana 'sarjanumero’

iii) kansallinen korvausnumero tai muu ladkkeen yksildiva kansallinen numero,
jos se jasenvaltio, jossa ladke on tarkoitus saattaa markkinoille, sita vaatii

iv) erdnumero
v) viimeinen kayttopaiva.

c) Sarjanumeron arvaamisen todennakdisyyden on oltava mitaton ja joka tapauk-
sessa vahemman kuin yksi kymmenestatuhannesta.

d) Merkkijonon, joka saadaan yhdistamalla tuotekoodi ja sarjanumero, on oltava
yksil6llinen yhdelle tietylle 1ddkepakkaukselle vahintdan vuoden ajan pakkauk-
sen viimeisen kayttopaivan jalkeen tai viisi vuotta sen jalkeen, kun pakkaus on
vapautettu myyntiin tai jakeluun direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, sen mukaan, kumpi naista ajanjaksoista on pidempi.
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e) Jos kansallinen korvausnumero tai muu ladkkeen yksilbiva kansallinen nu-
mero sisaltyy 1adkkeen tuotekoodiin, sita ei tarvitse toistaa yksildllisessa tun-
nisteessa. [11.]

Turvaominaisuuksien tarkastamista koskevat yleiset saannokset 10ytyvat delegoidun
asetuksen luvusta lll. Artiklassa 10 saadellaan, etta tarkastaessaan turvaominaisuuksia
valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkildiden, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa 1aak-
keita yleisdlle, on tarkastettava yksildllisen tunnisteen aitous seka peukaloinnin paljasta-

van mekanismin eheys.

Artiklassa 11 kasitellaan yksilollisen tunnisteen aitouden tarkastamista. Artiklassa saa-
delldan, etta Iddkkeiden valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkildiden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa 1aakkeita yleisolle, on verrattava yksilollistd tunnistetta 31 artiklassa
tarkoitettuun tallennusjarjestelmaan tallennettuihin yksildllisiin tunnisteisiin. Yksilollinen
tunniste katsotaan aidoksi, kun tallennusjarjestelmassa on aktiivinen yksil6llinen tun-
niste, jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavalla yksildlliselld tun-

nisteella.

Kaytosta poistettuja yksildllisia tunnisteita koskevat artiklat 12 ja 13 16ytyvat delegoidun
asetuksen sivulta 10. Artiklan 12 mukaan on saadelty, etta 1aakkeita, joiden yksildllinen
tunniste on poistettu kaytosta, ei saa jakaa edelleen tai toimittaa yleisdlle, paitsi seuraa-

vissa tapauksissa:

a) Yksildllinen tunniste on poistettu kaytdsta 22 artiklan a alakohdan mukaisesti
ja laaketta jaellaan vientiin unionin ulkopuolelle.

b) Yksildllinen tunniste on 23, 26, 28 tai 41 artiklan mukaisesti poistettu kaytosta
aiemmin kuin toimitettaessa laaketta yleisolle.

c) Yksildllinen tunniste on poistettu kaytosta 22 artiklan b tai ¢ alakohdan tai 40
artiklan mukaisesti, ja 1adke on toimitettu sen havittamisesta vastaavalle hen-
kilolle.

d) Yksilollinen tunniste on poistettu kaytdsta 22 artiklan d alakohdan mukaisesti,
ja laake toimitetaan toimivaltaisille kansallisille viranomaisille. [11.]

Kaytosta poistetun yksildllisen tunnisteen tilan palauttamisesta on kasitelty artiklassa 13.
Artiklan mukaan valmistajat, tukkukauppiaat ja henkilét, jolla on lupa tai valtuudet toimit-
taa laakkeita yleisolle, voivat palauttaa kaytosta poistetun yksilollisen tunnisteen aktii-

viseksi tilaksi vain, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:
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a) Palauttamistoimenpiteen suorittava henkild kuuluu saman luvan tai valtuutuk-
sen piiriin ja toimii samoissa tiloissa kuin henkil®, joka poisti yksil6llisen tunnis-
teen kaytosta.

b) Tilan palauttaminen tapahtuu enintddn kymmenen péivan kuluttua yksildllisen
tunnisteen poistamisesta kaytosta.

c) Laakepakkauksen viimeinen kayttopaiva ei ole mennyt.

d) Laakepakkaus ei ole merkitty tallennusjarjestelmaan takaisinvedettyna, mark-
kinoilta poistettuna, havitettdvaksi tarkoitettuna tai varastettuna, ja palautta-
mistoimenpiteen suorittavan henkildn tiedossa ei ole, ettd pakkaus olisi varas-
tettu.

e) Laaketta ei ole toimitettu yleisolle.

f) Laakkeita, joiden yksildllistd tunnistetta ei voida palauttaa aktiiviseen tilan
siksi, ettd edelld mainitut kohdat eivat tayty, ei saa palauttaa myyntivarastoon.
[11.]

Delegoidussa asetuksessa luvussa VI on kasitelty yksikohtaisia saantoja, jotka koskevat
sellaisia henkilita, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 1&d8kkeita yleisdlle, suorittamaa
turvaominaisuuksien tarkastamista ja yksil6lliseen tunnisteen poistamista kaytosta. Ar-
tikla 25 kasittelee henkildiden velvollisuuksia, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 1aak-

keita yleisolle:

1. Henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 1d3kkeita yleisolle, on tarkas-
tettava kaikkien yleisdlle toimittamiensa turvaominaisuuksilla varustettujen
Iadkkeiden yksildllisen tunnisteen turvaominaisuudet ja poistettava kaytdsta
silloin, kun ne toimittavat 1d3kkeen yleisdlle.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa saadetaan, terveydenhuollon laitoksessa toi-
mivat henkilét, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 133akkeitd yleisolle, voivat
suorittaa tarkastukset ja kaytosta poiston milloin tahansa, kun 1dake on fyysi-
sesti terveydenhuollon laitoksen hallussa, edellyttden, ettei [aakettd myyda
sen terveydenhuollon laitokselle ja yleisdlle toimittamisen valisend aikana.

3. Voidakseen tarkastaa l1adkkeen yksildllisen tunnisteen ja poistaa kyseisen yk-
sildllisen tunnisteen kaytdsta henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa
I1&akkeita yleisolle, on otettava yhteys 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjar-
jestelmaan sen kansallisen tai ylikansallisen arkiston kautta, joka palvelee sen
jasenvaltion aluetta, jossa lupa tai valtuudet toimittaa 1&akkeita yleisdlle on
henkildlle mydnnetty.

4. Niiden on myds tarkistettava seuraavien turvaominaisuuksilla varustettujen
Idakkeiden yksildllisen tunnisteen aitous ja poistettava se kaytosta:

a) fyysisesti niiden hallussa olevat Iaakkeet, joita ei voida palauttaa tukkukauppi-
aille tai valmistajille
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b) laakkeet, jotka ovat fyysisesti niiden hallussa mutta joita toimivaltaiset viran-
omaiset pyytavat naytteiksi kansallisen lainsdadannén mukaisesti

c) laakkeet, joille ne toimittavat myohemmin kaytettdvaksi hyvaksyttyind tutki-
musladkkeina tai hyvaksyttyina oheislaakkeind asetuksen (EU) N:o 536/2014
2 artiklan 2, 9 ja 10 kohdan mukaisesti. [11.]

Artiklassa 26 on esitetty poikkeukset 25 artiklasta. Poikkeustapaukset ovat listattuna alla:

1. Henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa I13akkeita yleisélle, on vapautettu
velvollisuudesta tarkastaa niille direktiivin 2001/83/EY 96 artiklan mukaisesti
ilmaisnaytteina jaettujen ladkkeiden yksildllisen tunnisteen turvaominaisuudet
ja poistaa tunniste kaytosta.

2. Henkildt, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 1aakkeita yleisdlle ja jotka eivat
toimi terveydenhuollon laitoksessa tai apteekissa, on vapautettu velvollisuu-
desta tarkastaa ladkkeiden yksildllisen tunnisteen turvaominaisuudet ja pois-
taa tunniste kaytosta, jos tdma velvoite on asetettu tukkukauppiaille kansalli-
sessa lainsdadannossa 23 artiklan mukaisesti.

3. Sen estamatta, mitd 25 artiklan sdadetaan, jasenvaltiot voivat paattaa tarpeen
mukaan ottaakseen huomioon alueellaan olevan toimitusketjun erityispiirteet
vapauttaa henkildn, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa 133kkeitd yleisolle ja
joka toimii terveydenhuollon laitoksessa velvollisuudesta tarkastaa ja poistaa
kaytosta yksildllinen tunniste, edellyttaen, ettd seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) henkilg, jolla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, saa yksildllisella
tunnisteella varustetun ladkkeen sellaisen tukkukauppiaan kautta, joka kuuluu
samaan oikeushenkiléon kuin kyseinen terveydenhuollon laitos

b) yksildllisen tunnisteen tarkastamisen ja kaytdsta poiston suorittaa sellainen
tukkukauppias, joka toimittaa ladkkeen kyseiselle terveydenhuollon laitokselle

c) laékkeen toimittavan tukkukauppiaan ja asianomaisen terveydenhuollon lai-
toksen valilla ei tapahdu ladkkeen myyntia

d) laake toimitetaan yleistlle asianomaisessa terveydenhuollon laitoksessa. [11.]

Velvoitteet tapauksissa, joissa ainoastaan osa pakkauksesta toimitetaan yleisélle, on
maaritetty 28 artiklassa. Artiklan mukaan tapauksissa, joissa yksildllista tunnistetta ei ole
poistettu kaytosta, tulee luvan tai valtuudet saaneen henkilon tarkastaa lagkepakkauk-
sen turvaominaisuudet ja poistaa kyseisen pakkauksen yksildllinen tunniste kaytosta,

kun pakkaus avataan ensimmaisen kerran.

Niita tilanteita varten, joissa yksilOllisen tunnisteen aitoutta ei voida tarkastaa ja tunnis-
tetta poistaa kaytdstad on annettu velvoitteet, jotka on lueteltuna delegoidun asetuksen

29 artiklassa. Artiklan mukaan, kun kyseisellda yksildllisella tunnisteella varustettua
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laaketta ei voida varmentaa tai poistaa kaytosta, tulee kyseinen yksilollinen tunniste Kir-
jata yl@s, ja heti kun tekniset ongelmat ovat ratkenneet, on yksildllinen tunnisteen aitous

varmennettava ja poistettava kaytosta.

Epailtyja vaarentamisen tapauksia, jotka liittyvat niihin henkildihin, joilla on lupa tai val-
tuudet toimittaa 1&8kkeita yleisdlle, on kasitelty asetuksen 30 artiklassa. Kyseisessa ar-
tiklassa saadellaan, etta mikali ladkepakkaukseen liittyy peukalointi- tai vaarenndsepaily,
ei pakkausta saa toimittaa yleisélle. Epailysta on valittdbmasti ilmoitettava asianomaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Suomessa asianomaisena toimivaltaisena viranomai-

sena toimii Fimea.

Delegoidun asetuksen luvussa X on kasitelty poikkeuksia ja komissiolle tehtavia ilmoi-
tuksia. Artikla 45 sisaltda luettelon poikkeuksista sen suhteen, onko turvaominaisuudet
oltava vai ei. Luettelo Iadkkeista tai I1adkeryhmista, jotka edellyttavat |1adkemaaraysta ja
joissa ei saa olla turvaominaisuuksia, on esitetty delegoidun asetuksen liitteessa | (liite
1). Luettelo ladkkeista tai I1adkeryhmistd, jotka eivat puolestaan edellyta 1adkemaaraysta
ja joissa on oltava turvaominaisuudet, on esitetty delegoidun asetuksen liitteessa Il. Liit-
teen Il luettelo on huomattavasti lyhyempi kuin liitteessa |, koska luettelo sisaltda vain

yhden laékkeen kahdella eri vahvuudella (omepratsoli 20 mg ja omepratsoli 40 mg).

Asetuksen viimeisessa luvussa (luku Xl) on kasitelty siitymasaanndksia ja voimaantu-
loa. Artiklan 48 mukaan 1aakkeita, jotka on vapautettu jakeluun ilman turvaominaisuuksia
ennen paivaa, jolloin tama asetus astuu voimaan, voidaan saattaa markkinoille ja toimit-
taa yleisdlle ladkkeiden viimeiseen kayttdpaivaan asti. Asetus astui voimaan 9. helmi-
kuuta 2019. Asetus on kaikilta osin velvoittava, ja sita tulee soveltaa sellaisenaan kai-

kissa jasenvaltioissa. [11.]

2.3 L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea yllapitdd ja parantaa vaestdn ter-
veytta valvomalla ja kehittdamalla 1addkealaa Suomessa. Fimea toimii Suomessa sosiaali-
ja terveysministerién alaisena kansallisena ladkealan lupa- ja valvontaviranomaisena.
[12.] Fimean tehtédvana on valvoa, ettd Suomessa myynnissa olevat ja kayttdon menevat
ladkkeet tayttavat l1aakkeiden teholle, turvallisuudelle ja laadulle asetetut vaatimukset

[13]. Viraston tehtavana on my0s tuottaa ja valittdaa laaketietoa alan ammattilaisille
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Id&kehuollon ja Iddkehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi [14]. Fimea vastaa apteek-
kien toimilupien myodntadmisestd sekd valvoo toiminnan lainmukaisuutta, 1aaketurvalli-

suutta seka ladkemarkkinointia [15].

Laakevarmennusjarjestelmaan ja ladkevaarennoksiin littyen Fimea on julkaissut maa-
rayksen ja ohjeen koskien tuotevirheiden ja lagkevaarenndsepailyjen ilmoittamista. Maa-
rays sisaltaa tuotevirheiden ja 1adkevaarenndsten maaritelmien liséksi ohjeet, miten toi-
mia, kun tuotevirhe tai ladkevaarennds havaitaan. Lisdksi maarayksessa on esitetty vas-
tuut ja toimintatavat, miten ladkevaarenndsepailyjen kanssa tulee toimia. Tarkemmat tie-
dot ovat I6ydettavissa Fimean maarayksesta ja ohjeesta 2/2019 tuotevirheiden ja ladke-

vaarenndsepailyjen ilmoittaminen. [16.]

Fimea on laatinut maarayksen (Maarays 3/2013 Laakevalmisteen myyntipaallysmerkin-
nat ja pakkausseloste), jonka tarkoituksena on saattaa kansallisesti voimaan ladkeval-
misteiden myyntipaallysmerkintoja ja pakkausselosteita koskevat vaatimukset Euroopan
yhteisdn sdaddsten mukaisesti. Myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselosteita laaditta-
essa tulisi edellda mainitun maarayksen lisaksi ottaa huomioon myés Fimean ohje "Ohje
1/2013 Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste” seka Euroopan ko-
mission ohjeet, jotka l16ytyvat Euroopan komission verkkosivuilta. [17.] Ohjeen tarkoituk-
sena on tdydentaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksessa esitet-
tyja myyntipaallysmerkintdja seka pakkausselostetta koskevia vaatimuksia. Ohjetta ke-

hotetaan lukemaan maarayksen rinnalla. [18.]

3 Laakevarmennusjarjestelma

Laakevarmennusjarjestelma on Euroopan laajuinen jarjestelma, jonka avulla pyritaan
estamaan lagkevaarenndsten paasy lailliseen jakeluketjuun. Jarjestelman tehtavana on
suojata asiakkaita ladkevaarennoksilta silloin, kun 1adkkeet ostetaan laillisesta jakeluket-
justa kuten esimerkiksi apteekista. Ladkepakkauksien aitous varmennetaan aptee-
keissa, laillisissa verkkoapteekeissa ja sairaaloissa hoidon yhteydessa lddkepakkausten
yksil6ivien tietojen avulla (kuva 3). Vaatimus jarjestelman rakentamiseen ja kayttoonot-
toon perustuu EU-lainsdadannon 1adkevaarenndsdirektiiviin seka sita tarkentavaan ase-
tukseen (komission delegoitu asetus (EU) 2016/161). [19.] Lainsdadannolliset vaatimuk-
set takaavat, etta jarjestelman kaytto on turvallista, yhteentoimivaa ja kustannusteho-

kasta kaikkialla Euroopassa [20].
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3.1 Laakevaarennokset

Laakevaarennoksella tarkoitetaan laaketta, joka on tarkoituksellisesti ja vilpillisesti vaa-
rinmerkitty Iaakevalmiste. Virheet voivat liittya lddkevalmisteiden koostumukseen, alku-
peraan tai pakkausmerkintdjen tai muun ladkevalmistetta liittyvan informaation virheelli-
syyteen. [2.] Laakevaarennoksia voi l0ytya seka ladkkeiden julkisesta jakeluketjusta ja
sen ulkopuolelta. Suomessa laillisesta jakeluketjusta on 16ytynyt Iddkevaarenndksia kah-
desti. Vaarennettyjen valmisteiden Iadkeaineet tai muut ainesosat voivat olla vaaria, te-
hottomia tai pahimmassa tapauksessa jopa vaarallisia. Tilaamalla 188kkeita laittomista
verkkokaupoista vaarantaa tilaaja oman terveytensa seka syyllistyy han myos laakkei-
den laittomaan maahantuontiin. Siksi ladkkeet kannattaakin aina hankkia turvallisesta

paikasta eli apteekista. [21.]

3.2 Laakevarmennusjarjestelman rakenne ja toimintaperiaate

Laakevarmennusjarjestelma koostuu eurooppalaisesta keskustietokannasta ja paikalli-
sista toimijoista (kuva 4). Laakkeiden valmistajien tehtavana on syéttaa kunkin markki-
noille tuomansa ladkepakkauksen yksildivat tiedot keskustietokantaan. Henkil6tiedot ei-
vat tallennu keskustietokantaan. Talla tarkoitetaan sita, ettd keskustietokanta koostuu
ld8kepakkauksen yksildivistd tunnisteista eikd henkiltiedoista. Delegoidun asetuksen
artiklan 33 mukaan tallennusjarjestelmaan tallennetaan henkilotietojen sijaan turvaomi-
naisuuksia tallentavan valmistajan nimi ja osoite, eika yksittdiseen henkiloon viittaavia

henkilétietoja.

Eurooppalaisen keskustietokannan liséksi EU-maihin ja ETA-maihin (ovat listattuna alla)
rakennetaan omat tietokannat, joihin keskustietokantaan syotetyt tiedot siirtyvat. Kansal-
liset jarjestelmat muodostuvat tietokannoista ja 1adkejakeluketjun paikallisista toimijoista
eli tukkujakelijoista, apteekeista, sairaala-apteekeista seka ladkekeskuksista. Vaikka ky-
seessa onkin Euroopan laajuinen jarjestelma, joka koostuu useista eri toimijoista, on
lainsdadanndssa tarkkaan maaritelty, etta jarjestelmassa liikkuva tieto kuuluu vain sille
taholle, jonka toimesta tieto syntyy. Laakejakeluketjun eri osapuolet eivat siis paase na-

kemaan toistensa tietoja jarjestelman kautta.

ETA-maihin kuuluvat Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia

ja Pohjois-Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liechtenstein, Liettua,
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Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia,
Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari ja Viro. [22.]
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Kuva 4. Euroopan keskustietokannan toimintaa havainnollistava prosessikuva. [19]

Kansalliset jarjestelmat (National System) keskustelevat toistensa kanssa keskustieto-
kannan (European Hub) valityksella. Keskustelun avulla voidaan varmistua seka moni-
kansallisten pakkausten etta rinnakkaistuontivalmisteiden oikeellisuudesta. Monikansal-
lisella pakkauksella tarkoitetaan pakkausta, joka on usean eri maan markkinoilla. Naihin
pakkauksiin pakkausselosteet on painettu monella eri kielelld. Rinnakkaistuontivalmis-
teella tarkoitetaan alkuperaisvalmisteita, jotka ostetaan toisesta EU-/ETA-maasta edulli-
semmalla hinnalla. Taman jalkeen valmisteet uudelleen pakataan ja tuodaan Suomeen.
Rinnakkaistuontivalmisteissa valmisteen nimi ja valmistajataho pysyy samana. Erona on

vain valmisteen maahantuoja.

Euroopan laajuinen jarjestelma on tehokas keino tilanteissa, joissa laakkeita joudutaan
vetdmaan takaisin tai vetamaan pois markkinoilta. Talldin pois vedettavan ladkkeen yk-
silollinen tunniste poistetaan kaytosta kaikissa kansallisissa arkistoissa, joissa takaisin-
veto tai markkinoilta pois vetaminen on tarkoitus suorittaa. Luettaessa takaisin
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vedettavan tai markkinoilta pois vedettavan ladkepakkauksen yksildllistd tunnistetta an-
taa pakkaus halytyksen. Halytyksen seurauksena tulee ilmoitus, jonka mukaan pakkauk-

sen tai kokonaisen laake-eran kerrotaan olevan vedetty takaisin tai pois markkinoilta.

Laakkeiden varmentamisella on kaksi osaa: peukaloinninestomenetelman eheyden tar-
kistaminen seka yksilollisten tunnisteiden varmentaminen. Peukaloinninestomenetel-
man tarkistaminen suoritetaan hyvin varhaisessa vaiheessa, jotta peukaloidut pakkauk-
set eivat paasisi kulkeutumaan Pharmac Finland Oy:n tuotannossa pidemmalle. Tdman
avulla pyritaan valttamaan se, etta yrityksen tyopisteille ei paatyisi peukaloituja 1aake-
pakkauksia, jotka sitten myohemmin taytettaisiin esimerkiksi annosjakelukoneeseen.
Noudattamalla tatd peukaloinninestomekanismin tarkistamiseen liittyvaa toimintatapaa,
voidaan Pharmac Finland Oy:n toiminnassa valttya silta, etta asiakkaalle paatyisi peu-
kaloitujen ladkepakkausten sisaltamia laakkeitd. Tyypillisesti tdma peukaloinninestome-
kanismin tarkistus tulee tapahtumaan heti silloin, kun saapuvat |ddkkeet otetaan vastaan
tavaran vastaanotossa ja laakkeet siirtyvat fyysisesti yrityksen tiloihin. Tama peukaloin-
nin estava mekanismi voidaan tarvittaessa rikkoa, jos laaketta joudutaan jakamaan use-
ampaan eri paikkaan yrityksen sisalla. Ennen sita tulee kuitenkin varmistaa, etta l1aake-

pakkaukset on tarkistettu peukaloinnin osalta eli pakkaukset ovat ehijia. [23.]

Laakkeiden todentamisen toinen osa liittyy 1aakepakkausten yksiloivien tietojen varmen-
tamiseen. Varmentaminen suoritetaan kansallisten tietojarjestelmien avulla. Laakepak-
kauksen tiedot sybtetdan jarjestelmaan, jonka jalkeen pakkauksen yksildivia tietoja ver-
rataan jarjestelmassa oleviin tietoihin. Jos tiedot vastaavat, palautetaan vahvistusviesti.
Taman jalkeen jakelija Iahettdd uuden viestin jarjestelmaan, jonka avulla yksiloivien tie-
tojen avulla sy6tetyn paketin tila muuttuu luovutetuksi. Nama kaksi ylldmainittua toimen-

pidettd voivat tapahtua samanaikaisesti. [23.]

Laakevarmennusjarjestelma koskee paaasiassa reseptilaakkeitd ja yhta itsehoitolaa-
keainetta (omepratsoli 20 mg), mutta joitakin poikkeustapauksia on olemassa. Poikkeus-
tapaukset on lueteltuna delegoidussa asetuksessa. Poikkeustapauksia ovat Euroopan
unionin tai ETA-alueen ulkopuolelta tuotavat erityisluvalliset Iddkkeet [23]. Vaatimus kos-
kee itsehoitoldakkeita, jos niissa on todettu Iddkevaarennds laillisessa jakeluketjussa Eu-
roopan unionin alueella tai jos ladkevalmiste on listattu delegoidun asetuksen liitteessa

Il. Vaatimus ei koske elainlaakkeita. [24.]
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Laakevarmennusjarjestelma tulee kayttéon kansainvalisesti. Maat, jotka tulevat olemaan

osana ladkevarmennusjarjestelmaa, on esitetty kuvassa 5. Kreikka, Italia ja Liechten-

steinin ruhtinaskunta tulevat osallistumaan jarjestelmaan muita maita myoéhemmin 9. hel-

mikuuta 2019 jalkeen. Viivastymisen syyna ovat ladkevaarennostapaukset, jotka ovat

kyseisissd maissa yleisempia.
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Kuva 5. Laakevarmennusjarjestelman piiriin kuuluvat maat. [7]

Yll& mainittujen viivastymistapausten lisdksi kuvaan kuuluvista maista Ranska, Puola,

Espanja ja Englanti saavat lisdaikaa jarjestelman kayttoonottoon, silla heilla on jo ennes-

tdan kaytdssa olevat varmennusjarjestelmat. Jarjestelmat eivat ole kuitenkaan yhteen-

sopivia lddkevarmennusjarjestelman kanssa eivatka tayta lainsaadanndllisia vaatimuk-

sia, joten he saavat lisdaikaa jarjestelman implementointia varten.
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4 Laakevarmennusjarjestelman hallinnointi ja yllapito

Euroopassa ladkevarmennusjarjestelman hallinnoinnin ja yll&pidon vetovastuun on otta-
nut Euroopan laakevalvontavirasto (EMVO - The European Medicines Verification Or-
ganisation). Jotta ladkevarmennusjarjestelman hallinnointi ja yllapito ei olisi pelkastaan
Euroopan lddkevalvontaviraston tehtdvana, on ladkevarmennusjarjestelman piiriin kuu-
luviin maihin perustettu omat organisaatiot, jotka vastaavat jarjestelman hallinnoinnista

ja yllapidosta omissa maissa.

4.1 Euroopan ladkevalvontavirasto

Euroopassa ladkevarmennuksesta ja ladkemarkkinoiden turvaamisesta vastaa Euroo-
pan ladkevalvontavirasto. Euroopan ladkevalvontavirasto (jaljempana EMVO) on belgia-
lainen voittoa tavoittelematon organisaatio, joka on ottanut vastuun eurooppalaisen 183-
kevarmennusjarjestelman perustamisesta ja hallinnoinnista. Laakevarmennusjarjestel-

man perustamisen lisdksi EMVO toimii jarjestelman sidosryhmien edustajana. [4.]

Organisaation perustajajasenia ovat Euroopan laaketeollisuuden ja -yhdistysten liitto
(EFPIA - The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), Eu-
roopan ladkevalmisteiden yhdistykset (The European Generic and Biosimilar Medicines
Association), Euroopan unionin farmaseuttinen ryhma (PGEU - The Pharmaceutical
Group of the European Union), Euroopan terveydenhuollon jakeluyhdistys GIRP seka
Euro-laakeyritysten eurooppalainen yhdistys (EAEPC - The European Association of

Euro-Pharmaceutical Companies). [25.]

4.2 Suomen ladkevarmennus Oy

Suomessa ladkevarmennusjarjestelman rakentamisesta ja hallinnoinnista vastaa Suo-
men Laakevarmennus Oy (jaliempana FiIMVO). Yhtid perustettiin vuonna 2016 ja sen
omistajia ovat Laaketeollisuus ry, Orion Oyj, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen Laa-
kerinnakkaistuojat ry seka Suomen Apteekkariliitto ry ja Laake- ja Terveyshuolto. FiIMVO
on voittoa tuottamaton, kuten EU:n 1adkevaarennosdirektiivi edellyttaa. Yhtion tehtavan
on huolehtia siita, etta ladkevarmennusjarjestelma on toiminnassa 9. helmikuuta 2019

mennessa. Lisaksi yhtio vastaa myos siita, etta jarjestelman toiminta on lainsdadannon
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mukaista ja etta kaikilla laakejakeluketjun eri toimijoilla on mahdollisuus liittya jarjestel-

maan. [21.]

5 Laakkeiden koneellinen annosjakelu

Laakkeiden koneellisella annosjakelulla tarkoitetaan maksullista palvelua, jossa apteekki
toimittaa asiakkaan saanndllisesti kayttamat tabletti- ja kapselimuotoiset Iadkkeet annos-
pusseihin jaeltuina normaalisti kahden viikon erissa. Laakkeiden jakaminen annospus-
seihin voidaan suorittaa joko koneellisesti tai manuaalisesti puhdastiloissa, mutta ensi-
sijaisena vaihtoehtona tulisi annosjakelun tapahtua aina koneellisesti [26]. Jokaisen toi-
mituskerran mukana asiakas saa annospussien lisaksi apteekista ajantasaisen 1aakitys-
kortin, josta selviavat kaikki asiakkaan kaytossa olevat Iaakkeet ja niiden annostukset
[26; 27].

5.1 Koneellinen annosjakelu Suomessa

Koneellinen annosjakelu alkoi Suomessa ensin sairaaloissa 1990-luvulla, jonka jalkeen
palvelu otettiin kayttoéén myds apteekeissa 2000-luvulla. Suomessa koneellinen annos-
jakelu ei ole viela saanut vastaavanlaista suosiota kuin Ruotsissa tai muissa Pohjois-
maissa. Vuonna 2017 Suomessa annosjakelun piiriin kuului vajaat 40 000 asiakasta,
Tanskassa 60 000, Norjassa 90 000 ja Ruotsissa vastaava luku oli jo noin 200 000 asia-
kasta. Vaikka asiakkaita on Ruotsissa Suomeen verrattuna huomattavasti enemman,

myos kasvun varaa 6ytyy. [28; 29.]

Suomessa suuret ikaluokat voivat olla tulevaisuudessa mahdollisia annosjakelun asiak-
kaita. Suurin ero Suomen ja Ruotsin valilla on asiakasmaarien liséksi koneellisen annos-
jakelun maksaja. Ruotsissa asiakas joutuu maksamaan enintdan 2 200 kruunua vuo-
dessa laakkeistaan, jotka kuuluvat Ruotsin ladke-edun piiriin. Summan ylittavista ku-
luista vastaa maakarajat. Suomessa puolestaan maksajan rooli on epaselva. Asiakkaat
ovat epdoikeudenmukaisessa asemassa, kun eri kunnat korvaavat palvelun asiakkaalle,

toiset eivat. [30.]
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5.2 Koneellista annosjakelua ohjaava lainsaadantd

Laakkeiden koneellisessa annosjakelussa noudatetaan kaikkia asiakkaan hoitoon, 1aak-
keen maardadmiseen ja toimittamiseen liittyvia lakeja, asetuksia ja maarayksia kuten ta-
vanomaisessa lddkehoidossa ja -jakelussa. Tamanhetkistd annosjakelua koskeva lain-
sdadantd on vahainen. Koneellisesta annosjakelusta sdannelldan valmistuksen osalta
ladkelain 12 a §:ssa, jonka mukaan apteekissa tai sairaala-apteekissa tapahtuva koneel-
linen annosjakelu on luvanvaraista. Liséksi apteekkari saa teettda koneellista annosja-
kelua sopimuksen perusteella toisessa Fimean koneellisen annosjakelun luvan saa-
neessa apteekissa. Annosjakelupalvelun korvaamisesta saadelldan sairasvakuutuslain
(1224/2004) 5 luvun 10 §:ssa. Annosjaeltujen ladkkeiden korvauksia koskevasta poik-
keavasta ladkekohtaisesta omavastuusta sdadetddn sairasvakuutuslain 5 luvun 9 a
§:ssa seka valtioneuvoston asetuksessa poikkeavan ladkekohtaisen omavastuun veloit-
tamisesta (337/2015). [26.]

5.3 Koneellisen annosjakelun periaate

Paatds potilaskohtaiseen annosjakeluun siirtymisesta tulee joko asiakkaalta tai tata hoi-
tavalta omaiselta. Paatdksessa huomioidaan asiakkaan halukkuus siirtyd perinteisesta
ladkkeenjakelusta potilaskohtaiseen koneellisesti suoritettuun annosjakeluun. Vaikka
annosjakeluun siirtyminen tapahtuu aina yhteisymmarryksessa laakarin ja asiakkaan tai
hanen omaisensa kanssa, lopullisen paatdksen siirtymisesta tekee aina 1aakari. L&aakarin
tekema paatods annosjakeluun siirtymisesta tehdaan aina yksildllisesti ja se dokumentoi-

daan potilastietojarjestelman hoito- ja palvelusuunnitelmaan. [26.]

Paatoksen jalkeen tulee selvittaa asiakkaan kokonaislaakitys yhteistydssa hanta hoita-
vien tahojen kanssa. Suositelluin tapa asiakkaan kokonaislaakityksen selvittdamiseen on
asiakkaan tai hanen omaisensa haastatteleminen, jonka avulla pyritaan selvittamaan
asiakkaan kaytdssa olevat l1adkkeet ja sen perusteella laatimaan lista potilaan kaytdssa
olevista laakkeistd. Kokonaislaakityksen selvityksen perusteella arvioidaan asiakkaan
laakityksen tarkoituksenmukaisuus, jonka jalkeen hoitoyksikkd keskustelee asiakkaan

kanssa siirtymisestad annosjakeluun. [26.]

Tarkoituksenmukaisuuden arvioinnin yhteydessa tarkastetaan asiakkaan laakityksen yh-

teisvaikutukset ja paallekkaisyydet seka laakkeiden annostukset seka oikeat
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ottoajankohdat [31]. Keskustelun jalkeen yksityisen hoitoyksikdn asiakas valitsee aptee-
kin, jonka kanssa haluaa allekirjoittaa sopimuksen annosjakelusta. Kunnallisissa aptee-
keissa kunta pyrkii puolestaan kilpailuttamaan annosjakelupalvelun, jonka jalkeen sopi-
mus tehdaan siihen apteekkiin, joka voitti kilpailutuksen. Jos asiakas itse toimii annosja-
kelupalvelun maksajana, niin valitsee han itse palveluntarjoajan, ellei yksityiselld hoiva-
kodilla ole sopimusta jonkun muun palveluntarjoajan kanssa. Sopimuksen yhteydessa
asiakas antaa apteekille annosjakelutoiminnassa tarvittavat suostumukset ja luvan tar-
kistaa suorakorvaustiedot Kelan kyselypalvelusta, luvan hakea |&3kitystiedot Resepti-

keskuksesta ja luvan hyddyntaa l1adkevaihtoa kustannusten saastamiseksi. [26.]

Potilaskohtaisen annosjakelun tavoitteena on edistaa tarkoituksenmukaista laakehoitoa
ja varmistaa potilasturvallisuus niin, ettd asiakas saa hanelle maaratyt ladkkeet oikea-
aikaisesti ja kayttaa niita tarkoituksenmukaisesti. Laakkeiden koneellisen annosjakelun
avulla voidaan parantaa ladkehoidon turvallisuutta, edistaa Iddkehoidon onnistumista ja
saastaa ladkekustannuksissa. Saastoja ladkekustannuksiin syntyy siitd, kun asiakas
maksaa vain hanelle toimitetuista kayttoon menevista laakkeista eika kokonaisista pak-
kauksista. Taman avulla voidaan vahentaa lddkehavikin syntya ja valttaa kotiin kertyvia
kayttamattomia ladkepakkauksia. Suomessa kayttamattomiksi jaaneita laakkeita havite-
tadan vuosittain 100 miljoonan euron edesta [29]. Annosjakelussa kaytetyt l1adkkeet ovat
ladkevaihdon piirissa olevia ladkkeita, jotka ovat hinnaltaan edullisia ja Kela-korvattavia

ld8kevalmisteita. [26; 27.]

5.4 Koneellisen annosjakelun soveltuvuus

Laakkeiden annosjakelupalvelu sopii henkildille, joilla on sdanndllisessa kaytdssa oleva
suunkautta otettava laakitys, kdytdssa runsaasti Iadkkeita tai ongelmia paivittaisten 1aak-
keiden annostelussa. Tasta syysta ladkkeiden koneellinen annosjakelu sopiikin erityisen
hyvin hoitoyksikoiden laaketoimituksiin. Mikali asiakkaalle tehdaan laakitysmuutoksia
useimmin kuin kuukausittain, ei lddkehoito ole riittdvan vakiintunutta soveltuakseen an-

nosjakeluun. [26.]

Koneelliseen annosjakeluun eivat sovellu muut kuin suun kautta otettavat tabletti- ja kap-
selimuotoiset 1ddkkeet, joten annosjakeluresepteiksi ei kirjoiteta asiakkaan s&anndlli-
sessad kaytdssa olevia voiteita, tippoja, jauheita, laastareita tai injektioita. Annosjaelta-

viksi kelpaavat laakkeet valitaan annosjakeluvalikoimaan riskiarvioinnin perusteella.
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Annosjaeltaviksi laakkeiksi eivat sovellu liian hauraat, kosteus- tai valoherkat ja liikaa
kontaminoivat Iadkevalmisteet. Apteekit vastaavat ladkevalmisteiden soveltavuuden tar-
kistamisesta annosjakeluun. Antibiootit (lukuun ottamatta trimetopriimia) eivat sovellu

annosjakeluun. [26.]

5.5 Pharmac Finland Oy

Pharmac Finland Oy on vuonna 2008 perustettu yritys, joka on erikoistunut Iadkkeiden
koneelliseen annosjakeluun. Yritys toimii ltdkeskuksen apteekin annosjakeluyksikkona
ja tarjoaa Oma-annospalveluaan sopimusvalmistuksena jokaiselle Suomen apteekille.
Yrityksen toimipiste sijaitsee Vantaalla, jossa yritys tydllistda noin 50 farmasian ammat-
tilaista. Yritys pyrkii jatkuvasti kehittdmaan toimintaansa ja tuotantotapoja huomioiden
laatuun, ekologiseen-, sosiaaliseen- ja taloudelliseen kestavyyteen liittyvat nakokulmat.
[32]

Pharmac Finland Oy:n toiminnassa pyritdan jatkuvasti huomioimaan laaketurvallisuus,
laatu ja toimitusvarmuuden varmistaminen. Toukokuussa 2017 yritys otti kayttoon Eu-
roopan nykyaikaiset tuotantotilat ja uudistuksen myéta palvelu on entistakin sujuvampaa
ja laadukkaampaa. Paivittdin Pharmac Finland Oy:ssa pakataan noin 2 000 asiakkaan
l&dakkeet, joka tarkoittaa annospusseissa jopa 100 000 pussia. Valmiit annosjakelurullat
pakataan apteekkikohtaisesti ja ylimaaraiset lisatilaukset pyritdédn mahdollisuuksien mu-
kaan lahettdmaan alkuperaisen tilauksen mukana. Valmiiksi pakatut annosjakelurullat
toimitetaan apteekkeihin Tamron |ddketukkujakelun avulla, jolloin erilliskuljetukselle ei

ole tarvetta. [32.]

Oma-apteekkien avulla Pharmac Finland Oy:n tarjoama annosjakelupalvelu on kulutta-
jien, kotihoidon ja hoitokotien kaytettavissa. Oma-annospalvelu sisaltda kaikki saannol-
lisesti kaytettavat laakkeet ja vitamiinit, ja ne on valmiiksi annosteltu kateviin annospus-
seihin erillisten 1adkepakkausten sijaan. Ladkkeet on pakattu selkeasti merkittyihin an-
nospusseihin, mika helpottaa ladkkeiden ottoa oikeassa jarjestyksessa oikeaan aikaan.
Tyypillisesti |aakkeet toimitetaan apteekeille annospusseissa kahden viikon erissa.
Laake-erien mukana toimitetaan aina uusi annostuskortti, josta kay ilmi annosjakelu-
asiakkaan tiedot, annosjakelujakson paivamaarat, annosjakelulaakkeet ja laakkeiden ot-
toajankohdat seka otettavien ladkkeiden lukumaara. Oma-annospalvelun kayttajat saa-

vat ladkejakelun lisdksi Oma-annospalvelun kansion ja annospussien sailytyskotelon.
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Kansion avulla laakitystiedot pysyvat kootusti aina mukana. Oma-annospalvelun mate-
riaalit on esitetty kuvassa 6. [32.]

ANNOSTUSKORTTI

[Asiakasnumero 31560 Annosjakeluasiakkaat IOF,
Alavus Aino h
150483

Tilausnumero: 2152600

Tilauksen tekija: LT (tilaus luotu: 16.1.2017 14:54:22)
Kasittelifs: IV (7.3.2017 8:42:15)

Jakso: 03.04.2017 - 16.04.2017 14 vrk (aloituspaiva: maanantai)
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Kuva 6. Oma-annospalvelun materiaalit. [31]

5.6 Koneellinen annosjakelu ja Iddkevarmennusjarjestelma

Koneellisen annosjakelun implementoinnissa osaksi ladkevarmennusjarjestelmaa tar-
keaa on, etta koneellista annosjakelua voidaan suorittaa yhta tehokkaasti ja turvallisesti
kuin aikaisemmin ennen kytkeytymista jarjestelmaan. Tavoitteena onkin, etta jarjestelma
toimisi mahdollisimman pitkalti taustalla hairitsematta normaaleja 1ddkkeen tuotantoon
tai toimittamiseen liittyvia rutiineja [33]. Kuvassa 7 on havainnollistettu serialisoidun 1aa-
kepakkauksen toimitusprosessia apteekissa tai ladketukkukaupassa. Mikali laakepak-
kaus halyttaa virheellisesta pakkauksesta (pakkauksen yksildllinen tunniste ei vastaa jar-
jestelmassa olevaa tunnistetta, pakkauksen yksiléllinen tunniste ei ole jarjestelmassa,
pakkaus on ilmoitettu varastetuksi tai pakkaus on ilmoitettu havitetyksi), tulee talloin il-
moitus, jonka jalkeen farmaseutti tai vastuuhenkilé kdy hakemassa kyseisen laadkepak-

kauksen pois ja vie sen laakevaarenndskaranteeniin. Tyontekijoiden ripealla reagoinnilla
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pystytaan valttdmaan se, ettd halytyksen aiheuttaneet lddkepakkaukset eivat padse ete-

nemaan tuotannossa pidemmalle.

Lue pakkauksen 2D-
matriisi
viivakoodinlukijalla

SERIALISOIDUN PAKKAUKSEN TOIMITUSPROSESSI APTEEKISSA / LAAKETUKKUKAUPASSA

1

Jos silmin luettavatkin tiedot ovat lukukelvottomia,
ei pakk imittaa.Jos kista /

laaketukkukaupasta |6ytyy toinen pakkaus, jossa
virheetdn 2D-matriisi, on suositeltavaatoimittaa

Tuotevirhei alitettava

Lukeminen
onnistui?

tiluvan haltijalk
Pakkaus merkitty jarjestelmassa toimitetuksi,

Pakkauksen 2D-
matriisi
lukukelvoton

Viivakoodinlukijan
toimintahairié

2

varastetuksi, viedyksiEU:n ulkopuolelle tai

havitetyksi.

Syota pakkauksen Syota pakkauksen 3) Pakkaus otettava erilleen muista |askevalmisteistaja
tuotekoodi ja tuotekoodi ja merkittava siten, etta sita ei voi sekoittaa muihin,

sarjanumero kasin sarjanumero kasin kurantteihin pakkauksiin.

Jos muu virheilmoitus (esim. tuntematon

sarjanumero), toimi ylldkuvat kai i.Jos

kkijarj & toimii nor: isti, se puskuroi

toiminnot ja Iahettda ne eteenpain, kun yhteys

palautunut.

Tuotekoodi, sarjanumero, erdnumero, kestoaika.

Toiminto
onnistui?

4

Toiminto
onnistui?

Eré vede 0is Pakkauksen
Pakkaus 5480k
2 tai pakkaus kestoaika
inaktiivinen
lukittu umpeutunut

Pakkausta ei saa Pakkausta ei saa Selvitettava
toimittaa toimittaa paikallisesti
asiakkaalle asiakkaalle toimipisteessa

)

Sama toiminto tehty Tekninen hairio
joaiemmin samassa jarjestelmassatai
toimipisteessa yhteydessa

Tuntematon
tuotekoodi tai
sarjanumero

Vaarennosepaily:
Pakkausta ei saa
toimittaa asiakkaalle *

limoitus jakelijalle
limoitus myyntiluvan tai myyntiluvan
haltijalle (jaFimealle) haltijalle
v

Myyntiluvanhaltija Tekninen hairid
ohjeistaatarvittavat jarjestelmassatai
toimenpiteet yhteydessa 4

Lue 2D-matriisi
uudelleen

Toiminto
onnistui?

Kirjaa pakkauksen
tunnistetiedotylos
kasin

Ota yhteytta
apteekkijarjesteiman
IT-toimittajaan

Syota pakkauksen
Prosessipaattynyt tiedot jarjestelmaan
kasin

Kuva 7. Serialisoidun pakkauksen toimitusprosessi apteekissa tai tukkukaupassa. [34]

Samat toimitusprosessin vaiheet patevat Pharmac Finland Oy:n annosjakelutuotannon
toiminnassa. Kun ladkepakkaus halutaan jakaa, taytyy pakkauksen aitous tarkastaa peu-
kaloinninestomekanismin osalta seka varmentaa ladke lukemalla pakkauksen 2D-mat-
riisi. LAhtdkohtana on, ettd jokainen ladkepakkaus skannataan ja tarkistetaan peukaloin-
ninestomekanismin osalta. Talloin kayttajan ei itse tarvitse erikseen huolehtia, onko toi-
mitettava pakkaus ladkevarmennuksen piirissa vai ei. Skannatessa laakepakkauksen
2D-matriisia  tyOpisteellda,  tunnistaa  tyOpisteen  tietokone  automaattisesti
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ladkepakkauksen eran ja kestoajan. Tama nopeuttaa huomattavasti tyopisteen kayttajan

toimintaa, silla hanen ei erikseen tarvitse sy6ttda edelld mainittuja tietoja.

Ennen 9. helmikuuta 2019 l1aakevalmistajat saavat vapauttaa markkinoille pakkauksia,
jotka eivat sisalla lainsdadannon vaatimia turvaominaisuuksia. Naiden kohdalla tulee toi-
mia harkiten. Jos ollaan varmoja siita, etta ladkepakkaus on vapautettu markkinoille en-
nen 9. helmikuuta, eika ole syyta epailld 1ddkevaarenndsta, saa kyseisen pakkauksen
toimittaa eteenpain. Taman lisidksi ennen 9. helmikuuta 2019 vapautetuissa pakkauk-
sissa saattaa olla pelkdstaan vanha 1D-viivakoodi. Naiden kanssa voidaan toimia van-
hojen toimintatapojen mukaisesti, jolloin 1adkevarmennusta ei tapahdu. Laakevarmen-
nus voidaan tehda vain uusien ladkepakkausten avulla, jossa on olemassa komission

delegoidun asetuksen mukaiset 2D-matriisit.

Normaalitilanteissa |ddkepakkaukset varmennetaan lukemalla pakkausten 2D-matriisit.
Jos 2D-matriisin lukeminen ei onnistu, taytyy pakkaus varmentaa syottamalla sen yksi-
I8llinen tunniste jarjestelmaan kasin. Pakkauksen lukeminen onnistuneesti ei pitaisi na-
kya annosjakelutuotannossa millaan tavalla esimerkiksi annosjakelukoneen kayttajalle.
Mikali 1ddkepakkauksen 2D-matriisin lukeminen eika tietojen sybéttaminen kasin onnistu,
taytyy pakkaus vetaa sivuun ja asettaa se tarkempaan kasittelyyn. Kasittelyssa yritetdan
selvittdd ensimmaisend, onko laddkkeen kestoaika umpeutunut tai johtuuko tapahtuma
tilapaisesta teknisesta hairidsta. Jos kyseessa ei ole kumpikaan edella mainituista syista,
voi tilanne johtua tuntemattomasta tuotekoodista tai sarjanumerosta, pakkauksen inaktii-
visesta tilasta tai esimerkiksi samasta toiminnosta, joka on jo tehty aikaisemmin samalle
pakkaukselle samassa toimipisteessa. Pakkauksen era voi olla vedetty pois tai sen era

voi olla merkitty lukituksi.

Jos pakkauksen lukemisessa ollaan havaittu tilapainen tekninen hairid, kannattaa laake-
pakkauksen 2D-matriisin lukemista yrittda uudelleen. Jos ndyttaa silta, etta teknista hai-
riéta ei saada korjattua, tulee ladkepakkausten tunnistetiedot kirjata ylos kasin ja ottaa
yhteytta apteekkijarjestelman IT-toimittajaan. Mikali pakkauksen yksilollinen tunniste ei
vastaa jarjestelmassa olevaa yksilollista tunnistetta tai pakkaus halyttaa, ei pakkausta
saa talldin toimittaa eteenpain. Pharmac Finland Oy:n toiminnassa tama tarkoittaa sita,
ettd pakkaus laitetaan karanteeniin. Karanteeniin laitetun pakkauksen tilalle haetaan toi-
nen pakkaus, jolle tehddadn samanlaiset varmennustoimenpiteet. Jos kyseessa on vaa-
renndsepaily, tulee epailystd tehda ilmoitus Id8kepakkauksen myyntiluvanhaltijalle ja

Fimealle. Myyntiluvanhaltija auttaa ohjeistamaan tarvittavat toimenpiteet. Kun 2D-
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matriisin lukeminen onnistuu ja pakkauksen tiedot voidaan todeta samoiksi kuin jarjes-
telmassa, voidaan pakkaus jakaa. Jakelun yhteydessa pakkauksen yksildllinen tunniste

kirjataan ulos jarjestelmasta.

6 IT-jarjestelmien kayttoonotto ladkealalla Pharmac Finland Oy:n nako-
kulmasta

Laakkeiden koneellisessa annosjakelussa noudatetaan soveltuvin osin GMP-ohjeistoa
(Good Manufacturing Practice), joka on osana EU-lainsaadantéa. GMP-ohjeistolla viita-
taan ladkkeiden hyvien tuotantotapojen noudattamiseen. Hyvien tuotantotapojen avulla
huomioidaan laakevalmistukseen ja laadunvarmistukseen liittyvat menettelytavat, joilla

varmistetaan, ettd 1ddketeollisuudessa taytetdan kaikki annetut vaatimukset. [35.]

GMP-ohjeiston 1ahtékohtana on varmistaa potilasturvallisuus. GMP:ssa laatu rakenne-
taan tuotteen ymparille. GMP-ohjeistossa annetaan ne vaatimukset, jotka tulee tayttya
tuotteen toiminnassa. Vaatimusten tayttamisessa ei ole yhta ainutta oikeaa toimintamal-

lia tai ratkaisua. Tarkeaa on, etta riittava laatutaso pystytdan saavuttamaan. [35; 36.]

GMP:ssa tarkeassa roolissa on jatkuva koulutus, tarkasti maaritellyt vastuualueet, tyo-
tehtavankuvaukset ja toimintaohjeet kaikelle yrityksen toiminnalle. Lisaksi tarkea osa
GMP:ta on tarkka dokumentoinninhallinta ja saanndlliset riskien arvioinnit, auditoinnit ja
validoinnit. [35.] Auditoinnit suoritetaan tietyin maaraajoin ja niiden tarkoituksena on sel-
vittda, miten hyvin sovitut toimintatavat ja viranomaisvelvoitteet toteutuvat kaytannossa
[37].

Pharmac Finland Oy:ssa uusia muutoksia tulee kayttéonottoihin, paivityksiin seka huol-
toihin liittyen. Naihin liittyvien muutosten yhteydessa vaaditaan, etta ennen muutostdiden
aloittamista taytetdadn muutoshallintaraportti muutoshallinnan toimintaohjeen mukaisesti.
Muutoshallinnan toimintaohje on osa yrityksen laatujarjestelmaa ja sen tarkoituksena on
pitdd huolta siitd, ettd kaikki annosjakelutuotannossa ja tukkuliikkeessa toteutettavat,
tuotteen tai toiminnan laatuun vaikuttavat muutokset ja niihin liittyvat riskit arvioidaan
GMP-ohjeiston mukaisesti ennen kuin muutosty6ta aletaan toteuttamaan. [38.] Lisaksi

GMP-ohjeistossa edellytetédan, ettd muutokset tulee validoida ennen kaytt6a [35; 36].
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Muutoksen tavoitteet, riskit sekd muutossuunnitelma tulee dokumentoida muutoshal-
linta-raporttipohjaan. Taman avulla pyritdan siihen, ettd ennakoitavissa olevat riskit olisi-
vat mahdollisimman hyvin ennalta ehkaisty siind vaiheessa, kun muutos otetaan kayt-
toon tuotannossa. Muutoshallinnan tavoitteena on suunnitella muutoksen toteutus niin,
ettd muutostyd voidaan toteuttaa mahdollisimman tehokkaasti. Muutoshallintaraportti
etenee vaiheittain ennalta suunnitellun kaavan mukaisesti (kuva 8). Taytetty raportti tal-
lennetaan ja lahetetdan vastuuhenkilon hyvaksyttavaksi ennen muutoksen toteutusta.
[38.]
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UUSIMUUTOS

MUUTOKSEN SYIDEN
1 JA TAVOITTEIDEN
KUVAAMINEN

KOKONAISRISKIN
VAKAVUUDEN
ARVIOIMINEN

KOKONAISRISKIN
5 HAVAITTAVUUDEN
ARVIOIMINEN

7 EHKAISEVAT
TOIMENPITEET

Kuva 8. Havainnollistava kuva muutoshallinnan eri vaiheista. [38]

Muutoshallintaraportin ensimmaisessa vaiheessa (kuvan 8 kohta 1) tulee kuvata muu-
toksen syyt ja tavoitteet. Ladkevarmennusjarjestelmad ajatellen muutoksen tavoitteena

on ottaa kayttoon uusi jarjestelma. Vaatimusjarjestelman rakentamiseen ja
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kayttoonottoon perustuu EU-lainsdddannén |aakevaarenndsdirektiiviin - (Direktiivi
2011/62/EU Laakevaarenndsdirektiivi) seka sitad tarkentavaan asetukseen (Komission
delegoitu asetus (EU) 2016/161). Ladkevarmennusjarjestelman tavoitteena on suojata
asiakkaita laakevaarennoksilta silloin, kun ladkkeet on ostettu laillisesta jakeluketjusta.

Jarjestelman tulee olla kdytdssa viimeistdan 9. helmikuuta 2019.

Muutoksen syiden ja tavoitteiden jalkeen tulee listata muutokseen liittyvat riskit (kuvan 8
kohta 2). Ladkevarmennusjarjestelman kayttddnottoon liittyvat riskit voivat liittya aikatau-
lullisiin asioihin tai kaytanndllisisiin jarjestelman kaytettavyyteen liittyviin asioihin. Tavoit-
teena on, etta jarjestelma otetaan kayttdon maaraaikaan 9. helmikuuta 2019 mennessa.
Lisaksi toteutuksesta halutaan toimiva ja kaytettavyydeltdan laadukas. Yksityiskohtai-

sempia tietoja riskeihin liittyen ei valitettavasti voida antaa.

Muutoksen liittyvien riskien listauksen jalkeen arvioidaan kokonaisriskin vakavuus 1-5
ennalta maaritellyn vakavuusluokan avulla (kuvan 8 kohta 3). Kokonaisriskin vakavuu-
den arvioimisessa arviointiluokka 1 vastaa riskia, jolla on pienimmat haittavaikutukset.
Riski voi aiheuttaa poikkeamia, joista ei aiheudu vahinkoa asiakkaalle, yritykselle tai yri-
tyksen tyontekijalle. Arviointiluokka 5 vastaa puolestaan riskia, jolla on merkittdvimmat

haittavaikutukset.

Laakevarmennusjarjestelman kayttoonotossa kokonaisriski luokitellaan vakavuusluok-
kaan 3, koska riskinarvion perusteella voi aiheutua kohtalaisen vakavuuden riskeja. Jar-
jestelma voi esimerkiksi hidastaa yrityksen tai yrityksen yksittaisen tyontekijan toimintaa
tilapaisesti tai sitten pahimmassa tapauksessa jarjestelman toteutus voi olla niin heikko,

ettd varmentamaton laake paasisi poikkeuksellisesti etenemaan asiakkaalle.

Kokonaisriskin vakavuusluokan maarittamisen jalkeen arvioidaan kokonaisriskin toden-
nakoisyys (kuvan 8 kohta 4). Todennakdisyyden arviointi tehdaan 1-5 ennalta maaritel-
tyjen todennakaisyysluokkien avulla. Todennakoisyysluokkien arvioinnissa noudatetaan
vastaavanlaista asteikkoa, jota noudatetaan kokonaisriskin arvioinnissakin. Luokka 1

vastaa epatodennakoisinta ja luokka 5 todennakdisinta esiintyvyytta.

Uusi jarjestelma saa kokonaisriskin todennakdisyyden arvioksi 2, koska on melko epa-
todennakoista, etta jarjestelman toteutuksessa olisi merkittavia poikkeamia ja jarjestel-

man kaytto olisi sen takia riskialtista.
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Todennakoisyyden arvioinnin jalkeen arvioidaan, kuinka havaittavissa jarjestelmaan liit-
tyva kokonaisriski on (kuvan 8 kohta 5). Arviointi tapahtuu ennalta maariteltyjen havait-
tavuusluokkien 1-5 avulla. Havaittavuusluokat ovat maaritelty siten, ettd niiden avulla
voidaan kuvata melko tarkasti, kuinka havaittavissa jarjestelmaan liittyva kokonaisriski

on.

Laakevarmennusjarjestelmad saa havaittavuusluokaksi 2, koska jarjestelman kayttoon
littyvat riskit ovat yleensa havaittavissa. Yllamainittujen vakavuus-, todennakdisyys- ja
havaittavuusluokkien perusteella jarjestelman kayttéonotto saa kertolaskutoimituksen
jalkeen kokonaisvaikutukseksi (kuvan 8 kohta 6) luvun 12. Valitettavasti toteutetun riski-
analyysin yksityiskohtaiset tulokset eivat ole julkisia, jonka vuoksi niita ei esitella tassa

tydssa sen tarkemmin.

Kokonaisriskiarvion jalkeen suunnitellaan tarvittavat ehkaisevat toimenpiteet (kuvan 8
kohta 7). Suunnittelussa paadyttiin siihen, etta kayttéonotto on viisainta suorittaa vaiheit-
tain. Nain kayttoonotto saadaan toteutettua mahdollisimman joustavasti. Joustavuuden

vuoksi tuotannon pilotointi jaetaan kahteen eri vaiheeseen. Vaiheet on listattu alla:

1. Vaihe: Testataan jarjestelman toimintaa annosjakelukoneella ja deblisterdinnissa.
Deblisterdinnilla tarkoitetaan tdssa yhteydessa tapahtumaa, jossa yhden tai useamman
saman ld8kevalmisteen pakkausten ladkkeet puretaan alkuperaisistd pakkauksista,
jonka jalkeen lddkkeet yhdistetddn samaan pussiin. Purkamisen ja pussin tayttdmisen
jalkeen pussille tulostetaan tarrat, jotka sisaltavat pussiin tulostettavien viivakoodien li-

saksi pussissa olevan lagkkeen nimen, vahvuuden ja eratiedot.

Kyseista vaihetta voidaan testata tuotannossa aluksi yhdella annosjakelukoneella ja yh-
della laitteella deblisterbinnissd. Ensimmaisen testauksen ensimmaisessa vaiheessa
testataan pelkastdan varmennustoimenpidetta yllamainituilla tydpisteilla. Jakelua eli pak-
kauksen yksilGllisten tietojen poistamista ja pakkauksen tuhoamista ei testata viela tassa
vaiheessa. Jakelua testataan vasta sen jalkeen, kun varmennustoimenpide on saatu
suoritettua ja testattua onnistuneesti. Nain testauksessa pystytddn noudattamaan sa-
maa jarjestysta kuin tuotannon varmennusprosessissa, silla tuotannossa varmennus tu-

lee tapahtumaan ensiksi ja taman jalkeen jakelu.

2. Vaihe: Testataan jarjestelman toimintaa tarjotinlaitteella ja huumeiden luovutuksessa.

Tarjotinlaitteella tarkoitetaan laitetta, jonka avulla jaellaan pienimenekkiset ja

metropolia.fi ﬂrMetropolia



30

huonommin sailyvammat l1aakkeet. Laitteen kayttd perustuu siihen, etta laitteen sisalle
asetetaan tarjottimeksi kutsuttu dosettia muistuttava astia, johon tarjotinlaitteen kautta
syotetyt laakkeet tippuvat. Tarjotin ja tarjotinlaite on esitetty kuvassa 9. Tarjottimien tay-
ton jalkeen tarjottimet asetetaan tarjotinhyllyihin, jotka sijaitsevat annosjakelukoneiden
vieressa. Oikean asiakkaan kohdalla annosjakelukone pyytaa syéttamaan asiakkaalle
menevan tarjottimen annosjakelukoneen sisalle, josta l1aakkeet tippuvat muiden annos-
jakelukoneiden |adkkeiden tapaan samoihin annospusseihin. Tata vaihetta tullaan tes-

taamaan vasta ensimmaisen vaiheen jalkeen.

Kuva 9. Havainnollistava kuva tarjottimesta ja tarjotinlaitteesta.

Tarjotinlaitteilla varmennus- ja jakelutoimenpiteet tullaan toteuttamaan kasipaatteiden
avulla. Kasipaatteella tarkoitetaan varastonhallinnassa kaytettavaa laitetta, jonka avulla
voidaan tehda varmennus- ja jakelutapahtumien liséksi myos varastopaikkojen saldo-
muutoksia. Kasipaatteella 1adkevarmennus, jakelu sekd saldomuutokset tapahtuvat 183-
kepakkauksen 2D-matriisin luvun yhteydessa. Ennen kun jakelua voidaan testata
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tarjotinlaitteella, tulee 1addkevarmennustoimenpiteen toimia kyseisilla tydpisteilla. Ladke-
varmennustoimenpiteen toimimisen jalkeen paastaan testaamaan jakelua ja saldomuu-
toksen toimivuutta. Toisen vaiheen testaus pitda sisalldan seka 2D-matriisipakkausten
varmennus- ja jakelutoimenpiteiden testausta mukaan lukien saldomuutoksen testausta
jakelun yhteydessa ettd 1D-viivakoodin saldomuutoksen testaamista. Kasipaatteella
pystytaan siis lukemaan kumpiakin viivakoodeja, mutta Iahtokohtaisesti 2D-matriisi lue-

taan aina ensisijaisesti.

Muutoksen yhteydessa toteutetaan validointityot, joiden avulla pyritdan varmistamaan,
ettd muutos on toteutettu vaatimusten mukaisesti eikd odottamattomia haittoja tai puut-
teita toiminnassa ilmenny. Jos yllamainittujen vaiheiden aikana ilmenee ongelmia, tulee
niihin puuttua viipymatta ja tehda tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Jotta validointity6t ja
niiden pohjalta tehdyt validointiraportit voidaan hyvaksya pitaa testityot suorittaa hyvak-
sytysti. Lisaksi kayttoonoton yhteydessa tulee tyontekijoille antaa jarjestelmaan riittava
opastus. Lopuksi muutossuunnitelmaan kirjataan vastuuhenkil6t, aikataulun suunni-
telma seka tiedotustarve. Naiden lisaksi on hyva mainita, etta validointien vaiheista tar-

kemmat kuvaukset I0ytyvat tehdyista validointiraporteista.

7 Jarjestelman raataloity kayttoonotto Pharmac Finland Oy:ssa

Pharmac Finland Oy:lla on Itdkeskuksen apteekin alla toimiva annosjakeluyksikkd seka
oma tukkuliike. Yrityksen tukulla ei ole ladkevarmennuksen osalta tyypillisia tukkuliik-
keen toimintaan liittyvia kayttotapauksia, joten ladkevarmennusjarjestelman toteutus ta-
pahtuu vain apteekin nakdkulmasta. Koska yrityksen toiminta ei vastaa suoranaisesti

normaalia apteekkitoimintaa, vaatii jarjestelman kayttdonotto raataloityja ratkaisuja.

Lahtékohtana Pharmac Finland Oy:ssa on se, ettd jokainen lddkepakkaus varmenne-
taan ja jaellaan keskustietokannasta niilla tyopisteilld, missa alkuperainen pakkaus ava-
taan. Ladkevarmennusjarjestelman sanomien kulku Pharmac Finland Oy:n ja keskustie-
tokannan valilla on toteutettu yhteistydssa Receptumin kanssa. Receptum on suomalai-
nen jarjestelma- ja palvelutoimittaja. Yritys toimii Suomessa ja Ruotsissa ja tyollistaa yli
50 henkil6a. Receptum palvelee, tukee ja kehittaa ratkaisuja ja palveluita pohjoismaisten
apteekkien ja terveydenhuollon asiakkaille. Yritys on Fujitsun ja Microsoftin sertifioitu
kumppani ja yrityksen omille ohjelmistoille on mydnnetty suomalaisuuden avainnippu.

[39.] Yhteistydssa Receptumin roolina oli toteuttaa Pharmac Finland Oy:lle rajapinta,
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jonka avulla Pharmac Finland Oy voi tehda ladkevarmennus- ja jakelutapahtumia kes-

kustietokannasta.

Laakevarmennusjarjestelman toiminnasta haluttiin mahdollisimman yksinkertainen ja
toimiva ratkaisu, jossa jarjestelma pyorisi mahdollisimman paljon "taustalla”. Taustalla
pyorimisella tarkoitetaan toimintoa, josta kayttajalle ei tule erillista ilmoitusta varmennuk-
seen tai jakeluun liittyen. Tydpisteita, joissa lddkevarmennusjarjestelma pydrii taustalla
ovat annosjakelukoneet ja deblisterdinti. Tarjotinlaitteella ja huumepisteella kayttajat
saavat erillisen ilmoituksen varmennuksen onnistumisesta/epaonnistumisesta, jossa il-
moitukset varmennus- ja jakelutapahtumista nakyvat joko MAXX-ohjelmassa tai kasi-
paatteen ruudulla. MAXX-ohjelmaa kaytetdan Pharmac Finland Oy:n varastonhallinta-
tyokaluna. Huumepisteella tarkoitetaan pistetta, josta farmaseutti luovuttaa ja siirtda huu-
meet yrityksen muille tyOpisteille. Lisaksi Pharmac Finland Oy:llda on oma ladkevarmen-
nusloki, johon kaikki annosjakelukoneiden ja deblisteréinnin varmennustapahtumat tal-
lentuvat. Lokissa on tarkea toiminto, josta farmaseutit saavat ilmoituksia halytyksista
sahkopostitse. Farmaseuttien tehtdvana on vastata lagkevaarennosepailyjen kasitte-

lysta ja selvittdmisesta.

7.1 Integraation toteuttaminen

Pharmac Finland Oy liittyy kansalliseen ladkevarmennusjarjestelmaan jo yrityksen kay-
tossa olevien tietojarjestelmien avulla. Liittyminen jarjestelmaan edellyttaa tuotannossa
kaytdssa olevien ohjelmistojen paivittdmista, uusia viivakoodinlukijoita seka viivakoodin-
lukijoiden konfigurointia ja rajapinnan varmentamista varten, joka toteutetaan yhteis-
tydssa Receptumin kanssa. Rajapinnan tehtavana on suorittaa kyselyita ja viestitysta
jarjestelmien valilla. Ladkevarmennusjarjestelman integroiminen osaksi koneellista an-
nosjakelua vaatii yllamainittujen asioiden lisdksi henkiléstdon kouluttamista, vanhojen oh-
jeiden paivittdmista ja validointitdiden suorittamista. Validointitdiden avulla voidaan to-
deta, etta jarjestelma toimii suunnitellulla tavalla osana koneellista annosjakelua ja tayt-

taa lainsdadannolliset vaatimukset.
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7.2 1QE-testiympariston pystyttdminen ja asennus

IQE-testiympariston (Integrated Quality Environment) pystyttdminen ja asennus toteutet-
tiin yhteistyossa Receptum-nimisen yrityksen kanssa. Asennus suoritettiin etayhteyden
avulla Receptumin tyontekijan ja Pharmac Finland Oy:n IT-paallikén kanssa. Testiympa-
ristda varten luotiin uusi tietokanta. FiMVO:n palveluun tunnistautumista varten tuli asen-
taa tarvittava varmenne. Seuraavaksi asennettiin ja konfiguroitin MaxxApi-rajapinta

Pharmac Finland Oy:n palvelimelle, jonka jalkeen testiympariston asennus oli valmis.

7.3 |QE-testiymparistdn testaus

Testiymparistdn testauksen tarkoituksena oli testata kuvitteellisella testipakkauksen yk-
sildllisella tunnisteella jarjestelman toimintaa. Tahan asti tehdyt testiympariston asennuk-
seen ja testaukseen liittyvat vaiheet sujuivat hyvin, kunnes havaittiin ongelma. Taman
ongelman vuoksi kyseista testia ei voitu suorittaa saman paivan aikana loppuun. Ongel-
man havaittiin johtuvan virheellisesta asetuksesta. Asetuksen korjaamisen jalkeen testi-
tapahtumat suoritettiin onnistuneesti loppuun, jonka jalkeen voitiin todeta, etta |1adkevar-
mennusjarjestelman testiymparistd ja MaxxApi-rajapinta toimivat testipakkauksilla niin

kuin pitaakin.

7.4 Jarjestelman testaus ja raportointi

GMP-ohjeisto edellyttaa, etté tehdyt muutokset validoidaan ennen niiden ottamista kayt-
toon tuotannossa. Vaiheittainen kayttoonotto helpottaa validointitdiden suorittamista,
silld usean ominaisuuden testaamisen sijaan samanaikaisesti voidaan keskittya testaa-
maan vain yhden ominaisuuden toimivuutta kerrallaan. Talldin voidaan katsoa, etta omi-
naisuus toimii suunnitellulla tavalla, jonka jalkeen voidaan siirtya testaamaan seuraavaa
ominaisuutta. Nain jarjestelma voidaan ottaa kayttdon pala palalta ja lopuksi jokaisen
ominaisuuden testaamisen jalkeen voidaan osoittaa, etta jarjestelma toimii niin kuin lain-

saadannossa edellytetaan.

Jarjestelman kayttdédnoton aikana oli erityisen tarkedd muistaa raportoida kayttéon-
otossa mukana oleville henkilGille missa mennaan. Tata varten kayttoonoton yhteydessa

paatettiinkin raportoida kayttddnottotiimille sahkdpostitse, mité on tdhan mennessa tehty
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ja mita tehdaan seuraavaksi. Nain kaikki pysyivat hyvin mukana siind, missa vaiheessa
jarjestelman kayttdonotossa mentiin juuri kyseisella ajanhetkellda. Aikataulullisten akuut-
tien asioiden l&hestyessa paadyttiin myos tekemaan varasuunnitelmia, mikali suunnitel-
lut asiat eivat tapahtuneet suunnitellussa aikataulussa. Nain pystyttiin pitamaan huoli

siitd, ettd Pharmac Finland Oy pystyi tayttamaan lainsaadanndlliset velvoitteet.

7.5 Ohjeistus

Pharmac Finland Oy:ssa jokaisen tyontekijan tulee perehtya niihin toimintaohjeisiin, jotka
ovat tydntekijan kannalta valttamattémia. Toimintaohjeessa on kuvattu tydpistekohtaiset
toimintatavat, josta selviaa, miten kussakin tydpisteessa tulee toimia. Tydntekijan tulee
lukea ja kuitata dokumentit luetuiksi sisaistettyaan dokumenttien tietosisallot. Tuotevir-
heiden ja laakevaarenndsten kasittelyn toimintaohje sisaltaa ne toimenpiteet, jotka Phar-
mac Finland Oy:ssa tulee suorittaa, kun tuotevirhe tai ladkevaarennds havaitaan. Lisaksi
ohjeessa on avattu lddkevarmennusjarjestelman taustoja ja l1adkepakkauksen varmen-

nusprosessia.

Laakevarmennusjarjestelmaa kasitteleva toimintaohje julkaistaan kaksi viikkoa ennen
lainsdadanndllisten velvoitteiden astumista voimaan, jolloin ohje on luettavissa IMS-toi-
mintajarjestelmassa (Integrated Management System). IMS-toimintajarjestelman tarkoi-
tuksena on toimia ltakeskuksen apteekin koneellisen annosjakelun seka Pharmac Fin-
land Oy:n tukkuliikkeen sahkdisena toimintajarjestelmana. Lisaksi jarjestelmaa kayte-

tdén myos laatujarjestelmien dokumenttien sailytyksessa.

Jotta jokaiselle tyontekijalle saataisiin perusymmarrys siita, kuinka tuotevirhe tai |adke-
vaarenndsepailyjen kanssa tulee toimia, tulee jokaisen Pharmac Finland Oy:n tyonteki-
jan lukea kyseista asiaa kasitteleva toimintaohje. Taman lisaksi tyontekijoiden tulee lu-
kea paivitetyt tyopistekohtaiset tyoohjeet, joista selviaa, miten Iadkevarmennus vaikuttaa
eri tyopisteilla tyoskentelyyn. Tarjoamalla seka toimintaohjeet ettd paivitetyt tydohjeet
pystyy Pharmac Finland Oy varmistamaan sen, etta yrityksen tyontekijat ovat sisaista-

neet vaadittavat asiat.

Yleisen toimintaohjeen lukemisen lisaksi Pharmac Finland Oy:ssa laakevarmennusjar-
jestelman kayttoa perehdytetaan aluksi vastuuhenkilGille ja tiimivastaaville. Perehdytys

pitdd sisalladn sekd varmennusprosessiin liittyvien ohjeiden kasittelemistd seka
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laitteiden kayttoon liittyvaa koulutusta. Uusien kasipaatteiden kayttd opastetaan aluksi
tiimivastaaville, jotka tarvittaessa osaavat auttaa muita tydntekijoita ongelmien ilmaantu-
essa. Kasipaatteet tulevat kayttéon tarjotinlaitteilla, jossa varmennus, jakelu ja saldo-

muutokset tullaan jatkossa toteuttamaan niiden avulla.

Perehdytyksen saaneiden vastuuhenkildiden ja tiimivastaavien tehtavana on auttaa yri-
tyksen muita tyontekijoita jarjestelmaan liittyvien ongelmatilanteiden ratkaisemisessa.
Aluksi ongelmatilanteet saattavat olla pulmallisia ja niiden ratkaiseminen voi kestaa
suunniteltua kauemmin. Nain ollen ennen kayttdonottoa on erityisen tarkeada varmistaa,
etta yrityksella on riittavasti perehdytyksen saaneita tyontekijoita paikalla. Nain voidaan
ennaltaehkaista ylimaaraista sekaannusta tuotannossa jarjestelman kayttéonoton yhtey-
dessa, kun yrityksella on riittavasti osaavia tyontekijoita paikalla ongelmatilanteiden va-

ralta.

7.6 Kayttoonoton suunnittelu

Laakevarmennusjarjestelman kayttdédnotossa paadyttiin siihen, etta jarjestelma otetaan
kayttoon vaiheittain. Ensimmaisessa kayttoonoton vaiheessa paadyttiin keskittymaan
pelkan varmennusominaisuuden kayttoonottamiseen annosjakelukoneella, deblisterdin-
nissa seka tarjotinlaitteella. Tama haluttiin ottaa kayttoon tassa vaiheessa, jotta voitiin
hieman ennakoida jarjestelman kayttoonottoon liittyvia odottamattomia tilanteita. Taman
avulla paastiin nakemaan, minkalaista dataa ladkevarmennuslokiin tallentuu ja minkalai-

sia ongelmia tassa kohtaa jarjestelman kayttédnottoa iimenee.

Jarjestelman kayttoonoton toisessa vaiheessa tarkoituksena oli ottaa kayttéon jake-
luominaisuus. Tama todettiin visaammaksi ottaa kayttdon vasta silloin, kun varmennus-
ominaisuus saatiin toimimaan. Jakeluominaisuudella tarkoitetaan toimintoa, joka poistaa
varmennetun laadkepakkauksen yksildllisen tunnisteen jarjestelmastad pakkauksen kay-
ton yhteydessa. Kaytolla tarkoitetaan tapahtumaa, jossa ladkepakkaus avataan ja ladke
taytetddn esimerkiksi annosjakelukoneeseen menevaan kasettiin. Jakeluominaisuus
saatiin toimimaan testauksen my6ta. Testauksen yhteydessa tuli tarkastaa, ettd pak-
kaukset poistuivat seka ladkevarmennusjarjestelmasta etta yrityksen saldoilta jakelun

yhteydessa.
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7.7 Kayttoonoton toteutus

Kayttéonoton ensimmaisen vaiheen ongelmat liittyivat paddsaantoisesti niihin tapauksiin,
joissa pakkauksen yksilollinen tunniste ei vastannut jarjestelmaan syotettya yksilollista
tunnistetta. Taman uskotaan johtuneen siita, ettd Pharmac Finland Oy:n annosjakeluko-
neiden, deblisterdinnin ja tarjotinlaitteiden tyopisteilla luettujen pakkausten viivakoodit oli
luettu osittain virheellisesti. Virheellisyys johtui siita, ettd kaytossa olevat viivakoodinlu-
kijat eivat osanneet lukea tiettyja 2D-matriisissa olevia erikoismerkkeja. Viivakoodinluki-
joiden konfigurointi tehtiin uudelleen, joka vahensi huomattavasti virheellisten varmen-
nustulosten lukumaaraa. Kyseisen ongelman ajaksi varmennusominaisuus paatettiin ot-
taa hetkeksi pois kaytosta, jolloin lokiin ei enaa tallentunut varmennustapauksia, jotka
olivat viivakoodinlukijoiden konfiguroinnin takia virheellisia. Viivakoodinlukijoiden uudel-
leenkonfiguroinnin jalkeen varmennusominaisuus alkoi toimimaan niin kuin pitaakin. Lo-

kiin alkoi tallentumaan varmennusdataa, joka naytti silta, milta pitikin.

Jarjestelman kayttoonoton jalkeinen ensimmainen viikko sujui kokonaisuudessaan erin-
omaisesti. Ladkevarmennuksen osalta erityisen hyvin toimivat annosjakelukoneet,
deblisterdinti seka Pharmac Finland Oy:n ladkevarmennusloki. Ensimmaisen viikon ai-
kana onnistuneita varmennustapahtumia tehtiin useampi tuhat, kun taas epaonnistuneita
tapahtumia ilmeni noin 6 prosentissa tehdyista tapahtumista. Virheellisten tapahtumien

maaran on havaittu laskevan koko ajan.

Epaonnistuneista tapahtumista yli 90 prosenttia johtui Intia-koodeista. Intia-koodilla tar-
koitetaan koodia, joka muistuttaa 2D-matriisia, mutta ei ole sellainen. Tallaiset Intia-koo-
deiksi kutsutut koodit eivat kuulu varmennettavien lddkkeiden piiriin. Naiden Intia-koodi-
tapausten lisdksi on ollut muutamia tapauksia, jossa laakeyritys on tehnyt Iahes varmen-
nettavan pakkauksen nakoisia pakkauksia, joista kuitenkin on puuttunut yksi tai useampi
varmennukseen vaadittava tieto. Tahan ei kuitenkaan osata antaa tarkkaa syyta, miksi
nain on tehty. Lisdksi vastaan on tullut myds sellaisia halytyksia, joissa varmennusta on
yritetty tehda pakkaukselle toista kertaa. Tama aiheuttaa Pharmac Finland Oy:ssa haly-
tyksen, mutta toistaiseksi niista ei ole lahtenyt halytysta eteenpain. Taman tyyppisia ha-
lytyksia voi ilmaantua yrityksessa myos jatkossa, mikali jo varmennettuja pakkauksia yri-

tetdan vahingossa poistaa uudelleen saldoilta.

Joitakin halytyksia tuli myds pakkauksista, joiden eratietoja ei ole ladattu jarjestelmaan.

Kyseiset halytykset vahenivat erittdin paljon ensimmaisten viikkojen aikana ja tulevat
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kaytanndssa katoamaan tulevaisuudessa, silla jokaisen lddkevalmistajan tulee ladata 9.
helmikuuta 2019 jalkeen vapautettujen laake-erien yksilolliset tunnisteet jarjestelmaan.
Naihin halytyksiin ei kayttdédnoton alkuvaiheessa tarvinnut vield reagoida, mutta tulevai-
suudessa nama aiheuttavat kuitenkin l1aakevaarennosepailytoimenpiteet. Kayttoonoton
kahden ensimmaisen viikon aikana vain yhdestd pakkauksesta aiheutunutta halytysta
jouduttiin kasittelemaan seka laakeyrityksen ettd Fimean kanssa. Halytyksessa oli kyse

vahingosta, joten se ei aiheuttanut halytyksen ilmoituksen lisédksi enempaa selvittelya.

Tarjotinlaitteella oli muutamia tapauksia, jossa tarjotinlaitteen kayttgjat eivat olleet vie-
neet pakkauksen jakelua loppuun pakkauksen kayton yhteydessa. TAma johtui siita, etta
muutama tyontekija oli ymmartanyt saldomuutoksen ja jakelun vaarin, jonka takia pak-
kaukset eivat poistuneet jarjestelmasta eika myoskaan yrityksen saldoilta. Tasta syysta
henkilokunnan koulutusta ja neuvomista tullaan viela jatkamaan, jotta epaselvista tilan-

teista syntyvat halytykset saadaan karsittua pois.

Toisen kayttoonottoviikon jalkeen voidaan todeta, etta jarjestelman toiminta alkaa nor-
malisoitua ja halytysten maara nayttaisi vakiintuvan. Kyseisella viikolla suoritettiin noin 2
000 onnistunutta varmennustapahtumaa ja epaonnistuneita varmennustapahtumia puo-
lestaan 20 kappaletta. Naiden lukujen perusteella epaonnistuneita varmennustapahtu-
mia esiintyi yhdessa prosentissa tehdyistd varmennustapahtumista. Intia-koodeja esiin-

tyi toisen viikon aikana yhteensa 30 kappaletta.

Tilastojen perusteella halytysten tyypin voidaan todeta muuttuneen, silla toisen viikon
aikana ei tullut yhtakaan oikeaa halytysta. Oikealla halytyksella tarkoitetaan tassa yhtey-
dessa halytysta, josta lahtee viesti Pharmac Finland Oy:n ulkopuolelle. limenneista var-
mennustapahtumista suurimpana syyna varmennustapahtuman epaonnistumiselle oli
tuplavarmennusten tekeminen, joita tehtiin toisen viikon aikana yhteensa 15 kappaletta.
Jaljelle jaaneissa tapauksissa kyse oli puuttuvista eratiedoista (3 kappaletta) seka tunte-

mattomista Intia-koodeista (2 kappaletta).

7.8 Palaute ja parannusehdotusten huomioiminen

Ensimmaisten viikkojen aikana palautetta on keratty jarjestelman toimintaan ja kayttoon-
ottoon liittyen. Eniten palautetta saatiin Receptumin suunnitteleman MAXX-ohjelman toi-

minnasta. MAXX-ohjelma on toiminut tietokoneilla toivottua huonommin. Kasipaatteissa
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ohjelman toiminnallisuus on osoittautunut toimivan melko hyvin, mutta kasipaatteiden
kaytettavyydessa on ilmennyt kehittdmisen varaa. Kasipaatteisiin liittyen palautetta ja
korjausehdotuksia on tullut erityisesti navigointiin liittyen, joka ei nykyisessa MAXX:in
tuotantoversiossa ole toteutettu kovin kayttajaystavallisesti. Receptumille palautetta ja

korjausehdotuksia tullaan antamaan tulevien viikkojen aikana.

Pharmac Finland Oy:n kehittamaa ladkevarmennuslokia pyritdan kehittamaan tulevien
viikkojen aikana parannusehdotuksia silmalla pitaen. Laakevarmennuslokin tarkoituk-
sena on varastoida laakevarmennusdataa tehdyista varmennus- ja jakelutapahtumista.
Lisaksi ladkevarmennuslokissa on suodatusominaisuus, jonka avulla voidaan tarkastella
selvitystd kaipaavia ja jo selvitettyja pakkauksia. Parannusehdotuksissa on selvinnyt,
etta halytyksiin kaivataan suomennoksia epaselvien koodien sijaan. Lisaksi on toivottu,
ettd yhden halytyksen sijaan pystyttaisiin selvittdmaan ja kuittaamaan useampaa haly-
tysta yhta aikaa. Parannusehdotuksia on myds annettu uloskirjautumiseen, varauksen
peruutukseen, lokitapahtumien sivuttamiseen seka tiettyjen tapahtumien tallentumiseen
lokiin littyen. Osaan parannusehdotuksista on jo reagoitu ja niihin liittyvat ongelmat on
korjattu. Loput kaytettdvyyden kannalta merkittavat korjausehdotukset tullaan huomioi-

maan tarkeysjarjestyksessa tulevien viikkojen aikana.

8 Yhteenveto ja johtopaatokset

Laakevarmennusjarjestelman kayttdonotto Pharmac Finland Oy:ssa saatiin toteutettua
muutoshallinnan pohjalta ilman sen suurempia ongelmia ja odottamattomia tilanteita.
Jarjestelman kayttddnotossa pysyttiin aikataulussa, ja jarjestelma saatiin pydrimaan tuo-
tannossa ennen 9. helmikuuta 2019 huomioiden lainsdadanndlliset vaatimukset. Osaa
toivotuista ominaisuuksista ei saatu mukaan kayttdénoton ensimmaiseen vaiheeseen.
Tassa kohtaa jouduttiin priorisoimaan ne vaatimukset kdytannon toteutuksessa edelle,
jotka olivat Pharmac Finland Oy:lle lainsdddannén kannalta valttamattdomia. Puuttuvat

ominaisuudet on tilattu, ja ne saadaan kayttoon taman kevaan aikana.

Siita huolimatta, etta havaitut ladkevaarenndstapaukset ovat Suomessa olleet hyvin va-
haisia ja ladkevaarennoksia on ldydetty vain kahdesti, pitdd Pharmac Finland Oy:ssa
jokaiseen halytykseen reagoida siind uskossa, etta kyseessa olisi todellinen |adkevaa-

renndsepaily. Nopean reagoinnin avulla halytyksen aiheuttanut Iddkepakkaus saadaan
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vedettyd pois tuotannosta, jolloin pakkaus voidaan korvata uudella pakkauksella. Nain

voidaan huolehtia siita, etta jakeluketjussa kulkee vain aitoja varmennettuja laakkeita.

Laakevarmennusjarjestelman avulla voidaan huolehtia siita, etta laillisista paikoista os-
tettujen 1aakkeiden loppukayttajille paatyy vain aitoja laakevalmisteita. Laakevarmennus-
prosessi, joka pitda sisdllaan seka yksildllisen tunnisteen varmentamisen seka peuka-
loinninestomekanismin eheyden tarkistamisen on tehokas keino estaa laakevaarennds-
ten paasyn julkiseen jakeluketjuun. Todennakoisyys sille, ettd vaarennettyja laakkeita

saataisiin rikollisten toimesta vietya osaksi julkista jakeluketjua, on erittain pieni.

Jotta epaillyt vaarenndstapaukset saataisiin selvitettya, taytyy selvitysten yhteydessa
muistaa kommunikoida riittavasti eri osapuolten valilla, jotka liittyvat vaarenndsepailyn
kasittelyyn. Hyvaksi toimintatavaksi voidaan todeta se, etta mieluimmin kommunikoidaan
liikaa kuin liilan vahan. Liiallisella kommunikoinnilla asiat saadaan selvitettya ja kasiteltya

todennakoisesti paremmin kuin tilanteissa, joissa tieto ei kulje.

Koska laadkevarmennusjarjestelma pyodrii Pharmac Finland Oy:n tuotannossa paasaan-
toisesti taustalla, ei jarjestelman kayttoonotto ole paassyt hankaloittamaan yrityksen
tydntekijdiden toimintaa tuotannon tydpisteillda. Epaselvyyksien valttdmiseksi on Phar-
mac Finland Oy:ssé pidetty koulutuksia jarjestelman kayttddnottoon liittyen. Lisaksi jo-
kainen on ollut velvoitettu lukemaan paivitetyt toiminta- ja tydohjeet, joista selvida, miten

lddkevarmennusjarjestelma vaikuttaa tydpistekohtaisesti tuotannon toimintaan.

liman lainsdadanndllisten vaatimusten noudattamista olisi koneellisen annosjakelun ja
Oma-annospalvelun tarjpaminen Pharmac Finland Oy:lle mahdotonta. Nain ollen huo-
mioiden ja noudattaen lainsaadanndllisia vaatimuksia saa Pharmac Finland Oy jatkaa

annosjakelutoimintaansa normaalisti.
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Liite 1

1(1)
Luettelo 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista laakkeista ja laakeryhmista,
jotka edellyttavat laakemaaraysta ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia

Vaikuttavan aineen nimi tai ladkeluokka Lidkemuoto Vahvuus Huomautukset
Homeopaattiset laakkeet Kaikki Kaikki
Radionuklidien generaattorit Kaikki Kaikki
Kitit (Kits) Kaikki Kaikki
Radionuklidien esiasteet Kaikki Kaikki
Pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettdvit lddkkeet, jotka si- Kaikki Kaikki
siltdvit kudoksia tai soluja tai koostuvat niistd
Laikkeelliset kaasut Laakkeellinen Kaikki

kaasu
Suonensisdiseen ruokintaan tarkoitetut liuokset, joiden | Infuusioneste, Kaikki
anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi, jiljempani "ATC- liuos
koodi”, alkaa BO5SBA
Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, joiden ATC-| Infuusioneste, Kaikki
koodi alkaa BO5BB liuos
Osmoottista diureesia tuottavat liuokset, joiden ATC-koodi | Infuusioneste, Kaikki
alkaa BO5BC liuos
Suonensisdisen liuoksen lisdaineet, joiden ATC-koodi alkaa Kaikki Kaikki
BO5X
Liuottimet ja liuokset, myos huuhteluliuokset, joiden ATC- Kaikki Kaikki
koodi alkaa VO7AB
Varjoaineet, joiden ATC-koodi alkaa V08 Kaikki Kaikki
Allergisten sairauksien testit, joiden ATC-koodi alkaa Kaikki Kaikki
V04CL
Allergeeniuutteet, joiden ATC-koodi alkaa VO1AA Kaikki Kaikki
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