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Voltsitud ravimid- probleemi olemus ja ulatus

d 2007. aastal mutdi ELis 1,5 miljonit voltsravimi pakendit seaduslikus miitigiahelas
ehk Uks voltsravim 20.000 miuudud ravimi kohta.

 voltsravimite arv suureneb hinnanguliselt 10% aastas

J arengumaades on enam levinud juhtumid, kus tabletis puudub Utldse toimeaine,
Euroopas on voltsingute puhul tavalisem, et need sisaldavad toimeainet, kuid mitte
ettenahtud koguses.

 arvatakse, et 50% internetis miuiidavatest ravimitest on voltsitud

J Eestis on seni avastatud tarneahelas tks voltsimisega seotud juhtum

EE— allikas: www.sm.ee
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Voltsravimite leviku kanalid ja ravimikuriteod

Legaalne tarneahel




Vaéltsitud ravim Herceptin Euroopas
17.04 2014

=

Eurcopa Ravimiamet (European Medicines Agency - EMA) annab teada ravimi
Herceptin (tootja Roche) viltsingujuhtumist. Herceptin sisaldab toimeainet
trastuzumab, mida kasutatakse rinnanaarmevahi ja maovahi raviks. Tegemist on
haiglaravimiga, apteegist retsepti alusel seda ei midda.

Eestisse ei ole viltsingukahtlusega partiisid tarnitud. Ravimit toob Eestisse
ravimitootja Roche Eesti esindus tootja enda tarneahela kaudu. Ravimit
paralleelimporditud ei ole, kuid vaatamata sellele jalgib Ravimiamet pidevalt Eestisse
tamitavaid ravimipartiisid ja hoiame end kursis sindmuste arenguga.

Woltsitud ravim on pakendi jargi méeldud midgiks Itaalias, kuid on joudnud
Uhendkuningriigi, Saksamaa ja Soome hulgimigivérku paralleelimpordi kaudu.
Soomes on avastatud méned pakendid véltsitud ravimit. Teateid patsientide
ohtusattumisest ei ole.

Leitud véltsingutel oli erinevusi valispakendile ja viaalile margitud partinumbrites ja
sdilivusajas, mones viaalis oli vedelikku, kuigi peab olema valge véi kahvatukollane
pulber. Viaali kork ei pruugi olla korrektselt suletud, korgil véib olla silmaga nahtav
ststlaauk.

Viltsitud ravimite kasutamine on ohtlik. Kahtluste korral ravimivéltsingutest palun
votke Uhendust Ravimiametiga.

—— Euroopa Ravimiameti pressiteade
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Voltsravimite tuvastamist reguleeriv EL oigus ()

L 174/74 Official Journal of the European Union 1.7.2011

DIRECTIVE 2011/62[EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 8 June 2011

amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human
use, as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of falsified medicinal products

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE medicinal products from other illegal medicinal products,
EUROPEAN UNION, as well as from products infringing intellectual property

 Kohustused tootjatele/miiligiloa hoidjatele
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Voltsravimite tuvastamist reguleeriv EL oigus (Il)

juuli 2011 veebruar 2016 9. veebruar 2019
Voltsravimite direktiiv Delegeeritud aktid Taielik rakendamine
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Voltsravimite tuvastamist reguleeriv EL oigus (lll)

Direktiiv 2011/62 eesmark on labi regulatsiooni viltida voltsitud ravimite levimist
legaalsesse tarneahelasse ja sealt edasi patsiendini.

 igale ravimipakendile omistatakse unikaalne kood
J voltsravimite tuvastamiseks luuakse tile-euroopaline andmekogu
 retseptiravimitele lisatakse turvaelemendid

 ravimite ehtsust kontrollitakse |dbi tarneahela ja selle [6pus
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Ravimite ehtsuse kontrolli protsess
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Ravimi ehtsuse kontrolli protsess (l)

oy & ;s

Lilkmesriigi BP slisteem
(EtMVS)
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Ravimi ehtsuse kontrolli protsess (ll)
Kontrolli tagavad elemendid

. . . Product #: 09876543210982
D AanIaadne |dent|f|kaator - Batch: A1C2E3G4I5
turvaelement, mis voimaldab Expiry: 180500
kontrollida tksiku ravimipakendi ehtsust S/N: 12345AZRQF1234567890

ja ravimipakendit tuvastada.

1 Rikkumisvastane seade —
turvaelement, mis voimaldab
kontrollida, kas ravimi pakend on avatud

Pildil: 2D kood ja koodi inimloetav kuju
ning ndide rikkumisvastasest seadmest
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Ravimi ehtsuse kontrolli protsess (lll)
Turvaelemendi alusel ravimi ehtsuse kontrollimise ja deaktiveerimise

oigus ja kohustus

Turvaelemente kontrollivad:

1. Tootjad

2. Hulgimudjad
3. Isikud, kellel on luba vdi 6igus tldsusele ravimeid tarnida (nt. apteegid)

1 Kontrollitakse ainulaadse identifikaatori kaudu ravimi ehtsust (ehk teostatakse
paring ravimite ehtsuse kontrolli andmekogusse) ja rikkumisvastase vahendi

terviklikkust.
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Ravimi ehtsuse kontrolli protsess (1V)
Turvaelemendi alusel ravimi ehtsuse kontrollimise ja deaktiveerimise

oigus ja kohustus

d Ravimi loppkasutajale lileandmisel deaktiveeritakse (kdrvaldatakse kasutuselt)

ainulaadne identifikaator. Teatud juhtudel peab hulgimuija ainulaadse
identifikaatori kasutuselt kdrvaldama I6pp-kasutaja eest (nt hooldekodud, kiirabi)
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Ravimipakendi kontrollimine

¥ REKS

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

vbtmisel. 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 edasimtitiki
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Ravimipakendi kontrollimine ja koodi deaktiveerimine

ehk kasutuselt korvaldamine

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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Juurutamise staatus
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Ravimite ehtsuse kontrolli susteemi arendamise
hetkeseis (1)

1. oktoober 2017 9. veebruar 2019

>

Faas 2
FEE Muugiloa hoidjate
Ettevalmistus 8l . =
kaasamine

A

detsember.2018
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Ravimite ehtsuse kontrolli susteemi arendamise
hetkeseis (lI)

ARENDUSED

d  EtMVS tootmiskeskkond on valmis ja avatud andmete iile laadimiseks.
Loppkasutaja infoslisteemid (arendajad) peavad enne EtMVS liidestamist |abi tegema Baseline
testimise ja andma |O0ppkasutajale kinnituse, et arendused on tehtud vastavalt nduetele.

d 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 I6puks.
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Pilootfaas

Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus viib labi Eesti ravimite ehtsuse kontrolli
andmekogu pilooteerimise.

Periood

Oktoober- Detsember 2018. Piloot on kaivitatud muugiloa hoidjate poolelt

19.10 ning kaesolevaga liituvad piloodiga jae- ja haiglaapteekide ning

hulgimiujate esindajad.

Eesmark REKS
Tagada kindlus, et kdikide protsessi osalejate protsessid ja andmekogu
funktsionaalsused t6otavad vastavalt etteantud reeglitele.




Pilootfaas Il — iilevaade k&ikide kasutajate tegevuste etappidest ™ REKS

Miiligiloahoidjad/Tootjad Hulgimiiijad 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 sGlminud hulgimiija on Lepingu s6lminud apteegi Lepingu sGlminud 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 nduetele 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
P—r— serialiseeritud toodetega serialiseeritud toodetega serialiseeritud toodetega
teostama-. teostama teostam
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Kusimused:
info@reks.ee

www.reks.ee
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