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Nov 2018 ravimite ehtsuse kontrolli siisteemi arendamise hetkeseis ™ REKS

ARENDUSED
: EtMVS tootmiskeskkond on valmis ja avatud

andmete lle laadimiseks.
= Ldppkasutaja infoststeemid (arendajad) peavad
enne EtMVS liidestamist labi tegema BaselLine
testimise ja andma Ioppkasutajale kinnituse, et
arendused on tehtud vastavalt nduetele.
=  Testkeskkonnad on toimivad ja kdikidele testimiseks

avatud.

OIGUSRUUM

=  Ravimiseaduse muutmise seadus
on hetkel Riigikogus. REKS ja
teised seotud osapooled on
teinud ettepankuid.

= Rakendusaktid on lubatud valmis
teha kaesoleva aasta |Opuks.
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REKS sdImitavad lepingud ™ REKS

MAH JA REKS LEPING
3 Kaimas on REKS ja muugiloahoidjate vahel rahastamislepingute s6lmimine.

3 REKS on alustanud arvete valjastamist
= Muugiloahoidjal ei ole kohustust nimetada hulgimiujaid, kes on maaratud kirjaliku lepinguga tema
eest mulgiloaga holmatud tooteid laos hoidma ja turustama. Antud aspekt on miituigiloahoidja
otsus, mitte ravimite ehtsusega seotud kohustuslik asjaolu.

LOPPKASUTAJALEPING

=  Alates 1.12.2018 jatkame REKS ja Idppkasutajate (apteegid, haiglaapteegid, hulgimtijad)
lepingute s6lmimisega stisteemi kasutamiseks.

3 Lepingu peab sdlmima see osapool, kes flitsiliselt saab pakendit kontrollida (ehk et omanik
vOib olla Uks ettevote, kes ostab nt hoiustamise ja kontrollimise teenuse sisse).




Pilootfaas ¥ REKS

Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus viib labi Eesti ravimite ehtsuse kontrolli andmekogu
pilooteerimise. Koik, kes on enda arendatud valmis saanud ja valmis organisatsioonis alustama
ravimite ehtsuse kontrolliga on oodatud piloodiga liituma (palume sellest teada anda
info@reks.ee)

Periood
Oktoober- Detsember 2018. Piloot on kaivitatud mudgiloahoidjate poolelt 19.10 ning
kaesolevaga liituvad piloodiga jae- ja haiglaapteekide ning hulgimudujate esindajad.

Eesmark
Tagada kindlus, et koikide protsessi osalejate protsessid ja andmekogu funktsionaalsused
tootavad vastavalt etteantud reeglitele.

REKS

Kirjeldus
Piloodi kaigus teostatakse tervikprotsessi toimise tagamine labi reaalses tarneahelas liikuvate
ravimitega. Uhtegi kasutusjuhtu ei tekitata kunstlikult.
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Pilootfaas Il — iilevaade k&ikide kasutajate tegevuste etappidest ™ REKS

Miiligiloahoidjad/Tootjad Hulgimiitjad Jaeapteegid Haiglaapteegid

Kehtiv leping EMVO-ga, mis Arendus on labinud Baseline Arendus on labinud Baseline Arendus on labinud Baseline
tagab diguse andmeid lles testimise testimise testimise

laadida

Tootmisliinide valmisolek Lepingu sdlminud hulgimidja on Lepingu s6lminud apteegi Lepingu sdlminud haiglaapteegi
valjastada steriliseeritud toodete kinnitanud REKS-le et arendused esindaja on kinnitanud REKS-le  esindaja on kinnitanud REKS-le
nduetele vastavaid vastavad nduetele et arendused vastavad nOuetele et arendused vastavad nduetele

ravimipakendeid

Tehniline thendus EU-HUB-ga REKS on valjastanud arenduse REKS on valjastanud arenduse REKS on vadljastanud arenduse
kohta litsentsi kohta litsentsi kohta litsentsi

Kehtiv leping REKS-ga (MAH- Kehtiv leping REKS-ga Kehtiv leping REKS-ga Kehtiv leping REKS-ga

idel)

Andmete reaalne lles laadimine Kasutajad andmekogusse loodud Kasutajad andmekogusse loodud Kasutajad andmekogusse loodud
EtMVS andmekogusse labi EU-

HUB-i
Juurutatud protsess, kes, kuna ja Juurutatud protsess, kes, kuna ja Juurutatud protsess, kes, kuna ja
mis toiminguid peab mis toiminguid peab mis toiminguid peab
—_ T serialiseeritud toodetega serialiseeritud toodetega serialiseeritud toodetega
teostama teostama teostama
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Loppkasutaja liildestamine ja rollide oigused

¥ REKS




¥ REKS

LOppkasutaja liidestamine

INFOSUSTEEM JA ARENDUSED

1. LOppkasutaja (apteek, haiglaapteek, hulgimiija) enda infoslisteemi arenduste teostamine

Alternatiiv: kui koormus on vaike ja kasutajale sobib, on véimalus kasutada REKS poolt pakutavat tasuta veebilahendust.
Veebilahendus ei voimalda kasutada skannerit ega tihendada laotarkvara.

2. Infoslsteemi arendaja peab labima Arendajate portaali kaudu (SWS Portal) BaseLine testimise.

3. Peale edukalt Baseline testimise labimist valjastab REKS arendajale litsentsi, mis kinnitab
arenduste tehnilist vastavust.

4. Arendaja saab vastava infoststeemi liidestada REKS andmekoguga




¥ REKS

LOppkasutaja liidestamine

LEPING

* Loppkasutaja s6lmib REKS-ga lepingu. Lepingu lisas edastab |6ppkasutaja kinnituse, et koik
arendused ja protsessid on vastavalt etteantud tingimustele. Selle eelduseks on arendaja poolne
kinnitus, et tehniliseks on koik teostatud vastavalt nduetele.

* Leping annab oiguse siisteemi kasutamiseks, mille kaudu I6ppkasutaja peab tagama delegeeritud
maaruse taitmise.

* LOoppkasutaja peab tagama, et sisteemile saavad ligipaasu (sh kui tehakse andmed
kattesaadavaks) tiksnes selleks digustatud isikud sh slisteemiga seotud logifailidele ja stisteemist

voetud andmetele.
* LOoppkasutaja vastutab tema ja teiste tarneahelas osalejate vaheliste lepingute ja nende

tingimuste osas. Naiteks:

* Trahvinduded
— » Qigus tagastada ravimeid sh olukorras, kus nt koodi ei leitud ning alustatakse jarelevalve menetlust.

‘_ﬂ
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¥ REKS
LOppkasutaja liidestamine

KASUTAJAD

1. LOppkasutaja esitab administraatori konto loomiseks taotluse. Taotlusel on kindel vorm (REKS
edastab selle peale lepingu s6lmimist) ning see tuleb digitaalselt allkirjastada ja edastada
info@reks.ee. REKS loob Giksnes esmase kasutaja. Administraator saab ise edasi luua jargnevaid
kasutajaid

REKS poolt pakutava alternatiivse lahenduse kasutajad esitavad taotluse kasutaja loomiseks REKS’le ning nende
administraatoriks jaab REKS.

2. Kasutajad jagunevad: Administraator(id) ehk ADMIN kasutajad ja peakasutajad/tavakasutajad
(rollide hulk on iga asutuse enda otsus. Iga asutus vastutab enda kasutajate tegevuse eest ja
loob kasutajakonto Uksnes selleks digustatud isikule.
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¥ REKS
LO&ppkasutaja liidestamine

Ndide rollide loomisest:

HULGIMUUJA ADMIN(ID) PEAKASUTAIJAD TAVAKASUTAJAD
: o

HAIGLAAPTEEK/APTEEK ADMIN PROVIISOR- JUHATAJA FARMATSEUT




¥ REKS

Hulgimija digused ststeemis ja rollide erinevad vdimalused

ADMIN(ID)

G422 - Role overview

G444 - User overview

G4491 - Reset password

G452 - Import set of user accounts

G460 - Remove sub-user from blacklist

G461 - Put sub-user on blacklist

G462 - sub-user blacklist overview

G602 - Create output for stakeholder onboarding
G6021 - Create list of imported sets of user accounts
G610 - Create and renew client certificate PKI
G6101 - Workflow create certificate

G612 - Revoke client certificate PKI

G6121 - Workflow revoke certificate

G614 - delete certificate (

PEAKASUTAJAD

G101 - Download product master data
from NMVS

G110 - Verify single pack

G115 - Bulk verify packs

G120 - Dispense single pack

G121 - Undo dispense single pack

G122 - Dispense single pack manual entry
G125 - Bulk dispense packs

G127 - Bulk undo dispense packs

G130 - Destroy single pack

G135 - Bulk destroy packs

G140 - Export single pack

G141 - Undo export single pack

G145 - Bulk export packs to Non-EU
G147 - Bulk undo export packs to Non-EU
G150 - Sample single pack

G151 - Undo sample single pack

G155 - Bulk sample packs

G157 - Bulk undo sample packs

\;

TAVAKASUTAJAD

" Yy

G160 - Free sample single pack

G161 - Undo free sample single pack
G165 - Bulk free sample packs
G167 - Bulk undo free sample packs

G110 - Verify single pack (G110)
G120 - Dispense single pack (G120)
G121 - Undo dispense single pack (G121)

G170 - Lock single pack

G171 - Undo lock single pack

G175 - Bulk lock packs

G177 - Bulk unlock packs

G180 - Stolen single pack

G182 - Stolen single pack manual entry
G185 - Bulk stolen packs

G188 - Request bulk transaction result

G199 - Request pending bulk transaction

ids




¥ REKS

Apteegi digused stisteemis ja rollide erinevad vdimalused

HAIGLAPATEEK
JAEAPTEEK

ADMIN(ID)

G422 - Role overview

G444 - User overview

G4491 - Reset password

G452 - Import set of user accounts

G460 - Remove sub-user from blacklist

G461 - Put sub-user on blacklist

G462 - sub-user blacklist overview

G602 - Create output for stakeholder onboarding
G6021 - Create list of imported sets of user accounts
G610 - Create and renew client certificate PKI
G6101 - Workflow create certificate

G612 - Revoke client certificate PKI

G6121 - Workflow revoke certificate

G614 - delete certificate (

PRO\QISOR—JUHATAJA

G101 - Download product master data from NMVS
G110 - Verify single pack

G115 - Bulk verify packs

G120 - Dispense single pack

G121 - Undo dispense single pack

G122 - Dispense single pack manual entry
G125 - Bulk dispense packs

G127 - Bulk undo dispense packs

G130 - Destroy single pack

G135 - Bulk destroy packs

G150 - Sample single pack

G151 - Undo sample single pack

G155 - Bulk sample packs

G157 - Bulk undo sample packs

G188 - Request bulk transaction result

G195 - Submit mixed bulk transaction

G196 - Request mixed bulk transaction result
G199 - Request pending bulk transaction ids

\

FARMATSEUT

G110 - Verify single pack (G110)
G120 - Dispense single pack (G120)
G121 - Undo dispense single pack (G121)
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Protsessid: kuidas kontrollida ravimipakendit
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¥ REKS
Ravimipakendi kontrollimine - G110 - Verify single pack

¥ REKS

1. Kasutaja kontrollib toote koodi
ehtsust (G110) naiteks lattu sisse

votmisel. Paring saadetakse skanneri v’ Hulgimiitijast I6ppkasutaja peab veenduma enda tarneahelast tulenevalt,

kaudu labi infostisteemi REKS] kellelt saadud ravimipakendeid tuleb kontrollida ja milliste ravipakendite
andmekogusse. kontrollimine on vabatahtlik ning mis asutuste eest on hulgimiitija
2. Andmekogu edastab vastuse, et kohustatud ravimipakendi viljastamisel unikaalse koodi deaktiveerima.
m==—k00d.0n korrektne v’ Haiglaapteek peab arvestama, et ravimipakend, mille kood on
e ——— “wor_____deaktiveeritud ei saa nt tagastada tootjale véi teostada sellele edasimiliki

- — e




Ravimipakendi kontrollimine ja koodi deaktiveerimine ehk kasutuselt  * REKS

korvaldamine - G110 - Verify single pack ja G120 - Dispense single pack

¥ REKS

1. Kasutaja kontrollib toote koodi ehtsust (G110) ja sama paringuga koos soovib ka koodi deaktiveerida
(G120). Paring saadetakse skanneri kaudu (Uhe korra piiksutades) labi apteekri infostisteemi REKSi
andmekogusse.

2. Andmekogu edastab vastuse, et koodi ei leitud.

3. Kasutaja ei tohi pakendit Idpptarbijale valjastada (paigutama naiteks teistest pakenditest eraldi)

4. Kasutaja peab teavitama asjaomaseid institutsioone (Ravimiamet), kuivord tegemist on voltsingu
kahtlusega.
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