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Versioonis nr 4.0 on Uhtlustatud maisteid ja lisatud tdiendavaid selgitusi.

Juhend annab lisaks digusaktides toodud nduetele iilevaate, kuidas hoiatuste ja tehniliste veateadete
puhul toimida, et turvaelementide kontrollimine sujuks ja inimesed saaksid oma ravimid probleemideta
katte.
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Voltsingukahtlusest teavitamise juhend kaitlejatele v4.0 31.10.2022

1. M@disted

Ravimite turvaelementideks - on ainulaadne identifikaator (trikitud pakendile 2D koodina ja inimloetaval
kujul) ja pakendi rikkumisvastane seade.

Hoiatus — Eesti ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi teade, mis on vastuseks pakendile tehtud ehtsuse
kontrollile ja viitab voimalikule véltsingule (tdpsemalt vt. Lisa 1 punkt 1).

Tehniline veateade — Eesti ravimite ehtsuse kontrolli slisteemi teade, mis on seotud kasutajakontoga,
slsteemi téoga voi Eesti erandite nimekirjaga (tdpsemalt vt. Lisa 1 punkt 2).

Ainulaadne identifikaator (AID) (unique identifier) on turvaelement, mis on iga ravimipakendi puhul
unikaalne ja mille moodustavad allpool toodud andmevdljade numbrid, tdhed ja siimbolid. Ainulaadne
identifikaator on valispakendile triikitud kahemdotmelise vootkoodina ja lisaks on pakendile inimloetaval
kujul triikitud jargnevad andmevaljad (eeldusel, et vélispakendi kahe pikima mé&tme summa on tle 10 cm):

Lihend(id)
pakendil

tootekood (product code), mis vGimaldab tuvastada e PC
ravimi nimetuse, ravimvormi, toimeaine ja selle

. . . . . @ TIN
sisalduse, ravimipakendi suuruse ning selle tilbi ©
EEEEEEE—— (GTIN kood-global trade item number). Tavapdraselt
on GTIN kood tootel muutumatu.
iychs PC: 4030674005762 pakendi seerianumber (serial number), mis on e SN
SN: 0331WGKGWO2BGA2 . . S .
E Partiine: 180250 unikaalne igale pakendile ja koosneb maksimaalselt
Kalblik kuni:  03/2021 20 margist.

ravimi partii number (batch number), on ravimi e LOT
samasse toodetud partiisse kuuluvate pakendite (ihte

. e Batch
numeratsioon.
e Partii
number

ravimi kolblikkuse aeg (expiry date), tahistab pakendi e EXP

realiseerimise aega kuupdevana. I
ga kuup o  Kolblikkuse

aeg

Rikkumisvastane seade on turvaelement, mis vGimaldab kontrollida, kas ravimi vilispakendit on
rikutud/avatud. Pakendi rikkumisvastane seade on fiisiline tdke, nditeks kleebis, mis ei vdimalda ravimi
pakendit seda rikkumata avada.

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 k&rvaldada kasutuselt (deaktiveerida) pakendil olev ainulaadne
identifikaator.
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Voltsingukahtlusest teavitamise juhend kaitlejatele v4.0 31.10.2022

Eesti ravimite ehtsuse kontrolli slisteemi asutaja ja haldaja on Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus (REKS),
kes osaleb aktiivselt hoiatuste ja veateadete-pdhjuste valjaselgitamisel ning informatsiooni vahendamisel
erinevate osapoolte vahel.

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

EtMVS siisteemi I6ppkasutaja (end user) on ravimite ehtsuse kontrolli slisteemi mdistes pakendi AID
kontrollimise digust omav apteek, haiglaapteek voi hulgimiija.

Eesti erandite nimekiri on REKS koost66s Ravimiameti ja tootja/MLH-ga saab maarata ravimi partiidele nn
erandi staatuse. Sellised ravimite partiid p&hjustavad kiill hoiatuse teate, kuid selle hoiatuse p&hjus on
teada (nt andmeid ei ole Eesti andmekogusse laetud) ning pakendi ehtsuse osas ei teki kahtlust ja ravimi
vOib IGpptarbijale valjastada. Erandite nimekirja haldab REKS ja nimekirja saab vaadata EtMVS slisteemi
I6ppkasutaja.

Turvaelemendid peavad olema paigaldatud ravimipakendile, mis on toodetud (st vabastatud) parast
09.02.2019 (k.a. ilma retseptita valjastatavad ravimid vastavalt EK delegeeritud méaarusele, Lisa Il). Seega on
samaaegselt milgil ravimid, millel juba on turvaelemendid ja kuni 09.02.2019 toodetud ravimid, mis ei
kanna turvaelemente, neid vGib turustada kuni ravimi kélblikkusaja 16puni.

RA ravimiregistrist on leitav info, kas ravimil peavad olema turvaelemendid vGi mitte. NGue kehtib nendele
pakenditele, mis on vabastatud turule parast 09.02.2019.

Lisaks turvaelementidega ravimitele on turul serialiseerimata ravimid, mille pakendil on kiill 2D kood, kuid
see ei ole AID, vaid kannab muud infot, nt viidet ravimiinfole. Tavaparaselt on need Eestis miigiloata
ravimid. Nende koodide skaneerimine ei anna ravimi ehtsuse kohta oodatud tulemust EtMVS siisteemis.
Sellise pakendi ehtsuse kontrollimisel viljastab EtMVS slisteem vastuse, et tegemist on tundmatu
tootekoodi/partii/seerianumbriga vms. Sellised ravimipakendid on toodetud nt India ja teiste valjaspool
Euroopa Liitu asuvate kolmandate riikide turgudele ja see kood on alternatiivne 2D kood. Kui pakendi
visuaalsel vaatlusel tundub, et tegemist on AID-ga siis tuleb AID ehtsust kontrollida ja véljastamisel
IGpptarbijale AID kasutuselt kdrvaldada.

NB: Eestis kasutamiseks lubatud midgiloata ravimitel ei pruugi olla turvaelemente. Kui Eestis kasutataval
miiiigiloata ravimil on midgiluba antud mones teises Euroopa Liidu liikkmesriigis ja pakendile on paigaldatud
ainulaadne identifikaator, peab ka miilgiloata ravimi puhul ravimi ehtsust kontrollima ja valjastamisel
IGpptarbijale ainulaadse identifikaatori kasutuselt korvaldama.

Rikkumisvastast seadet vGivad kanda ka kasim{dgiravimid ning retseptiravimid, millel seadme kasutamine ei
ole kohustuslik (delegeeritud maaruse lisas 1 nimetatud retseptiravimid). Ravimitootjad véivad pakendile
paigaldada rikkumisvastase seadme vabatahtlikult, kui nad on hinnanud, et see on oluline rahva tervise
seisukohast. Ka nende ravimite pakendite puhul peab ravimi véljastamisel |6ppkasutajale veenduma, et
rikkumisvastane seade on terve.

Ravimikaitlejate kohustused ravimi ehtsuse kontrollimisel on kirjeldatud Ravimiameti juhendis ,Ravimite
turvaelemendid - ravimikiitlejate ja miiiigiloahoidjate kohustused”, arvestades kdesolevas dokumendis
kirjeldatud pohimdtteid. Kohustus on kontrollida mdlemat turvaelementi — ainulaadset identifikaatorit ja
rikkumisvastast seadet.

Ravimikaitlejatel peab olema kehtestatud sisemine t66kord ning asjassepuutuvad tootajad peavad olema
koolitatud, kuidas ravimite ehtsust ja turvaelemente kontrollida ning kuidas toimida, kui rikkumisvastane
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seade puudub v&i on rikutud/avatud/purunenud ning mida teha ainulaadse identifikaatori kontrollimisel
saadud hoiatuste ja tehniliste veateadete korral.

3. Kuidas ravimi ehtsust kontrollida?

Ainulaadse identifikaatori kontroll

Ravimi ehtsuse kontrollimiseks vGrreldakse ravimi pakendil olevat ainulaadse identifikaatori teavet EtMVS
sisteemis oleva teabega. Enamlevinud viisiks on pakendi ainulaadse identifikaatori skaneerimine vdi
andmete kontrollimine REKS veebirakenduse kaudu.

Kui ravimi ehtsuse kontrollija saab ainulaadse identifikaatori kontrollil teate, et ravimi andmed EtMVS
sisteemis ja pakendil on identsed ja pakend on aktiivne, siis vdib ravimi valjastada.

Juhul kui ravimi andmed EtMVS slisteemis puuduvad vdi ei vasta pakendil olevatele, saadakse teade (hoiatus-
vOi veateade), mille pdhjus tuleb valja selgitada. Ravimi ehtsuse kontrollija peab plitiidma mdista teate sisu
ja vaatama, mis on slisteemi edastatud teavituses kirjas (nt pakendi kdlblikkuse aeg ei vasta EtMVS slisteemis
olevale - sellisel juhul tuleb kontrollida, kas stisteemis olev ja pakendile triikitud kdlblikkuse aeg kattuvad).
Lisaks veakoodile peab vaatama ka pakendi staatust: aktiivne, mitteaktiivne, tundmatu. Nt kui tegemist on
mitteaktiivse pakendiga, siis peab lisaks vaatama, mis on staatuse kirjelduses (nt miidud, aegunud,
tagasikutsud jne).

Naited vGimalikest hoiatustest, tehnilistest veateadetest ja nende pdhjusest on juhendi Lisas 1.

Ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamine /deaktiveerimine

Ravimi véljastamisel |Opptarbijale tuleb AID kasutuselt korvaldada (pakendi staatus muutub
MITTEAKTIIVSEKS).

NB!: Tuleb valtida dubleerivat ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamist, kuna iga uus katse
pohjustab EtMVS slsteemis uue hoiatuse. Kui kontrollija ei saanud aru, millise hoiatuse vGi tehnilise
veateatega tegemist oli, on vdimalik uuesti kontrollida ravimipakendi staatust ilma ainulaadset
identifikaatorit kdrvaldamata.

Rikkumisvastase seadme kontroll

Kontrollitakse visuaalselt, kas ravimipakendi rikkumisvastane seade on terve ja pakendit ei ole eelnevalt
avatud.

Markus: Endiselt tuleb Ravimiametit teavitada ka nende ravimite voltsingukahtlusest, millel ei ole
turvaelemente!

4. Kuidas hoiatuste, tehniliste veateadete ja rikkumisvastase seadme puuduste korral
toimida?
4.1 Juhised teisese milgiloa hoidjale, imberpakendajale

Enne ainulaadse identifikaatori eemaldamist voi taielikku vGi osalist katmist (nditeks Umberpakendamisel)
kontrollitakse ravimi ehtsust (rikkumisvastase seadme terviklikkust ja ainulaadse identifikaatori ehtsust).
Juhul kui kaitleja asendab pakendi ainulaadse identifikaatori, kdrvaldab ta EtMVS slisteemis algse ainulaadse
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identifikaatori kasutuselt (deaktiveerib) ja edastab ravimipakendile paigaldatud uue ainulaadse
identifikaatori andmed EtMVS siisteemi.

Ainulaadse identifikaatori kontroll

1. Kontrollib ainulaadse identifikaatori andmeid EtMVS siisteemis;

2. Kui AID skaneerimisel voi kdsitsi REKS veebirakenduse kaudu kontrollimisel saadakse vastuseks tehniline
veateade, hinnatakse esmalt teate sisu ja korrigeeritakse vajadusel kditumist (nt sisestatud parool ei ole
oOige) ning alles siis korratakse sama pakendi staatuse kontrolli;

3. Kui tegemist on hoiatusega, siis paigutatakse ravim karantiini ja teavitatakse sellest REKSi, ning
selgitatakse koost66s miiligiloa hoidja ja ravimi tarnijaga asjaolud ja saadud info alusel otsustatakse
ravimi edasine kaitlemine. Juhul kui tegemist on andmete Uleslaadimise probleemiga ja miigiloa hoidja
kinnitab, et tegemist on ehtsa ravimiga ning andmeid ei ole (les laetud (vGimalik, kui ravim on toodetud
enne 09.02.2019), vdib ravimi Umber pakendada. Juhtumi uurimine dokumenteeritakse (vastavalt
sisemisele tookorrale) ja vajadusel esitatakse see Ravimiametile voltsingujuhtumi uurimiseks.

Rikkumisvastase seadme kontroll

Kui kaitleja avastab, et rikkumisvastane seade puudub vdi on kahjustatud, paigutatakse ravim karantiini ja
teavitatakse sellest miigiloa hoidjat ja ravimi tarnijat, kellelt saadud info alusel otsustatakse ravimi edasine
kaitlemine. Juhtumi uurimine dokumenteeritakse (vastavalt sisemisele tookorrale).

Voltsingukahtlusest teavitamine

Ravimiameti teavitamine

Ravimiametit teavitatakse juhul, kui REKSilt, (esmase v0i teisese) milgiloa hoidjalt voi tarnijalt saadud teabe
kohaselt on p&hjust kahtluseks, et ravim vaib olla voltsitud.

Teated edastatakse Ravimiametile esimesel vOimalusel veebivormi vahendusel
(https://www.ravimiamet.ee/teade-ravimi-voltsingukahtlusest).

REKS teavitamine

REKS-le tuleb teavitus edastada etteantud vormis veebiliidese kaudu (mis on leitav www.reks.ee) voi
infoslisteemide vahelise liidese kaudu. Erandkorras vdib teavituse edastada e-posti teel aadressile
help@reks.ee. E-kirja teel edastatud teavituste menetlemine vdib v6tta rohkem aega.

4.2 Juhised apteegile

Apteekril on kohustus kontrollida iga turvaelemente kandva ravimipakendi ehtsust enne ravimi valjastamist
I6pptarbijale. Lopptarbijale ei tohi viljastada turvaelemente kandvat ravimit, mille ehtsust ei ole
kontrollitud ja mille ainulaadne identifikaator on kasutuselt korvaldamata (staatuses AKTIIVNE ).

Kui pakendi ehtsuse kontrolli kdigus ilmneb hoiatuse teade voi on tegu defektse pakendiga, siis tuleb see
ravim paigutada karantiini, eraldi mudgilolevatest ravimitest kuni asjaolude valjaselgitamiseni.
Voltsingukahtlusena saab késitleda apteekri poolt koosto6s REKS-i ja ravimi tarnijaga eelnevalt kontrollitud
hoiatusi. Ko&ikidest véltsingukahtlustest tuleb teavitada Ravimiametit ja juhtumi uurimine apteegis
dokumenteerida vastavalt apteegi tookorras satestatule.
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Kui ehtsuse kontrolli kdigus ilmneb tehniline veateate, tuleb kasutajal viivitamata lahtuda veateates toodust
ning korrigeerida vastavad tingimused (nt uuendada parooli, sertifikaati, kasutaja lahti lukustada) enne kui
jatkatakse tavaparase tooga.

Ainulaadse identifikaatori kontroll

Enamlevinud viisiks on pakendi AID skaneerimine. Oluline on, et skdnneriga kontrollides oleks klaviatuur
seadistatud eesti keelsena (vene keelne seadistus pohjustab veakoodi). Ravimi ehtsuse kontrollimiseks
vorreldakse ravimi pakendil olevat ainulaadse identifikaatori teavet EtMVS siisteemis oleva teabega ja
arvutiprogrammis kuvatakse vastav info, kas pakendil ja EtMVS slisteemis olevad andmed Ghtivad v&i mitte.

Teine voimalus on ehtsust kontrollida kasitsi AID andmed sisestades. Sellist kontrolli saab teha REKS
portaali kaudu voi iga kasutaja enda infostisteemi vahendusel (kui selline funktsionaalsus on arendaja poolt
realiseeritud). Andmeid sisestades tuleb markida pakendil toodud andmed tadpselt nii, nagu seal on trikitud
(sh kdik siimbolid ja tuleb jargida suurt/vaikest tihte). K&lblikkuse kuupdeva markides tuleb alati markida
see formaadis AAKKPP. NB: Kui pakendil ei ole paeva margitud, tuleb iildjuhul markida vastava kuu viimane
paev (vastavalt pakendi infolehele).

Soovitame voimalusel ravimi ehtsust kontrollida juba kauba vastuvétu kontrolli kdigus, naiteks kontrollida
igast partiist Gihte pakendit, et ennetada probleeme ravimi vdljastamisel. Ravimi hankimisel teisest apteegist
tuleb ravimi ehtsust alati kontrollida ja veenduda, et EtMVS slsteemis on pakendi AID staatus aktiivne.
Kindlasti tuleb identifikaatori andmeid kontrollida ja kasutuselt kdrvaldada ravimi valjastamisel Idpptarbijale.
Apteekide vahel pakendite miilimist/vahetamist ei kasitleta |G pptarbijale muiligina ehk ravimi mutmisel teise
apteeki tuleb tagada, et miildav pakend on staatuses ,aktiivne”.

Juhul, kui ravimi andmed EtMVS-s puuduvad voi ei vasta pakendil olevatele, saadakse veateade voi hoiatus,
mis v8ib, aga ei pruugi viidata reaalsele vdltsingule. Hoiatuse/veateate p&hjus tuleb apteegis vilja selgitada
ja dokumenteerida vastavalt apteegi tookorrale.

Kui AID skaneerimisel voi kdsitsi REKS veebirakenduse kaudu kontrollimisel saadakse:

1. Tehniline veateade siis tuleb kdigepealt kontrollida, et valistatud oleks kasutajapoolsed vead.

Kasutaja peab edasisel tegevusel lahtuma veateates toodud infost ning kdituma selle jargi, vajadusel
oma tegevust vastavalt korrigeerides (nt uuendama parooli, sertifikaati jne) enne kui jatkatakse
tavaparase pakendi ehtsuse kontrollida. Juhul, kui teate p&hjustas inimlik eksimus ja kontrollija on
selgitanud vélja teate ilmnemise pdhjuse (nt korduv sama pakendi skaneerimine, mis andis mitdud
pakendil hoiatuse, klaviatuuri viga, vale pakendi skaneerimine jne), ei ole vaja ravimit eraldi
(karantiini) paigutada, kuid apteek peab kordama pakendi ehtsuse kontrolli ning deaktiveerimise, et
tagada nduetekohane pakendi kontroll enne pakendi valjastamist IGpptarbijale.

Kui tehnilist viga ei suudeta apteegi tasandil lahendada vdib tehnilise vea korral erandkorras ravimi
valjastada, kui tegemist on viimase pakendiga apteegis ja klient vajab kohe ravimit. Apteeker teeb
valjastatavast ravimipakendist ja ainulaadsest identifikaatorist foto ja votab ostja kontaktandmed
juhuks, kui ravim osutub vdltsituks ning dokumenteerib ja sailitab juhtumi uurimise andmed koos
ravimi védljastamise pohjendusega vastavalt apteegi tookorrale. Ravimi ehtsust kontrollitakse ja
ainulaadne identifikaator kdrvaldatakse kasutuselt kohe, kui tehniline viga on lahenenud. Tehniliste
veateadete kohta vt Lisa 1 punkt 2.

2. Kui tegemist ei ole tehnilise veateatega, vt Lisa 1 punkt 1 hoiatused siis:

Hoiatuse pdhjus tuleb vilja selgitada ja kontrollida, kas tegu on erandiga turvaelementide ndudest (REKS
Eesti erandite nimekiri):
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a) Kui tegu on pakendiga, mis on kantud Eesti erandite nimekirja ja pakend on kahjustamata (kui
apteekril ei ole kahtlust, et tegemist on vdltsitud ravimiga), voib ravimi véljastada. Apteeker
dokumenteerib ja sailitab juhtumi andmed vastavalt apteegi téokorrale;

b) Kui pakend ei ole Eesti erandite nimekirjas siis apteeker viljastab voimalusel teise pakendi, mis ei
anna hoiatust. Hoiatusega pakendi osas otsuse tegemisel tuleb ldhtuda hoiatuse olemusest:

e kui hoiatuse kohaselt on ravimi staatus EtMVS slsteemis mitteaktiivne, ravim on naiteks
miilidud, maha kantud, varastatud, tagasi kutsutud, aegunud (vt Lisa 1 punkt 1), siis ravimit
vdljastada ei tohi. Enne REKS-i teavitamist kontrollib apteeker ka teisi sama ravimi
pakendeid ja kui saab sama hoiatuse, siis I6petab nende ravimite valjastamise ja selgitab
vdlja hoiatuse p&hjuse. Apteeker dokumenteerib ja séilitab juhtumi uurimise andmed
vastavalt apteegi téokorrale.

e kuituleb hoiatuse teade, et tootekood, partii voi seerianumber on tundmatu voi, et pakendil
olevad andmed ja EtMVS-s olevad andmed ei ole identsed, aga pakend on kahjustamata
(valiselt ei ole tuvastatav, et pakend vdib olla voltsitud, sh rikkumisvastane seade on
kahjustamata) ja apteegis ei ole anda uhtegi korrektset ravimipakendit, voib ravimi
erandkorras valjastada kui klient vajab kohe ravimit. Apteeker teeb ravimipakendist ja AID’st
foto (sh inimloetaval kujul olevatest numbritest), votab patsiendi kontaktid ning selgitab
hoiatuse pohjuse hiljem vilja. Selleks teavitab apteek juhtumist REKS-i taasesitatavas vormis
(e-kiri), lisades ravimi midnud hulgimidja andmed ning teavitab ka ravimi muiinud
hulgimadjat (kui ravimit on ostetud mitmelt hulgimtijalt, siis teavitab neid k&iki). REKS
suhtleb ravimi midgiloa hoidjaga, kes otsustab ravimi edasise kaitlemise. Apteeker
dokumenteerib ja sailitab juhtumi uurimise andmed koos ravimi vdljastamise péhjendusega
vastavalt apteegi téokorrale.

Ainulaadse identifikaatori kasutuselt korvaldamine

Kui ravimi ehtsuse kontrollija saab teate, et ravimi AID andmed EtMVS siisteemis ja pakendil on identsed ja
pakend on aktiivne siis vdib ravimi valjastada ja AID tuleb kasutuselt kdrvaldada (deaktiveerida).

Ekslikult deaktiveeritud ravimipakendit ei tohi panna teiste ravimite sailitamiskohta, ravimipakendi
ainulaadne identifikaator tuleb enne re-aktiveerida.

Aegunud pakendi ainulaadne identifikaator muutub EtMVS siisteemis automaatselt mitteaktiivseks.
Loppkasutaja ei pea ravimi kdlblikkuse kuupdeva katte jdudmisel/moodumisel ise midagi tdiendavalt
pakendiga siisteemis tegema. Viltida tuleb dubleerivat pakendile , aegunud staatus” maaramist, sest see
annab veateate, et pakend on juba mitteaktiivne.

Apteegis peab regulaarselt hindama pakendi ainulaadse identifikaatori kontrollimisel iimnenud hoiatusi (nt
véltsravimi kontrolli aruanne/logi; pakendite muiigivead), tagamaks hoiatuste pdhjuste véljaselgitamist ning
vOltsingutest teatamist.

Rikkumisvastase seadme kontroll

1. Apteeker kontrollib, kas rikkumisvastane seade on kahjustamata ja pakend on avamata. Soovitame seda
vOimalusel kontrollida juba kauba vastuvotul, kindlasti peab kontrollima ravimi valjastamisel.

2. Kui rikkumisvastane seade on kahjustatud, siis:

a) Apteeker kontrollib, kas sama ravimi (sama tootja, sama toimeaine, toimeaine sisaldus, ravimvorm
jne) mone teise pakendi rikkumisvastane seade on kahjustamata ning vGimalusel véljastab sama
ravimi teise pakendi;

b) Kui kahjustus on tekkinud ravimi kaitlemisel apteegis voi transpordi kdigus ja see ei mdjuta ravimi
kvaliteeti, voib pakendi véljastada;
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c) Kui kahjustuse tekkepGhjus ei ole teada, kontrollib apteeker, kas ainulaadne identifikaator on
identne EtMVS-s olevaga ja identsuse korral vdib pakendi erandkorras viljastada. Valjastatud
pakendi andmed (foto) ja ravimi valjastamise asjaolud tuleb dokumenteerida ja sdilitada apteegis
vastavalt apteegi téokorrale.

3. Kui rikkumisvastane seade pakendil puudub, tuleb kontrollida, kas tegu on erandiga turvaelementide
nduetest Eesti erandite nimekirja pdhjal. Kui tegu ei ole erandiga, kuid ainulaadne identifikaator on
korrektne, st on identne EtMVS-s olevaga ning ei ole v6imalik valjastada teist rikkumisvastase seadmega
pakendit, vGib pakendi valjastada, veendudes eelnevalt pakendi sisus. Apteeker dokumenteerib
valjastatud ravimi andmed (foto) vastavalt apteegi tookorrale ning teavitab taasesitatavas vormis (e-kiri)
juhtumist ravimi miadnud hulgimidjat.

4. Kui rikkumisvastane seade on olemas, kuid on naha, et seda on eemaldatud ja asendatud uuega, siis
a) Apteeker kontrollib, kas apteeki on laekunud teave (nt ravimi hulgimidjalt), et pakendit on

seaduslikult avatud ja sellele on paigaldatud uus rikkumisvastane seade. Kui vastav teave on olemas,
vdljastab apteeker pakendi;

b) Kui teavet ei ole ning ei ole vbimalik valjastada teist, asendamata seadmega pakendit, siis apteeker
kontrollib, kas ainulaadne identifikaator on identne EtMVS slisteemis olevaga, identsuse korral voib
pakendi valjastada. Apteeker dokumenteerib véljastatud ravimi andmed (foto) ning teavitab
juhtumist taasesitatavas vormis (e-kiri) ravimi muiinud hulgimidjat. Kui ka hulgimaujal puudub
teave rikkumisvastase seadme seadusliku asendamise kohta, teavitab apteeker juhtumist
Ravimiametit.

Defektsete pakendite korral vGtab apteek Gihendust ravimi mitinud hulgimiijaga ning lepib kokku ravimi
asendamises.

Ravimiametit ei ole vdltsingukahtlusest vaja teavitada enne, kui koost66s REKS-iga ja kauba tarnijaga on
valistatud kaitlejate poolsed eksimused. NB! Tehniliste veateadete ja hoiatuste automaatne edastamine
arvutislisteemi vahendusel ei vabasta apteekrit hoiatuse / veateate p&hjuse valjaselgitamisest ja
dokumenteerimisest. See tahendab, et ravimi vdljastamisel (v6i vahetult parast ravimi viljastamist) tuleb
vilja selgitada hoiatuse/veateate p6hjus ning see vajadusel koos pakendi fotodega ning ravimi
valjastamise pohjendusega dokumenteerida ning sdilitada vastavalt apteegi tookorrale.

Voltsingukahtlusest Teavitamine

Ravimiameti teavitamine
Teated edastatakse Ravimiametile esimesel vdimalusel veebivormi vahendusel (www.ravimiamet.ee/teade-
ravimi-voltsingukahtlusest).

REKS teavitamine
REKSile tuleb teavitus edastada veebiliidese kaudu, mis on leitav aadressilt www.reks.ee etteantud vormis
vOi infostisteemide vahelise liidese kaudu. Esitatavate andmete koosseis on kirjeldatud Lisas 2.

Hulgimiilija teavitamine

Edastab rikkumisvastase seadme kahjustuse voi puudumise teavitused hulgimiljale vabas vormis
taasesitatavalt (e-kiri).
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4.3 Juhised hulgimiUgiettevdttele

Euroopa Komisjoni delegeeritud maarusest (EL) 2016/161 tulenevatel juhtudel kontrollitakse, kas
ravimipakendile paigaldatud ainulaadne identifikaator on identne andmetega EtMVS siisteemis, nditeks
tuleb kontrollida suurema vdltsimisriskiga ravimeid kogu tarneahela jooksul, et vihendada avastamata
vOltsitud ravimite pikaajalisema ringlemise risk.

Soovitav on ravimi ehtsust kontrollida (AID verifitseerida) juba kauba vastuvétul, igast partiist vihemalt Ghte
pakendit, et ennetada probleeme ravimi véljastamisel ja hilisemat hoiatuste ja tehniliste veateadetega
tegelemist. Kindlasti peab AID ehtsust kontrollima ja AID kasutuselt kdrvaldama ravimi valjastamisel, kui
ravim véljastatakse I6pptarbijale (nt veterinaarid, hooldekodud vt Sotsiaalministri 4.03.2005 maarus nr 38 )

Nii apteegist tulnud teadete kui hulgimidgiettevottes tuvastatud hoiatustega ravimite puhul otsustab
hulgimiija ravimite karantiini paigutamise. Kui ravim on vabastatud enne 09.02.2019 ja ei kahtlustata, et
tegemist on véltsinguga (nt on olemas miiligiloa hoidja kinnitus, et tegemist on ehtsa ravimiga ning selle
ravimipakendi serialiseerimise (AID) andmeid ei laeta Eesti ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi Ules), siis ei
pea ravimit karantiini panema.

Ainulaadse identifikaatori kontroll

1. Kui AID_skaneerimisel v&i kdsitsi REKS veebirakenduse kaudu andmete kontrollimisel saabub tehniline
veateade siis peab kasutaja edasisel tegevusel lahtuma veateates toodud infost ning kdituma selle jargi,
vajadusel oma tegevust vastavalt korrigeerides (nt uuendama parooli, sertifikaati jne) enne kui jatkatakse
tavaparase pakendi ehtsuse kontrollida.

2. Kuitegemist ei ole tehnilise veateatega, siis paigutatakse ravim karantiini ja teavitatakse sellest mitgiloa
hoidjat ja ravimi tarnijat, kellelt saadud info alusel otsustatakse ravimi edasine kaitlemine sh.
teavitatakse otsusest kohe ka REKSi. Saadud teave dokumenteeritakse vastavalt kiitleja sisemisele
tookorrale.

3. Juhul kui tegemist on andmete Uleslaadimise probleemiga ja mugiloa hoidja kinnitab, et tegemist on
ehtsa ravimiga ning ravimi serialiseerimise andmeid ei laeta EtMVS-i (vabastatud enne 09.02.2019), voib
ravimi valjastada. Saadud teave dokumenteeritakse vastavalt kaitleja sisemisele  tookorrale.
Hulgimiigiettevote teavitab REKSI, kes vajadusel lisab ravimi Eesti erandite nimekirja.

4. Kui hulgimiijale on teada info, et pakendid on serialiseerimata ning need annavad kontrollimisel
hoiatuse teate, edastab ta selle info (Ravimi nimetus, GTIN, Partii nr, Tootja ja foto koos pdhjuse
selgitusega) REKSile eesmargiga lisada vastava ravimi partii Eesti Erandite nimekirja, et véltida apteekides
hoiatusteadete menetlusi.

5. Ravimiametit ei ole véltsingukahtlusest vaja teavitada enne kui koosto0s REKS-iga ja kauba tarnijaga on
valistatud kaitlejate poolsed eksimused.

Rikkumisvastase seadme kontroll

1. Kui hulgimidja avastab, et rikkumisvastane seade puudub vdi on kahjustatud, paigutatakse ravim
karantiini ja teavitatakse sellest miiligiloa hoidjat ja ravimi tarnijat, kellelt saadud info alusel otsustatakse
ravimi edasine kaitlemine. Saadud teave dokumenteeritakse vastavalt kaitleja sisemisele téokorrale.
Ravimiametit ei ole vaja teavitada, kui defektsed pakendid hdavitatakse tootja korraldusel vaoi
ravimipakendite rikkumisvastane seade asendatakse ravimite tootmise tegevusloaga ettevottes.

2. Pisteliselt kontrollitakse teisi sama ravimi pakendeid.

3. Kuirikkumisvastane seade on olemas, kuid on ndha, et seda on eemaldatud ja/vdi asendatud uuega, siis:
a) Hulgimidja kontrollib, kas hulgimudgiettevottele on laekunud teave, et pakendit on seaduslikult
avatud ja sellele on paigutatud uus rikkumisvastane seade.
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b) Kui teavet ei ole, vGtab hulgimiiija Ghendust mulgiloa hoidja ja tarnijaga, et selgitada pdhjus. Kuni
pohjuse selgumiseni ei tohi ravimit vdljastada. Saadud teave dokumenteeritakse vastavalt kaitleja
sisemisele tookorrale.

4. Kui avastatakse seadme kahjustus, ei tohi seda pakendit valjastada.

Voltsingukahtlusest teavitamine

Ravimiameti teavitamine
Teated edastatakse Ravimiametile esimesel vdimalusel veebivormi vahendusel (www.ravimiamet.ee/teade-
ravimi-voltsingukahtlusest).

REKS teavitamine

REKS-le tuleb teavitus edastada etteantud vormis veebiliidese kaudu (mis on leitav www.reks.ee) voi
infostisteemide vahelise liidese kaudu. Erandkorras voib teavituse edastada e-posti teel aadressile
help@reks.ee. E-kirja teel edastatud teavituste menetlemine vdib vétta rohkem aega.

10/12



Lisa 1 Hoiatused ja tehnilised veateated

Hoiatus v&ib ilmneda ka siis kui kontrollitakse/skaneeritakse EtMVS slisteemis registreerimata tooteid voi kui
andmete laadimisel andmekogusse on esinenud torkeid.

a.
b.
C.

NMVS_NC_PC_01 Tundmatu tootekood

NMVS_NC_PC_02 Tundmatu seerianumber

NMVS_NC_PCK_06 Pakendi staatus ei vasta tagasivotmise kasklusele (seatud staatus ja
tagasipooratav staatus peavad olema samavdarsed)

NMVS_NC_PCK_19 Omand on pakendile juba maaratud

NMVS_NC_PCK_20 Omandi madramise ja tagasivdtmise vaheline ajaline limiit on Uletatud
NMVS_NC_PCK_21 Tagasipooramist saab teostada ainult kasutaja, kes staatuse/tunnuse
maaras

NMVS_NC_PCK_22 Pakend on juba mitteaktiivne

NMVS_NC_PCK_27 Staatuse muutmist ei saanud teha

NMVS_FE_LOT_03 Andmetele vastavat partiid ei leitud

NMVS_FE_LOT_12 Kdlblikkuse kuupéev ei vasta EtMVS-s olevatele andmetele
NMVS_FE_LOT_13 Partii ID andmed ei vasta EtMVS-s olevale seerianumbrile

Tegemist on slisteemi tehnilise toimimisega seotud tehniliste veateadetega, mis ei ole seotud ravimipakendi
AID kontrollimisel saadud infoga, vaid on seotud naiteks:

a.

Susteemi kasutajaga - antud juhul tuleb Idhtuda tehnilise veateate sisust ning enne jargmise
pakendi kontrollimist viia sisse vajalikud muudatused. Vajadusel abistab asutuse IT-inimene voi
infostisteemi kasutajatugi. Naiteks (loetelu ei ole ammendav):
i. NMVS_FE_AU_11 - aegunud parool;
ii. NMVS_FE_AU_01 —vale kasutaja vdi parool;
iii. NMVS_FE_AU_02- kasutaja on lukustatud

Suisteemi tehnilise tooga (NMVS_TE_REQ_01 — siisteem ei olnud kattesaadav) — tehnilise
probleemi korral tuleb ravimipakendi ehtsuse kontrollimist korrata, kuna eelnev kontroll ja/v&i
dekativeerimine ei dnnestunud ning pakend on aktiivses staatuses.

Juhul kui on teada, et siisteemi t60s esineb tdrkeid, on lubatud pakendid erandkorras
vdljastada, kuid tuleb talletada pakendil olev AID koodi info selliselt, et pakendeid oleks
vGimalik tagantjarele kontrollida ja deaktiveerida — nt teha pakendist ja AID’st foto ning
dokumenteerida ja sdilitada juhtumi uurimise andmed koos ravimi valjastamise p&hjendusega
vastavalt kaitleja sisemisele tookorrale.

Eesti erandite nimekirjaga kantud tootega voi tootega mille puhul ei ilmne hoiatus
(NMVS_NC_PC_15 —tegemist ei ole serialiseeritud tootega; NMVS_NC_PC_06 -Tootekood ei ole
ststeemis saadaval (ei ole hoiatus) jne. Antud tehnilise veateate korral on ravimipartii margitud
kui Eesti erandite nimekirja kantud toode, kuna REKS-il on teada MLH/Tootja v&i Ravimiameti
poolne sellekohane info.

Selliseid tehnilisi veateateid ei pea edastama REKS-ile menetlemiseks. Tehnilise veateate korral tuleb Iahtuda
selle sisust ning toimetada vastavalt sellele. Vajadusel tuleb kontakteeruda kaitleja enda infoslisteemi
arendaja kasutajatoe voi IT-inimestega.
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Tehniliste veateadete ja pakendi staatuste kohta leiab rohkem infot www.reks.ee

Lisa 2 Turvaelementidega seotud hoiatuste kohta REKSile esitatavad andmed:

I Teatise esitaja asutuse nimi
Il. Esitaja e-posti ja telefoninumber
Il. Ravimi nimetus

V. Tootja
V.  Tootekood (GTIN/PC)
VI. Partii
VIl.  Seerianumber (SN)
VIII. K&lblikkuse kuupaev
IX.  Veakood

X.  Staatus (va siis kui pakendi staatus on aktiivne)
Xl.  Staatuse pOhjus
XIl. Ravimi midnud ettevotte nimi
X, Hoiatuse ID (kui on teada)
XIV. Lisada juurde foto hoiatuse pdhjustanud ravimipakendi 2D koodi kujutavast kiiljest ja pakendist.

N&uded:

- Euroopa Komisjoni delegeeritud méaarus (EL) 2016/161;
- Ravimiseadus.
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