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Eellugu

Kaheksa aastat tagasi oli ravimite vargus ltaalia haiglatest ja apteekidest nii ulatuslik, et seda
kajastati meedias kui ,,hadaolukorda®

Erakorraline olukord sundis Itaalia ravimiametit koosto0s ravimitoostusega looma uhist
andmebaasi, kus jagati infot varastatud ravimite kohta. Uheskoos teiste ravimeid kaitlevate
osapooltega Euroopas jouti jalile skeemile, kus varastatud pakendid (ja monikord oligi ainus
originaaltootest sdilinud osa pakend) suunati tagasi seaduslikku tarneahelasse ning need joudsid
uuesti miuki mones teises Euroopa riigis.

Projekt, mis sai nimeks ,,Operation Volcano - Herceptin case” tdestas ilmekalt, et Euroopa
uhisturul ei saa ukski riik kindel olla, et tema territooriumil seaduslikus tarneahelas voltsitud

ravimeid ei ole.




¥ REKS

13 miljonit thikut ja 1,8 tonni ravimeid

konfiskeeriti 2018 aastal Euroopa Liidu politseiorganisatsioon
Europol ja Intellektuaalomandi Amet (EUIPO) raporti andmetel
operatsiooni MISMED 2 kdigus




Moned verstapostid

2011
* \/Oltsravimite direktiivi avaldamine

2015
Asutatakse European Medicines Verification
System

2016
» Delegeeritud aktide avaldamine
» Asutatakse REKS

2019
e Susteemi rakendamine
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"The Countdown is running. Implementation has to be finished till February, 9th 2019."
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Ravimite ehtsuse kontrolli siisteem Euroopas

SERIALIZATION
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STATUS OBP/MAH ON-BOARDING) ¢y nomston tauing nereundor s cotecte

in Calendar Week 44 and will be updated on a
monthly basis
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Signed Participation Agreements
mmm OBPs Connected fo the Hub (Production)
mm Marketing Authorisation Holders

=s=BPs Connected to the Hub which uploaded Product Master Data
(**) The figure reflecting the number of MAH:s listed in the OBP
Calendar Week 45 2019 fmiedis | O1al has decreased befween May and June as a quality

EMVO MONITORING REPORT EMVO  Yedain i CheCk analysis has been performed on the reporting fools -
and the duplicate MAHs have been deleted.



END-USERS CONNECTION OVERVIEW()
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Wholesalers
E Not connected 2485
m Connected 4788
Percentage remaining 34.17%

Calendar Week 45 2019
EMVO MONITORING REPORT

Other Decommissioning

Pharmacies Healthcare Institutions Dispensing Doctors
Channels
28684 2393 751 6745
105215 6068 1313 860
21.42% 28.28% 36.39% 88.69%
3 (*)The information figuring hereunder was collected in Calendar Week 44
emvo Eﬁmﬁﬂ;ﬁm and will be updated on a monthly basis 9




Turvaelemendid ja ravimite ehtsuse kontrollimine

Lihtsad keerulised kohad
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2D maatriks

&
o i
Avamisvastane seade
e \/0ivad olla kasutusel
erinevad

Inimloetav tekst

* Toote GTIN

e Seeria number

* Aegumiskuupaev
* Partii number
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Enne 9.02.2019 toodetud ravimid

LOT.PX0D1295 2 ':‘,.'.
EXP.02/2021 3

Puudub seerianumber

Puudub avamisvastane seade

Puudub 2D kood




Teist tulipi koodid pakenditel

«';f — Ribakood

QR kood
e On uks 2D koodi liike




Unikaalne identifikaator ja tanane 1D kooo v REKS

Enne kandsid pakendid 1D koode ehk triipkoode.

Paralleel ajal voivad pakendid kanda kahte koodi nii 1D kui
ka 2D koode.

PpC 095040000659118
o EXP 11.2014
" Lot 7654321D

SN 1098766443

Peale veebruari 2019 on antud soovitus, et tootjad loobuksid
1D koodide kasutamisest. Sellisel juhul jaavad pakendid
kandma ainult 2D koode.




sarnased koodid

1. Inimloetaval kujul ei ole kéiki vajalike elemente (puudu SN jne) (fotod
1-3)

2. India pakend — Visuaalselt samasugune nagu EU oma (foto 4)

3. Kasimuugiravim (foto 5)

4. Meditsiiniseade — nt testribad
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:XP: Aug 15, 2018 f v ‘

3atch No:RNBXY0514 -

3.No: 15892152002 -




Kuidas toimub manuaalne kontrollimine v REKS

» REKS veebikasutajad, kellel ei ole enda infostisteemi voi kui kasutajal on erandkorras vaja,

saab ravimipakendi ehtsust kontrollida manuaalselt REKS veebikeskkonnas (integreeritud

sisteemi korral tehakse seda labi asutuse infostisteemi)

- e

< REKS

« Manuaalseks kontrolliks tuleb sisestada pakendilt nahtavad jargmised andm.. . ... ..cs e

» Tootekood ehk product code (GTIN) E—
« Pakendi seeria nr /Serial number

* Partii nr/ Batch number ’
« Aegumise kp/ Expiry date

» REKS veebilahenduses saab kasutaja teha ka teisi ravimipakendiga seotud toiminguid

(kasutusel koérvaldada, staatust muuta jne)




Pakenaid, mis kannavad ainulaadset identifikaatorit v REKS

« Ainulaadne identifikaator on koikidel retseptiravimitel (va delegeeritud maaruse lisas 1
nimetatud tooted nt: kontrastained; meditsiinilised gaasid, allergiliste haiguste testid, lahustid

ja lahjendusvedelikud sh loputuslahused jne.)

* Ainulaadne identifikaator peab olema nendel ravimipakenditel mis on vabastatud turule
peale 9.02.2019. Kuni uleminekuaja I6puni tuleb apteekritel/hulgimuuijatel visuaalselt hinnata,
kas pakenditel on peal unikaalne identifikaator, keeruliseks teeb selle asjaolu, et puudub info

kuna on ravim toodetud.

* Turvaelemente ei pea kandma kasimuugiravimid. Kasimuugiravim voib aga ei pea kandma

rikkumisvastast seadet. Samuti ei pea turvaelemente kandma kolmandatest riikidest parit voi

mUUgiIoata turustatavad ravimid.
” ¥'REKS
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Kuidas on lainud Eestil




Serialiseeritud toodete maht Eesti turul (prognoos):

2019 - 18.6 mi|j0nit pa kki Uleslaadimiste arv EtMVS (mlj. pakendit)
2020 - 19.2 miljonit pakki

=
o

Siisteemiga liitunud osapooled* (100%)

 Mauugiloahoidjaid — 226

e Apteeke —134 (koguarv 495)

* Haiglaapteeke — 23

e Hulgimuljaid — 19

*Juriidilised isikud, kellel on lepingud REKS’ga

o = N w B (9] [e)] ~N (o] X}

Kuupdev  30.09.18 30.10.18 30.11.18 19.12.18 19.01.19 5.02.19

30.06.2019 30.09.2019
Pakendeid (mlj)** 29.7 35.7
Partiisid 5687 7754
Tootenimetusi 3229 3424

** Sh. multimarket pakendid




Veateateid/ Skanneerimisi 01.04 - 06.10.19 Skanneerimiste koguarv 01.04 - 06.10.19
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Veateadete koguarv 01.04 - 06.10.19 i o o
*Al. 35. néddalast ei sisalda statistika ,fundmatu

tootekodiga pakend” ja ,pakendi staatuse
muutmine teise isiku poolt* péhjustatud alerte.

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

S N OO0 OO d AN OO S 1N ON0 OO d NN N < 1 O 0 O O
o A AN AN AN AN AN AN NN NN OO O N D M N N <
=22=2=2=22=2=22=2222222=222=22=2=22==
OO0 OO OLOOLLLOLULOLOOLOLOLOLOLOLOLOLOLOOLOOLOLOLOLOLOOOLOOLOOL L O




Skaneerimisi nadalas - Gle 600 000 (EL's kokku tle 100 miljoni)
Alerte* e. veateateid nadalas — keskmiselt 2000 (EL's kokku keskmiselt 1.5 miljonit)
Alertide suhe skaneerimistesse — 0.2% (EL keskmine 1.5%)

*Efpia poolt on hinnatud ootusparaseks suhtarvuks 0.05%, mis tahendaks ca 30 alerti
nadalas (hetkeseisuga ca 60x vahem)

65% koigist alertidest seondub tundmatu toote voi partiiga;
20% koigist alertidest on seotud katsega deaktiveerida juba deaktiveeritud toodet;

9% alertidest on seotud tundmatu seerianumbriga;

Peamised valepositiivsed skaneerimistulemused on seotud mitteserialiseeritud toodete
skaneerimistega - India turule méeldud pakendid, meditsiiniseadmed, ravimid, mis on
toodetud enne 9. veebruari 2019 - ebakorrektsetest skannerite voi tarkvara seadetest.

*Mitte koik veateated ei kvalifitseeru , alertideks”
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Moned tahelepanekud seoses susteemi
kdivitumisega

... Ja mis meid ees ootab




« Susteem kaivitus tahtaegselt — 9.02.2019 kl. 00 CET - kogu Euroopas

« Enim kisitud kisimus: ,Kas olete voltsravimeid avastanud?“

« Tehniliselt on susteem hasti vastu pidanud

« Loppkasutajad on hasti toime tulnud nii liidestamiste kui tooprotsesside umberkorraldamisega

* Valdavalt on andmete uleslaadimine lainud edukalt, ehkki tehniliselt on mdnede andmete
osas esinenud probleeme

« Suurimateks riskideks susteemi kaivitumisel hinnati:
« Tooteid el hakata skaneerima
 Andmeid ei laeta piisavalt ules
* Probleemid I6ppkasutajate infosusteemide liidestumisel

Suurimateks probleemideks tegelikkuses osutusid aga:

« Valepositiivsete veateadete arv

« Serialiseeritud ja mitteserialiseeritud toodete (N: meditsiiniseadmed, India turule méeldud
pakendid) eristamine




RATE : TOTAL NUMBER OF SCANS IN RELATION TO THE
MARKET SIZE (*) - IN DECLINING ORDER

Week 43

250.00%

200.00%

150.00%
100.00%
NARARANY
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BWeek 43 190.85%166.80%147.61%143.66%142.02%130.50%128.76%123.77%121.56%117.64%110.03%102.78%102.47% 94.78% 87.20% | 80.99% 79.97% 59.88% 54.99% 42.26% 37.85% 22.11% 14.68% 2.99%

Week 44
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EWeek 44 153.86%144.71%142.50%134.08%126.55%122.62%121.57%120.13%1 16.92%107.80%103.88%103.72%100.61% 97.19% 81.60% 77.13% 59.57% 50.08% 45.80% 34.83% 32.42% 21.93% 13.19% 1.59%

Calendar Week 45 2019 Eurapeon Medidnes (*) The market size is expressed in millions of Rx
em\é Vehtion rgarisaton packs per country 24

EMVO MONITORING REPORT




RATE : TOTAL NUMBER OF ALERTS IN RELATION TO THE TOTAL NUMBER OF
SCANS — PER COUNIRY (*) — IN DECLINING ORDER — CAP 10%

Week 43
10.00%

8.00%
6.00%

4.00%

2.00% I I I I
0.00%

RO SE LV LT BE/LU CIZ HU SK PL AT Sl
BWeek 43 17.91 6.17% 3.09% 2.96% 1.70% 1.28% 1.26% 1.07% 0.95% 0.83% 0.69% 0.69% 0.48% 0.67% 0.62% 0.57% 0.56% 0.39% 0.38% 0.36% 0.31% 0.27% 0.14% 0.07%

Week 44
10.00%
8.00%
6.00%

4.00%

%Illllll !
0.00% I . - . | m ] - - - - -

HR BE/LU RO PL SK LT HU EE Lv FI CIZ AT _ST
BmWeek 44 10.50 4.84% 2.96% 2.87% 2.80% 2.25% 2.22% 1.54% 1.00% 0.79% 0.73% 0.64% 0.48% 0.44% 0.39% 0.36% 0.35% 0.34% 0.27% 0.24% 0.23% 0.21% 0.14% 0.09%

(*)The information figuring hereunder does not display the total of

Calendar Week 45 2019 European Mudicings alerts in relation to the number of scans for Cyprus, lceland, 23
EMVO MONITORING REPORT EMVO  veficinboksatin.— Liechtenstein and Malta as, due to IMT, the figures are not
meaningful.




REKS tegevused:

1. Alertide menetlemiste automatiseerimine
2. Juhendid ja koolitus Idppkasutajatele

3. Kommunikatsiooniprotsessi efektiivistamine

Koostoo EMVOga:

1. Uhtse kommunikatsiooni koordineerimine eelkdige veateadete menetlusega seotud
seotud mudgiloahoidjate osas (Uhine sisteem ja kontaktlist)

2. Uhtsed menetlusstandardid

Koostoo loppkasutajatega (jae- ja haiglaapteegid ning hulgimuiujad):
1. Vahendada mitteserialiseeritud toodetega seotud veateateid ja optimeerida vastavaid tdoprotsesse;
vastavaid tooprotsesse;

2. Lahendada tarkvara- ja skanneritega seotud probleemid (kui need ilmnevad);

Koosoo miiugiloahoidjatega:
1. SlUnkroniseerida veateadete menetlusprotsess ja efektiivistada kommunikatsiooni




Cr Russia il
Turkey ] Unit and case senalization w
aggregation and reporting:
Jan 2020

Unit-level serialization: Jul 2010
Traceability and aggregation: Jan 2012

South Korea

Lot-level serialization: Jan 2013
Unit-level serialization: Jan 2015 (30%)
and Jan 2016 (70%)

European Union -
Unit-level serialization
and Point of dispense
verification: Feb 2019
TEY —
Manufacturers:
Lot-level traceability and
Verification of lot info - Jan 2015
Unit and Case serialization w/o
aggregation: Nov 2017
Serialized traceability: Mov 2023

Jordan B

Lot-level sernialization:
Jun 2018

Unit-level serialization:
Dec 2019

Colombia s
Unit-level serialization
Secondary Aggregation:
Draft Regulation pending

b\zaiwan * |
‘ ol-level senalization: 2016

Unit-level serialization: 2018

vae =

Lot-level serialization:
Jan 2017

\ Philippines 3
Lot-level serialization: TBD

Unit-level serialization: TBD

Egypt mmm
Unit-level serialization:

Jun 2018
Case-level serialization

and aggregation: Jun 2019

Brazil

Unit-level senalization and
Traceability: pending buyer/seller
ANVISA & Brazil Congress

new timelines
" . China winwm
Lo |2L:|r::r:g|i$n- Mar 2015 Tracea‘b“i?SFDA system

(U:n::ﬁe\:eriaﬂzamn Unit—leyel .serializationi Mar 2017 Serialization and aggregation: Jan 2016
Traceability and Gov't System: Argentina Reporting: Jan 2019 India mim
Regulation pending Unit-level serialization and Unit, Case serialization, aggregation,

Traceability: ANMAT system and DAVA portal reporting: Jul 2019

(Aggregation required for high (exports only)

volume products for efficiency)

15t phase products: Jan 2012

. Present . Future . Monitor Additional Products: 2013-2015
Last Updated: July 2019

https://www.pharmaceuticalonline.com/doc/next-steps-for-serialization-in-the-pharma-supply-chain-0001




v REKS
Kokkuvottes

« Susteem oma mastaapsuses on todle lainud ilma oluliste torgeteta

« Suurem to0 ootab alles ees, aga midagi suurt ei sinni Uled0 ega niisama

* Venemaal rakendub sarnane susteem 1. jaanuarist 2020, USA's 2023 aastal —
Euroopa on susteemi loonud ilmselt digeaegselt
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