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Alates 2019. aasta veebruarist on Eesti hulgimidjatel, apteekritel ja
haiglaapteekidel olnud kohustus kontrollida retseptiravimite ehtsust.

1. septembrist kaivitus ravimite ehtsuse kontroll tdies mahus. Muudatustest
annavad Ulevaate Eesti Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutuse (REKS) juha-
tuse liige Raul Mill, Ravimiameti inspektsioonibliroo spetsialist Teet Eomae,
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RAVIMITE

Eesti Haiglaapteekrite Seltsi juhatuse esimees Marko Urbala ja
BENU frantsiisijuht Rainer Kasevali.

lates 1. septembrist
ei tohi apteeker ravi-
mite ehtsuse kontrolli
kdigus hoiatusteate

aanud ravimit vil-
jastada enne, kui on vilja selgita-
tud hoiatuse pohjus. ,Erandina on
lubatud viljastada viimane pakend,

kui viljastaja (iildjuhul apteeker)
on veendunud, et tegu on ehtsa
ravimiga ning fikseerib pakendi
ja patsiendiga seotud andmed, et
vajadusel oleks voimalik viljasta-
tud ravim tagasi kutsuda,” radgib
Raul Mill. Hoiatusteate saanud
ravimi viljastamisel on Ravi-

miameti juhendiga kehtestatud
ka dokumenteerimise noéue, mis
peab voimaldama hiljem tuvastada
hoiatusteate pohjuse, mille alusel
viljastaja sai teha otsuse, et ravimi
voib viljastada.

Ravimiameti spetsialist Teet
Eomie riigib, et apteekril on alati



Raul Mill

juhatuse liige

Eesti Ravimite Ehtsuse
Kontrolli Sihtasutus

olnud kohustus veenduda ravimi
ehtsuses ning kiivitunud turva-
elementide siisteem pakub selleks
tdiendavaid ja mirksa tohusamaid
voimalusi. ,Kui varem sai apteeker
vaid visuaalselt hinnata ravimipa-
kendi vilimust ja voltsravimi dra-
tundmine oli ka professionaalsele
silmale viga keeruline, siis niitid on
andmebaasi abil voimalik tdienda-

Teet Eomae

spetsialist

Ravimiameti inspektsioonibiiroo

valt veenduda, et tegemist on ehtsa
ravimiga. Kui stisteem vastab ravi-
mipakendi ehtsuse kontrollimisel,
et sellega on koik korras ja ravimi-
pakend on ka visuaalselt korrektne,
siis voib selle ravimi kohklemata
viljastada,” radgib ta.

REKSi poolt on loodud veatea-
dete menetlussiisteem, mille kaudu
on voimalik apteegil ja hulgimiiii-
giettevottel hoiatusteate edasta-
misel saada kohene informatsioon
niiteks selle kohta, kui tegemist
on kinnitatud erandiga, mida
on lubatud viljastada. ,Siisteem
tagab vastuse soltumata t66ajast
24/7. Kasutada saab seda nii vee-
bipohiselt, mille korral andmete
sisestamine toimub kisitsi ja on
toomahukam kui ka apteegi voi
hulgimiitigi infosiisteemi kaudu,
kui see on menetlussiisteemiga lii-
destatud. Praeguseks on liidestunud
stisteemiga tiile 80% kasutajatest.
Stisteemi kasutamine on koigile
osapooltele tasuta,” kirjeldab Mill ja
lisab, et uue menetlussiisteemi eelis
Ioppkasutajale (apteek/hulgimiiiija)
on veel see, et kasutajale saadetakse
lisaks ekraanile koheselt kuvata-
vale vastusele ka kinnitav e-kiri,
mis sisaldab andmeid edastatud
hoiatusteate ning sellega seotud
ravimipakendi ja turvaelemendi
kohta. Seega katab see e-kiri tdien-
dava dokumenteerimisvajaduse,
mis muidu oleks 16ppkasutajale
tdiendav ajakulu,” radgib Mill.

Vastutuse suurenemine ja
tdiendav ajakulu

Teet Eomie sonul piisab ravimi
ehtsuse kontrollimiseks pakendi
skaneerimisest enne miiiiki, mis
iseenesest ei ole aja- ega tdoma-
hukas. Kui ravimi ehtsuse kont-
rollimisel ilmnevad aga torked voi
veateated, siis nendega tegelemine
votab apteekrilt oma aja. ,Voima-
likule voltsingule viitavad olukor-
rad (nt iitleb siisteem, et pakend
on tundmatu, ravim on kiibelt
korvaldatud, tagasi kutsutud voi
varastatud) tuleb dokumenteerida
ning olukorda lahenduse leidmi-
seni uurida. Soovitame apteekidel

liituda REKSi uue ravimipaken-
dite hoiatuste haldamise siistee-
miga REK-IS, mis viljastab Eesti
erandite kohta vastuse kiiresti ning
holbustab veateadetega tegelemist.”

BENU frantsiisijuhi Rainer
Kasevili hinnangul on aga volts-
ravimite kontrollmehhanism kaasa
toonud apteekrite vastutuskoorma
suurenemise ning lisaajakulu.
,Apteeker peab kontrollima igat
turvaelementi kandvat pakendit,
alates retseptiravimite apteeki
sisse votmisest kuni miitigini vilja
ning koikidest voltsingukahtlus-
test tuleb teavitada Ravimiametit.”
Voltsingukahtlusena saab kisitleda
apteekri poolt koost66s REKSi ja

Rainer Kasevili

frantsiisijuht

BENU apteek

ravimi tarnijaga eelnevalt kont-
rollitud hoiatusi. ,Onneks ei ole
siiani neid esinenud, aga apteegid
peavad teadma, kuidas toimida. Kui
ilmnevad hoiatused v6i mittevasta-
vad pakendid, siis tuleb see ravim
paigutada karantiini, eraldi miiigil
olevatest ravimitest kuni asjaolude
viljaselgitamiseni,” radgib ta.
Ravimite saabumisel apteeki
kontrollitakse siisteemis koikide
ravimite koode ja ka sama toime-
aine erineva partiiga ravimite hul-
gast vihemalt iithe pakendi koodi,
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et need ei oleks mitteaktiivsed ehk
ei nditaks veateadet. ,Tavapiraselt
saab kontrollija teate, et ravimi
andmed andmekogus ja pakendil
on identsed ja pakend on aktiivne
ning seda voib viljastada. Juhul
kui ravimi andmed andmekogus
puuduvad vdi ei vasta pakendil ole-
vatele, saadakse hoiatus, mis voib,
aga ei pruugi viidata reaalsele volt-
singule. Seda peab tegema kindlasti
ka selle ravimi puhul, mida saa-
detakse sama omaniku erinevate
apteekide vahel ehk siis pohiap-
teek haruapteegiga voi erinevad
apteegid omavahel. Ravimi han-
kimisel teisest apteegist tuleb alati
kontrollida, et turvaele-
mentide andmekogus
on pakendi staatus
aktiivne. Kindlasti
tuleb identifikaatorit
kontrollida ja kasu-
tuselt korvaldada
ravimi viljastamisel
I6pptarbijale,” kirjel-
dab Kasevili.

Kauba viljasta-
mine tellimislehe
alusel perearstidele
on ajakulukam, sest
iga pakendi ainu-
laadne identifikaa-
tor tuleb tikshaaval
eemaldada. Eriti siis,
kui on nt kiimnetes
voi sadades ihiku-
tes vaktsiine. ,Palju
oleneb toomaht ka
sellest, kui histi on
apteekrid aru saanud
testperioodil saadetud juhendi-
test ja kuidas osanud nendest oma
t66s juhinduda. Juhendid olid teh-
niliselt keerukad. Oli palju segadust
ja tegelikult voib veel siiani esineda
mittemdistmist, kuidas toimida.”
Samuti voidakse praegu saada
ravimi miitigil tehnilisi vigu, mida
ei osatud testperioodil digeaegselt
parandada, kui muudeti pakend
kogemata ise sellest aru saamata
inaktiivseks mitmekordse validee-
rimise voi miitigi kdigus ning niitid
annab see veateate, mille doku-
menteerimine miitigi ajal on aja-

kulukas (hiljem seda lihtsalt pole
voimalik teha).

»Samas lihtsustab sellise siis-
teemi kasutuselevott ka apteekri
t66d. Ekslikult vale ravimi viljas-
tamine muutub tinu unikaalsele
koodile voimatuks (nt sarnaste
ravimipakendite, aga erineva
toimeaine sisaldusega ravimite
miiiigil), slisteem annab veateate
ja voimaldab eksimust 4dra hoida.”

Rangemad nouded

Kasevili riddgib, et iilemineku-
perioodil oli véimalik viljastada
lihtsamalt inaktiivset pakendit —
sellist, mille apteeker ise t66 kiigus

Kui varem sai apteeker
vaid visuaalselt hinnata
ravimipakendi valimust
ja voltsravimi dratund-
mine oli ka professio-
naalsele silmale vaga
keeruline, siis ntdd
on andmebaasi abil
véimalik tdiendavalt
veenduda, et tegemist
on ehtsa ravimiga.

oli kogemata inaktiivseks
muutnud ja ei osanud voi

ei teadnud voi ei suutnud 10
pieva jooksul neid tagasi aktiivseks
muuta. ,See viljastati teades, et
ravim pole voltsing ning detailset
dokumenteerimist polnud. Tehni-
liste veateadete ja hoiatuste auto-
maatne edastamine arvutisiisteemi
vahendusel ei vabasta apteekrit
asjaolude dokumenteerimisest ja
analiitisimisest. See tihendab, et
ravimi viljastamisel (vdi vahetult
pirast viljastamist) tuleb vilja sel-
gitada hoiatuse pohjus ning see

koos ravimi viljastamise pohjen-
dusega dokumenteerida,” selgitab
ta. Kui apteeker ekslikult viljastas
mitteaktiivse staatusega pakendi
ja tuvastab koheselt vea pohjuse,
siis ta informeerib kohe oma eksi-
musest REKSi e-kirjaga. Juhul kui
hoiatuse péhjustas inimlik eksimus
ja kontrollija on vilja selgitanud
hoiatuse pdhjuse (nt korduv sama
pakendi skaneerimine, mis andis
miitidud pakendil hoiatuse, kla-
viatuuri viga, vale pakendi ska-
neerimine jne), ei ole vaja ravimit
eraldi (karantiini) paigutada. Vil-
jastamise pohjus tuleb dokumen-
teerida. Ekslikult deaktiveeritud
ravimipakendit ei tohi panna teiste
ravimite siilitamiskohta, ravimi-
pakendi ainulaadne identifikaator
tuleb enne reaktiveerida. ,Aptee-
gis need dokumenteeritakse ehk
salvestatakse kausta voi tritkitakse
vilja koos lisatud pohjendusega.
Seal on ka fotod voi kisitsi kirjuta-
tud andmed seeriate, tootekoodide,
partiide kohta. Eriti tihelepanelik
peab olema pikkade tootekoodide
iiles markimisel. Tdhelepanuta ei
tohi jadda tikski tehniline veateade.
Apteek annab alati vastuse REKSile
ja Ravimiametile. Kui pakend oli
apteegis viimane, viljastatakse see,
olles visuaalsel kontrollil kindel,
et pole tegemist voltsinguga, aga
pakendite dokumenteerimine toi-
mub samuti eelnevalt kirjeldatuga,”
kirjeldab Kasevili.

Veateated apteegis

Milli sonul edastasid septembrikuu
jooksul apteegid kokku menetlus-
stisteemi ja e-maili kaudu ligi 900
veateadet, millest 35% menetlus-
stisteemi kaudu. September oli ka
kuu, kus apteegid jirk-jargult lii-
destavad oma infosiisteeme menet-
lussiisteemiga ning selle kaudu
edastatud hoiatusteadete osakaal
on suurenemas.

Halduskoormuse moistlik
jaotus

Eomie sonul ei ndua turvaele-
mentide siisteem apteekrilt suurt
halduskoormust, kui ravimi eht-



suse kontroll sujub.
»2Koormuse paremaks
jaotamiseks soovi-
tame ravimi eht-
sust kontrollida juba
ravimi vastuvotul,
et vdimalikud prob-
leemid saaks ajalises
plaanis paindliku-
malt lahendada nii, et
kliendid ei pea samal
ajal ootama,”“ sonab
ta. Niiteks on olnud
juhuseid, kus kauba
saatja on ravimipa-
kendite ainulaadsed
identifikaatorid ekslikult kasu-
tuselt korvaldanud ja selliseid
pakendeid ilma tiiendava uurimise
ja dokumenteerimiseta apteegist
viljastada ei tohi. Samuti on abiks
tootajate koolitamine, et viltida
tehnilist laadi torkeid.

Kasevilja hinnangul on volts-
ravimite kontrollimine apteek-
ritele toonud t86d ja kohustusi
juurde. ,On oluline, et iga apteek
korraldab oma t66protsessid timber
nii, et koik to6tajad teaksid, mis on
nende kohustused ja vastutusala

Marko Urbala

juhatuse esimees

Eesti Haiglaapteekrite
Selts

Ekslikult deaktiveeritud
ravimipakendit ei tohi
panna teiste ravimite

sdilitamiskohta, ravimi-

pakendi ainulaadne
identifikaator tuleb
enne reaktiveerida.

alates ravimi apteeki saabu-

misest kuni miitigini. Voltsin-
gukahtluse voi veateate saanud
ravimipakendite dokumenteeri-
mise ja miitigilt kdrvaldamisega
voiksid tegeleda apteegis selleks
miidratud inimesed,” radgib Kase-
vili ja lisab, et suuremas apteegis
saab t66d nii koordineerida, aga
viiksemas apteegis on apteekri
koormus suurem. ,Raske on ka
siis, kui miitigi kdigus puudub
mingil péhjusel internetiithendus
REKSiga, aga ravimite miiiik kiib

Véltsravimite kontrollmehha-
nism on haiglaapteekritele
taiendav tooprotsess. Erine-
valt vabamitgiapteekidest
toimub ravimite ehtsuse
kontroll ja toote deaktiveeri-
mine andmekogust kaupade
vastuvétul. Sisuliselt téhen-
dab see iga kontrollinbudega
ravimipakendi skaneerimist,
enne kui kaup lattu hoiusta-
takse. Tegemist on olulise
té6koormuse kasvuga ravi-
mite vastuvotu ja kontrolli
protseduuril. Ravimite ehtsuse
kontroll on toonud kaasa
olulisi muudatusi nii apteegi
téoprotsessides kui ka perso-
nali h&ives.
Uleminekuperioodi 16ppe-
mine ei ole haiglaapteekide
jaoks sisuliselt olulisi muutusi

edasi ning ostja peab ravimi saama.
Sel juhul vajavad viljastatud ravi-
mite pakendid dokumenteerimist
miitigi kdigus, et ainulaadsed iden-
tifikaatorid hiljem eemaldada. See
on aegandudev protsess ja kujutage
niiid ette patsienti, kelle raviskee-
mis on palju erinevaid ravimeid
ning ta soovib vilja osta niiteks
4 kuu ravimid, ootamas leti ees.
Ning tema selja taga jirjekorda,”
ragkis ta.

Apteekritele on sagedamini
esinevatele kiisimustele vastuste
leidmisel abiks Ravimiameti ja
REKSi koostatud juhendid, mis on
allalaetavad www.ravimiamet.ee ja
www.reks.ee. Tehnilistes kiisimus-
tes aitab REKS ja ravimitega seotud
kiisimustes Ravimiamet. Teatud
juhtudel voib tegu olla ka koha-
liku andmeside voi apteegitarkvara
kiisimustega, millega tuleb p66r-
duda apteegitarkvara lepingulise
kasutajatoe poole. ¥

Kiisitles Britta Sepp

toonud, kuna enamik haig-
laapteeke rakendas vajalikke
noudeid juba leminekupe-
rioodi ajal. Kull aga on suure-
nenud halduskoormus vorrel-
des ajaga, mil ravimite
ehtsuse kontrolli ei teostatud.
Sisuliselt tdhendab see taien-
davat kommunikatsiooni
REKSi ja hulgimiiljaga prob-
leemi olemuse véljaselgitami-
sel, samas peame tagama ka
probleemse ravimi kattesaa-
davuse haiglale ja toimepide-
vuse.
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