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KIRI HUVIRUHMADELE VOLTSITUD RAVIMITE DIREKTIIVI 2011/62/EL
TURVAELEMENTIDE RAKENDAMISE KOHTA!

Peamine meede voltsingute korvaldamiseks ELis ja ravimite seadusliku tarneahela
kaitsmiseks on véltsitud ravimite direktiiviga kehtestatud l&biv kontrollisiisteem. L&biv
kontrollisisteem on ravimite autentimissiisteem, mis hdlmab kohustuslikke
turvaelemente ja andmekogu, kus on talletatud teave iga lksikpakendi kohta.

Uusi ndudeid hakatakse ELis ja Euroopa Majanduspiirkonnas kohaldama 9. veebruaril
2019%. Sellest kuupdevast alates peab ELi turule lastud retseptiravimitel®* olema
ainulaadne identifikaator ja rikkumisvastane seade kooskdlas vdltsitud ravimite
direktiiviga ja komisjoni delegeeritud maarusega (EL) 2016/161*. Huviriihmade poolt
loodav andmekogude siisteem, mis koosneb Euroopa kesksest andmekogust ja riiklikest
andmekogudest, peab samuti t6éole hakkama 9. veebruariks 2019.

Miiugiloa hoidjad, tootjad, hulgimiidjad ja tldsusele ravimite tarnijad peavad skaneerima
ravimid tarneahela eri etappides, et salvestada ravimite andmed andmekogusse,
kontrollida nende ehtsust ja korvaldada need andmekogust kasutuselt véljastamise hetkel.
Allpool on esitatud tdiendav teave kBigi tarneahelas osalejate kohustuste kohta.

Mudgiloa hoidjad

Miugiloa hoidjad vastutavad selle eest, et alates 9. veebruarist 2019 kannavad EL.i
turustatavad ravimid turvaelemente (ainulaadne identifikaator ja rikkumisvastane seade).
Teave turvaelementide kohta peab sisalduma ka mulgiloa taotluses. Juba mudgiluba
omavate ravimite pakenditele turvaelementide lisamiseks on vaja uuendada mudgiloa
dokumentatsiooni. Kulude vahendamise eesmargil vdib muudatuse esitada koos teiste
muudatustega.

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU
(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega valtida voltsitud
ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 74).

2 Komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 artikkel 50. Pange tahele, et Kreeka ja Itaalia kasutavad taiendavat
kuueaastast tleminekuperioodi ja neil tuleb uusi eeskirju kohaldada 9. veebruariks 2025.

% Kui ei ole selgelt vabastatud (,,valgesse nimekirja kantud*)

4 Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maarus (EL) 2016/161, millega taiendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite
vélispakendil olevate turvaelementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, Ik 1).



Miugiloa hoidjad peavad allkirjastama lepingud nende liikmesriikide ravimite ehtsuse
kontrolli organisatsioonidega® (kes vastutavad riiklike andmekogude loomise eest), kus
nad oma tooteid turustavad. See vdimaldab neil vBi nende ravimite tootjatel, séilitada
ainulaadse identifikaatori ndutud andmeid andmekogude siisteemis. On oluline, et kdik
asjaomased miilgiloa hoidjad registreeriks end riiklikes ravimite ehtsuse kontrolli
organisatsioonides, et valtida kitsaskohti ja tagada ravimite turulepéés. Lepingu kohaselt
pea\éad miugiloa hoidjad tasuma riiklikele ravimite ehtsuse kontrolli organisatsioonidele
tasu®.

Miugiloa hoidjad peavad s6lmima lepingu ka Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli
organisatsiooniga’. Leping Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli organisatsiooniga
vOimaldab ainulaadse identifikaatori Gleslaadimist kesksesse andmekogusse ning sel
puhul kohaldatakse tihekordset tasu.

Pooled mudgiloa hoidjatest on Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli organisatsiooniga juba
uhinemas. On oluline, et kbéik mudgiloa hoidjad esitaksid oma taotlused riiklikele
ravimite ehtsuse kontrolli organisatsioonidele ja Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli
organisatsioonile digeaegselt, et tagada vastavus nduetega 9. veebruariks 2019.

Tootmis- ja impordiloa hoidjad

Tootjad, sealhulgas paralleelsed importijad, peavad ajakohastama oma tootmisliinid, et
alates 9. veebruarist 2019 oleks tagatud miuudavatele voi turustatavatele toodetele
ainulaadse identifikaatori ja rikkumisvastase seadme paigaldamine. Alates sellest
kuupéevast peavad tootjad pidama arvestust ainulaadse identifikaatoriga sooritatud
toimingute kohta ja tagama koos miuugiloa hoidjaga ainulaadse identifikaatori
uleslaadimise Euroopa keskesesse andmekogusse.

Tootjad peavad olema valmis paigutama oma toodetele turvaelemente ja laadima Ules
ainulaadseid identifikaatoreid hiljemalt 9. veebruariks 2019.

Hulgimidjad (hulgimigi tegevusloa omanikud)

Hulgimiljad, sealhulgas paralleelsed turustajad, peavad ajakohastama oma
arvutististeeme, et neil oleks vbimalik thenduda riiklike andmekogudega ainulaadsete
identifikaatorite ehtsuse kontrollimiseks ja kasutuselt korvaldamiseks alates 9.
veebruarist 2019.

Ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine on ndutav kdikide toodete puhul, mis
saadakse hulgimudjatelt, kes ei ole mulgiloa hoidjad, tootjad vdi maaratud mugiloa
hoidja poolt. Samuti tuleb kontrollida apteekide vdi teise hulgimudja poolt tagastatud
tooteid. Hulgimiidjad peavad olema valmis kasutuselt korvaldama sellise toote
ainulaadse identifikaatori, mida nad kavatsevad eksportida véljapoole Euroopa
Majanduspiirkonda v&i teatud juhtudel tldsusele ravimeid tarnivate isikute asemel®.

Isikud, kellel on luba vdi digus ravimeid tldsusele tarnida

5 https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® Direktiivi 2001/83/EU artikli 54a I8ike 2 punkt e ja komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 artikkel 31.
" https://emvo-medicines.eu/

8 vt komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 V peatiikk.


https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

Patsientidele véljastatavate ravimite ehtsuse tagamisel on oluline roll Uld- ja
haiglaapteekidel ning tervishoiuasutustel. Ravimi véljastamisel (Uldapteegid) voi
vastuvdtmisel (haiglaapteegid vdi tervishoiuasutused) peavad nad kontrollima
turvaelemente ja kérvaldama kasutuselt ainulaadse identifikaatori®.

Turvaelementide kontrollimine ja ainulaadsete identifikaatorite kasutuselt kérvaldamine
nduavad skannerite ostmist, et lugeda ainulaadset identifikaatorit, ja tarkvara uuendamist,
et luua hendus andmekogude susteemiga. Kuna haiglaapteegid kaitlevad suurt hulka
ravimeid, peavad nad olema veendunud, et suudavad (ksikuid pakendeid Kiiresti ja
tdhusalt kontrollida alates 9. veebruarist 2019.

Apteekidel ei ole lubatud véljastada turvaelementidega ravimeid, kui nad ei suuda
kontrollida ainulaadse identifikaatori ehtsust ja seda kasutuselt kdrvaldada ning neil peab
olema piisavalt aega 9. veebruariks 2019 ette valmistada.

Tarkvarapakkujad

Tarkvarapakkujad ~ maéngivad  olulist  rolli  Uldapteekide,  haiglaapteekide,
tervishoiuasutuste ja muude tarneahelas osalejate poolt kasutatavate arvutite
infosisteemide ajakohastamisel. Infoststeemid peavad t66tama 9. veebruariks 2019 ning
testimiseks tuleks jatta piisavalt aega.

Seadustest tulenevad kohustused ja karistused

Patsientide kaitseks nédhakse voltsitud ravimite direktiivi ja komisjoni delegeeritud
madrusega ette kohustused, mida hakatakse kohaldama alates 9. veebruarist 20109.
Eespool nimetatud nduete tditmata jatmine kujutab endast ELi Giguse rikkumist ja sellise
rikkumise eest madaratakse Kkaristus litkmesriigi digusaktide alusel.

On oluline, et kdik huvirihmad tegutseksid praegu nduete taitmise nimel, sest hetkel on
veel piisavalt aega ettevalmistusi teha.

Anne Bucher Guido Rasi Thomas Senderovitz
peadirektor tegevdirektor ravimiametite juhtide riihma
juhataja
Tervise ja toiduohutuse Euroopa Ravimiamet ravimiametite juhtide nimel
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