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Ravimite
turvaelementide

kontrollimine aitab
apteekril valtida vigu

Maailmas, sealhulgas ka Euroopas, on jarjest suuremaks probleemiks
voltsravimite kasutamine ja nende laialdane levik. Mitmed riigid ja
piirkonnad on véltsingute avastamiseks votnud kasutusele mitmeid
lahendusi. Euroopa Liidus rakendatakse alates 2019. aastast
turvaelementide stisteemi. Selle kohaselt peab ravimitootja paigutama
pakendile turvaelemendid ning hulgimidjad ja apteekrid on kohustatud
neid elemente kontrollima, lisaks ravimi valjastamisel [6pptarbijale koodid
deaktiveerima. Kogu seda teavet hallatakse Uleeuroopalises andmebaasis.




Ly Rootslane

Eesti Proviisorapteekide Liidu
juht

Turvaelementide siisteemi

toimimine

Apteeker peab enne patsiendile

retseptiravimi pakendi viljasta-

mist alati kontrollima, et tege-
mist ei ole voltsitud ravimiga.

Selleks vaatab ta iile, kas pakendi

rikkumisvastane seade on terve, ja

kontrollib digitaalselt Eesti ravi-
mite ehtsuse kontrolli siisteemi

(REKS) kaudu pakendile kantud

2D-koodi vastavust. Tavapiraselt

toimub digitaalne kontroll skin-
neriga. Uhe skinnimisega toimub
nii kontroll kui pakendi miiiigihet-
kel vajalik koodi deaktiveerimine.

Viimatine tihendab, et ravimipa-

kend saab REKS-siisteemis juurde

mirke, et konkreetne pakend on
juba miitidud ning teist korda seda
miiiia ei tohi.

Turvaelementide kontrolli siis-
teemi rakendamine toi algselt kaasa
viga palju valepositiivseid hoiatus-
teateid. Siinkohal on oluline mir-
kida, et siisteem kuvab kasutajale
kahte liiki teateid: hoiatusteated
ja tehnilised veateated.

o Hoiatusteated on teated,
mis on otseselt seotud ravimi
pakendi ehtsuse kontrolli ja
pakendi staatuse muutmisega
(niditeks deaktiveerimisega).
Hoiatusteated voivad olla nii-
teks ,Tundmatu tootekood;
»Tundmatu partii‘; ,Toode

on juba deaktiveeritud” jne.
Hoiatusteadetest tuleb tea-
vitada ildjuhul REKS-i, v.a
juhul, kui apteek on ise teate
pohjuse vilja selgitanud ning
on veendunud, et tegu on ehtsa
ravimiga.

+ Tehnilised veateated on seo-
tud siisteemi tehnilise toimimi-
sega, nditeks ,Aegunud parool”
voi ,Aegunud sertifikaat” jne.
Veateadetest ei ole vaja REKS-i
teavitada, kuivord need ei ole
seotud ravimite ehtsuse kont-
rolliga, kuid vajavad sellegi
poolest kindlasti kasutaja tihe-
lepanu ning lahendamist.

Valepostiivsete teadete pohjusi
oli erinevaid, niiteks oli tootja
teinud andmete iileslaadimisel vea,

Eesti turul olid pakendid, millel oli

sarnane 2D-kood, kuid tegemist ei

olnud turvaelemendiga, tarneahela
eelmine liili oli teinud ekslikult
deaktiveerimise jne. Siisteem oli
uus ja harjumatu, mistottu esines
inimlikke eksimusi kontrollimise
protsessis. Kuna jaeapteegid viivad
ldbi suurema osa ravimite kontrol-
list, olid paljud vead seotud just
apteekide kontrolliprotsessidega.

Lisaks olid algselt turul itheaegselt

nii ravimid, mis olid turule luba-

tud juba uue miiruse rakendumise
jargselt, kui ka ravimid, mis olid
toodetud varem ja lubati viljastada
ilma turvaelementideta.

Seega segadust oli palju ja see-
tottu rakendati nii Eestis kui ka

mujal Euroopas iileminekupe-
rioodi, kus teatud ravimid lubati
dra miiiia ka siis, kui ravimite eht-
suse kontrolli infosiisteem andis
hoiatusteate. Siit ilmselt tekkis ka
harjumus, et pakendi kontrollimi-
sel ekraanile kuvatud hoiatusse ei
pea viga siivenema ja iga ekraanile
kuvatud teateakna saab alati lihtsalt
sulgeda.

2021. aasta stigisel sai aga Eestis
turvaelementide kontrolli iilemine-
kuperiood libi ning iga tarneahela
osapool peab vastutustundlikult
lugema teateid, mida infosiisteem
talle ravimite viljastamise kdigus
annab. Voltsingu kahtluse teated
tuleb edastada REKS-ile ja hul-
gimiiijale. Voltsingu kahtlus on
aga iga olukord, kui siisteem on
pakendi kontrollimisel viljasta-
nud hoiatuse (nt on pakendi see-
rianumber tundmatu, kolblikkuse
aeg ei vasta jne). Juhul kui on vaja
teha jirelevalvetoiminguid, kaasab
REKS Ravimiameti.

Erandite teated

Sellise suuremahulise {ileeuroo-
palise siisteemi puhul on siiski
tavapirane ka erandite tekkimine.
Patsiendi seisukohast on kéige olu-
lisem ravimi kittesaadavus. Seega,
kui ravimitootja kinnitab, et ravimi
partii on ehtne, kuid pakend poh-
justab teadaolevalt veateate, mille
pohjuseks voib niiteks olla prob-
leem andmete laadimisega, partii
numbri tuvastamisega jne, siis kan-

2021. aasta siigisel sai Eestis turvaclementide
kontrolli iileminekuperiood libi ning iga
tarneahela osapool peab vastutustundlikult
lugema teateid, mida infostisteem talle
ravimite viljastamise kiigus annab.
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takse pakend erandite nimekirja.
Eesti on loonud riigisisese erandite
nimekirja, mida hallatakse REKS-i
menetlussiisteemis (REK-IS). Koik
apteegid, kes edastavad hoiatus-
teated REKS-i menetlussiisteemi
REK-IS kaudu, saavad kohe ka
vastuse, kui see konkreetne pakk
kuulub erandite nimekirja ja selle
voib kliendile viljastada. Need, kes
REK-IS siisteemi ei kasuta, pea-
vad kontrollima manuaalselt ning
hiljem ka eraldi dokumenteerima.

Veateadete menetlussiisteem
REK-IS véimaldab saata aptee-
kide infosiisteemidel veateateid
automaatselt ja saada kiire vastus.
Kui apteeker saab aga veateate,
mis ei ole seotud eranditega, tea-
vitab siisteem apteekrit kohe ning
lisaks ka e-kirjaga, et nimetatud
veateade on voetud REKS-i poolt
manuaalsesse menetlusse. T4dnaseks
on 99% jaeapteekidest REK-IS siis-
teemiga liitunud ehk hoiatusteate
ilmnemisel kuvab apteegi infostis-
teem voimaluse saata hoiatusteade
REKS-i. Kui apteek seda pakutud
teavitamist eirab, peabki olema
tagatud eraldiseisev hoiatuse poh-
juse uurimine.

REK-IS-i kasutamisel ei ole vaja
eraldi hoiatusi v6i hilisemalt ilmne-
nud hoiatuse pohjuseid dokumen-
teerida. Ravimiamet on hinnanud,
et piisav on dokumenteerimisel
REK-IS-i saadetud e-kirjade ole-
masolu. Kui aga apteek saadab
hoiatusteateid valikuliselt voi ei
saada neid iildse, siis tuleb tagada
apteegis ka eraldi kirjalik iilevaade
koikide hoiatuste ja nende pohjuste
kohta. Iga apteek peab enda jaoks
paika panema vastava protsessi,
kas REK-IS-i kaudu edastatakse
koik hoiatusteated vo6i kontrollib
ja dokumenteerib koik juhtumid
apteeker ise eraldi.

Turvaelementide siisteem
kui abimees apteekrile

Kuigi voltsravimite siisteem toi
apteekritele juurde lisat66d, on
siisteemil ka eelised, mis lihtsus-
tavad apteekrite igapievat6od. Seda

Ravimeid voltsitakse nii nagu iga teist toodet,
mille miitimisel on voimalik teenida raha.
Sellest tulenevalt ei tohiks jitta tihelepanuta
iihtegi pakendit, mis annab kontrollis
hoiatusteate.

muidugi siis, kui arvutiekraanile
saabuvaid veateateid lugeda ja nen-
dest lihtuda.

Ainulaadne identifikaator sisal-
dab infot ravimipakendi kolblik-
kusaja kohta. Kolblikkusaja kitte
joudmisel muutub see pakend siis-
teemi poolt automaatselt mitteak-
tiivseks ja see annab kontrollimisel
hoiatuse. Seega 2D-koodi kontrol-
limisel tuvastab arvuti pakendid,
mille tihtaeg on iiletatud. Ekraanile
ilmub hoiatus, et tegemist on mit-
teaktiivse pakendiga ning on lisa-
mirge ,Aegunud®. See kontroll on
lisameede, mis aitab apteekril vil-
tida kolblikkusaja tiletanud ravimi
viljastamist patsiendile. Paraku on
ilmnenud ka juhtumeid, kus aptee-
ker siiski on viljastanud kolblik-
kusaja iiletanud ravimi. Kuivord
miitigihetkel proovib siisteem igal
juhul pakendit uuesti deaktiveerida,
kuvatakse selle peale hoiatusteade,
mida omakorda jilgib jirelevalve
ja menetlus jouab Ravimiametisse.

Kui apteekril on soov aegunud
ravimeid laost maha kanda, siis
on oluline teada, et apteek ei pea
enam pakendi turvaelemendi staa-
tuse osas midagi lisaks tegema, sest

stisteemil on juba kolblikkusaja ile-
tamise info teada. Kolblikkusaeg on
stisteemi jaoks konkreetne kuupiev
alatest siidac6st, peale mida on
pakend automaatselt mitteaktiivne.
Kui pakendil on aeg mirgitud kuu
viirtuses, on see vaikimisi vastava
kuu viimane piev alates siidadost.

Mitmete tootjate ravimipaken-
did on viga sarnased, mistottu on
lihtne viljastamisel pakend sega-
mini ajada ning patsient tiiesti
vale ravimiga koju saata. Taas
saab aidata turvaelementide kont-
rollisiisteem, kuna skaneerimisel
tuvastatakse ka ravimi toimeaine
ning moéne ravimi puhul ka ravim-
vorm ja tugevus. Ekraanile ilmub
veateade, mida ei soovitaks tihe-
lepanuta jitta.

2D-koodi skaneerimine aitab
viltida ka eksimusi viljastatud
pakendite arvu osas. Kui oled sises-
tanud miitidavaks koguseks niiteks
3 pakendit ning lidbi skaneerinud
ainult 2, on voimalik siisteemi tea-
vituse pealt niha, et miitidavate ja
deaktiveeritud pakendite kogused
ei ole vordsed. Seega annab siis-
teem mirku, et peab kogused iile
kontrollima.
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Millised on peamised veateated,
mida apteekrid praegu saavad?

Mari Asser

Ravimite Ehtsuse Kontrolli
Sihtasutus

Eestis on stabiliseerumas kogu
ravimite ehtsuse kontrollimise
slisteem ja ndeme, et apteekritel
on protsess héasti juurdumas.
Siiski on hoiatusi veel markimis-
vaarselt ja ménedki neist saaks
edaspidi ara hoida, kui apteeker
votaks mone sekundi ja loeks
hoiatuse korralikult 1&bi. Teatud
hoiatuste korral on k&ige asjako-
hasem saata see REKS-i uuri-
misse, et valtida hilisemaid
ebamugavusi.

Eesti véikse turu eriparast tule-
nevalt jouab meieni palju mulgi-
loata ravimeid, mille pakendil on
kull 2D-kood, kuid mis kontrolli-
misel annavad veateate , Tund-
matu tootekood”. Sellisel juhul
voib olla tegemist pakendiga,
mille koodis olevaid andmeid ei
ole lUhegi Euroopa riigi andme-
kogusse Ules laaditud, sest
pakend ei ole algselt méeldud
turustamiseks Euroopas. Kuivord
apteekril on sellisel juhul keeru-
line visuaalselt selgeks teha, mis
pohjustas hoiatuse, on kdige
asjakohasem saata need juhtu-
mid edasi REKS-ile.

Skanneriga pakendi ehtsuse
kontrollimisele avaldab mdju ka
see, kui apteegis on mitgiarvu-
tile seadistatud venekeelne
klaviatuur (klaviatuuri satted).
Sellisel juhul loeb skanner

2D-koodi valesti ja ilmneb hoia-
tusteade (hoiatused voib olla
sellisel juhul naiteks , Tundmatu
seerianumber”, ,Tundmatu
partii” jne). Kui selline probleem
esineb tihti, soovitame keelata
ravimite muligiprogrammi kasu-
tavas arvutis keele seadete
muutmise. Nii on voimalik valtida
tootajapoolset eestikeelse klavia-
tuuri muutmist venekeelseks.

Mitdud pakendi uuesti
mulmisel ilmub teade, et tege-
mist on mitteaktiivse pakendiga
ning pohjus on ,Milidud”
(,SUPPLIED"). Mitteaktiivset
pakendit ei tohi véljastada, kui
pole selge, kes, miks ja millal
sellise staatuse pakendile maaras.
Teatud juhtudel véidi pakend
deaktiveerida samas apteegis
eelmise mulgi ajal, kuid mingil
pShjusel sattus pakend peale
seda tagasi ,riiulisse”. Kui aptee-
gil ei ole teada, kus ja millal
deaktiveerimine toimus, tuleks
teha selle kohta jareleparimine
REKS-ile, kes saab selle Ule kont-
rollida.

Kui apteek miiib toote teise
apteeki, tuleb see mita , Aktiiv-
ses” staatuses, et valtida hilise-
maid probleeme ravimi valjasta-
misel. Osalise pakendi mitmisel
tuleb pakend deaktiveerida
esimese osa valjastamise ajal
ning teis(t)e osa(de) miimisel
tuleb turvaelementide kontroll
vahele jatta.

Tagasikutsutud ravimite korral
on sageli slisteemis vastav info
digitaalselt olemas enne, kui see
apteekideni e-kirjaga jouab. Kui
apteek pakendi kontrollimisel
naeb, et tegemist on pakendiga,
millel on méarge ,Tagasi kutsu-
tud” (,RECALLED"), tuleks see
pakend asetada igal juhul kérvale

i ja kliendile mitte véljastada.

Selline staatus on pakendil pigem
harva ja sellesse tuleks suhtuda
vaga tosiselt.

Mitmete hoiatuskoodide (nt
+~Andmetele vastavat partiid ei

leitud”, ,Tundmatu seerianum-
ber” jne) puhul véib probleem
olla ka tootjapoolne ja sellisel
juhul on tavaparane, et tootja
voib konkreetse pakendi tagasi
kutsuda. Eestis on lubatud
aarmisel juhul olenemata hoia-
tuskoodist viimane pakend
kliendile valjastada. REKS-i
soovitus on seda voimalust kasu-
tada ainult darmisel vajadusel,
sest apteeker votab sellega
vastutuse vajadusel kontaktee-
ruda pakendi ostnud kliendiga,
et tagasikutsumise korral toode
katte saada.

Susteemi kasutamist m&jutab
ka see, kui kasutaja parool voi
sertifikaat on aegunud ja seda
ei uuendata Gigeaegselt. Sellisel
juhul kuvab stisteem parast iga
kontrolli teate, et parool/sertifi-
kaat on aegunud ning tegelikku
ehtsuse kontrolli ei toimu ja kdik
miidud pakendite 2D-koodid
on kontrollimata ning deaktivee-
rimata. Paljudes apteekides on
parooli vahetus automaatne,
kuid kui mingil pohjusel selline
viga siiski ilmneb, tuleks kohe
thendust votta apteegi infosts-
teemi kasutajatoega.

Ravimeid véltsitakse nii nagu
iga teist toodet, mille mitmisel
on voéimalik teenida raha. Sellest
tulenevalt ei tohiks jatta tahele-
panuta Uhtegi pakendit, mis
annab kontrollis hoiatusteate.
Senini on Eestis tuvastatud Uks
voltsingu juhtum ning selle kont-
rollis oli hoiatusteade ,,SUstee-
mist ei leitud partii andmeid”
(NMVS_FE_LOT_03). Nimetatud
juhul tuvastati see juhtum koos-
t60s tootjaga. Seega tuleb iga
hoiatuse pohjus vélja selgitada
ning Uhtegi hoiatust ei tohiks
ignoreerida, et valtida véltsitud
ravimite jdudmist inimesteni.
REKS-i soovitus on kdikidest
hoiatustest teavitada REK-IS-i
kaudu, sest sellisel juhul oleme
koostods taganud iga juhtumi
uurimise. ¥



