Paberinfoleheta ravimipakendid -
katseprojekt Eestis-Latis-Leedus

livi Ammon
RTL registreerimisala tooruhm

Ravimiameti infopdev madgiloa hoidjatele ja hulgimuujatele
18 mai 2023, Tartu
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Peamised eesmargid

v Suurendada kattesaadavust

v Keskkonnasobralikkus

v' Toendada elektroonse ja paberinfolehe

samavaarsust

Seadusandlik alus

EK luba erineda direktiivist 2001/83, et
ravimipakendid voiksid olla ilma paberinfoleheta

» Haiglaapteekide kaudu liikuvad ravimid
> Paberinfolehte pakendis ei ole
» PILiviimane versioon Ravimiameti kodulehel
» Koik ML protseduurid
» Pakend eesti, lati ja/voi leedu keeles
» Koik pakendisuurused
» Elav nimekiri - liituda saab igal ajal
MAH Product Country
EE Lv LT
AstraZeneca Imfinzi, 50 mg/ml concentrate for infusion solution (10ml N1) X X X
Bayer Avelox infusion solution X X X
Nimotop infusion solution X X
Primovist X X X
Urografin 76 X X
Boehringer Ingelheim International GmbH |Metalyse 8000 U, powder and solvent for injection solution X X X
Metalyse 10 000 U, powder and solvent for injection solution X X X
CSL Behring GmbH Privigen X X
Elme Messer Gaas Oxygen ( 15, 20 and 50, 1501) X X X
Kalceks Cisatracurium Kalceks X X X
Kevelt Prostenoon-Geel, 1 mg/3,5 g, endocervical gel X X
Prostenoon-Geel, 2 mg/3,5 g, vaginal gel X X
Novartis Simulect, 20 mg, powder and solvent for injection/infusion solution X X X
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Zavicefta, 2 g/0,5 g powder of concentrate for infusion solution X X X
Pfizer Europe MA EEIG Zyvoxid, 2mg/ml solution for infusion X X
Sandoz 5-Fluorouracil Ebewe X
Takeda Manufacturing Austria AG Kiovig X
Takeda Pharma A/S Adcetris X
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Minevik ja olevik

ravimiamKeOt?tt;nglserccj)tsed " MLH ettevalmistused, nt protsessid MLH ettevalmistused, nt pakendite Esimesed ravimid
ga. p uy tootmiseks ja partiide vabastamiseks jatootmise planeerimine turulilma 1. ringi tulemuste analdds,
rilkidedlene liitudevaheline arvamuste

ja arusaamade selgitamine .
J E paberinfoleheta T '
14 okt 2020: Osalejate Kriteeriumide ja Uhildamine
tootjate ettepanek Osalejate nimekirja mustand | | protseduuri selgitamine, Huvigruppide
teha Baltikumis nimekirja ja kiisimused labiraakimised osalevate arutelud, R
ePIL katseprojekt koostamine ravimiametitele toodete osas sh haiglaapteekrid ! 1jaan 2024: |
| algab 2. ring:

}>> 04 2020 > 012021 > 02 2021 > 03 2021 > 04 2021 >}>> 012022 > 02 2022 > 03 2022 >042022 >}>
0 . ? T3 I ? 7

Katseprojeki 16 juuni 2021: Kiisimuste- 1jaan 2022: Pressiteade
koordineerimine EL luba erineda vastuste katseprojekti algus
Ravimiameti poolt direktiivist EL/2001/83 dokument
Kisimustik haiglates (apteekrid+arstid)
Suhtlemine BE ravimiameti Otsoac:z\t/a?;e infolehe kasutamise kohta, teadmaks
ePIL juhiga, B hoiakuid, harjumusija arvamust

ja haiglaapteekrite seltsiga

[Riigispetsiifiliste protsesside kokkuleppimine,}

Asjaolude kokkuleppimine 3 riigi haldusotsuste valjastamine

ravimiametite vahel,
Uhise eranditaotluse esitamine EK-le
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Tulevik I

________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________

' Kestus pikendatud: j i EL seadusandlus pakub
. Taotlus EK-le katseprojekti 3-aastaseks kestuseks | | pusivat lahendust

__________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

i Ulatus laiendatud:

. > Paberinfoleheta pakendid

;’ tervishoiutootaja poolt manustatavatel ravimitel
L > Kaasatud pakendid vaIJastpooIt Balt|kum|

_______________________________________________________________________________________
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