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WHO andmetel sureb voltsravimite tottu aastas ca 1 mlj.
Inimest

Maailma Tolliorganisatsiooni (WCO) 2014 aruande kohaselt konfiskeeriti 2014.
aastal Gle 86 miljoni voltsravimi.

Medicines for Europe juhi Adrian van den Hoven hinnangul hakatakse uue
susteemi pohiselt serialiseerima aastas ligi 14 miljardit retseptiravimit, et
kaitsta patsientide elu ja tervist.
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Ravimite ehtsuse kontrolli sisteem (NMVS) arendatakse valja
Euroopa uleselt. Susteem koosneb Uhest kesksest andmekogust
ning riikide pohistest andmekogudest.

Alates 9.02.2019 on koigil ravimite kaitlemisega seotud osapooltel
kohustus liildestuda ravimite ehtsuse tuvastamise susteemiga.

Ravimite ehtsuse kontrolli sisteem rahastatakse ravimitootjate
poolt.




Liikmesriigi NMVS - REKS ja koostddpartnerid M REKS

Loppkasutaja leping
sh NMVS rahastamine:

REKS s6Imib lepingud kdikide Mutgiloahoidjad

osapooltega. Osapooled
vastutavad oma arenduse v
lepingute eest oy
» MAH 1

REKS \
VT
\ ™
Arvato .
Eesti andmekogu
arendaja @

LOoppkasutajate

LOoppkasutaja -
———— lepingud:
leping: . Apteegld

Hulgimudjad




Voltsravimite tuvastamise
regulatsioon

Mari Asser
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VoBltsravimite tuvastamist reguleeriv EL digus

2011. juulis voeti vastu Direktiiv 2011/62, mis on tuntud ka kui voltsravimite direktiiyv,
mille eesmark on labi regulatsiooni valtida voltsitud ravimite levimist seaduslikku
tarneahelasse ja sealt edasi ravimi l0oppkasutaja ehk patsiendini (Eesti siseriiklik 0igus
viidi vastavusse 2013. aastal). Direktiiv satestab, et:

1. Voltsravimite tuvastamiseks luuakse vastav andmekogu

2. Koikidel retsepti alusel valjastatavatel ravimitel peavad olema turvaelemendid
(erandid voivad rakenduda).

3. Illma retseptita valjastatavatele ehk kasimuugiravimitele ei lisata turvaelemente
(teatud ravimite osas voivad olla erandid ja neile tuleb samuti lisada turvaelement).
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Ainulaade identifikaator ja turvaelement

* Ainulaadne identifikaator - turvaelement, mis voimaldab kontrollida Uksiku
ravimipakendi ehtsust ja ravimipakend tuvastada.

 Rikkumisvastane seade - turvaelement, mis vdoimaldab kontrollida, kas ravimi
valispakend on rikutud
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VoBltsravimite tuvastamist reguleeriv EL digus

Direktiivi alusel voeti 2016. aastal vastu Komisjoni delegeeritud maarus (EL) 2016/161, mis
rakendub 9. veebruaril 2019. Maarusega satestatakse jargmised olulised punktid, mis katab
riikide tleselt suuremas osas kogu voltsravimite tuvastamiseks vajaliku regulatsiooni:

1. Ravimite ehtsuse kontrollimist ja iga ravimipakendi identifitseerimist voimaldava
ainulaadse identifikaatori parameetrid ja tehniline kirjeldus.

2. Turvaelementide kontrollimise kord.

3. REKS peetava voltsravimite tuvastamisega seotud andmekogu asutamise, haldamise
ja sellele juurdepaasu saamise osas. Nimetatud andmekogu sailitab turvaelemente ja
serialiseeritud ravimitega seotud teavet.

4. Retsepti alusel valjastatavate ravimite ja ravimigruppide loetelu, mis el pea kandma
turvaelemente ning kasimuugiravimite ja ravimigruppide Ioetelu mis peavad kandma

turvaelemente.
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Delegeeritud m&arus lisa 1
Loetelu artikli 45 16ikes 1 osutatud retsepti alusel véljastatavatest

ravimitest vOi ravimite gruppidest, mis ei pea kandma turvaelemente

Toimeaine vOi toote kategooria nimi Ravimivorm Toimeainekogus

Homdoopaatilised ravimid: Koik Koik
Radionukliidi generaatorid Koik Koik
Komplektid Koik Koik
Radionukliidi eellased Koik Koik
Korgtehnoloogilised ravimid, mis sisaldavad kudesid v6i rakke voi koosnevad neist Koik Koik
Meditsiinilised gaasid Med. gaas Koik
Lahused parenteraalseks toitmiseks, mille ,,ATC”” kood algab kombinatsiooniga BO5BA Infusioonilahus  Koik

ElektroltUtide tasakaalu mojutavad lahused, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga Infusioonilahus  Kdik
BO5BB

Osmootset diureesi tekitavad lahused, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga BO5SBC Infusioonilahus  Kdik
Intravenoossete lahuste lisandid, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga BO5X Koik Koik

Lahustid ja lahjendusvedelikud, sh loputuslahused, mille ATC-kood algab
kombinatsiooniga VO7AB

W|Kontrastained, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga V08
mlAllergiliste haiguste testid, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga VO4CL

Allergeenide ekstraktid, mille ATC-kood algab kombinatsiooniga VO1AA
‘\_—_— e ———————




Delegeeritud maaruse lisa 2 ¥ REKS
Loetelu artikli 45 16ikes 2 osutatud k&simutgiravimitest voi ravimite gruppidest, mis peavad
kandma turvaelemente

Toimeaine vOi toote kategooria Ravimivorm Toimeainekogus
nimi

gastroresistentne kévakapsel (maos 20 mg
Imendumatu kapsel, kdva)

omeprasool gastroresistentne kdvakapsel (maos 40 mg

_imendumatu kapsel, kova)
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Muudatused Eesti siseriiklikus diguses

Delegeeritud maarus 2016/161 on otsekohalduv ning katab suuremas osas kogu
regulatsiooni vajaduse, siiski on teatud vaiksemad aspektid jaetud iga litkmesriigi
otsustada.

2018. aasta esimeses pooles valmistatakse ette vajalikud eelndud, millega
kehtestatakse voltsravimite tuvastamisega seotud vajalik regulatsioon Eesti siseriiklikus
diguses.

 Muutmisele laheb ravimiseadus ja vajadusel rakendusaktid (nt seoses padeva asutuse
ja sanktsioonide kehtestamisega olukorras, kus voltsravimitega seotud osapool ei taida
susteemi toimimiseks ette nahtud kohustusi, mis institutsioonide eest peavad toote
deaktiveerima hulgimudjad jne).

* Muudatused joustuvad vastavalt voltsravimite sisteemi kaivitumisega Euroopa tleselt
ehk veebruaris 2019.
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VOltsravimite tuvastamise protsess
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NMVS funktsionaalsused ja ravimite
staatused

Taotjad M :ad -
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Peamised |0ppkasutaja funktsionaalsused infostisteemis: X REKS

Aktiivse ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontroll.

« Hoiatus ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimisel ilmneb vdimalik voltsinguoht.

» Ainulaadse identifikaatori kdrvaldamine (deaktiveerida nii Eesti NMVS-is kui ka muu
liikmesriigi NMVS-is).

« Deaktiveeritud ainulaadse identifikaatori reaktiveerimine.

« Ainulaadse identifikaatori alusel ravimi ja identifikaatori seisundi kontrollimine, ilma
et kontrollitaks ravimi ehtsus ehk et ei teki voltsravimi voimaliku ohu teadet.

« Manuaalselt ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine ja selle deaktiveerimine.

« Teises lilkmesriigis kasutusel oleva turvaelemendi identifitseerimine ja deaktveerimine
(Naiteks, kui Eesti deaktiveeritakse ainult Lati turu jaoks moéeldud toode).
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Loppkasutaja poolt maaratavad ravimipakendi
staatused
NMVS (REKS andmebaasis):

Tagasi kutsutud

Turult korvaldatud

Havitamisele maaratud

Varastatud

Eksporditud

Noutud prooviks riigi padeva asutuse poolt
Margitud tasuta tootenaidiseks MAH poolt
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Ainulaadse identifikaatori
— turvaelemendi —

ehtsuse kontrollimine
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Turvaelemendi alusel ravimi ehtsuse kontrollimise ja
deaktiveerimise 0igus ja kohustus

Turvaelemente ehk ainulaadseid identifikaatoreid kontrollivad:
1. Tootjad

2. Hulgimtdjad
3. Isikud, kellel on luba vo0i Gigus Uldsusele ravimeid tarnida - nt apteegid.

Kontrollitakse turvaelemendi ehtsust ja rikkumisvastase vahendi terviklikkust.

Ravimi I0ppkasutajale tleandmisel deaktiveeritakse turvaelement.
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Ravimi deaktiveerimine toimub naiteks:

* Apteegi poolt ravimi muumisel kliendile (mitte ravimi sisse votmisel apteeki)

« Kui ravimipakendist mudakse ainult osa, siis kontrollitakse turvaelemente ja
deaktiveeritakse toode selle pakendi esmakordsel avamisel. Pakendist
jarelejdanud osa hoiustatakse ning muuakse kliendile nn apteekri vastutusele
(kuna Il osa muumise hetkel on ainulaadne identifikaator juba deaktiveeritud siis
uuesti sellele pakendile ehtsuse kontrolli teha ei saa)

« Ravimi aegumisel (toote deaktiveerib see, kelle valduses antud hetkel toode
on)

e Erandite puhul hulgimitja poolt




¥ REKS
Eriparad ravimite deaktiveerimisel tulenevalt tarneahelast

Eestis on eriparad veel arutlusel, kuid igas litkmesriigis vOib riik nduda, et hulgimtuja kontrolliks
ainulaadse identifikaatori enne, kui ta tarnib ravimite thele jargmistes asutustest:

v isik, kellel on luba voi Gigus tldsusele ravimeid tarnida ning kes ei tegutse tervishoiuasutuses voi
apteegis;

v veterinaararst ja veterinaarravimite jaemuuja;

v hambaarst; optometrist ja optik; parameedik ja kiirabiarst;

v relvajoud, politsei ja muud valitsusasutused, kes sailitavad ravimivarusid kodanikukaitse ja
kriisiohjamise eesmargil;

v ulikoolid ja muud koérgharidusasutused, kes kasutavad ravimeid nende teaduslikuks uurimiseks ja
hariduslikul eesmargil, valja arvatud tervishoiuasutused,;

v vanglad; koolid; hooldekodud; denduskodud.

* Tervishoiuteenuse osutajad, kellel puudub apteek, vajavad eraldi maaratlemist ravimite turvaelementide
deaktiveerimise protsessis.




v REKS
Kasutuselt kdrvaldatud ainulaadsed identifikaatorid

Ravimit, mis kannab kasutuselt kdrvaldatud ainulaadset identifikaatorit, el vOi edasi
turustada ega Uldsusele tarnida.

Maarus satestab teatud erandid, naiteks:

e Toodete puhul, mida kavatsetakse turustada valjaspool Euroopa Liitu ning olukorras,
kus ravim jaotatakse liidust valja eksportimiseks.

* Olukorras, kus ainulaadne i1dentifikaator on kasutuselt kdrvaldatud enne ravimi
tarnimist tldsusele (sh naiteks kiirabile, hambaarstile, hooldekodule jne).




Ainulaadsete identitikaatorite e.
turvaelementide tagasipodramine
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Turvaelemendi tagasipoO0ramise 0igus

Oigus reaktiveerida turvaelement on:

1. Tootjatel.
Hulgimutjatel.

3. Isikutel, kellel on luba voi Oigus tldsusele ravimeid tarnida - nt
apteegid.
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Kasutusest korvaldatud ainulaadse identifikaatori seisundi
tagasipoOramine

Tootjad, hulgimltjad ja apteegid vOivad kasutuselt korvaldatud ainulaadse identifikaatori
seisundi aktiivseks tagasi poorata Uksnes jargmistel tingimustel:

TagasipOooramist teostaval isikul on samasugune luba voi Oigus ja ta tegutseb samal
aripinnal kui isik, kes ainulaadse identifikaatori kasutuselt korvaldas;

Seisundi tagasipooramine toimub hiljemalt kiimne péaeva jooksul parast ainulaadse
Identifikaatori kasutuselt korvaldamist;

Ravimipakend ei ole aegunud,;

Ravimipakend ei ole andmekogude stisteemis registreeritud kui tagasi kutsutud, turult

korvaldatud, havitamisele maaratud voi varastatud, ning tagasipdoramist teostav isik
el ole teadlik, et ravimipakend oleks varastatud;

Ravimit el ole tarnitud uldsusele.




EL HUB + Eesti HUB + lokaalsed infosusteemid
Turvaelemet - 2D vootkood milles sisaldub:

— tootja tootekood (toote nimetus, ravimvorm, tugevus,
pakendi suurus),

— seerianumber, mis identifitseerib iga pakendi,

— partiinumber

— koOlblikkusaeg

— riiklik soodustuse number (kui see on kohustuslik)

Kood peab olema trukitud pakendile nii koodina kui ka loetaval kujul ning voib sisaldada
lisaks turvaelemendi infole veel lisainfot

Skannerite valimise puhul tuleks silmas pidada koodide standarditega tegeleva ettevotte GS1 soovitusi.
GS1 andmemaatriksi simbolid on loetavad kahedimensionaalsetele simbolitele mdeldud skanneritele.

Skannerite soetamine ja hankimine on l0ppkasutaja kohustus!
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Ainulaadne identifikaator
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» Hetkel kannavad pakendid 1D koode ehk triipkoode.

» Paralleel ajal vOivad pakendid kanda kahte koodi - nii
1D kui ka 2D koode.

« Peale veebruari 2019 on antud soovitus, et tootjad
loobuksid 1D koodide kasutamisest. Sellisel juhul
jaavad pakendid kandma ainult 2D koode.




Ulevaade projekti seisust ja ajakavast
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FMD rakendamise etapid , @ REKS
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Piloot ja lepingute sOImimine:

LOppkasutajatega lepingute sOlmimist alustatakse 2018 Il kvartalis.

Piloot (august - september):

Koolitused piloteerijatele on kavandatud suve alguses ja vahetult enne pilooti.
Piloodi kaigus testitakse labi kdik olulisemad kasutusjuhud.

Piloodis on vaja testida koiki kasutusel olevaid tarkvarad, mis peavad olema
arendatud vastavalt Arvato poolt maaratud nduetele ning nduetele vastavus tellijale
ja REKS’le arendaja poolt kinnitatud.

Eesmark on saada iga tarkvara kasutajast kaks erinevat piloteerijat.

Piloodi kokkuvote ja tootoad koigi Ioppkasutajate lildestamiseks on kavandatud IV
e kvartalis.
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Edasiseks motlemiseks ja arutelemiseks
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Edasiseks motlemiseks apteekidele ja haiglaapteekidele

* Arendused Ioppkasutaja infoslisteemis - kas arendused on plaanitud ja kas on ajakavas
(arendused peavad olema testitud | p.a. 16puks). Uurige enda arendajalt*:
» Kas tellimus on t00s**;
» Kas saate esitada protsessile veel vajadusel enda poolseid soove;

« Kas ja millal on plaanitud koolitused/kasutusjuhendid.

e TOOprotsesside muudatused - maarata, millal ja millist td'lo_f_ﬁuressursm onvaja, et
reaalselt skaneerida ja/voi _deaktlveer_ldq_turvaeleme_no_lld_._ Hinnata, kas ravimit on vajalik
skaneerida ka selle saabumisel apteeki voi ainult ravimi valjamutmisel koos
deaktiveerimisega.

* Lepingu solmimine REKS’ga

*Juhul kui seni pole kasutusel olnud tarkvara, mida saaks liidestada NMVS’ga, on vajalik selline
tarkvara soetada vOi arendada vastav lisafunktsionaalsus.

L*Lr(]”)pr%ka?utaja Infostisteemi liidestamine ja selleks vajalikud arendused on Ioppkasutaja
ohustus!
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v REKS
Edasiseks motlemiseks arendajatele

* Arendajate portaal - tagage, et teie asutusel on olemas ligipaas arendajate portaalile,
kus on leitav kogu vajalik tehniline informatsioon.

* Areduse testimine ja tootestamine kliendi juures - aegsasti planeerida testimise
protsess ja klientidele tehtav koolitus ja kasutusjuhendid.

* Arenduse protsessi igakuine tagasiside - REKS soovib saada e-kirja teel igakuiselt
tagasisidet, mis seisus on arendus. REKS el jaga seda infot teistega vaid tegemist on
tldise monitoorimisega, et veenduda terviksusteemi valmisolekus Eestis.




v REKS
Edasiseks motlemiseks hulgimttjatele

* Arendused loppkasutaja infostisteemis - kas arendused on Blae_mitudd'a kas on
ajakavas (arendused peavad olema testitud | p.a. I0puks). Uurige enda arendajalt*:

* Kas tellimus on t60s**;
* Kas saate esitada protsessile veel vajadusel enda poolseid soove;
* Kas ja millal on plaanitud koolitused/kasutusjuhendid.

* Tooprotsesside muudatused - maarata, millal ja millist toojouressurssi on vaja, et
reaalselt skaneerida ja/voi deaktiveerida turvaelemendid.

 Voltsravimi kahtluse teade - protsess, mida teha sellel hetkel, kui stisteem annab
teate, et tegemist vOib olla voltsravimiga. Esimestel aastatel, i(L_II toimub ststeemi
kaivitumine, voib valepositiivseid teateid lagkuda. Kui hulgimudjal on alust arvata,
et tegemist on voltsravimiga vOi kui pakendit on rikutud, el tohi ravimite tarnida ega
eksportida ning kohustus on teavitada padevaid asutusi.

* Lepingu sOlmimine REKS’ga

*Loppkasutaja infosusteemi liidestamine ja selleks vajalikud arendused on Ioppkasutaja kohustus!

** Juhul kui seni pole kasutusel olnud tarkvara, mida saaks liidestada NMVS’ga, on vajalik selline tarkvara
soetada vOi arendada vastav lisafunktsionaalsus.
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Edasiseks motlemiseks MAH-dele ja tootjatele

* Leping EMVO-ga - andmete Uleslaadimiseks Euroopa kesksesse andmekogusse (HUB-I)

* Leping REKS-ga - NMVS kasutus6igus ning kulude katmine.

* Arendused MAH infostisteemis - kas arendused on plaanitud ja on ajakavas (arendused
peavad olema testitud I p.a. 16puks).

 Andmete uleslaadimine - vajalik tagada, et Eesti territooriumil turustatavate ravimite
Info laadimine Euroopa HUB-i toimuks peale Eesti repositooriumi liidestumist ehk peale
juulit 2017 (REKS teavitab sellest e-kirjaga ja kodulehel www.reks.ee).

« VOltsravimite tuvastamise protsess - maaratleda protsess, kui on alust arvata, et
tegemist on voltsravimiga (sh kui ravimi pakend on rikutud). Sellistel juhtudel on
keelatud toote muuUk ja turustamine ning kohustus on teavitada padevaid asutusi.
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Infopaeval tostatatud klisimused ning
vastused
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Kuidas peab apteeker kaituma valtsingu korral?

Kui apteeker on veendunud, et tegemist on voltsravimiga, siis seda ravimit muda ei tohi. Kui sisteem on maas ja
silma jargi tundub koik korrektne, kuid hiljem toimub deaktieerimine ja iimneb et see on vdltsing, siis tuleb inimene,
kellele ravim maudi, dGles otsida. Ravimiamet ja REKS td6tavad vélja juhised, kuidas toimida, kui on voltsingu teade.
Kui voltsitud on kogu partii, siis peab seda kéitlema ka hulgimutja tasemel.

Mis hetkel muugi jooksul peaks apteeker pakendi deaktiveerima?
See on apteekri otsus, kas siis, kui raha on kliendi poolt tle antud voi mutgiprotsessi ajal.

Kas pakendi peab uuesti aktiveerima, kui see on patsiendilt tagas kutsutud?
Ei, sellisel juhul ei saa pakendit reaktiveerida. Tagasikutsumisel on alati pohjus, sellisel juhul ei ole ka reaalne, et
sama pakend laheks uuesti kasutusse ja tldse tekiks vajadus seda reaktiveerida.

Kuidas kéaituda, kui apteeki tuuakse tagasi ravim, mille osas patsient avastas, et ravim pakendi sees oli nt
katki?

Siis saab apteek selle tagasi votta ja patsiendile saab muda uue ravimi. See nn "katkine" ravim laheb niikuinii
havitamisele, kuid selles osas suhtleb apteek mutgiloa hoidjaga.

Kas apteekide tooprotsess pikeneb, kuna piiksutada tuleb kdike?

Uhte ravimit tuleb skaneerida tihe korra, kui mutgisiisteem on tihendatud ravimite ehtsuse kontrolli siisteemiga.
Samas, kui mutakse 10 originaalpakendit, siis tuleb skaneerida kdik 10 pakki eraldi l&bi (tihe liitekoodi vdi Uhe
korraga ei saa neid pakendeid kontrollida).

N —

R— T ——




Kuidas toimub peaadministraatori maaramine? v REKS
Igal asutusel ehk juriidilisel isikul on administraator, kes saab hallata oma stisteemi kasutajate ligipadse. Kasutajate haldus
toimub veebikeskkonnas. Vastutus on juriidilisel isikul, kes on s6lminud lepingu, ehk et tema vastutab ka ligipdasu

sulgemise eest, kui naiteks tootaja lahkub toolt.

Kas on vdimalik ka manuaalne pakendite ehtsuse kontroll?

Jah. Kui stisteem mingil p6hjusel ei toimi, siis tuleks kirjutada tles pakendi unikaalne kood ja seerianumber ning siis saab
hiljem kontrolli teostada ja deaktiveerida. Haiglatel on vdéimalik luua lahendus, kus salvestatakse need koodid enda
infostisteemi ja siis hiljem, kui sisteemide t66 taastub, oskaks infoslisteem need ara saata.

Kuidas on pakendite deaktiveerimise vaatest voimalik haiglaapteekide vaheline kaupade muuk?

Kui mutakse apteekide vahel, siis ei saa deaktiveeritud pakendit muda, ehk et see ei ole lubatud. Jarelevalvet teeb
Ravimiamet, kellel on digus hinnata, kas maarust on taidetud. Kui on soov laos olevat ravimit mita, siis ei tohiks plaanida,
et haiglaapteek deaktiveerib ravimi juba vastuvotmisel.

Ravimiamet selgitas, et kahjuks ei saa Eestis siia erisust Eestis luua, kuna see tuleneb otse maarusest.

Kui ikkagi on voltsingu kahtlus ilmnenud, ehk et unikaalne identifikaator annab vastuse hoiatusena vdltsingust, siis seda
pakendit edasi patsiendile anda ei tohi.

Mis olukorras on hulgimuujal kindlasti kohustus ravimite ehtsust kontrollida?

Kahel juhul:

1. Siis, kui on tagastatud ravim

2. Siis, kui tarnitakse ravim teiselt hulgimudjalt, kellel ei ole tootjaga otselepingut (voi hulgimttjaga kirjalik leping).
See infot on NMVS'’s, kus MAH on vastaval andmevaljal markinud selle lepingu olemasolu.
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| . | o ™ REKS
Kas leping REKS’ga on vajalik, kui kdideldakse ainult kasimtugiravimeid?
Kui ei kaidelda neid ravimeid, mis nduavad ehtsuse kontrollimist, siis ei pea ka REKS’ga lepingut tegema. Eeldusel, et kdideldavate
kasimudgiravimite seas ei ole erandeid, mille ehtsust tuleb kontrollida.

Kas hulgimutuja jaoks on planeeritud kasutada agregeeritud koodi ehk liitkoodi?
Otseselt seda ndutud ei ole. Sellise koodi kasutamiseks peaks olema osapooltel kokkuleppe tootjaga. Kui agregeeritud kood ei ole
kasutusel, tahendab see Tavalise hulgimiugi tasemel iga pakendi eraldi kontrollimist.

Kuidas peab kaituma, kui hulgimtujal on multi-market turud?
Lepingut ei pea tegema teiste riikide NMVO’dega, kuna kdik toimingud saab teha labi Eesti NMVS-i (REKS).

Kas hulgimuujate vaatest on Eestis kohutus teha mingit sorti lisakontrolli vorreldes delegeeritud maaruses sisalduvaga?
Ravimiamet ei satesta delegeeritud méaarusele Uhtegi lisanduet. Igas tarneahela punktis ravimite ehtsust kontrollima ei pea, ehk et
Ravimiamet ei plaani panna sellist taiendavat kohustust hulgimutjatele.

Mis on imberpakendamisega seated nduded?

Komisjon on aktsepteerinud seda, kui lisainfoleht pannakse nt kummiga pakendi juurde, kuid pole lubatud sellist imberpakendamist,
kus ravim pannakse siin pakendisse, kuid ei anta pakendile uut unikaalset koodi ega panda ka rikkumisvastast seadet.
Turvaelemendi lisamine on lubatud ka kleebitud kujul.

Lisaks on siin ka Eesti tootjate poolne vBimalus, kes saab teistele pakkuda teenust nt ise Umber pakendada (tootja poolne ettepanek
sessioonilt).




