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Tabel 1 Kaitlejate toimingud seoses ravimite ehtsuse kontrollimise ja ainulaadse identifikaatori
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1. Moisted

Pakendi turvaelemendid on ainulaadne identifikaator (AID) ja rikkumisvastane seade.

Ainulaadne identifikaator (AID) (unique identifier) on ravimi pakendi ja ehtsuse tuvastamist vdimaldav
vahend, mis on iga ravimipakendi puhul unikaalne ja mille moodustavad allpool toodud andmevaljade
numbrid, tdhed ja siimbolid:

Lihend(id) pakendil

tootekood (product code), mis vdimaldab tuvastada ravimi e PC
nimetuse, ravimvormi, toimeaine ja selle sisalduse, ravimipakendi e GTIN
suuruse ja selle thdbi (GTIN kood-global trade item number).
Tavaparaselt on GTIN kood tootel muutumatu.

pakendi seerianumber (serial number), mis on unikaalne igale e SN
pakendile ja koosneb maksimaalselt 20 margist.

ravimi partii number (batch number), on ravimi samasse toodetud e LOT
partiisse kuuluvate pakendite Ghtne numeratsioon. e Batch
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e Partii number
ravimi  kolblikkuse aeg (expiry date), tahistab pakendi e EXP
realiseerimise |0pptdhtaega kuupdevana. e Kolblikkuse aeg

Ravimitootjad trikivad vdi paigaldavad ainulaadse identifikaatori ravimi valispakendile
(tahtnumbrilistest markidest koosnev jada) kahemd&&tmelise (2D) koodina. Lisaks trikitakse pakendile
tootekood ja pakendi seerianumber ka inimloetaval kujul (viimast nduet ei rakendata, kui valispakendi
kahe pikima m&6tme summa on 10 cm vGi sellest vaiksem), ning partiinumber ja kolblikkuse aeg
(KKAAAA). Koodi inimloetaval kujul osad véivad asetseda pakendi erinevatel kiilgedel. Tootjad vdivad
ainulaadset identifikaatorit kandvasse 2D koodi panna ka muud teavet, kui ainulaadne identifikaator.

Rikkumisvastane seade on pakendi rikkumise vastane vahend, mis voimaldab kontrollida, kas ravimi
valispakendit on rikutud voi avatud. Pakendi rikkumisvastane seade on fiilsiline toke, naiteks kleebis,
mis ei véimalda ravimi pakendit avada seda rikkumata.

Ravimi I6pptarbija on eraisik vGi juriidiline isik, kellele ravim valjastatakse (retseptita, retsepti voi
tellimislehe alusel).

Ravimi ehtsuse kontrollija on ravimipakendit vastuvdttev ja/vdi viljastav isik, kes kontrollib
turvaelemente (nt hulgimidja, tld-ja haiglaapteek).

Eesti ravimite ehtsuse kontrolli siisteem (EtMVS - Estonian Medicines Verification System) on ravimi
pakendite AID andmeid hoidev andmekogu mis vdimaldab ravimi kaitlejatel Eestis ravimi ehtsust
kontrollida ning ravimi IGpptarbijale valjastamisel kdrvaldada kasutuselt (deaktiveerida) pakendil olev
AID.

Eesti ravimite ehtsuse kontrolli slisteemi asutaja ja haldaja on Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus
(REKS). EtMVS on tihendatud Euroopa keskse ravimite ehtsuse kontrolli stisteemiga (EMVS - European
Medicines Verification System ehk EL-HUB), mille kaudu toimub andmevahetus teiste Euroopa Liidu
liikkmesriikide ravimite ehtsuse kontrolli slisteemidega.

EtMVS I6ppkasutajad (end user) on ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi mdistes pakendi ehtsuse
kontrollimise digust omav apteek, haiglaapteek voi hulgimiiija.

2. Toimingud turvaelementidega

Ravimipakendi tuvastamiseks/identifitseerimiseks kasutatakse tootekoodi ja pakendi unikaalset
seerianumbrit (igal pakendil on erinev seerianumber), mis sisaldub AID-s ja on triikitud valispakendile
ka inimloetaval kujul.

Ravimi ehtsuse kontrollimiseks virreldakse pakendil olevat ainulaadset identifikaatorit Eesti ravimite
ehtsuse kontrolli siisteemis (EtMVS) salvestatud ainulaadse identifikaatori andmetega. Tavaolukorras
kasutatakse ravimi ehtsuse kontrollimiseks skannerit, mis on Ghendatud ravimikaitleja infoslisteemiga,
alternatiivina saab kasutada REKS-i poolt pakutavat veebirakendust. Ravim loetakse ehtsaks kui EtMVS
siisteemis olevad andmed on vastavuses kontrollitava ravimi pakendi ainulaadse identifikaatori
andmetega ja pakendi kontrollimisel ei tagasta slisteem hoiatuse teadet.
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Rikkumisvastase seadme terviklikkuse kontrollimiseks vaadatakse pakendit visuaalselt, kas
rikkumisvastane seade on olemas ja terve, nt kleebis ei ole katki voi lahti, karp ei ole perforeeritud
avamiskohast katki, korki ei ole avatud voi purustatud, pakend ei ole lahti jne.

Silmas tuleb pidada ka teisi voltsimisele viitavaid tegureid lisaks rikkumisvastasele seadmele nt muud
avamisele viitavad kahjustused pakendi muudel osadel ja elementidel (rebenenud v&i liimist lahti
pakendi osad jmt)

Ainulaadse identifikaatori kasutuselt korvaldamine — ravimi valjastamisel |Gpptarbijale, tuleb
ravimipakendi valjastajal pakendi ainulaadne identifikaator kasutuselt kdrvaldada (deaktiveerida) ehk
EtMVS  sUsteemis muutub  pakendi staatus  mitteaktiivseks  (staatuse  pohjus  nt:
Middud/Valjastatud/Supplied).

Mitteaktiivne pakend (kui pakendi staatus on mitteaktiivne) - tdhendab, et ravimi AID on juba
kasutuselt kdrvaldatud (n&iteks muddud/véljastatud/havitamisele suunatud/tagasi
kutsutud/aegunud) ning seda pakendit I&pptarbijale véljastada ei tohi. Naiteks juhul kui ravimi ehtsuse
kontrollija  skaneerib vGi sisestab kasitsi juba eelnevalt kasutuselt korvaldatud ainulaadse
identifikaatori andmed uuesti, edastab slisteem talle vastuseks teate (hoiatuse), et ravimipakendi
staatus on mitteaktiivne ja seda pakendit ei tohi miilia/véljastada.

Teatud tingimustel saab kasutuselt korvaldatud ainulaadse identifikaatori aktiivseks tagasi po6rata
(reaktiveerida) — seda saab teha ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldanud kasutaja 10 paeva
jooksul ja tingimusel, et ravim ei ole aegunud, tagasi kutsutud, turult korvaldatud, havitamisele
maaratud vdi teadaolevalt varastatud. Uldjuhul ei tohi aktiivseks tagasi pddrata pakendi AID-d, mis on
juba lopptarbijale mildud, vélja arvatud juhul kui IGpptarbija otsustab ostu osas imber enne apteegist
lahkumist. AID reaktiveerimise pdhjendus on soovitav ravimi kaitleja poolt dokumenteerida ja sailitada
(vastavalt sisemise téokorralduse reeglitele) .

3. Ravimikaditlejate ja miiligiloa hoidjate kohustused

3.1Ravimi tootja

e trikib voi paigaldab igale ravimi valispakendile ainulaadse identifikaatori ja rikkumisvastase
seadme;

e kontrollib, et ainulaadset identifikaatorit kandev kahem6otmeline véotkood vastab maaruse
nouetele, on loetav ja sisaldab diget teavet;

e tagab ainulaadse identifikaatori andmete laadimise keskse andmekogu EL-HUB-i kaudu Eesti
ravimite ehtsuse kontrolli slisteemi (EtMVS-i);

e sdilitab salvestusi koigi tegevuste kohta, mida ta teeb ainulaadse identifikaatoriga allpool
toodud ajaperioodi jooksul séltuvalt kumb ajaperiood on pikem:

o kuni ihe aasta moéddumiseni ravimipakendi aegumisest;
o kuni viie aasta mé6dumiseni ravimipakendi midki vGi turustamisele lubamisest;

o kontrollib rikkumisvastase seadme terviklikkust ja ainulaadse identifikaatori ehtsust enne
turvaelementide eemaldamist vGi taielikku vGi osalist katmist (nditeks iGmberpakendamisel).
Juhul kui asendab ainulaadse identifikaatori, kdrvaldab ta slisteemist algse identifikaatori
kasutuselt ja edastab uue identifikaatori andmed slisteemi (EL-HUB-i kaudu EtMVS-i). Juhul kui
turvaelemente pakendil ei ole, siis on imberpakendaja kohustus need paigaldada ravimitele,
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mis on turule vabastatud peale 9. veebruarit 2019 ning edastab ainulaadse identifikaatori
andmed sisteemi (EL-HUB-i kaudu EtMVS-i);

e kui on alust arvata, et ravimi valispakendit on rikutud v&i nditab turvaelementide kontroll, et
toode voib olla voltsitud ning koosto6s REKS-i ja tarnijaga on valistatud kaitlejate poolsed
eksimused, ei luba ta toodet miiliki ega turusta seda ning teavitab viivitamatult Ravimiametit
(asjakohane teisese miiligiloa hoidjale, paralleelturustajale, imberpakendajale);

e toodete turustamisel hulgimiligi kaudu taidab tootja ka hulgimiiija kohustusi (vt hulgimiiija
kohustused);

e teavitab Ravimiametit ja REKSi ravimi partiist, mille andmete laadimisel/uuendamisel/pakendi
trikkimisel jne on esinenud selline viga, mida ei ole vGimalik operatiivselt korda teha ning mis
pOhjustab siisteemis pakendite ehtsuse kontrollimisel hoiatuse teateid. Teavituses margitakse
ara ravimi nimetus, GTIN, Partii nr ja kdlblikkuse aeg ja p&hjus, miks antud partiis olevad
pakendid annavad hoiatuse teate ning kinnitatakse selle partii ehtsust;

e tagab vdltsingu kahtluse ja/v8i ravimi ja selle turvaelementidega seonduvate kisimuste
voimalikult operatiivse uurimise ning osapoolte informeerimise juhtumi uurimisprotsessi
tulemustest (vt Tabel 1 allpool ja Ravimiameti juhend , V&ltsingukahtlusest teavitamise juhend
kaitlejatele”). Juhtumi uurimine dokumenteeritakse ja sdilitatakse vastavalt sisemise
tookorralduse reeglitele ning vajadusel esitataksesee Ravimiametile voltsimisjuhtumi
uurimiseks.

3.2 Miugiloa hoidja, sealhulgas teisese miiligiloa hoidja Eestis, tsentraalse
muugiloaga ravimi paralleelturustaja:

e tagab ravimi ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamise EtMVS sisteemis, kui ravim
kutsutakse tagasi voi kdrvaldatakse turult véi ravim on varastatud ning vdimalusel teeb EtMVS
siisteemis ravimi juurde vastava marke;

e teeb EtMVS siisteemis nende ravimite juurde vastava staatuse muudatuse, mida on kavas
tarnida reklaamnaidistena ja tagab nende ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamise
enne ravimi edastamist naidise saajale;

e tagab, et slisteemi ei laeta liles ainulaadseid identifikaatoreid, mille tootekoodid ja pakendi
seerianumbrid on EtMVS siisteemis juba olemas;

e tagab, et koigi Eesti turule vabastatud turvaelementidega ravimite kohta on EtMVS siisteemi
Ules laetud nende ravimite, ravimi tootja, miiligiloa hoidja ning ainulaadsete identifikaatorite
kohta kdivad andmed enne, kui MLH ravimi miiiiki suunab voi selle turustab;

e tagab, et maaratud hulgimiijate info on kantud labi EL-HUB-i Eesti ravimite ehtsuse kontrolli
siisteemi (EtMVS-i);

e tagab vdltsingu kahtluse ja/v8i ravimi ja selle turvaelementidega seonduvate kisimuste
vOimalikult operatiivse uurimise ning osapoolte informeerimise juhtumi uurimisprotsessi
tulemustest (vt Tabel 1 allpool ja Ravimiameti juhend , V&ltsingukahtlusest teavitamise juhend
kaitlejatele”). Juhtumi uurimine dokumenteeritakse ja sdilitatakse vastavalt sisemise
tookorralduse reeglitele ning vajadusel esitatakse see Ravimiametile voltsimisjuhtumi
uurimiseks.
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3.3 Hulgimiiija:

e kontrollib ainulaadse identifikaatori ehtsust vahemalt jargmiste tema flitsilise kontrolli all
ja valduses olevate ravimite (Eestis midgiloaga ja mdutgiloata ravimid, millel on
turvaelemendid) puhul (ladustamisGiguseta hulgimiija tagab kontrolli oma
lepingupartneri kaudu):

o ravimid, mida ta saab hulgimiiiijalt, kes ei ole selle ravimi

= tootja

= miudgiloa hoidja

= maaratud hulgimudija, kes on midgiloa hoidja poolt kirjaliku lepinguga
maaratud (designated wholesaler);

o ravimid, mis on tagastanud apteek vG&i teine hulgimilUja (ravimipakendi
ainulaadne identifikaator ei tohi olla kasutuselt kdrvaldatud).

e Hulgimudjal on digus kontrollida pakendi ehtsust mis on tema valduses kui ka pakendit,
mille kohta on olemas vajalik info selle ehtsuse (AID) kontrollimiseks, kuid mis ei ole
fuusiliselt tema valduses, et minimeerida véltsitud toodete seaduslikku tarneahelasse
sisenemise riski. Viimasel juhul, kui pakend ei ole hulgimiuja flisilises valduses, ei ole
lubatud pakendi AID kasutuselt kérvaldada.

e Ravimivaljastamisel kontrollib ravimi ehtsust ja kdrvaldab AID kasutuselt nende pakendite
osas, mis on tema flilsilises valduses jargmistel juhtudel:

o ravimitel, mis vdljastatakse ravimite hulgiostu digust omavatele isikutele (Iahtuvalt
sotsiaalministri 4.03.2005 maarusest nr 38 ,Ravimite hulgiostudigust omavate
isikute nimekiri“). See tdhendab hoolekandeasutused; koolid, kus on loodud
pohikooli- ja gimnaasiumiseaduses satestatud hariduslike erivajadustega dpilaste
klassid; riigi- ja teadusasutused ning kiirabibrigaadi pidajad, kes on kantud ravimite
hulgiostu Gigust omavate isikute nimekirja;
inimestel kasutatavatel ravimitel, mis valjastatakse veterinaararstile;
ravimitel, mis eksporditakse (st viiakse Euroopa Liidust valja);
hangitud immuunpreparaatidel, mis valjastatakse otse tervishoiuteenuse
osutajatele;
ravimitel, mis ldhevad havitamisele;

Ravimiametile anallsiks antud ravimitel.

e kui hulgimllja ei saa tehnilise probleemi téttu ainulaadse identifikaatori ehtsust
kontrollida ja/vdi seda kasutuselt k&rvaldada ravimi muimisel/viljastamisel, peab
ravimipakendi ja ainulaadse identifikaatori andmed salvestama (fotol) (vastavalt sisemise
tookorralduse reeglitele) ning kontrollima ravimi ehtsust ja/vdi ainulaadse identifikaatori
kasutuselt kdrvaldama niipea, kui tehniline probleem on lahendatud. Juhtumi asjaolud
dokumenteeritakse ja séilitatakse (vastavalt sisemise tookorralduse reeglitele).

e ainulaadse identifikaatori ehtsust ei pea kontrollima, kui ravimi omandidigus muutub, kuid
ravim jaab flusiliselt sama hulgimiija valdusesse;

e hulgimidija ei valjasta ega ekspordi ravimit, kui tal on alust arvata, et ravimi valispakendit
on rikutud, voi kui ravimi ehtsuse kontroll nditab, et toode vGib olla véltsitud ning kui
REKS-i ja tarnijaga on uuritud, et viga ei ole nendepoolne siis teavitab viivitamata
Ravimiametit arvestades Ravimiameti juhendis , Voltsingukahtlusest teavitamise juhend
kaitlejale” toodud pd&himdtteid. Juhtumi uurimine dokumenteeritakse ja sailitatakse
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(vastavalt sisemise tookorralduse reeglitele) ning vajadusel esitatakse see Ravimiametile
juhtumi uurimiseks;

Kui hulgimiitja tuvastab ravimi ehtsuse kontrolli kdigus, et tegemist on allpool olevate juhtumitega siis
teavitab ta sellest REKSi eesmaérgiga lisada vastav pakend/partii Eesti Erandite nimekirja, et viltida
apteekides hoiatusteadete menetlusi:

o AID andmete laadimisel/uuendamisel/pakendi triikkimisel jne on esinenud selline
viga, mida ei ole vdimalik operatiivselt korda teha ning mis pdhjustab EtMVS
sliisteemis pakendite ehtsuse kontrollimisel hoiatuse teateid;

o on miilgiloata ravim, mille pakend kannab alternatiivset 2D koodi laadset koodi,
kuid mis on serialiseerimata ehk pakendi andmeid ei ole EtMVS slsteemi (les
laetud.

(Teavituses margitakse dra ravimi nimetus, GTIN, Partii nr ja kélblikkuse aeg ja pohjus, miks antud
partiis olevad pakendid annavad hoiatuse teate ning kinnitatakse selle partii ehtsust).

3.4 Uldapteek:

kontrollib enne ravimi valjastamist |0pptarbijale kdigi turvaelemente kandvate ravimite ehtsust ja
valjastamisel kdrvaldab kasutuselt ainulaadse identifikaatori;
kontrollib ravimite ehtsust ja kdrvaldab kasutuselt nende ravimite ainulaadsed identifikaatorid:

o mille kehtivusaeg ei ole I6ppenud, kuid mida ei saa enam viéljastada (nt kahjustatud

pakendiga ravimid) ega tagastada ravimi hulgimiiiijale v&i tootjale;

o mis saadetakse Ravimiametile kvaliteedi kontrolliks;

o mida kasutatakse kliinilistes uuringutes;
kui valjastatakse ainult osa ravimipakendist, kontrollib apteek ravimi ehtsust ja kdrvaldab ainulaadse
identifikaatori kasutuselt pakendi esmakordsel avamisel;
kui apteek ei saa tehnilise probleemi tottu ainulaadse identifikaatori ehtsust kontrollida ja seda
kasutuselt koérvaldada ravimi muadmisel/véljastamisel, peab ravimipakendi ja ainulaadse
identifikaatori andmed apteegis salvestama (fotol) (vastavalt sisemise todkorralduse reeglitele) ning
kontrollima ravimi ehtsust ja identifikaatori kasutuselt kérvaldama niipea, kui tehniline probleem on
lahendatud. Juhtumi asjaolud dokumenteeritakse ja sdilitatakse (vastavalt sisemise té6korralduse
reeglitele).
kui on alust arvata, et ravimi valispakendit on rikutud voi kui ravimi ehtsuse kontroll naitab, et toode
vOib olla voltsitud, ei vadljasta apteek seda ravimit ning kui koosto6s REKS-iga ja kauba tarnijaga on
valistatud kaitlejate poolsed eksimused siis teavitab Ravimiametit, arvestades Ravimiameti juhendis
,Voltsingukahtlusest teavitamise juhend kaitlejatele” toodud pdhimdotteid.

NB! Hoiatuse/veateate pdhjus tuleb apteegis vilja selgitada, asjaolud dokumenteeritakse ning
sailitatakse(vastavalt apteegi sisemise tookorralduse reeglitele) ja vajadusel esitatakse need juhtumi
uurimiseks Ravimiametile ja/vdi REKS-ile. REKS-i poolt laekunud e-kiri sdilitatakse.
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3.5 Haiglaapteek:

e kontrollib kdigi valjastatavate ja turvaelemente kandvate ravimite ehtsust ja kdrvaldab
ainulaadse identifikaatori kasutuselt, hiljemalt enne ravimite valjastamist haiglaapteegist;
e jargib kdiki tlalpool vilja toodud tldapteegi kohustusi.

INBuded:

- Euroopa Komisjoni delegeeritud maarus (EL) 2016/161
- Ravimiseadus
- Sotsiaalministri 4.03.2005 maarus nr 38 ,Ravimite hulgiostudigust omavate isikute nimekiri“
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Tabel 1 Kaitlejate toimingud seoses ravimite ehtsuse kontrollimise ja ainulaadse

identifikaatori kasutuselt korvaldamisega

Isik

Ravimi
identifit-
seerimine ja
ainulaadse
identifikaatori
kontrollimine

Rikkumisvastase
seadme
terviklikkuse
kontrollimine

Ainulaadse
identifikaatori
kasutuselt
korvaldamine

Uldapteek

e LOpptarbijale retsepti voi tellimislehe alusel mitidavad
humaanravimid ja humaanravimid veterinaarsel
otstarbel ning kasimuugiravimid, mis on nimetatud
delegeeritud maaruse lisas 2

e Ravimiametile anallilsiks saadetavad ravimid

e Ravimid, mida ei saa enam tagastada tootjale vGi
hulgimuujale ja mille kehtivusaeg ei ole |6ppenud

X

Haiglaapteek
e Ravimid oma haigla ja teiste haiglate tarvis, vélja
arvatud valjastamisel teisele apteegile
e Ravimiametile anallilsiks saadetavad ravimid
e Ravimid, mida ei saa enam tagastada tootjale voi
hulgimiitjale ja mille kehtivusaeg ei ole |6ppenud

Hulgimuk (ilma AID kasutuselt kdrvaldamiseta)

e Ravimid, mis on tagastatud apteegist ja teiselt
hulgimttjalt

e Ravimid (sh Eestis mugiloata ravimid, millel on
turvaelemendid ning kasimudgiravimid mis on toodud
otsekohalduva maéruse lisa 2), mis saadakse
hulgimijalt, kes ei ole tootja ega miiligiluba hoidev
hulgimiija ega maaratud hulgimija, kes on maaratud
midgiloa hoidja poolt kirjaliku lepinguga

Hulgimitk (AID kasutuselt kdrvaldamisega)

e Humaanravimid veterinaarsel otstarbel

e Sotsiaalministri 4.03.2005 ma&arus nr 38 ,Ravimite
hulgiostudigust omavate isikute nimekiri“ nimetatud
isikud (hoolekande teenuse osutajad
(sotsiaalhoolekande seaduse alusel), sanatoorsed
koolid, teadusasutused jne)

e Ravimid ekspordiks (lll riigid)

e Riigi hangitud immuunpreparaadid mis valjastatakse
tervishoiuteenuse osutajatele

e Ravimid havitamiseks (mis ei ole aegunud)

e Ravimiametile analllsiks saadetavad ravimid

Tervishoiuteenuse osutajad ostavad ravimeid kui
I6pptarbijad apteegist, retseptiravimite puhul kasutavad
tellimislehti

Kaitsevagi - ravimid liiguvad labi Kaitsevae Keskapteegi,
millel on haiglaapteegi tegevusluba, kehtivad haiglaapteegi
nduded

Vanglad - ravimid liiguvad Iabi Viru Vangla apteegi, millel on
haiglaapteegi tegevusluba, kehtivad haiglaapteegi néuded

Ravimite ehtsuse kontroll, turvaelemendid - ravimikaitlejate ja miiligiloahoidjate kohustused
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