EELNOU

SOTSIAALMINISTEERIUM 21.12.2023

MINISTRI MAARUS

Nr

Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a. maaruse
nr 24 , Apteegiteenuse osutamise tingimused ja
kord“ muutmine

Maarus kehtestatakse ravimiseaduse § 31 16ike 6 punkti 3 alusel.

§ 1. Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a. maaruses nr 24 ,Apteegiteenuse osutamise
tingimused ja kord*“ tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 1 tekst sdnastatakse jargmiselt:

.Maarusega kehtestatakse nduded Uldapteegi, veterinaarapteegi ja haiglaapteegi ning nende
struktuuritiksuste (edaspidi apteek) ruumidele, sisseseadele, tehnilisele varustusele,
personalile, téokorraldusele, ravimite arvestusele ja aruandlusele, ravimite kaugmuugile ja
videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamisele.”;

2) paragrahvi 2 16iked 1-3 sdnastatakse jargmiselt:

»(1) Apteegil peavad olema vahemalt jargmised ruumid:

1) uld- ja veterinaarapteegis muiugisaal kulastajate teenindamiseks, haiglaapteegis ruum voi
ruumiosa tellimuste vastuvdtuks ja osakondadele valjastamiseks komplekteeritud ravimite
sailitamiseks ning ravimite valjastamiseks;

2) valmistamisruumid (kui apteek valmistab véi jaendab ravimeid);

3) laoruumid vdi eraldatud ruumiosa ravimite sailitamiseks;";

4) personaliruum.

(2) Valmistamisruumideks on:

1) assisteerimisruum, kus valmistatakse, jaendatakse ja kontrollitakse ravimeid ja teisi
meditsiini- ja hugieeniotstarbelisi tooteid ning puhastatakse ja kontrollitakse vett;

2) pesuruum, kus pestakse ja steriliseeritakse apteegindusid ning puhastatakse ja
kontrollitakse vett;

3) puhasruum, mis koosneb llUsist, assisteerimisruumist, kus aseptilistes tingimustes
valmistatakse, jaendatakse ja kontrollitakse steriilseid ravimeid ning vajadusel
sterilisatsiooniruumist, kus toimub ravimite ja té6vahendite steriliseerimine;

4) jaendamisruum, kus jaendatakse ravimeid ja teisi meditsiini- ja higieeniotstarbelisi tooteid
ning vajadusel pestakse apteegindusid ning puhastatakse ja kontrollitakse vett.

(3) Valmistamisruumid peavad olema teistest ruumidest seinte ja ustega taielikult eraldatud.
Valmistamisruumide aknaid ja uksi tuleb hoida alati suletult. Assisteerimisruum,
jaendamisruum ning pesuruum ei tohi olla Iabikaidavad.;
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3) paragrahvi 2 16iget 4 taiendatakse teise lausega jargmises sénastuses:
Loteriilsete ravimite valmistamiseks peab olema puhasruum.”;
4) paragrahvi 2 I6iked 5 ja 5! sOnastatakse jargmiselt:
»(5) Kui ravimite valmistamise kohustuseta Uldapteegis vdi veterinaarapteegis jaendatakse
ravimeid personaalselt voi pakendist, peab apteegis olema jaendamisruum ja pesuruum.

Pesuruum vdib moodustada osa jaendamisruumist.

(5") Ravimite personaalsel jaendamisel (edaspidi personaalne jaendamine) seadme abil, peab
olema eraldi ruum vdi jaendamis- voi assisteerimisruumis eraldatud ruumiosa.;

5) paragrahvi 2 I6iked 6 ja 7 tunnistatakse kehtetuks;

6) paragrahvi 2 16ige 8 sdnastatakse jargmiselt:

»(8) Apteegi ruumid peavad Umbritsevatest ruumidest olema eraldatud laeni ulatuvate
vaheseintega. Apteegi muugisaal, valmistamisruumid, laoruum(id), juhataja t66koht ja koht
dokumentide hoidmiseks peavad asuma uhtses tervikus. Haiglas paiknevad haiglaapteeqgi
valmistamis- ja laoruumid ei pea asuma Uhtses tervikus, kui on tagatud valmistamis- ja
laoruumidele kehtestatud néuded.”;

7) paragrahvi 2 taiendatakse I6igetega 8" ja 82 jargmises sdnastuses:

,(8") Apteegile peab olema tagatud takistusteta ja selgelt margistatud juurdepaas tanavalt voi
Uldkasutatavalt pinnalt. Apteegi sissepdas ei vdi paikneda sellise ettevdtja aripinnal, kelle
peamiseks majandustegevuseks on apteegiteenusega mitteseotud toodete ja teenuste mulk.
(8?) Puudega isikule peab olema tagatud takistusteta juurdepaas apteegile.”;

8) paragrahvi 2 16ige 9 tunnistatakse kehtetuks;

9) paragrahvi 2 I16iked 11 ja 12 sOnastatakse jargmiselt:

,(11) Uhtses tervikus asuvad apteegi ruumid vdivad olla labikaidavad ainult apteegi
personalile. Korvalised isikud ei vdi viibida valmistamisruumides ning apteegi todtaja

juuresolekuta laoruumides.

(12) Apteegiruumide planeeringu muutmise kavatsusest tuleb eelnevalt teavitada
Ravimiametit.”;

10) paragrahvid 3—6 tunnistatakse kehtetuks;
11) paragrahvi 7 16ige 5 sbnastatakse jargmiselt:

.(5) Veterinaarapteegi minimaalseks pindalaks on 50 m? ja tema haruapteegi minimaalseks
pindalaks on 25 m2.%;

12) paragrahvi 7 tadiendatakse Idikega 7 jargmises sénastuses:
,(7) Terviseseisundi jalgimise ja edendamise teenust osutavas ning tervishoiuteenuse
osutamise vdimalust pakkuvas apteegis peab selleks olema eraldi ruum, mida ei arvestata

apteegiruumide minimaalse pindala koosseisu.;

13) paragrahvi 8 16ige 1 tunnistatakse kehtetuks;



14) paragrahvi 8 I6ike 2 punkt 4 sdnastatakse jargmiselt:

,4) puhasruumi lGisil 3 m?, assisteerimisruumil 5 m? ja sterilisatsiooniruumil 8 m2.*;

15) paragrahvi 9 punkt 3 sdnastatakse jargmiselt:

»3) apteegi sidevahendid.”;

16) paragrahvi 10 I6iked 1 ja 2 sGnastatakse jargmiselt:

»(1) Apteegi, sh struktuuriliksuse t66d juhib ja kontrollib apteegi juhataja.

(2) Apteegi juhataja peab kirjalikult madarama oma asendaja(d), valja arvatud juhul, kui
apteegis ei ole rohkem erialase haridusega t66tajaid. Kui apteegi juhataja t66tab enam kui
4000 elanikuga linnas asutustiksusena tegutsevas apteegis osalise koormusega voi apteegi
juhataja on enam kui kuus kuud t66st eemal, peab tema asendajaks olema maaratud proviisor.
Juhataja vdi tema asendaja peavad apteegi lahtioleku aegadel olema apteekritele
kattesaadavad.”;

17) paragrahvi 10 taiendatakse I6ikega 2" jargmises sdnastuses:

,(2") Enam kui 4000 elanikuga linnas asustusiiksusena tegutsevas apteegis peab
ravimiseaduse § 45 punkt 4' ndude taitmiseks olema apteegis kohapeal t66l vahemalt kaks
erialase haridusega too6tajat.”;

18) paragrahvi 10 I6ikes 3 asendatakse sbna ,Pohiapteegi“ sdbnaga ,Apteegi;

19) paragrahvi 10 I6ike 4 teisest lausest jaetakse valja sbnad ,ja vastutusala®;

20) paragrahvi 11 I6ike 1 teine lause sdnastatakse jargmiselt:

.Haruapteegil peab lisaks olema viide, et tegemist on haruapteegiga, markides ka teda
moodustanud apteegi nime.*;

21) paragrahvi 11 16iked 2—4 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Kui maakonnas asub 66paev labi avatud apteek, peab kdikidel selle maakonna apteekidel
olema valjas teade nimetatud apteegi nime ja asukoha kohta.

(3) Apteegi lahtiolekuaegade ja apteegi kontaktandmete muudatustest tuleb teavitada
Ravimiametit.

(4) Uldapteegi voi veterinaarapteegi voi nende haruapteegi sulgemisel, sh ka lihiajaliselt, peab
olema valjas teave apteegi sulgemise kestuse ning lahima apteegi asukoha ja
lahtiolekuaegade kohta.;

22) paragrahvi 12 16iked 1 ja 2 sdnastatakse jargmiselt:

,(1) lgal apteegi toétajal peab olema rinnasilt td6taja nime ja ametinimetusega (proviisor,
farmatseut, veterinaararst, abipersonal vms). Eraldi tuleb markida praktikandi staatus.

(2) Mulgisaalis on lubatud vélja panna kasimuugiravimeid. Sama toimeaine ja naidustusega
kasimiugiravimid ning sama kasutamise eesmargiga muud tooted peavad asuma Uhes kohas.
Ravimid ja teised apteegis mutdavad tooted peavad olema kliendile selgelt eristatavad.;
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23) paragrahvi 12 taiendatakse Idigetega 2" ja 22 jargmises sdnastuses:

.,(2") Retseptiravimid ei voi olla kiilastajale nahtaval, kiilastajate juurdepaas retseptiravimitele
peab olema valistatud.

(2?) Kui mutgisaali avariiulitel on ravimid ja milgisaalis olevate kaupade eest saab tasuda
eraldi kassasse, kus ei t66ta farmaatsiaalase haridusega isik, peab alati olema tagatud
ostueelne ravimi ndbustamine.”;

24) paragrahvi 12 16iked 3 ja 4 tunnistatakse kehtetuks;

25) paragrahvi 12 16ige 5 sdnastatakse jargmiselt:

»(5) Veterinaarseks kasutamiseks valjastatavad inimtervishoius kasutatavad ravimid peavad
olema tahistatud margistusega ,Ainult veterinaarseks kasutamiseks®. Nimetatud margistuseks
tuleb kasutada trikitud kleebist voi templit, mis ei tohi katta ravimi identifitseerimiseks olulist
originaalmargistusel olevat teavet, sh partii numbrit ja kdlblikkusaega®;

26) paragrahvi 12 16ige 6 tunnistatakse kehtetuks;

27) paragrahvi 12 taiendatakse I6ikega 6' jargmises sonastuses:

,(6") Praktikant vbib apteegiteenust osutada Ulksnes farmaatsiaalase haridusega to6taja
jarelevalve all.%;

28) paragrahvi 12 16iget 8 tdiendatakse kolmanda lausega jargmises sdnastuses:

.Korvalekalded toé6eeskirjadest ja digusaktide nduetest tuleb dokumenteerida, selgitada valja
korvalekalde pbhjused ning vajadusel tagada parendusmeetmete rakendamine.”;

29) paragrahvi 12 16ike 11 punkt 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
»3) retsepti number ja tellimislehe kuupaev;*;
30) paragrahvi 12 taiendatakse loikega 11 jargmises sdnastuses:

,(11") Kui apteek tellib ravimi valmistamise teiselt apteegilt, tuleb ravimit valmistavasse apteeki
edastada paberretsepti vdi -tellimislehe koopia voi digiretsepti puhul retsepti andmed.*;

31) maarust taiendatakse §-ga 122 jargmises sGnastuses:
,§ 122. Videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamine

(1) Videokdne vahendusel osutab apteegiteenust Uldapteek oma haruapteegi kaudu.
Noustamine toimub Uldapteegis.

(2) Videokdne vahendusel apteegiteenust osutaval haruapteegil peab enne apteeki
sissepadsu ja apteegis sees olema teave teenuse osutamise kohta videokdne vahendusel.
Apteegi muugisaalis peab olema selgelt ja nahtavalt teave, et tegemist on videokdne
vahendusel osutatava apteegiteenusega, samuti kuupaevad ja kellaajad, millal on apteegis
kohapeal kattesaadav farmaatsiaalase haridusega t66taja.

(3) Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja tagab ostude ja ndustamise sisu fikseerimise
taasesitatavas vormis ning sailitamise Uhe aasta jooksul.
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(4) Enne videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamise alustamist ja edaspidi vahemalt
kord kahe aasta jooksul peab abipersonalile olema korraldatud ravimite kaitlemise alane
valjadpe ja tdiendamine.

(5) Apteegi juhataja koostab videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamise kirjelduse ja
juhendi.

(6) Vastavalt kdesoleva maaruse §-le 19 apteegis labiviidav ettevottesisene kontroll peab
hdlmama ka videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamist.”;

32) paragrahvi 13 16iget 2 taiendatakse punktiga 12" jargmises sénastuses:

,12") ravimite turvaelementide terviklikkuse ja ehtsuse kontrollimine, ainulaadse identifikaatori
kasutuselt kdrvaldamine, korvalekallete ja veateadete menetlemine ning edastamine Ravimite
Ehtsuse Kontrolli Sihtasutusele (REKS) ja Ravimiametile;*;

33) paragrahvi 13 I6iget 2 taiendatakse punktiga 22 jargmises sdnastuses:

»22) Schengeni tunnistuse valjastamine.”;

34) paragrahvi 13 I6ige 3 tunnistatakse kehtetuks;

35) paragrahvi 13 |6ikes 5 asendatakse sdna ,Pdhiapteegi“ sdnaga ,Apteegi’;

36) paragrahvi 13 I6ige 6 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»(6) lga tddtaja peab tundma tema téodllesannete aluseks olevaid tobdeeskirju ja digusakte.
Apteegi juhataja peab neid ja neis tehtud muudatusi todtajatele tutvustama, tdédtaja peab
tutvumist kinnitama kuupaeva ja allkirjaga. Allkirjastamist ning aja markimist v8ib asendada
samavaarne elektrooniline lahendus. Ravimitealased digusaktid ja tédeeskirjad peavad olema
igale tdotajale apteegis alati kattesaadavad.”;

37) paragrahvi 13 I8ige 7 tunnistatakse kehtetuks;

38) paragrahvi 14 I6ige 1 sGnastatakse jargmiselt:

»(1) Ravimialastes digusaktides ettenahtud dokumenteerimine tuleb teha toimingu tegemise
ajal voi kohe parast toimingu I6petamist, v.a kui nimetatud digusaktis on maaratud teisiti.
Toimingud peab dokumenteerima toimingu tegija.®;

39) paragrahvi 14 I16ige 3 tunnistatakse kehtetuks;

40) paragrahvi 15 I6ige 2 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Apteegis peavad olema kirjalikult maaratud isikud, kellel on digus teha vastuvétukontrolli
ja hinnakujundust.”;

41) paragrahvi 15 I6ike 3 punktist 1 jaetakse valja tekstiosa ,,, vormistus®;

42) paragrahvi 15 16ike 3 punktid 2 ja 3 sdnastatakse jargmiselt:

,2) pakendite arvu ja margistuse vastavus saatedokumentidele ning pakendi, sealhulgas
rikkumisvastase seadme terviklikkus;

3) kélblikkusajad;*;

43) paragrahvi 15 I6ike 3 punkt 5 sdnastatakse jargmiselt:



,9) eestikeelse info olemasolu valispakendil, valja arvatud mudgiloata ravimid ja voorkeelses
pakendis turustada lubatud ravimid;*;

44) paragrahvi 15 I16iget 3 tdiendatakse punktiga 6 jargmises sdénastuses:

,0) teisest apteegist saabunud ravimite puhul lisaks eelnevale ainulaadse identifikaatori
staatuse kontroll.%;

45) paragrahvi 15 16iked 4 ja 5 sdnastatakse jargmiselt:

»(4) Vastuvétukontrolli tegemise tdendab kontrollija saatedokumendil voi kauba vastuvétu aktil
kuupéeva ja allkirjaga.

(5) Ravimite valmistamiseks kasutataval vo6i jaendataval toimeainel peab olema
kvaliteedisertifikaat. Kui on alust kahelda toimeaine kvaliteedis voi identsuses, tuleb sellest
viivitamata teatada Ravimiametile. Toimeainet voib sellisel juhul kasutada péarast selle
kvaliteedis veendumist.”;

46) paragrahvi 15 I6ige 6 sonastatakse jargmiselt:

»(6) Valjastamise eesmargil vbib apteek ravimeid hankida ravimite tootmise, ravimite
hulgimuugi vdi apteegiteenuse osutamise tegevusloa omajatelt. Teiste isikute poolt apteeki
toodud ravimid antakse havitamiseks Uule ohtlike jaatmete kaitlemise oigust omavale
ettevottele.”;

47) paragrahvi 15 I6ige 8 sdnastatakse jargmiselt:

»(8) Ravimite ostu- ja mdidgihinnad peavad olema dokumenteeritud ning kinnitatud
hinnakujunduse teinud voi kontrollinud apteegi tddtaja poolt kuupaeva ja allkirjaga. Nimetatud
nduet ei kohaldata haiglaapteekide suhtes.”;

48) paragrahvi 16 16ige 3 sdnastatakse jargmiselt:

»(3) Muugiloata ravimid tuleb sailitada eraldi ja asjakohaselt margistada vdi rakendada teisi
eristamist tagavaid efektiivseid abindusid.”;

49) paragrahvi 18 I6iked 2 ja 3 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Apteegi enda algatatud valjastamise piirangust tuleb viivitamatult teavitada Ravimiametit.
(3) Tagasikutsutud ravimid ja ravimid, mille valjastamine on I6petatud voi peatatud, tuleb
identifitseerida ning eraldi sailitada, valistades nende valjastamise, kuni voetakse vastu otsus
nende edasise kaitlemise kohta.;

50) paragrahvi 18 |6ike 4 teine lause sOnastatakse jargmiselt:

,Valjastamise piirangu teate saamisel tuleb fikseerida ravimi laoseis apteegis ning korraldada
tagasikutsumine néutud tasandini.;

51) paragrahvi 19 I16ike 3 kolmas lause tunnistatakse kehtetuks;
52) paragrahvi 20 I6ige 1 sdnastatakse jargmiselt:

»(1) Ravimite vastuvdtmist, valjastamist ja arvestust kajastavad ning nende aluseks olnud
dokumendid (saatelehed, kauba vastuvdtu dokumendid jm) ja retseptid peavad olema
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apteegis kohapeal kattesaadavad vahemalt Uhe aasta jooksul alates ravimi hankimisest.
Ravimite valmistamiseks kasutatavate toimeainete kvaliteedisertifikaadid peavad olema
apteegis kohapeal kuni toimeaine partii kasutamise 16puni.”;
53) paragrahvi 20 16ige 3 tunnistatakse kehtetuks;
54) paragrahvi 20 taiendatakse I6ikega 5 jargmises s6nastuses:
»(5) Apteegist valjastatud Schengeni tunnistuse koopiaid tuleb sailitada kolm aastat.”;
55) paragrahvi 21 I16ige 3 tunnistatakse kehtetuks;
56) paragrahvi 26 tekst sbnastatakse jargmiselt:
»(1) Apteek esitab Ravimiametile kord aastas aruande. Aruanne esitatakse eraldi apteegi ja
iga tema struktuuritiksuse kohta. Aruanne tuleb esitada ka juhul, kui aruandlusperioodil ei ole

apteegiteenust osutatud.

(2) Aruanne tuleb esitada Ravimiametile 15. jaanuariks (aruandlusperiood 1. jaanuar — 31.
detsember).”;

57) paragrahvi 27 |16ike 1 sissejuhatav lause sOnastatakse jargmiselt:

,(1) Uldapteegi aruanne peab sisaldama jargmisi andmeid:*;

58) paragrahvi 27 16ike 1 punktid 4 ja 5 sOnastatakse jargmiselt:

»4) asutustele muidud ravimite kaive, sealhulgas eraldi vélja tuua tervishoiuteenuse
osutajatele ja hoolekandeasutustele, veterinaarteenuse osutajatele ning teistele asutustele
maddud ravimite kaive;

5) retseptide arv, sealhulgas eraldi soodustusega retseptide arv, soodustuseta retseptide arv,
EL retseptide arv, sealhulgas eraldi elektrooniliste ja paberretseptide arv, tellimislehtede arv,
inimestele kasutamiseks valjastatud ekstemporaalsete ravimite retseptide arv ja
veterinaarretseptide arv, sealhulgas ekstemporaalsete veterinaarretseptide arv;*;

59) paragrahvi 27 I6ike 1 punkt 8 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,8) personali andmed aruandeperioodi I6pu seisuga, sh eraldi valja tuua proviisorite,
farmatseutide ja muude tdotajate arv ja td6tajate koormus;*;

60) paragrahvi 27 16iget 1 tdiendatakse punktiga 9 jargmises sdnastuses:
»9) apteegis valjastatud Schengeni tunnistuste arv.;

61) paragrahvi 27 Idigete 1', 2 ja 3 sissejuhatavatest lausetest jaetakse valja sonad ,alltoodud
jarjekorras®;

62) paragrahvi 27 |6ike 2 punkt 4 sdnastatakse jargmiselt:

»4) personali andmed aruandeperioodi I6pu seisuga, sh eraldi valja tuua proviisorite,
farmatseutide ja muude tdo6tajate arv (sh erialase haridusega td6tajate koormus);*;

63) paragrahvi 27 16iget 2 tédiendatakse punktiga 5 jargmises sdnastuses:
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,9) ravimite valmistamine ja jaendamine, sh eraldi valja tuua seeriaviisiliselt valmistatud
ravimite pakendite arv, ekstemporaalsete ravimite pakendite arv ja pakendist jaendamisel
saadud pakendite arv.”;

64) paragrahvi 28 16ige 2 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Ravimiamet avaldab oma veebikeskkonnas (Kliendiportaal) aruande vormi ja juhised selle
taitmiseks.”;

65) paragrahvi 29 |6ige 1 sdnastatakse jargmiselt:

»(1) Apteegis olnud ravimid tuleb apteegiteenuse tegevusloa omaja Idpetamisel voi tegevusloal
margitud tegevuse |dpetamisel Ule anda ravimite kaitlemise tegevusloa omajale voi
ravimiseaduse § 33 I6ikes 2 nimetatud isikule véi kdrvaldada turult kahe kuu jooksul 16ppemise
kuupéaevast arvates, kui Ravimiamet ei ole maaranud teisiti.*;

66) paragrahvi 29 I6ige 3 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»(3) Ravimite Gleandmise I6petamisel ja hiliemalt kahe kuu jooksul apteegiteenuse osutamise
I6petamisest tuleb esitada Ravimiametile §-s 27 nimetatud andmetega aruanne perioodi kohta,
mis jargnes viimasele aruandele.®;

67) paragrahvi 29 taiendatakse I6ikega 4 jargmises sdnastuses:

»(4) Apteegiteenuse osutamise Idpetamisel tuleb eemaldada teenuse osutamisele viitav info.“.

§ 2. Maaruse § 1 punkt 12 joustub 1. augustil 2024. a.
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