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"The Countdown is running. Implementation has to be finished till February, 9th 2019."
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Some of the Largest Seizures of Counterfeit Drugs

—&

¥ REKS

’ — BRUSSELS, BELGIUM DUBAI, U.AEE. HENAN PROVINCE, CHINA — SHANGHAI, CHINA
October 2008 September 2007 September 2005 November 2011
More than 2 million units  More than 5 million units 440,000 units 840,000 units
Painkillers, antimalaria Treatments for erectile Treatments for erectile Treatments for erectile
treatments dysfunction, sleeping pills  dysfunction, cholesterol dysfunction
) : |
UNITED KINGDOM ASHDOD, ISRAEL
2007 November 2010 I_
1.12 million units 230,000 units HARYANA, INDIA GUANGZHOU, CHINA
Treatments for Treatments for May 2011 May 2011
psychosis, blood clots, weight loss 250,000 units 6.9 million units
prostate cancer Cough tablets Treatments for erectile
dysfunction
Details of the Angola Seizure
ANGOLA Fake malaria drugs were hidden in
June 2012 loudspeakers in Guangzhou, China,
33.2 million dosage units then loaded onto a freight ship to CHINA
Antimalaria Angola. The drugs were seized at
treatments the Port of Luanda. Guangzhou
Luanda ,
ANGOLA
Sources: Pharmaceutical Security Institute; U.K.'s Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency; U.S. Food and Drug Administration; The United States
Pharmacopeial Convention Inc.; Chinese state media : « "
3 Note: Route is approximate i
Renée Rigdon and Angela Calderon/The Wall Street Journal
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NMVO ON-BOARDING - PROGRESS OVERVIEW
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NMVO'S ENTRANCE FEE i conmon

iz

g Minimum for early bids
B Maximum depends on entrance date
+ New EMVO Contributions included
* Applied earlier than 2019
Applied 2020
¥ Aggregated 2017/2018/2019

MNIWYO FEE MODELS NOVEMBER 2018
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FEE MODEL TYPES

® Flat Fee Model
Adjusted Flat Fee Model

MA based model

MA BTournover based model
Tournover based model

« Micro MAH » Model

Mixed model

Volume & Tournover based model

® No data disclosed/available
Not in process yet

New EMVO Contribution included i

sk
Application of annual fees earlier than

2019

NMVO FEE MODELS NOVEMBER 2018 EIMVO  Witees turakn 4



FLOW OF DATA

' List all affiiated MAHSs

EMVO OBP Portal

OBP Bouvy Pharma

1. MAH Bouvy Pharma - ES
2. MAH Bouvy Pharma - NL
3. MAH Bouvy Pharma - AT

04.10.2018
EMWO

' Upload Master Data

EU HUB

OBP Bouvy Pharma

1. MAH Bouvy Pharma - ES
2. MAH Bouvy Pharma — NL
3. MAH Bouvy Pharma - AT

F Hediore
EMVO  tefimm gk

13



(LIMITED) CONTROL BY EMVO

EMVO OBP Portal EU HUB

OBP Bouvy Pharma OBP Bouvy Pharma

1. MAH Bouvy Pharma - ES 1. MAH Bouvy Pharma - ES
2. MAH Bouvy Pharma - NL 2. MAH Bouvy Pharma - NL
3. MAH Bouvy Pharma - AT 3. MAH Bouvy Pharma - AT

3

OBP/MAH Report OBP/MAH Report

OBP Bouvy Pharma OBP Bouvy Pharma
1. MAH Bouvy Pharma - ES 1. MAH Bouvy Pharma - ES
2. MAH Bouvy Pharma — ML 2. MAH Bouvy Pharma — ML
3. MAH Bouvy Pharma — AT “C ompd re” 3. MAH Bouvy Pharma — AT
manually

the reporis

EMVO will get a EMVO will get a
report from the Portal report from the Hub

04.10.2018

EMVO EIMVD W et



. _ . L ™ REKS
Ule-euroopaliselt on stisteemiga liitunud: e

580 tootjat ja 1685 MLH’t

2 9. veebruar 2019
Faas 1 - '_:Iaaiz_d. :
Ettevalmistus uugtioa hoidjate
kaasamine

A

29.01.2019




¥ REKS

Olulised milestoned FMD juurutamisest Eestis

e REKS loomine — 26. oktoober 2016

* Leping Arvatoga 29.12.2017

* RampUp faasi leping EMVO’ga 14.02.2018

 Testkeskkonna —IQE — thendamine EL HUB’ga —17.04.2018
 Tootmiskeskkonna — PROD — ihendamine EL HUB’ga — 28.06.2018
 Esimesed andmete uleslaadimised EtMVS’i — 02.07.2018

* Piloodi algus —19.10.2018

 Leping EMVO’ga slsteemi live kasutuseks — 16.01.2019

* Piloodilopp —18.01.2019

—— e
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2D maatriks o ¥ REKS

Avamisvastane seade
e \/oivad olla kasutusel
erinevad

Inimloetav tekst

* Toote GTIN

* Seerianr

e Aegumiskuupaev
e Partii number

N;_H
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Enne 9.02.2019 toodetud ravimid v REKS

LOT.PX01295 "F'ff;'
EXP.02/2021 S
021 ReE

Puudub seerianumber
* Pakendil on 2D kood
* Pakendil puudub 2D kood

Puudub avamisvastane seade

Puudub 2D kood e Pakendil on 2D kood

* Pakendil on avamisvastane * Pakendil puudub 2D kood
seade

* Pakendil puudub avamisvastane
seade
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Teist tuiupi turvakoodid

Ribakood

QR kood
* On uhte liiki 2D
ribakood




efpia

Raising alerts

®

Pharmacy

o<
Hospital
T

\ Wholesaler

~

5.

EMVO

4. Alert message

1. Transaction 4. Alert message 4. Alert message

-

e

Manufacturer

i

Parallel Distributor

e
b
2. Error Code/
Descripfion
3. Alert message

NCA NMVO

—

. End user scans a pack.

a. Assume the pack has already been dispensed in another pharmacy.
. Error is returned to the End-user by the NS

The NS raises an alert to the NMVO and the NCA (when configured at NMVS level)
EU HUB processes the alert and raises its own alert to the OBP and the EMVO




Ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi arendamise hetkeseis ~ REKS

ARENDUSED

L EtMVS tootmiskeskkond on valmis ja avatud andmete lile laadimiseks.

Valdavalt on |6ppkasutajate arendajad labinud Baseline testimise ja tegelevad infoslisteemide

liidestamisega ja enda klientidele vajalike sertifikaatide integreerimisega.

=  Testkeskkonnad toimivad ja kdikidele testimiseks avatud.

OIGUSRUUM

= Ravimiseaduse muutmise seadus on vastu voetud.
» Rakendusaktide kavandid on kinnitamisel.

= Ravimiamet on koostanud voltsingukahtlustest teavitamisjuhendi




REKS sdImitavad lepingud ™ REKS

MAH JA REKS LEPING
: REKS ja muugiloahoidjate vahel rahastamislepingute sélmimine on |6ppjargus. Valdava

enamusega on lepingud allkirjastatud.

LOPPKASUTAJALEPING

=  Alates detsembrist 2018 jatkub REKS ja Idppkasutajate (apteegid, haiglaapteegid,
hulgimitjad) lepingute s6lmimisega ststeemi kasutamiseks.
3 Lepingu on s6lminud voi sdlmimas 28.01 seisuga 134 |0ppkasutajaga (60 — 80%

eeldatavast arvust), sh. 103 jaeapteeki, 18 haiglaapteeki ja 13 hulgimuijat

.
—— \ﬂ_——ﬁ-é




FMD juurutamine Eestis ) X REKS
IQE - EtMVS testkeskkond — >
PROD - EtMVS tootmiskeskkond _
MAH lepingud .
Loppkasutaja lepingud  ____IIln 4
Seadusandlus (SOM+RA) I
Voltsingukahtluste kasitlusprotsess (RA) >
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info@reks.ee

www.reks.ee
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¥ REKS

Andmekogu kasutamine — lepingute
solmimine, andmekogule juurdepaas

MARI ASSER

KVALITEEDI- JA PROTSESSUUHT
REKS

29.01.2019




™ REKS

Andmekogu kasutamine

1. Lepingute sdlmimine
a) Madiugiloahoidjad
b) Loppkasutajad

Konto loomine andmekogu kasutamiseks
ADMIN konto ja sertifikaadi esmane laadimine

Uute rollide ja kasutajate loomine

A

Ravimipakendite ehtsuse kontrollimine andmekogust



REKS

v Eesti Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

Lepingute solmimine




REKS-ga s6lmitavad lepingud: miiligiloahoidjad (MLH) v REKS

 MLHd tagavad aastatasudega REKS andmekogu stisteemi finantsilise Glalpidamise.

* Leping annab Oiguse laadida Ules ravimipakendite andmed REKS andmekogu stisteemi. Igal MLH on kohustus
tagada, et tema hallatavate ravimite osas oleks vajalikud ravimipakendite andmed REKS andmekogu siisteemi Ules
laetud (laadimini toimub EU-HUB ehk keskse andmekogu kaudu).

* REKS saab anda sisulist tagasisidet reaalselt laetud andmete osas ainult allkirjastatud taotluse alusel, et valtida
tundliku info sattumist selleks digustama isikutele.

» Kui ettevote ei oma REKS kehtivat lepingut voi ei tdida lepingus pandud kohustusi (nt ei maksa aastatasu) on REKS

oigus piirata EU-HUB kaudu selle MLH ravimipakendite andmete Uleslaadimist sisteemi.




REKS-ga sdIlmitavad lepingud: MLH I v REKS

e Lepingupartneril, kellel muutuvad MLH (nt muutub erinevate MLH arv jne), sdlmib REKS ettevottega uued lepingu

lisad 2 ja 3 (lepingu keha jaab samaks). Palume selleks ihendust votta info@reks.ee
e MLH on 0igus taotleda aastatasu maksmisel erisust, kui tema aastakaiva on vaiksem kui 100 000 eurot
serialiseeritud toodete osas (Eesti turul, Ghe tais aasta Idikes).
* Erisuse kehtestamise taotlus (lepingu lisa 4) tuleb esitada hiljemalt 1 august REKSle allkirjastatud kujul.
* Erisuse aluseks kaesoleval aastal on 2018 aasta tais aasta kaive serialiseeritud ravimite osas.
e Kui ettevotte siseneb turule uuena tuleb tal maksta esimese aasta tasu tais mahus ehk flat-fee. Sellele jargneval
aastal on ettevottel digus saada tasaarveldus, kui reaalne kaive oli vaiksem kui 100 000 eurot.

* Kui MLH I6petab tegevuse Eesti turul ei tagastata talle juba makstud aastatasu.



mailto:info@reks.ee

Markused MLH lepingutele ja mida tahele panna v REKS

» Ettevottel, kellel peab olema REKS poolt saadetaval arvel PO number voi mingi ettevotte sisesest korraldusest
toodud muu tunnus, mis on oluline, et arve menetlemine sujuks, palume lle vaadata, kas selle kohta on lainud

ametlik teada info@reks.ee.

* Ettevotte, kellel on muutunud arve saaja andmed palume Uhendust votta.
* Kui esitate erisuse taotluse ja seal olevad kdaibe andmed erinevad REKS-le teadaolevate Ravimiameti andmetest siis

tuleb ettevottel tdendada, mis on dige MLH aastakaive.

NB REKS saadab lahiajal lepingus toodud MLH-e kontaktidele kirjad, kus palume nimetada alertide/intsidentide
lahendamiseks MLH kontaktisiku. Palume, et edastaksite kontaktisikud/kontaktandmed, mis voimaldaks koige

kiiremini lahendada nt andmete laadimisega tekkinud probleeme.



mailto:info@reks.ee

REKS-ga solmitavad lepingud ™ REKS

Loppkasutajad |

REKS sdlmib andmekogu kasutamiseks vajaliku |0ppkasutaja lepingu kdigi apteegiteenuse, haiglaapteegi ja
hulgimigi tegevusluba omavate ettevotetega. Eraldi lepinguid ei sOlmita Uhe ja sama ettevotte erinevate

apteekidega.

* Lepingu sOlmimine on vajalik REKS andmekogule juurdepaasu saamiseks.
e Lepingud tuleb sélmida enne 9.02.2019, et Idppkasutajal oleks voimalik taita digusruumist tulenevad kohustused.
* Lepingute kavand on saadetud Ravimiametist saadud ettevotete kontaktidele. Kui lepingu kavand ei ole teieni

joudnud voi teil on esinenud torkeid selle taitmisel, palume Ghendust votta info@reks.ee



mailto:info@reks.ee

¥ REKS

Loppkasutaja lepingu s6lmimise protsess

1. LOppkasutaja taidab ara lepingus margitud kohad enda ettevotte andmetega (juriidilise isiku andmetega)

2. Loppkasutaja taida ara lepingu lisa 1, markides:
a) Endainfoslisteemi arendaja andmed ja infoslisteemi nime
b) Tarkvarauuenduste kohta teavituste saaja andmed (tavaparaselt arendaja, kuid suurematel asutustel sisene IT Uksus)
c) Uldiste teavituste saaja, kes saab infot, kui siisteemis esineb suuremaid katkestusi. Asjakohane on siia markida inimene,
kes reaalselt tegutseb ravimipakenditega ja kes saab enda asutuses infot levitada.

3. Leping tuleb edastada tdidetuna (esimesel saatmisel palume et te lepingut veel ei allkirjastaks) info@reks.ee. REKS

vaatab lepingu lle, lisab juurde teie unikaalse kliendi ja lepingu numbri, koostab digiallkirjastamiseks vajaliku konteineri

ning saadab tagasi allkirjastamiseks.

4. Allkirjastage leping ja edastage info@reks.ee.
5. Leping joustub hetkest, kui REKS saadab teile tagasi REKS poolt (Raul Mill) allkirjastatud lepingu koos edasiste juhistega.
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¥ REKS

Lodppkasutaja lepingud - markused

e Lepingu allkirjastab asutuse juht. Kui allkirjastaja ei ole margitud ariregistris, tuleks allkirjastamisel viidata mille
alusel (volitus, kaskkiri) isik ettevotte nimel lepingu allkirjastab.

* Kui |Idppkasutajal ei ole enda infoslisteemi kasutusel on voimalus kasutada REKS veebilahendust (ei voimalda
skanneri kasutamist). Palume sellest eelnevalt REKSi informeerida.

* Kui lepingus voi lisades nimetatud isikud muutuvad palume sellest teada anda info@reks.ee

* Palume et REKS-ga suheldes viitaksite enda asutuse juriidilisele nimele voi REKS valjastatud unikaalsele kliendi
koodile.

* Loppkasutajal on kohustus tagada, et tema ettevotte nimel saavad andmekogule ligipaasu uksnes selleks
oigustatud isikud. Ettevotte siseselt tuleb tagada tlevaade andmekogu kasutajatest.

* Kui Idppkasutaja I6petab Eestis tegevuse palume sellest teada anda info@reks.ee.
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REKS

V Eesti Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

Konto loomine REKS andmekogu
kasutamiseks




PROTSESS LOPPKASUTAJATELE v REKS

. L&ppkasutaja taidab ~ Loéppkasutaja taidab . Esmase ADMIN kasutaja
‘l lepingu taotluse ja edastab sertifikaadi laadimiseks
| Leping allkirjastatakse ‘ gligitaalselt allkirjastatuna ‘ pglume valruda aega .
\\ Léppkasutaja ja REKS poolt \\ info@reks.ee \\ (aJakuIlIJI soItub'seIIest I§U|
' “l o™ kodus” kasutaja arvutis
on).
E g E Konto luuakse taotlusele it E
S 7, § jargneval toopaeval E S
= X L — o Sertifikaat tuleb laadida 24
S u - S .
S &« = = = hjooksul
0 O REKS edastab kinnituse &) a
n |<_f. taotluse kattesaamise < <
- o kohta ja kinnitab konto 5 ~~  ADMIN kasutaja loob
g — loomise 2 8 asutuse seest uued rollid
< - < O
o @)
L 7 L X
—! - § ADMIN kasutaja loob uued
= ~ asutuse sisesed kasutajad.
= L
o z ADMIN haldab kasutajaid
5-', <



mailto:info@reks.ee

¥ REKS

Milleks on vaja kontot

REKS andmekogu stisteemi ligipaas on vajalik selleks,
et apteekrid/hulgimiijad saaksid:

* kontrollida ravimipakendite ehtsust,

e vajadusel muuta pakendite staatust vOi

* ravimipakendi unikaalne identifikaator kasutuselt

korvaldada.




Konto loomine- Taotluse taitmine v REKS

Kdikidel Ioppkasutajatel tuleb peale lepingu s6lmimist taita taotlus, mis annab aluse ligipadasu saamiseks REKS andmekogu
susteemile. Allkirjastatud lepinguga koos edastab REKS kasutajale pdf versioonis taotluse. Kasutajal tuleb taotluses markida:
1. Taotluse tilp— Tootmiskeskkond ehk PROD

2. Uus konto

3. Taotleja andmed — tuleb markida selle isiku andmed, kes hakkab taitma ADMIN rolli. REKS loob konto ainult esmasele
ettevotte ADMIN haldurile. ADMIN roll on pigem tehniline kontode haldur, kellel endale ei ole antud 6iguseid
ravimipakenditega toimetada.

Organisatsiooni tilp — tuleb markida ettevotte tiilip (Jaeapteek; Haiglaapteek; Hulgimidja; Muu).

Ravimiameti tegevusloa nr — mitme apteegi korral markida Ghe apteegi tegevusloa nr

Kasutaja ametinimetus — ADMIN rolli taitja isiku ametinimetus

N oo A

POhjus ligipaasu taotlemiseks — Kui luuakse esmast kontot on sobilik markida nt: ,Konto loomine ravimite ehtsuse
kontrollimiseks.”. Kui muudetakse voi tihistatakse konto tuleb markida vastava pohjus.
8. Taotletav kasutaja roll — Siisteemi administraator

9. Allkirjastatakse digitaalselt ettevotte juhi poolt (markida juriidilise isiku esindajaks ettevotte juht)




Konto loomine - Taotlus

Loppkasutaja taidab taotluse ja edastab digitaalselt allkirjastatuna

info@reks.ee. Kui te ei saa pdf verisooni mingil pohjusel taita siis andke

palun sellest marku.
* NB! Tavaparaselt luuakse konto taotlusele jargneval toopaeval.

* NB! Vaga oluline on, et e-posti aadress sh kirjapilt oleks dige ja tapne.

* REKS vastab taotlusele ja kinnitab taotluse korrektsust (vOi palub midagi
korrigeerida) ning annab teada konto loomises. Taotlusi teenindatakse
laekumise jarjekorras. Kui ettevotte jaab taotluse esitamiseks nn viimasele

minutile ei pruugita koiki taotlust enne 09.02.19 jduda menetleda.

¥ REKS

REQUEST [ Taotlus

Estonian Medicines Verification System
Eesti ravimite turvaclementide riigisisene andmekogu siisteem

Request Type [ Taotluse tiiiip

IQE | Testkeskkond (ainult arendajatele)

PROD | Tootmiskeskkond

New Account

Uus konto (l5ppkasutajale esmase konto loomisel)

Update Existing Account

Olemas oleva konto uuendamine

0|00

Retire Account
Konto tilhistamine

Regquestor information | Taotleja andmed

User name
Ees- ja perekonnanimi

Email address
E-posti aadress

Phone number
Telefon

Company
Ettevitte nimi

Company site address
Ettevitte juriidiline aadress

Client ID

Lepingus olev kliendi nr, kui
taotletakse tootmiskeskkonnas
konto loomist v&i muutmist

Type of isati
(ol ome choice i albowed)
Organisatsiooni tilp
(it Gks valit on lubatud])

Pharmacy/ Jasapteek

Hospital pharmacyl Haiglaaptask

Wholesale trade/ Hulgimiiiga

Q000

Other, please spedfy | Muy, palume tosustada

Activity Licence number
Ravimiameti valjastatud
tegevusloa nr

Job title
Kasutaja ametinimetus
ettevottes

‘Reason for access areation/’
update/retirement

Pohjus ligipsésu tactlemiseks/
muutmiseks/ tihistamiseks
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Konto loomine, millega tuleb arvestada ¥ REKS

Andmekogule juurdepaasu saamiseks on konto loomine vajalik ehk peale lepingu s6lmimist tuleb kindlasti labi
teha ka konto loomise protsess koos sertifikaadi laadimisega.

Soovitav on Uhendust votta enda infosusteemi arendajaga, et lle kisida, kuidas toimub konto integreerimine teie
infoslisteemiga. Eesmark on saavutada olukord, kus apteeker/hulgimiiiija teeb k&ik ravimipakendiga vajalikud
tegevused enda infoslisteemis (eraldi veebilehe kasutamine ei ole vajalik)

REKS loob igale ettevottele liksnes esmase ADMIN (administraatori) konto.

Igas asutuse ADMIN saab juurde luua nii teisi ADMIN kasutajaid kui ka tavakasutajaid.

REKS poolt kontot luues tuleb varuda aega sertifikaadi laadimiseks. Sertifikaat tuleb alla laadida 24 h jooksul.




REKS

V Eesti Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

ADMIN konto ja sertifikaadi
esmane laadimine




Kontod REKS andme

Kogus

¥ REKS

Esmane ADMIN konto

Loob: REKS taotluse alusel
Oigused: Etteantud &igused
sisteemi poolt. Nt digus luua juurde
teisi kasutajaid. Luua asutuse
siseselt rolle.

Sertifikaat: Konto kasutamiseks
vajalik sertifikaat tuleb alla laadida
24 h jooksul.

Kus saab kasutada: Kdige enam on
selle kasutaja
oiguseid/funktsionaalsuseid
voimalik kasutada REKS
veebilahenduse kaudu.

Jargmised ADMIN konto(d)

* Loob: esmane ADMIN (iga asutuse
enda otsustada on mitu ADMIN
kasutajat luuakse)

« Oigused: Samad &igused mis
esmasel ADMIN

e Sertifikaat: Konto kasutamiseks
vajalik sertifikaat tuleb alla laadida
24 h jooksul.

e Kus saab kasutada: Kdige enam on
selle kasutaja
oiguseid/funktsionaalsuseid
vOimalik kasutada REKS
veebilahenduse kaudu.

Sisulised kasutajad

* Loob: asutuse sisene ADMIN

« Oigused: Vdimalik maarata kdik
selle organisatsiooni tlitibi alusel
tulenevad digused

* Sertifikaat: Konto kasutamiseks
vajalik sertifikaat tuleb alla laadida
24 h jooksul.

« Uhe sertifikaadi kasutamine: Oigus
on kopeerida sama
apteegi/hulgimiija osas sertifikaati
erinevate flUsiliste kasutajate osas.
Oluline on fikseerida asutuse
siseselt, kes on kasutajad.

e Kus saab kasutada: Saab
integreerituna kasutada asutuse
infoststeemis (lao/muitigi
programmis) kui ka REKS
veebikeskkonnas.




ADMIN konto v REKS

ADMIN ehk administraatori konto on sisuliselt koikide selle asutuse kontode haldur. Suuremates asutuses sobib

selleks hasti IT kontaktisik.

* ADMIN kontoga ei ole véimalik tagad kdiki apteegi/hulgimiija vajalikke sisulisi funktsionaalsuseid.

e |ga asutuse otsustada on mitu ADMIN kontot luuakse. Soovitav on luua neid rohkem kui ks juhuks kui esmane
ADMIN on nt puhkusel ja vajalik on asendada.

* Erandkorras ning eeldusel, et asutus ei ole kaivitatud privaatsus poliitikat ,privacy feature” on voimalik ka
REKS Uldisel administraatoril vajadusel asutuse kasutajaid hallata kui mingil pdhjusel asutuse enda ADMIN
seda teha ei saa.

 ADMIN saab kdige hdlpsamini enda diguseid kasutada REKS veebilahenduses.

 ADMIN 0Oigusega isikule voib lisaks juurde luua ka teiste rollidega kasutajakontosid.

NB! Andmekogusse sisselogimisel tuleb alati kasutada sertifikaati, ehk et tagada et logite sisse samast seadmest
(voite sertifikaadi kopeerida ka mitmesse seadmesse). Kui vahetate arvutit veenduga et olete enne kopeerinud

sertifikaadi ka uude arvutisse.




Sertifikaadi esmane laadimine v REKS

REKS loob teile taotluse alusel kokklepitud ajaks ADMIN konto.

Sertifikaat tuleb alla laadida 24 h jooksul alates konto loomisest (e-mailide laekumisest).
* Kokku laekub 3 e-maili, millest:
* REKS poolt (Mari Asser tavaparaselt) saadetud kiri sisaldab ka parooli ning juhiseid.

» Teised kaks kirja laekuvad slisteemi poolt automaatselt (saatja: nmvs-prod-ee-meeages@arvato-

systems.de). Need sisaldavad linke, kus alustada sertifikaadi laadimisega teie arvutisse ja TAN, mis tuleb

sisestada sertifikaadi laadimisel.
» Sertifikaadi laadimisel arvutisse tuleb labi teha ka sertifikaadi nn lahti lukustamine (selle kohta on suunised
juhises, kuid igas arvutis vOib see olla mdnevorra erinev).
» Kui sertifikaadi laadimine dnnestus tuleb laadimine kinnitada. Kui esineb torkeid vdi muresid palume Ghendust

votta REKS-ga info@reks.ee voi 65 65 973



mailto:nmvs-prod-ee-meeages@arvato-systems.de
mailto:info@reks.ee

Esmane sisselogimine ¥, REKS

* Logige sisse kasutades kasutajanime ja & REKS

e mite
Shrascarrelt
Sihtasut tus

National Medicines Verification System

parooli mis oli edastatud REKS kirjaga

National Medicines Verification System

* Sisselogimine toimub automaatselt

Release: 1.03.001

edastatud kirja nn alumise Iingi kaudU. This area is for registered users only. Please log in with your personal login data.
Soovitav on kdik brauseri aknad sulgeda o ————
enne kui alustate esmast sisselogimist. Fesserd

Reset password Lugm
* Esimesel sisse logimisel tuleb ara

vahetada parool. Selleks valida e
. . . . ’v‘ i'n E‘I:"_'I i Susteemi kasutaja
Administreerimine — Change password. e |

Reset paSSWOFd Translation Manager

Change password

RESET PASSWORD

Data Privacy Policy

bE
T

((a special character is
Passwords must be 81

0ld password

Password

‘ Password (repeat) I

execute




Enimlevinud probleemid sertifikaadi laadimisega ¥, REKS

* Juhenditega tutvumine — soovitame tungivalt juhendiga tutvuda.

* Arvuti kasutamise keerulisus/lihtsus — olenevalt sellest, kui ,,kodus“ sertifikaadi laadija on soovitame nendel, kes
pigem vajavad juhendamist, eelnevalt paluda abi kas enda asutuse IT-st, tuttavalt jne. Paraku on kdik arvutid
erinevad ja REKS ei saa kahjuks eemalt kdiki kasutajaid abistada.

e Arvuti turvalisuse satted blokeerivad sertifikaadi laadimist. Antud juhul tuleks suhelda IT abiga, kes saab vajadusel
konkreetse arvuti satted Ule vaadata.

* Brauserid — olenevalt arvutis kasutusel olevast brauserist ja selle verisoonist voib Gihes brauseris laadimine paremini
onnestuda kui teistega. REKS andmetel tootavad kdikide brauseritega (Chrome, IE jne) sertifikaadi laadimine.

e Kui konto lukustub — Konto saab lahti teha kas REKS tldine ADMIN voi iga asutuse ADMIN.




REKS

Eestl Ravimite
Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

X

Uute rollide ja kasutajate loomine




Mis on rollid ja kasutajad ¥, REKS

REKS andmekogu stisteemi kasutamiseks tuleb sisulise ravimipakenditega t66 alustamiseks esmalt luua rollid ja siis

kasutajad.

Rollid Kasutajad

Kes loob: Iga asutuse ADMIN saab asutuse sisese Kes loob: Iga asutuse ADMIN saab luua asutuse siseselt

korralduse/otsuse alusel luua asutusele Ghe v6i mitu kasutajaid

sisulist rolli Mis diguseid saab anda: Oigused on rolli alusel, ehk et

Mis diguseid saab anda: Organisatsiooni profiilist igale kasutajale tuleb maarata roll.

tulenevalt on kuvatud ette kdik voimalikud digused Isegi kui kasutajale on maaratud nn suurmate digustega

ehk et midagi nn lle anda ei saa. roll ei saa kasutaja vaiksemate digustega sama asutuse

Erinevad kasutajad: Voib luua ainult 1 rolli kuid voib kasutaja eest nt reaktiveerida tooteid.

luua ka erinevate digustega mitu rolli. Kasutaja ja sertifikaat: Iga kasutajakontoga kaasneb ka
sertifikaadi laadimine.




Rollid loomine organisatsiooni tiitibist tulenevalt ¥ REKS

* |ga |6ppkasutaja saab rollid luua vastavalt enda asutuse profiilile, organisatsiooni ttlupidel on erinevad digused, lisaks
oleneb reaalne funktsionaalsuste kasutamine sellest, kas kasutaja tellis selle arenduse.
* Naiteks on hulgimudjal digus pakend lukustada (G170); markida ekspordituks(G140); markida varastatuks

(G180) jne, kuid neid diguseid ei ole jae- ega haiglaapteegi kasutajatel

e Silisteem avab rolli loomisel maksimaalsed voimalused kasutajale:
* Sisulised digused, naiteks: G110 Verify single pack/kontrolli Gksiku pakendit G130 Destroy single pack/Margi
uksik pakend havitatuks jne.
e Administreerivad digused: G444 user overwiew/kasutajate tlevaade jne. Administratiivseid diguseid saab
rohkem teostada REKS veebilahenduse kaudu kui integreeritud sisteemist (nt saab ainult veebis luua rolle

(G420); lukustada kasutajakonto (G442) jne




Rollide loomine

Enne kasutajate loomist tuleb esmalt luua REKS veebikeskkonnas ADMIN

poolt asutusele rollid. Tapsem info saadetakse juhendiga.

* Rolli nimi ja kirjeldus on vabatekstiliselt asutuse

maarata.

* Funktsionaalsete diguste valikul ,,Portal” ehk
REKS veebikeskkond ja ,Webservice” ehk teie
sisene infosuisteemi osas vdib valida kdik
oigused vOi teha sealt selektsioon.

* Naiteks voib (aga ei pea) ara jatma kontode

haldamisega seotud diguseid jne.

¥ REKS

Client

V Eesti Ravimite System user
Ehtsuse Kontralli
- e S
Role administration Translation Manager
Change password
ogin prefix Choice .
Role name
Channel Choice v

Functional rights Choice v

RERD

$6 i

Create role

Role name *

National Medicines Verification System

CREATE ROLE

Role description *

Login prefix NMVO -
Functional rights - Portal Choice (0) -
Functional rights - Webservice Choice (0) -

Nofte: A role must have at least one functional right.

-




Kasutajate loomine ¥ REKS

Kasutajaid saab asutuse ADMIN luua REKS veebikeskkonnas (suurematel

v REKS System user
firmadel on vajadusel véimalus laadida kasutajad (ihe korraga sisteemi). “*

User administration | Transiation Manager

Change password

Data Privacy Policy

* Kasutaja osas tuleb sisestada koik tarniga* ndutud valjad. — :

Last name

First name

REKS vaatest on siiski oluline, et margiksite kasutaja

aadressi, et vajadusel saaksime slisteemi torgete korral

kiiresti tuvastada probleemi allika. L e
« ADMINil tuleb konto loomisel maarata ise kasutajale  eote ucer -

parool ja see kasutajale ka edastada.
e Kui luuakse sisulist kasutajat siis ei tohi nn linnukest

Admin kasti juurde teha. \k | i




REKS

V Eesti Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

Ravimipakendite ehtsuse
kontrollimine andmekogust




Ravimipakendite kontrollimise protsess ¥, REKS

Turvaelemendid

Ainulaadne identifikaator — turvaelement, mis
voimaldab kontrollida Gksiku ravimipakendi
ehtsust ja ravimipakendit tuvastada.
Rikkumisvastane seade — turvaelement, mis
voimaldab kontrollida, kas ravimi pakend on

avatud. VOib olla nt kleebis jne.

GTIN ehk tootekood — ravimi tuvastamiseks

Partii number — konkreetse partii number
Kolblikkuse aeg - kuupaev

Pakendi seerianumber — unikaalne kood pakendil, mis
koosneb kuni 20 margist




Unikaalne identifikaator ja tanane 1D kood ¥ REKS

Hetkel kannavad pakendid 1D koode ehk triipkoode.

aaaaaaaaaaa

\ \

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.




Kuidas toimub kontrollimine - positiivne vastus ¥ REKS

Léppkasutaja saab ravimipakendit kontrollida kas skanneriga voi manuaalselt numbreid sisestades. Valdav enamus

|I6ppkasutajaid on arendanud valja funktsionaalsused enda infostisteemile, mis voimaldab ravimipakendeid kontrollida

skdnneriga otse lao/mudlgiprogrammist.

1. Pakendit skaneerides saadetakse paring REKS andmekogu stisteemi.

2. Kui pakendiga on kdik korras, saadab REKS andmekogu slisteemist tagasi positiivse vastuse ja |dppkasutaja voib teha
pakendiga jargmise toimingu.

3. Enne |dpptarbijale valjastamist peab 16ppkasutaja unikaalse koodi kasutuselt kdrvaldama. Seda saab teha

uheaegselt ravimipakendi ehtsuse kontrolliga.

S

REKS Ravimipake

positiivhe ndiga on
vastus koik korras




Kuidas toimub kontrollimine — negatiivne vastus v REKS

1. Pakendit skaneerides saadetakse paring REKS andmekogu stisteemi.
2. Kui pakendiga ei ole kdik korras, saadab REKS andmekogu slisteemist tagasi vastuse:
a) et eileitud toote/partii andmeid — ravimipakendi valjastamine s6ltub Ravimiameti juhistest. Enne 09.02.19

toodetud ravimite puhul voib suures osas eeldada, et sellise vastuse saamisel on viga andmete laadimisel ning

pakendiga on koik korras ja see on ehtne.

b) Toode ei ole aktiivses staatuses ja selle valjastamine |O0pptarbijale ei ole lubatud — nt ilmneb, et toode on

margitud ekspordituks, unikaalne identifikaator on juba kasutuselt kdrvaldatud jne. Voltsingu kahtlusest tuleb

teavitada Ravimiametit ja REKS vastavalt juhisele.

Ravimipaken

REKS neg. vastus et . o a0
| andmeid ei leitud dit ei voi

LK pa ring REKS vastus et véiljastada va.

staatus ei vGimalda teatud
pakendit valjastada —— :
' juhtudel




Kuidas toimub manuaalne kontrollimine )(

REKS veebikasutajad, kellel ei ole enda infoslisteemi voi kui kasutajal on
erandkorras vaja, saab ravimipakendi ehtsust kontrollida manuaalselt REKS

veebikeskkonnas (integreeritud sisteemi korral ka asutuse infostisteemist)

l“ REKS
I
Manuaalseks kontrolliks tuleb sisestada pakendilt nahtavad jargmised anc

REKS

* Tootekood ehk product code (GTIN) Serial number related activities

e Pakendi seeria nr /Serial number IDENTIFY SERIAL NUMBER

* Partii nr/ Batch number Input Keyboard

Product code GTIN/NTIN ||

* Aegumise kp/ Expiry date

Serial number

Samast funktsionaalsusest REKS veebilahenduses saab kasutaja teha ka | ®<" -

Expiry date YYMMDD
ravimipakendiga seotud toiminguid (kasutusel kdrvaldada, staatust muutz process Verify single pack (G110) -
\




Mis pakendid kannavad ainulaadset identifikaatorit v REKS

* Ainulaadne identifikaator on kdikidel retseptiravimitel (va delegeeritud maaruse lisas 1 nimetatud tooted nt: kontrastained;
meditsiinilised gaasid, allergiliste haiguste testid, lahustid ja lahjendusvedelikud sh loputuslahused jne.)

* Ainulaadne identifikaator peab olema nendel ravimipakenditel mis on vabastatud turule peale 9.02.2019. Enne seda
kuupaeva vOib vastav kood ja andmestik pakendil olla kuid ei pruugi. Kuni Uuleminekuaja |0puni tuleb
apteekritel/hulgimtijatel visuaalselt hinnata, kas pakenditel on juba peal unikaalne identifikaator, keeruliseks teeb selle
asjaolu, et puudub info kuna on ravim toodetud.

* Ravimid, mis on toodetud enne 9.02.2019 ei pea kandma turvaelemente ehk et kui apteeker/hulgimiija ei leia nendelt
pakenditel turvaelemente ja nende ehtsust ei pea ega saagi andmekogust kontrollida. Need pakendid valjastatakse
|6pptarbijale nii nagu senini.

*  Turvaelemente ei pea kandma kasimiugiravimid. Kasimuaugiravim voib aga ei pea kandma rikkumisvastast seadet. Samuti

ei pea turvaelemente kandma kolmandatest riikidest parit voi milgiloata turustatavad ravimid.




REKS

Eestl Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

Tahelepanekud
MLH-hulgimuija-jaeapteek-haiglaapteek




Tahelepanekud MLH/Tootjad ¥, REKS

1. Oluline on tagada nende ravimipakendite unikaalse identifikaatori andmete laadimine REKS andmekogusse, mis
valjastatakse Eesti turule.

2. Kui ldoppkasutajal ilmneb konkreetse MLH toodete osas veateade (nt on toode tundmatu) on ainult MLH, kui
andmete laadijal, vdimalus neid andmeid parandada ehk vajadusel uuesti laadida.

3. MLH/tootjal on Gigus maarata EU-HUB kaudu enda hulgimuijad.

4. Umberpakendamisel tuleb tagada uute pakendite andmete laadimine EU-HUB kaudu siisteemi.

5. REKS andmekogust lleslaetud andmete kontrollimine toimub allkirjastatud taotlusel alusel, et valtida tundlike

andmete vabalt levitamist.




Tahelepanekud hulgimiijale ¥, REKS

1. Tagada asutuse siseste protsesside juurutamine, et tagada ravimite ehtsuse kontrollimine.

2. HulgimuUujast [6ppkasutaja peab analliusima enda tarneahelast tulenevalt, kellelt saadud ravimipakendeid tuleb kontrollida
ja milliste ravipakendite kontrollimine on vabatahtlik ning mis asutuste eest on hulgimudija kohustatud ravimipakendi
valjastamisel unikaalse koodi deaktiveerima.

3. Vastavalt tarneahelale tagada teatud klientide osas ravimite unikaalsete identifikaatorite kontrollimine ja kasutuselt
korvaldamine. Kdrvaldada tuleb, kui ravim valjastatakse:

1. ravimiseaduse § 27 Ig 1 (veterinaararst) voi § 28 Ig 1 (maarus hulgiostu diguse osas) alusel voi
2. ravimiseaduse § 44 Ig 4 alusel kehtestatud maaruses nimetatud isikud voi
3. Jaemdiugidiguseta isikule, kellel on digus vadljastada ravimeid Uldsusele, vdlja arvatud vdljastamisel haiglaapteegile.

4. Kui MLH/tootja on maaranud hulgimiitja andmekogus ametlikult nn enda hulgimudjaks (,,designated wholsaler”
delegeeritud maarus artikkel 20) ei pea hulgimiija ravimipakendite ehtsust kontrollima. Iga MLH/tootja otsus on see kas ja
keda maarata enda hulgimudjaks.

5. Voltsingu kahtlusel teavitama Ravimiametit vastavalt juhistele.




Tahelepanekud jaeapteekrile ¥ REKS

1. Tagama vajalikud protsessid, et apteegis tootavatel isikutel oleks vdimalik tagada ravimite ehtsuste kontrollimine sh

kasutajakontod jne.

2. Jaeapteek peab kontrollima ravimipakendi ehtsust ja tagama unikaalse identifikaatori kasutuselt korvaldamise enne

ravimi muumist kliendile.

3. Ravimipakendi osalisel mulimisel tuleb esmases muligis ravimi ehtsus kontrollida ning unikaalne identifikaator

kasutuselt kdrvaldada. Jargmise osas mitumisel enam ehtsust ei kontrollita.

4. Teavitama voltsingu kahtlusest Ravimiametit ja REKS vastavalt Ravimiameti juhistele.




Tahelepanekud haiglaapteegile ¥ REKS

1. Tagama vajalikud protsessid, et apteegis tootavatel isikutel oleks vdimalik tagada ravimite ehtsuste kontrollimine sh
kasutajakontod jne.

2. Haiglaapteegi otsustada on kas teha ravimite ehtsuse kontroll ja unikaalse identifikaatori kasutuselt korvaldamine
kohe ravimi saabumisel apteeki voi ravimi valjastamisel osakonda.

3. Arvestada tuleb, et ravimipakend, mille kood on deaktiveeritud ei saa nt tagastada tootjale vdi teostada sellele

edasimuuki.

4. Teavitama voltsingu kahtlusest Ravimiametit ja REKS vastavalt Ravimiameti juhistele.




Ravimiapakendi staatuse reaktiveerimine ¥ REKS

Tootjad, hulgimuujad ja jae- ning haiglaapteegid voivad kasutuselt kdrvaldatud ainulaadse identifikaatori seisundi

aktiivseks (juhul kui kood on kasutuselt kdrvaldatud voi toode on margitud nt ekspordiks) tagasi poorata tksnes

jargmistel tingimustel:

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

* Seisundi tagasipooramine toimub hiljemalt kiimne paeva jooksul parast ainulaadse identifikaatori kasutuselt
korvaldamist;

e Ravimipakend ei ole aegunud (soovitav on siin rakendada enne staatust ,lukustatud®);

* Ravimipakend ei ole andmekogude stisteemis registreeritud kui tagasi kutsutud, turult kdrvaldatud, havitamisele

maaratud voOi varastatud (soovitav on siin rakendada enne staatust ,lukustatud®), ning tagasipodramist teostav isik ei

ole teadlik, et ravimipakend oleks varastatud,;

* Ravimit ei ole tarnitud uldsusele ehk et miudud ara kliendile voi manustatud haiglas patsiendile.




Kasutajatugi ¥, REKS

1. Asutuse enda arendaja — esmane kontakt [dppkasutaja jaoks on tema infoslisteemi arendaja kasutajatugi . Vajadusel
saab arendaja votta kontakti kas REKSga voi Aravtoga
2. REKS —Saab abistada erandkorras kasutajate kontodega. MLH osas saab taotluse alusel kontrollida laetud
ravimipakendite andmete olemasolu stisteemist.
* REKS teavitab e-postiga, kui siisteemis peaks esinema suurem tdrge ning andmekogu kasutamine on mingil
pohjusel hairitud. Kdnealusel juhul tuleb |16ppkasutajal tagada valjastatud ravimite unikaalsete identifikaatorite
info, et slisteemi t60 taastamisel need tagant jarele kontrollida voi kasutuselt kdrvaldada.

3. Arvato kui REKS tehniline partner (inglise keelne kasutajatugi) — tegeleb tehniliste kiisimuste lahendamisega.

NB! REKS ja Ravimiametit tuleb teavitada kui on kahtlus et tegemist voib olla voltsitud ravimiga vastavalt

Ravimiameti juhendile.




Tanan

R E Ks Mari Asser

. - mari.asser@reks.ee
Eestl Ravimite

Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus




Piloteerijate tagasiside — ravimikaitlejate
esmased kogemused ravimite ehtsuse
kontrollimise protsessis.

Siim Miil
Tamro Eesti OU

1.2.2019



Benu Apteeqgid

Siim Miil



65

1.2.2019

Piloodi algus Laagri Benu apteeqgis
18.12.2018

VALLL 1A DAL aa....
VALU JA PALAVIK

Author

A

Tamro

a PHOENIX company




Piloodi I0puks

= Vahetatud kdigis Benudes ca 250 skannerit.

» Kasutatud Arvato/Reks portaali masslaadimist 79 sertifikaadi
loomiseks.

= 79 Benu apteeki, seadistatud production sertifikaadid ning
tuhendatud live keskkonnaga.

= Koik apteegid on proovinud HUB'i vastu valideerida rohkem kui
2 pakendit.

= Rapla Benus proovitud ka live mudgis valideerida ning
valjastada digiretsepti mitgi kdigus pakendeid.

= 25.01.2019 koik Benud proovisid valideerida pakendeid, millel
olid 2D koodid ning apteegis olemas.

= Benud on thendatud.
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Tagasiside

= Vaid pooled 79 apteegi poolt skanneeritud 2D koodiga
ravimitest on edukad.

= Ule poolte vastuste HUB-ist on UNKNOWN product, mis
tahendab, et tarnijad pole veel tooteinfot HUB'i sisestanud.

= Mure andmete Oigeaegse HUB-I laadimise parast, kas tarnijad
jouavad seda 0Oigeks ajaks?

= Vanad pakendid, mis kannavad sarnast joonkoondi

pealtvaadates nagu GTIN, kuid puudub 2D kood ning tekitavad
segadust

= Pakendid, kus on nii 2D kood kui 1D kood.
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Tamro Eesti OU hulgimuik




Hulgimtuiik Tamro Eesti OU

= Valideerinud testikeskkonnas 307 testistenaariumi jargi ronkem
kui 800 toodet.

= Massiliselt kasutanud stand alone rakenduse kaudu voimalust
toote staatuseid korduvalt muuta, tagasi kutsuda ning erinevaid
staatuseid vaga lihikese ajaperioodi ajal vahetada.

= Hulgaliselt uusi protsesse, mis tulenevad FMD toodete
kaitlemisest

= Suur osa ressurssi tuleb suunata voltspositiivsete vastuste
lahendamiseks
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N

KUsimused, mis tekkisid nii hulgis kui jaes kokku.. K

. N . . } Tamro
= Mis ma teen kui naiteks Digiretsepti valjastades tuleb negatiivne vastus srnenmeen

vOi vastus unknown?

= Ule poolte live HUB-i vastustest on unknown/vdltspositiivsed, mis saab
9.veebruar?

= Vaga vahesed tootjad oma andmed HUB-I lisanud?

= HUB-i anomaalia, kus teatud olukordades, millele pole unikaalset tunnust,
jaab verifitseerimine kestma kuni 30 sekundit, kas Arvato on tekke
pohjuse identifitseerinud?

= Hetke HUB-i andmete jargi tuleb hulgipoolel vaga suur
skanneerimiskohustus, mis aeglustab kaupade véaljastamist
markimisvaarselt, seda iseqi lisat6ojouga?

= VOltspositiivsed vs karantiin — hetke jargi julgelt tle poole ravimitest, mida
peab skannerima, lahevad karantiini st. el saa muda?

» Kuidas peab vastu Arvato server koormusele alates 9.veebruar?




Altah!

www.tamrobaltics.com



Ravimite ehtsuse kontrolli
juurutamine haiglaapteekides

Marko Urbala
Eesti Haiglaapteekriste Selts



Haiglaapteekide infosUsteemid

23 haiglaapteeki

O Medisoft/Liisa [13]
() EsTer[8]
() Muud [2]



Arenduste hetkeseis

1. Piloteeritud PERH (dets "18) EsTer
2. Parandused - Arendus loodud

- Arendus tellijale n6

3. Arendus ule antud kasutajatele Hansasoft
Testid: ITK/Raplamaa H jt - Arendus tellijale n6

4. Vajalikud funktsionaalsuste muudatused (jaan)

5. Statistika/andmeto6tlusmoodul (2019 | p.a.)



Juurutamisest Medisoftis...

veebruar 2019
[

taiendavad
arendused

detsember-jaanuar 2019- parandused

detsember 2018 — piloot PERH
november 2018 — arenduse tutvustus
kevad-suvi 2018 — to66riihm/arendaja

august 2017 — protsessi kirjeldus/funktsionaalsused

marts 2017 — REKS Ulevaade



Mida Oppisime?

(1) Arendaja
e ei omanud ligipaasu Arvatosse

(1) Kasutajakonto loomine
* kommunikatsioon

(1) Piloot

 slisteemi aeglus
* ebaselged vastused slisteemi poolt

(1V) Muu

° organisatoorne



Mis muutub 09.027

o T
» Tootekaartide tdiendamine infoga -> EAN/GTIN koodid +Re-kontrolli nbue
* Muudatuste hindamine

e Tookorralduslikud
e Kontrolliala loomine
* RE-kontroll kaupade vastuvotul

* Ressursside planeerimine
e Toojoud
* Logistika

* Organisatsioon

* SOP
e Tootajate viljadpe




O] Haigla ladu/apteek - [Dokumendid] L — -

Ladu Teatmikud Tegevused Printer Aknad:g{ RE-kontroll :’

4 4 b B+ = a v x| & U FEEsror-E| o«

-

» n | B E P 88 e ek v s R-EO|

Dokumendi thdp: | Kauba sissetulek

Sisestuskontroll Apteegikaubad

Hankija arvelt Ridadelt Vahe sk
Arve number: |TEST123 | Jé’lrjeknrranumber:| 311| Kl'u'l—ta:| | | E,UU| | | Elrnn:
Arve kuupaev: Sisestamise kuupaev: [25.01.2019 10:25| 5% | || 000 | | c
Tihtaeg: 24022019 [Bl|| | paeva 9% || 018] | |
Hankija  Tarbija: (800599 | [Magnum Medical AS & 18%:| || 000| | |
Sisestaja: IMARKO URBALA | (’EE-'knntrmeT\ 20%] | | 000| | |
Soeeen==’ Knkku:| | | Z,UU| | |
Kommentaar: Tellija markus:
|
Kontrollimise kuupaev:| . . EI|
# = a ¥ x Ridu1
|LF|TPKood  |ATC-kood  |originaal |seeria Ref kood |K@lblaeg |Ruum |Lephind |Hind  |KM (6)|Hind KM-ga|Hulk [Ma  [summa  |web]
ML (800599 |BO1AE07 | Pradaxa caps 110mg N30 805777 30.06.2021 1,00 9 1,08 2 Orig. 2,00 Jah



gﬁ Ravimnite ehtsuse kontroll ja deaktiveerimine

Dokumendi kontrolli ajalugu

Arve number: |TEST123 | Jarjekorra number: | 311 |
Arve kuupaev.  |25.01.2019 |3 Sisestamise kuupaev: |25_u1_2019 10:25|

Tahtaeg: 24022019 |15
Hankija: 800599

Sisestaja: |MﬂRKD URBALA |

Kontrollimist vajavad ravimid ja deaktiveerimise seisud:

| Tootekood(EANIGTIN) | TootekoodPPM) | ATCkood | originaal Seeria |k&iblaeg  |Karpide hulk |Kontrollitud |
»| 9006988005782 BO1AEQT Pradaxa caps 110mg N30 805777 30.06.2021 2 o

Viimase tegevuse logi:

Tootekood(GTINY: 09006968005782

Seeria: 805777

SN: 10000536918888

Kolblikuse aeqg: 30.06.2021
[ R
| Tegevuse aeq: 25.01.2019 10:27:09

: Staatus: OK! Pakendi ehtsuse kontroll ja deaktiveerimine onnestus! :

==
2t Manuaalne kontroll

I Sule



g%_g—i Ravimite ehtsuse kontroll ja deaktiveerimine

i Dokumendi kontrolli ajalugu

|Tegevuse aeg Karbi SM FPaki staatus Paki pohjused Tegevuse teade Tulemus Sisestaja

B 25.01.2019 10:27 |10000536918888 INACTIVE SUPPLIED Edukalt tdédeldud LIRBALAMARKD
25012019 10:27 10000536918888 ACTIVE Edukalt tdadeldud LIRBALAMARKO
25.01.201910:27 10000536717508 INACTIVE SUPPLIED Edukalt tdadeldud LIRBALAMARKD
25.01.201910:27 10000536717508 ACTIVE Edukalt tdadeldud LIRBALAMARKD

B Manuaalne kontroll

I Sule



