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ULEMINEKUPERIOOD

REKS

Eesti sal Ravimite Ehtsuse
Kontrolli siisteemi
illeminekuperioodiga hasti

hakkama

Alates 2019. aasta veebruarist kehtib Euroopas kohustus kontrollida serialiseeritud uni-

kaalse koodiga ravimipakendite ehtsust. Kontrollimise eesmirgiks on viltida voltsravi-

mite sattumist seadusliku tarneahela kaudu patsiendini. 1. septembril 16ppes Ravimite

Ehtsuse Kontrolli siisteemi iileminekuperiood.

Ulevaate sellest, kuidas mdddus ravimite ehtsuse kontrollimine uleminekuperioodil ja
milliseid muudatusi t&i uus slisteem endaga kaasa, annavad Eesti Ravimite Ehtsuse Kont-
rolli Sihtasutuse (REKS) juhatuse liige Raul Mill, Ravimiameti inspektsioonibliroo spetsia-
list Teet Eomée ja Apotheka frantsiisijuht Marika Pensa.

Eesti tuli
iileminekuperioodiga hasti
toime

REKSi juhatuse litkme Raul Milli
sonul votsid partnerid uue siis-

Y
Raul Mill

juhatuse liige

Eesti Ravimite Ehtsuse
Kontrolli Sihtasutus

teemi histi omaks ning ravimite
kontrollimisega tuldi iilemineku-
perioodil kenasti toime. T66prot-
sessid sujusid: tootjate poolt laeti
andmed siisteemi iiles ja 1oppka-
sutajad liidestasid siisteemid digel
ajal. ,Eesti on iileminekuperioodi
16puks histi valmistunud — koik
osapooled tegid selle nimel tihedat
koost6od,” sonas Mill.

Peamine muudatus pérast {ile-
minekuperioodi 16ppemist seisneb
selles, et varasemalt ei olnud veateate

esinemisel (kui nt apteek oli veendu-
nud, et tegemist on ehtsa ravimiga)
kohustust ravimit karantiini panna.
Niitid aga tuleb voltsingukahtlusele
viitavate veateadete korral ravim
teistest eraldi paigutada kuni vea
pohjuse vilja selgitamiseni. Ravimeid
kiitlevatel osapooltel tuleb lihtuda
Ravimiameti antud juhisest, mida
suvise testperioodi kdigus tdiendati.

Lisaks on REKS vilja arendanud
menetlussiisteemi, mis voimaldab
teadaolevate erandite korral menet-
lusstisteemiga liidestunud osapool-
tel saada 24/7 kohene vastus ravimi
viljastamise osas. , Viimati nimetatu
voimaldab pakendi kiiremini viljas-
tada nendel juhtudel, kui tegemist
on niiteks erandite nimekirja kantud
ravimiga (teatud ravimid, mis pdh-
justavad teadaolevaid hoiatusteateid
kontrollitakse {ile ja kantakse par-
tii kaupa erandite nimekirja) vdi on
andmed puudulikud. Vajadusel suu-
natakse juhtum edasi kisitsi menet-
lemiseks,” lisas Mill.

Ravimite ehtsuse kontrolli
peamised viljakutsed
Ravimiameti inspektsioonibii-
roo spetsialisti Teet Eomie sonul

Teet Eomae

spetsialist
Ravimiameti
inspektsioonibiiroo

oli turvaelementide siisteemi
ileminekuperiood mdeldud
selleks, et koik osapooled saaksid
uue siisteemiga harjuda. Ameti
roll sellel perioodil oli ndustav ja
abistav. Uleminekuperioodi algul
oli suurimaks viljakutseks see, et
apteekritel tuli harjuda mottega,
et iga ravimipakend on unikaalse
identifikaatoriga. Niiteks tuli
ette olukordi, kus iihte ja sama
pakendit skaneeriti nii palju kordi
kui patsiendile ravimipakendeid
viljastati. ,Viimasel ajal on pohi-
liseks probleemiks olnud aga jurii-
diliste isikute vaheline ravimite
miitik koos ainulaadse identifikaa-
tori korvaldamisega. Miiiijad ei saa



tihti aru, et ravimipakendi identi-
fikaatori kasutuselt kérvaldamisel
on see pakend 16plikult miitidud
ning andmebaasis deaktiveeritud
ja sama pakend kutsub igal jirgmi-
sel kontrollimisel iileeuroopalises
siisteemis esile hoiatusi,” lisab ta.

Uleminekuperioodil
kontrollitud ravimid
numbrites

Alates 2019. aasta 9. veebruarist
on kokku teostatud ligikaudu 19,5
miljonit skaneerimist pakendite
ehtsuse tuvastamisel. Ravimiameti
prognoosi kohaselt oli 2019. aastal
Eesti serialiseeritud ravimite turu-
maht 18,6 miljonit pakendit (selgi-
tuseks, et iihe pakendi ehtsust voidakse
kontrollida mitu korda tarneahela
erinevates osades, nditeks hulgimiiiija
ja apteegi poolt).

Mill raggib, et 2019. aasta alguses,
kui siisteem kiivitus, oli ravimite
kontrollimise arv arusaadavalt mada-
lam kui praegu, ent kontrollimise arv
tousis aasta jooksul pidevalt. 2020.
aastal on keskmiselt kontrollitud
700 000 ravimit nidalas ehk tehtud
on iile 2,5 miljoni skaneerimise kuus.
,Eesti on olnud riikide vordlustabelis
1.-3. kohal skaneerimiste suhtarvu
osas vorreldes turu suurusega. Kind-
lasti on meie eeliseks hea infotehno-
loogiline vorgustik, sh digiretsept,
mistottu on koik 1opptarbijad siis-
teemiga kenasti liidestunud,” lisas ta.

Huvitava vordlusena toob Mill
vilja, et suurtest andmemahtudest
tehti niiteks Rahvastikuregistrisse
2017. aastal 103 miljonit paringut
Eesti kodanike ja siin elavate vilis-
maalaste kohta ning Eesti Raamatu-
koguvorgu Konsortsiumi e-kataloogi
ESTER tehti 2016. aastal ca 36,8 mil-
jonit pdringut.

Veateadete esinemine
ravimite ehtsuse
kontrollimisel

Mill selgitab, et mitte koik veatea-
ted, mida siisteem kuvab, ei viita
voltsingukahtlusele. ,Voltsingu-
kahtlusele voivad viidata veateated,
mille sisuks on juba deaktiveeritud
turvaelemendiga ravim, siistee-

mis olevate andmetega mitteiihtiv
toote-, seeria- voi partiinumber
vOi mittevastav aegumiskuupiev.
Lisaks on olemas mitmeid tehnilisi
veateateid, mis voltsingukahtlusele
ei viita, niiteks aegunud parooli
korral kuvatav veateade.”

Veateateid ravimite ehtsuse kont-
rollimisel esines kuni paar tuhat
nidalas. Peamiselt olid need teated
valepositiivsed. Mill razgib, et vale-
positiivsed teated on valdavalt seotud
ravimitega, mis on toodetud kas enne
9. veebruari 2019 ega pea kandma
turvaelemente voi mis on moeldud
monele teisele turule, aga varustatud
turvaelementidega. Sellisel juhul ei
ole turvaelementide andmeid siistee-
mis ning turvaelemendi kontrollimi-
sel annabki siisteem veateate.

Suhtarv veateadete ja skaneeri-
miste arvu omavahelise proportsiooni
osas oli 2019. aasta keskpaigas umbes
0,8%, 2019. aasta 1opuks oli protsent
langenud alla 0,2%. ,Nii tootjad, 16pp-
kasutajad kui ka stisteemi haldavad
organisatsioonid kogu Euroopas pin-
gutavad selle nimel, et valepositiivsed
tulemused viheneks miinimumini.
EMVO (European Medicines Verifica-
tion Organization) poolt on kiesole-
valt eesmirgiks seatud suhtarv 0,1%,
Eestis on vastav keskmine niitaja
hetkel 0,08%),” lisab Mill.

Apotheka frantsiisijuht
Marika Pensa:
Uleminekuperioodil toimusid
apteegi vaates suurimad muudatu-
sed tootja pakenditel ning apteeki-
des kasutusel olevas infosiisteemis
ja protsessides. Alates mdé6dunud
aasta veebruarist tekkis apteekritel
kohustus visuaalselt kontrollida iga
viljastatavat pakendit, et veenduda
pakendi rikkumatuses. Lisaks peab
iga pakend libima apteegist vil-
jastamise kiigus infotehnoloogi-
lise kontrolli. See tihendab, et iga
pakendi kohta saadakse vaste, kas
sellega on koik korras ja puudub
voltsingukahtlus.

Moénevorra on antud protsessi
kasutuselevott pikendanud pakendi
viljastamise aega apteegi kiilas-
tajale, kuid kui siisteem kenasti

Marika Pensa

frantsiisijuht
Apotheka

toimib, on see lisaaeg tinaseks
minimaalne. Uldjoontes v&ib 6elda,
et kui ravimipakendi viljastamine
toimub tavapiraselt ja veateateid
ei teki, siis ollakse apteekides selle
uuendusega harjunud. Kui aga ravi-
mipakendid saavad veateate, siis
voib olla selle pakendi iileandmine
apteegi kiilastajale oluliselt ajaku-
lukam ja voib tekkida olukordi,
kus ravimit ei saagi samal pieval
viljastada. Sellistel juhtudel ei ole
tegemist voltsingukahtlusega ravi-
miga, vaid méne muu veateatega,
mis vajab lisamenetlust.

Apteekril on tekkinud seoses
FMD-ga ka lisakohustusi doku-
menteerimisel ja see on ajakulukas.
Uleminekuperioodi 16ppedes muu-
tusid apteegi jaoks nouded vea-
teadete menetlemisele rangemaks.
Vottes arvesse, et apteegis esineb
kiillaltki palju veateateid, toob see
kaasa suurema ajakulu nii erinevate
veateadete menetlemisel kui ka tar-
neahelas suhtluse pidamisel, samuti
oluliselt suurema halduskoormuse.

Vaatamata sellele, et hulgi-
miitigis on suudetud leevendada
FMD-ga seotud t66koormust, sest
mitmed ravimid tulevad turvalis-
test tarnekanalitest, esineb siiski
mitmeid keerulisemat laadi vea-
teateid, mis nouavad hulgimiitigis
ajamahukat menetlemist ja doku-
menteerimist ning erinevate osa-
pooltega suhtlemist. Koige selle
juures ei ole siiski leitud iihtegi
voltsingukahtlusega ravimit. Tege-
mist on siis kas lihtsalt andmete
tileslaadimise probleemiga voi tar-
neahela varasema eksliku kditumise
tulemusega. ?

Kiisitles Britta Sepp

[y
ULEMINEKUPERIOOD ]

REKS



