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Ravimi-
andmete

standardiseerimine

Ravimite identifitseerimine on Ulemaailmne
probleem, mille lahendus peitub ravimiandmete

standardiseerimises.

Toomas Silla
arendusjuht

Ravimiamet

estis viljastatakse
apteekidest 99 prot-
senti retseptiravimeid
digiretsepti alusel.
Digiretsepti voib ette
kujutada kui ravimit kirjeldavat
andmehulka, millest apteeker saab
aru, milline ravim patsiendile vil-
jastada. Niiteks kui retseptil on
ravimi kohta olemas toimeaine
ja selle tugevus, ravimvorm ning
annustamine, on apteekril voimalik
patsiendile viljastada sobiv ravim.

Triin Maesalu
arenduste projektijuht

Ravimiamet

Selleks, et andmetesse vigu ei
tekiks, kasutatakse infosiisteemi-
des kokkulepitud loendeid ja ravi-
meid puudutavad andmed piritakse
samast andmeallikast. Eestis piri-
nevad ravimiandmed Ravimiameti
infosiisteemist Samtrack, kust need
jouavad ravimiregistri vahendusel
retseptikeskusesse ja ka teistesse
infosiisteemidesse (joonis). Seega
pirinevad Eesti ravimiandmed
ithest algallikast ja nende n-6 segi-
ajamine ei ole vdimalik.

Kuid riikide vaheliselt on ravi-

mite identifitseerimine suur vil-
jakutse, kuna ravimit kirjeldavad
andmed ei ole eri riikide infosiis-
teemides ithetaoliselt kirja pan-
dud (tabel). Ravimid libivad oma
elukaares mitmeid tootmis- ja
regulatiivseid etappe ning selle
kiigus liiguvad ravimite andmed
eri infosiisteemidesse ja and-
mebaasidesse. Paraku pole need
andmebaasid omavahel standar-
diseeritud. Niiteks ingliskeelne



Valised liidesed

Piiriilene retsept

Euroopa Ravimiameti
SPOR teenused ja
veterinaarravimite

andmebaas jne

Apteegid

Ravimiameti infoslisteem
SamTrack Il

(mudgilubade moodul) el e

Joonis. Ravimiandmete liikumise tldine skeem. Eestis parinevad ravimite algandmed Ravimiameti
infoststeemist Samtrack, mis on liidestatud mitmete Eesti ja Euroopa Ravimiameti infostisteemi-
dega. Samtrackist saavad ravimiregistri kaudu andmeid apteekide ja tervishoiuteenuste osutajate
infoststeemid ning digiretsepti siisteem. Nooled kujutavad andmete liikumist infoslisteemide
vahel (allikas: Ravimiamet ja Tervise ja Heaolu Infostisteemide Keskus).
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ravimvorm Film-coated tablet
voib eri andmebaasides olla kirjas
kui Coated tablet, Tablet voi isegi
lithendina Tabl. voi Tbl. Kui siia
veel lisada, et sama ravim voib eri
riikides olla teise nime ja kauba-
mirgiga ning ka toimeaine tugevus
on viljendatud erinevalt, siis voib
mone vilisriigi ravimiandmete
pohjal ravimi identifitseerimine
Eestis olla problemaatiline. Seejuu-
res tuleb réhutada, et ravimiand-
mete erinevus andmebaasides ei
tihenda, et iihes andmebaasis on
andmed valed ja teises diged, vaid
seda, et puudub kokkulepe ehk
standard, kuidas ravimiandmeid
andmebaasidesse kirjutatakse. Ulal
toodud niide ravimvormide erine-
vustest voib tekkida ka riigisiseselt,
kui ei kasutata {ihtseid loendeid
voi andmed piritakse eri allikatest.

Rahvusvaheline Standardiorga-
nisatsioon ehk ISO on vilja t66-
tanud ravimiandmete standardi
IDMP (Identification of Medici-
nal Products). ISO IDMP koosneb
viiest standardist, mis kirjeldavad
andmeelemente ja nendevahelisi
seoseid alates toimeaine tootmi-
sest kuni ravimile miitigiloa vil-
jastamiseni. ISO IDMP standardid
loodi eesmirgiga standardiseerida
ravimiinfo kogu maailmas ja et see
oleks kasutatav nii jirelevalves kui
ka tervishoiuvaldkonnas.

2012. aastal vottis Euroopa
Komisjon vastu rakendusmiiruse
(EL) 520/2012, mille artiklid 25 ja
26 nduavad Euroopa Liidu miiiigi-
loa hoidjatelt ja riiklikelt pidevatelt
asutustelt ravimite identifitseerimi-
seks ISO IDMP standardite kohal-
damist. Selleks, et toetada Euroopas
ISO IDMP standardile iileminekut,
viib Euroopa Ravimiamet (EMA)
ellu SPOR programmi, mille kiigus
luuakse iihtsed ravimite ja organi-
satsioonide andmebaasid, loendid ja
toimeained. Paraku on ISO IDMP
standardite tiiemahulise rakenda-

Tabel. Naide ravimi andmetest eri rilkide andmebaasides.

TOIMEAINE  RAVIMI NIMI TUGEVUS RAVIMVORM
(INGLISE (INGLISE
KEELES) KEELES)
D06AX01 | fusidic acid Fucidin 20mg 1g | cream
20 mg/g kreem
D06AX01 | fusidic acid Fucidin 20mg 1 g | ointment
20 mg/g salv
D06AX01 | fusidic acid Fucidin 2% cream
2% emulsiovoide
D06AX01 | sodium Fucidin 2% ointment
fusidate 2% voide
D06AX01 | sodium Fucidin - Salbe ointment
fusidate
D06AX01 | fusidic acid Fucidine 20mg 1g |cream
(anhydrous) 20 mg/g Creme

Kvaliteetsed ja standardiseeritud ravimiandmed
muutuvad titha tihtsamaks ja Ravimiamet on
astunud esimesed sammud, et Eesti ravimite

andmed vastaksid kasvavatele noudmistele.

miseni hakatud joudma alles vii-
masel ajal.

2019. aastal kiivitus projekt
UNICOM, mille iiks eesmirk on
toetada litkmesriikide ravimiame-
tite iileminekut ISO IDMP stan-
dardile. Projektis osalevad 11 riigi
ravimiametid ja Eesti Ravimiamet
on iiks nendest, kes sai projektist
vahendeid, et viia oma infosiisteem
Samtrack vastavusse ISO IDMP
standardiga.

Ravimiametite infosiisteemid ja
andmebaasid on arendatud eel-
koige kohalikest vajadustest ja
regulatsioonidest lihtuvalt, vot-
tes arvesse kohalikku IT-taristut,
kompetentse ja teisi asjaolusid.
UNICOM-i projektis said ravi-
miametid ise otsustada, kas nende
jaoks oli otstarbekam arendada uus

infosiisteem v6i kohandada ole-
masolevat. Ravimiameti infosiis-
teem Samtrack arendati 2001.
aastal ja oli UNICOM-i projekti
alguseks tehnoloogiliselt vanane-
nud, mis tegi selle hooldamise ja
edasiarendamise jirjest keeruka-
maks ning ka kulukamaks. Seetottu
otsustati, et vana infosiisteemi ISO
IDMP-ga vastavusse viimine ei ole
enam otstarbekas.

Uue Samtracki arendust66d alga-
sid 2020. aasta mais ja infosiisteem
voeti kasutusele 2022. aasta juulis.
Sellel hetkel oli Eesti Ravimiamet
esimene ravimiamet Euroopas
(ilmselt ka kogu maailmas), kes
liks ile ISO IDMP standardil
pohinevale andmemudelile. Kuigi
infosiisteemi juurutamine ja ka
andmemudeli tdiendamine jit-




kuvad, tulevad iitha rohkem esile
ka selle eelised. Uue infosiisteemi
arendamisel pandi palju rohku
automatiseerimisele, mistdttu on
mitmed protsessid muutunud kii-
remaks. Tanu EMA SPOR-i liides-
tusele on Samtrackis kasutatavad
loendid ja organisatsioonide and-
med siinkroonis EMA andmetega
ning nende uuendamine toimub
automaatselt. Ravimite miitigiloa-
taotlustelt andmete automaatne
sisselugemine koos laialdase loen-
dite kasutamisega muudab andmete
sisestamise kiiremaks ja tagab ka
andmete parema kvaliteedi.

Praegusel hetkel on ISO IDMP
kasutusel ainult Ravimiameti sise-
mistes protsessides ja ravimiregis-
ter viljastab ravimiandmeid teistele
osapooletele endiselt n-6 vanal
kujul. Ravimiameti jaoks voimal-
dab ISO IDMP andmemudeli kasu-
tamine senisest efektiivsemalt ja
viiksemate arenduskuludega luua
liidestusi just EMA infosiisteemi-
dega. Niiteks automaatne andmete
edastamine #sja loodud veterinaar-
ravimite andmebaasi UPD (Union
Product Database) on juba lihitu-
levikus voimalik, kuna ka UPD
andmebaas pohineb ISO IDMP-1.

Nii Euroopa kui ka kogu maa-
ilma tasandil voetakse ISO IDMP
itha laialdasemalt kasutusele ja see-
tottu on Ravimiametile (ja ka kogu
Eestile) oluline olla osaline selles
protsessis. Selleks, et kogu tervi-
sevaldkonna 6kostisteem saaks ISO
IDMP kasutuselevotmisest kasu,
on vaja teha Ravimiregistri aren-
dused, et ka teised infosiisteemid
saaksid neid andmeid pirida. Ule-
minek uuele andmestandardile on
pikk protsess, mida tehakse koos
Tervisekassa, Tervise ja Heaolu
Infosiisteemide Keskuse (TEHIK)
ja teiste osapooltega ning arvesta-
takse, et see toimuks koigile sobivas
tempos. TEHIK on juba mitme uue
teenuse (nt piiriiilene digiretsept,
ravimiskeem) arendamisel arvesta-
nud, et ravimiandmete muutudes
suudaks teenus automaatselt koha-
neda. Kvaliteetsed ja standardi-
seeritud ravimiandmed muutuvad
itha tihtsamaks ja Ravimiamet on
astunud esimesed sammud, et Eesti
ravimite andmed vastaksid kasva-
vatele ndudmistele. ?
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ISO IDMP
EMA ISO IDMP-d tutvustav lehekiilg, kus on ka viited ISO standarditele:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/data-medicines-iso-idmp-standards-overview

UNICOM:-i projekt
UNICOM-i projekti kodulehel, kust saab tdpsemalt lugeda projekti kohta, on mitmeid kasulikke
materjale ning viiteid: https://unicom-project.eu/
UNICOM-i Youtube'i kanal, kus on mitmeid salvestusi ISO IDMP ja selle rakendamise kohta:
https://www.youtube.com/@UNICOM-IDMP

SPOR

SPOR-i tutvustav lehekiilg https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/

data-medicines-iso-idmp-standards/substance-product-organisation-referential-spor-master-data
SPOR-i andmebaasid: https://spor.ema.europa.eu



