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Ravimite ehtsuse
kontroll muutub

Ravimite Ehtsuse Kontrolli SA (REKS) hallata on Eesti ravimite ehtsuse
digitaalne kontroll. Kéik retseptiravimeid kaitlevad (sh omeprasool) apteegid,
haiglaapteegid ja hulgimiljad on 2019. aasta veebruarist ravimite pakendite

ehtsust kontrollinud igapdevaselt. Selle aasta aprilli I1dpus ootab ees

sUsteemi uuendus.

Mari Asser

protsessi- ja kvaliteedijuht

Ravimite Ehtsuse Kontrolli SA

desoleva aasta aprilli
16pus vahetab REKS
ravimite ehtsuse
kontrollisiisteemi
ehnilist platvormi,
millega iihtlasi kaasneb arendus- ja
halduspartneri vahetus. Muudatuse
tingis vajadus tagada Eesti eripi-
radest ldhtuv, pikas perspektiivis
koige optimaalsem ja 6konoomsem
ravimite ehtsuse kontrolli infosiis-
teem. Samasuguse infosiisteemi
vahetuse tegid niiteks aasta varem
ka meie pohjanaabrid soomlased.
Tehniline siisteemi iile
toomine

Tehniliselt tuuakse ithest andme-
baasist koik Eesti ravimipaken-
dite nii aktiivsed kasutajakontod
kui ajaloolised logiandmed iile 26.
aprilli 66sel vastu 27. aprilli. Uue
platvormi vahetusega kaasnevad ka
tdpsemad hoiatuskoodide kirjeldu-
sed, mis voimaldavad kasutajatel
hoiatuse tekkepohjust tipsemalt
tolgendada ning vastavalt sellele ka
tegutseda. Lisaks annab uus plat-
vorm ettevotete kasutajate halduse
osas senisest suuremad voimalused
ettevottele endale. Uleminekuga
stinkroonselt on vajalik apteekide
tarkvara arendajatel teha vajalikud
liiddestused ning mairata kasutaja-
tele uued paroolid.

Kasutajate halduskoormust
vihendab kindlasti asjaolu, et uue
platvormi juures ei kasutata ligi-
pédsusertifikaate, mida oli seni vaja
kindla aja jirel uuendada. Uus siis-
teem to6tab selles osas tehniliselt
optimaalsemalt ning portaalidesse
(nt kasutajate halduse administ-
reerimise portaali voi manuaalse
kontrolli ehk EVA portaali) saab
siseneda piisiparooli ja ithekordse
(e-postile saadetava) parooliga.
Portaalides on kasutajanimedeks
e-posti aadress ning olulise muu-
datusena saab iihe e-postiga olla
seotud ainult iiks kasutajakonto.

Oluline on mirkida, et {ihel kasuta-
jal voib olla rohkem kui iiks roll (nt
lisaks peakasutajale saab ka teisi toi-
minguid teha ja kasutajaid hallata).

Uude stisteemi tuuakse iile ainult
asutuste peakasutajad ja need kon-
tod, mida kasutavad jaeapteeki-
des nn miitigiarvutid. Vajadusel
saab apteegi peakasutaja (senine
ADMIN-kasutaja) luua juurde uued
isiku- ehk e-postipohised kasutaja-
kontod. Kindlasti tuleks uued isiku-
pohised kontod luua neil ettevotetel,
kes soovivad ravimipakendi ehtsust
kontrollida ka edaspidi REKS por-
taali kaudu manuaalselt (edaspidi
tuntud kui EVA portaal).

Ravimite pakendikontrolli
protsess jaab iildises
plaaniks samaks

Oma olemuselt toimib ravimipa-
kendi kontroll tipselt samamoodi,
nagu seda on seni tehtud.

o Jaeapteegis voib ravimipakendi
ehtsust kontrollida juba kauba
saabumisel, aga pakend deak-
tiveeritakse alles siis, kui see
miiiiakse 16pptarbijale.

¢ Kui pakend tagastatakse hul-
gimiiiijale voi miitiakse edasi
teisele apteegile, siis pakendit
deaktiveerida ei ole vaja (prot-
sess ei nie ette).
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Ravimipakendi aegumiskuu-
pieva ldhenemisel saab pakendi
staatust enne aegumise kuu-
pieva saabumist miidrata
~aegunuks” voi ,hivitatuks®.
Kohustust seda teha ei ole,
sest siisteem muudab pakendi
aegunuks ka automaatselt. Peale
aegumiskuupieva pakendi eht-
sust kontrollides ilmneb aga
hoiatuskood.

Kui apteeker otsustab vaata-
mata hoiatuse ilmnemisele
pakendi siiski kliendile viljas-
tada, tuleks sellest teha kindlasti
foto. Sobib ka koopiamasinas
tehtud tommis pakendi nendest
kiilgedest, kus on inimloetavalt
triikitud pakendi ehtsuse kont-
rollimiseks vajalikud koodid.
Alles jdib Eesti-sisene ravi-
mite erandite nimekiri, kus
andmed on partiide jirgi.
Erandite nimekirja kuulumist
saab kontrollida, kui edastada
pakendi ja hoiatuse andmed
REK-IS menetlussiisteemi.
Teine voimalus on partii and-
meid kontrollida REKS-i kodu-
lehel olevast parooliga kaitstud
nimekirjast. Erandite nimekirja
kantakse ainult kontrollitud
info alusel ravimid ja asjaolu,
et iikks ravim on seal varasemalt
olnud, ei tdhenda, et ka iga jirg-
mine partii automaatselt peaks
olema erand.

Eesti ravimituru iihe eripirana
on siin mitmeid miitigiloata
ravimeid. Voib eeldada, et see
jatkub nii ka tulevikus. Miitigi-

loata ravimid ei ole allutatud
ravimite ehtsuse kontrol-
lile ehk 6igusregulatsioon ei
kohusta nende pakendite eht-
sust digitaalselt kontrollima.
Kui aga apteek miitigiloata
pakendit kontrollib ja saab
hoiatuse, siis tuleks tagada, et
on teada, mis pohjusel pakend
hoiatuse sai. Uldjuhul tuleks
see saata REK-IS menetlus-
stisteemi kaudu REKS-i kont-
rollimiseks. Asjaolu, et ravim
on Eestis miitigiloata, ei ole
pohjus, miks pakend peaks
andma hoiatuskoodi ja mida
saaks sellest tulenevalt igno-
reerida.

Mis muutub alates aprilli
16pust ja millele tuleks
edaspidi tahelepanu
poorata?
Pakendi ehtsuse kontroll tagas-
tab edaspidi teistsugused vas-
tuskoodid. Koodide visuaal
teiseneb (uued koodid sisalda-
vad ainult numbreid) ja olu-
liseks muutub koodiga kaasa
tulev tekst.
Koodid on tipsemad ja aita-
vad paremini otsustada, kas
pakendi v6ib viljastada. Niiteks
saab juba vastuskoodist teada,
kas deaktiveeritud staatuses
pakendi staatus on deaktivee-
ritud samas apteegis. See oma-
korda tihendab, et selle pakendi
andmeid ei pea enam REKS-i
tdiendavasse kontrolli saatma.
Kui pakendi osas teisi kahtlusi

Uue platvormi vahetusega kaasnevad ka tipsemad
hoiatuskoodide kirjeldused, mis voimaldavad
kasutajatel hoiatuse tekkepohjust tipsemalt
tolgendada ning vastavalt sellele ka tegutseda.
Lisaks annab uus platvorm ettevotete kasutajate
halduse osas senisest suuremad voimalused
ettevottele endale.

lihtsamaks. ¥

ei ole, voib apteek selle kliendile
viljastada.

Koodide juurde kuulvad eesti-
keelsed selgitused on senisest
detailsemad ning tekstirohke-
mad. See tihendab, et kasutaja
peab olema valmis koodi ilm-
nemisel siivenema ja teksti libi
lugema. Teate sisu pohjal teeb
kasutaja otsuse, kas pakendi
saab viljastada kohe v6i tuleb
pakend saata REKS-i kontrol-
limiseks.

Moisted ,Mitteaktiivne” ja
»Tundmatu® ei ole enam kii-
bel hoiatustega pohjustena,
vaid koik pakendi staatused
sisaldavad juba viidet, mis toi-
ming on pakendiga tehtud. Kui
pakend on staatuses ,Aktiivne®,
siis voib selle alati viljastada.
Igal teisel juhul kannab pakend
mingit sellist staatust, mille
korral tuleb kiituda vastavalt
hoiatuskoodi kirjeldusele.
Erijuhuna, kui pakendi andmeid
ei ole iihtegi riigi andmeko-
gusse iiles laaditud, on pakendi
staatus tithi, aga hoiatuskood
iitleb: ,41020000 , Tootekood
(GTIN/PC) on tundmatud®.”
See vastab varasemalt tuntud
koodile NMVS_NC_PC_01
»Tundmatud tootekood®. Sel-
lisel juhul tuleks andmed saata
REK-IS menetlussiisteemi (alati
voib ka manuaalselt kontrollida
erandite nimekirja). Kui tege-
mist ei ole erandiga, siis algatab
REKS selle kohta menetluse, et
vilja selgitada, mis pakendiga
on tegemist.

REKS infosiisteemi tehnilise

platvormi vahetus toob kaasa
moningad muudatused, mis tuleb
koigil osapooltel juurutada. Senine
kogemus on niidanud, et Eesti
ravimikiitlejad on kogu ravimite
ehtsuse kontrolli viga histi enda
igapdevatoosse integreerinud ning
voib eeldada, et uued muudatused
juurduvad kiiresti ja muudavad
kokkuvottes kasutajate igapdeva-
t66 ravimite ehtsuse kontrolli osas
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