SOTSIAALMINISTEERIUM

MINISTRI MAARUS

07.02.2024 nr4

Sotsiaalministri ning tervise- ja tooministri
maaruste muutmine

Maarus kehtestatakse ravimiseaduse § 15, § 31 I6ike 6 punkti 1, § 34 16ike 5, § 39 I6ike 1,
§ 53 Ioike 6, § 65 I6ike 12 punktide 1, 2 ja 3, § 77 I16ike 3, § 78° I6ike 14, § 79 I6ike 1 ja § 80
I6ike 4 alusel.

§ 1. Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 18 ,,Ravimi teisese miiigiloa
taotlemine“ muutmine

Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 18 ,Ravimi teisese muugiloa taotlemine® § 2
taiendatakse I6ikega 1" jargmises sonastuses:

.(1") Teisese milgiloa taotlemiseks tuleb eesti voi inglise keeles téidetud taotlus esitada
Ravimiameti veebilehel avaldatud vormis.“.

§ 2. Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruse nr 28 ,,Ravimi miiigiloa taotluse
nduded ja erialase hindamise tasu“ muutmine

Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruses nr 28 ,Ravimi muugiloa taotluse nduded ja
erialase hindamise tasu“ tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 3 16ige 9 sGnastatakse jargmiselt:

»(9) Muugiloa uuendamise laiendatud protseduuri korral esitab mudgiloa hoidja taotlust
taiendava dokumentatsioonina:

1) kaasajastatud ravimpreparaadi omaduste kokkuvétte;

2) kaasajastatud pakendi infolehe;

3) kaasajastatud kokkuvétlikud andmed preparaadi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta,
mis pdhinevad usaldataval, kaasajastatud infol ja ravimpreparaadi kasutamisega seotud
kogemustel,

4) kokkuvoétte perioodilistest ohutusaruannetest;

5) nduetekohased taotlused koigi ravimpreparaadiga toimunud muutuste kohta, mida varem
ei ole taotletud ravimiseaduse § 77 16ike 3 alusel kehtestatud korras.”;

2) paragrahvi 5 16iget 2 tdiendatakse punktiga 14 jargmises sdnastuses:

,14) hilisema tunnustamise taotlus (maaruse (EL) 2019/6 art 53) | 3000 eurot*; |
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3) paragrahvi 5 |6ikes 4 asendatakse tekstiosa ,§ 67 16ikes 2 tekstiosaga ,§ 67 I16ikes 3°.

§ 3. Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruse nr 29 ,,Ravimi miiiigiloa andmine ja
uuendamine ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva asutuse hinnangu
tunnustamine® muutmine

Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruses nr 29 ,Ravimi mdidgiloa andmine ja
uuendamine ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva asutuse hinnangu
tunnustamine” tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 2 16ikes 3 asendatakse sbna ,naidis“ sdbnadega ,pakendi kavand®;
2) paragrahvi 3 16ige 5 sdnastatakse jargmiselt:

»(5) Taotluse menetluse aja sisse kuulub aeg, mis kulub Ravimiametil mulgiloa taotleja
esitatud ravimi ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust kasitleva dokumentatsiooni hindamiseks ning
koostdds taotlejaga Eestis turustamisele tuleva ravimpreparaadi pakendi margistuse, pakendi
infolehe ja ravimi omaduste kokkuvotte vastavusse viimiseks kehtivate digusaktidega, samuti
vajaduse korral ravimi kvaliteedi laboratoorseks kontrolliks kuluv aeg.*;

3) paragrahvi 3 |6ige 6 tunnistatakse kehtetuks;

4) paragrahvi 4 |16ikes 6 asendatakse sdna ,uuendamisel” sbnadega ,uuendamise laiendatud
protseduuri korral®.

§ 4. Sotsiaalministri 11. martsi 2005. a maaruse nr 42 ,Nouded padeva isiku
kvalifikatsioonile ja kvalifikatsiooni toendavate dokumentide loetelu”“ muutmine

Sotsiaalministri 11. martsi 2005. a maaruses nr 42 ,Nduded padeva isiku kvalifikatsioonile ja
kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu” tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahv 2 sdnastatakse jargmiselt:
.8 2. Padeva isiku kvalifikatsiooni toendavad dokumendid

Tegevusloa taotleja esitab Ravimiametile jargmised padeva isiku kvalifikatsiooni tdendavate
dokumentide koopiad:

1) haridust tdendav dokument, valja arvatud juhul, kui andmed on olemas riigi infoslisteemi
kuuluvas andmekogus;

2) akadeemiline diend, valja arvatud juhul, kui andmed on olemas riigi infoslisteemi kuuluvas
andmekogus;

3) todleping voi to6tamist tdendav muu dokument, milles kajastub ettevétte nimi, asukoht ja
tegevusvaldkond;

4) eelneva tédkogemuse kirjeldus, milles on valja toodud asjakohased té6kohad td0 kirjelduse,
tootatud aja ja tddandja nimega;

5) viimase kahe aasta jooksul taienduskoolituse labimist tdendavad dokumendid ja jargneva
aasta koolitusplaan.*;

2) paragrahvi 3 taiendatakse punktiga 3 jargmises sbnastuses:
»3) Sobiv ja ajakohane t66kogemus padeva isiku Ulesannete taitmiseks.*;
3) paragrahvi 4 16ike 1 punkt 1 sdnastatakse jargmiselt:

»1) Ulikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse voi proviisori erialal voi keemia voi
bioloogia teadusharus voéi kdrgharidus tehnilisel erialal voi vastav valisriigi kvalifikatsioon;*;



4) paragrahvi 5 I6ike 1 punkt 1 sdnastatakse jargmiselt:

»1) Ulikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse voi proviisori erialal voi keemia voi
bioloogia teadusharus vdi vastav valisriigi kvalifikatsioon;*;

5) paragrahvi 5 taiendatakse I6ikega 1" jargmises sénastuses:

,(1") Kui tegevuseks on ainult ravimi pakendi voi selle margistuse muutmine vai fldsiline import
Euroopa Majanduspiirkonna valisest riigist, on td6kogemuse ndutav pikkus vahemalt Uks
aasta, sbltumata sellest, milline 16ike 1 punktis 1 nimetatud akadeemilistest kraadidest on
omandatud.”;

6) paragrahvi 5 16ige 3 sdnastatakse jargmiselt:

»(3) Padeva isiku ettevalmistus ja kogemus peavad vastama tootmistegevustele. Isik, kelle
tédkogemus on omandatud ainult pakendi vdi selle margistuse muutmise voi fudsilise impordi
valdkonnas, ei saa olla padevaks isikuks teiste tootmistegevustega ettevottes.”;

7) paragrahvi 5 |6ige 4 tunnistatakse kehtetuks;

8) paragrahvi 7 16ike 1 punkt 2 sGnastatakse jargmiselt:

»2) vahemalt Uheaastane t6Okogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimadgi voi
tootmise tegevusloaga ettevottes voi apteegis.”;

9) paragrahvi 7 16ike 2 punkt 2 sdnastatakse jargmiselt:

»2) vahemalt Uheaastane t60kogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimudlgi voi
tootmise tegevusloaga ettevottes voi apteegis.”;

10) paragrahvi 7 taiendatakse Idigetega 3 ja 4 jargmises sdnastuses:

»(3) Meditsiiniliste gaaside hulgimulgiettevottes saab padeva isikuna tddétada isik, kellel on
jargmine kvalifikatsioon:

1) ulikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse voi proviisori erialal voi keemia
teadusharus voéi kérgharidus tehnilisel erialal voi vastav valisriigi kvalifikatsioon;

2) vahemalt Uheaastane tO00kogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimuadgi voi
meditsiiniliste gaaside tootmise ettevdttes voi apteegis.

(4) Padeva isiku ettevalmistus ja kogemus peavad vastama hulgimilgitegevustele.;

11) paragrahvi 8 16ike 1 punkt 2 sGnastatakse jargmiselt:

»2) vahemalt kaheaastane t66kogemus Euroopa Majanduspiirkonnas apteegiteenuse
osutajana uld- v8i haiglaapteegis viimase viie aasta jooksul, millest vahemalt Uks aasta on
omandatud Eestis. Kui isik on varem olnud Eesti apteegis padevaks isikuks, piisab
Uheaastasest viimase viie aasta jooksul Eestis omandatud tdokogemusest.”;

12) paragrahvi 8 16ike 2 punkt 2 sénastatakse jargmiselt:

,2) vahemalt Uheaastane tddkogemus Euroopa Majanduspiirkonnas apteegiteenuse
osutajana vOi veterinaararstina viimase viie aasta jooksul.;

13) paragrahvi 8 taiendatakse I6ikega 3 jargmises sdnastuses:
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»(3) Kui padev isik on t66st eemal pikemalt, kui kuus kuud, tuleb tema asendajaks maarata
sama apteegi tootaja, kes peab Uld- ja haiglaapteegis vastama 16ike 1 punktis 1 ja
veterinaarapteegis 16ike 2 punktis 1 satestatud nduetele ning tal peab olema vahemalt
Uheaastane Eestis omandatud tdé6kogemus apteegiteenuse osutajana®“.

§ 5. Sotsiaalministri 23. aprilli 2009. a maaruse nr 37 ,,Ravimiameti tasuliste teenuste
osutamise kord ja hinnakiri“ muutmine

Sotsiaalministri 23. aprilli 2009. a maaruses nr 37 ,Ravimiameti tasuliste teenuste osutamise
kord ja hinnakiri“ tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 1 16ige 2 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Ravimiameti osutatavat tasulist teenust osutatakse ravimituru arengu ja parema toimimise
eesmargil ning see ei ole seotud digusaktidest tulenevate kohustuste taitmisega. Tasuliseks
teenuseks loetakse ravimite kontrollanalliUsi ja statistilise anallisi tegemist ning teadusliku
nduande ja muugiloa taotlemise eelse konsultatsiooni andmist.”;

2) paragrahvi 4 tekst loetakse 16ikeks 1 ja sGnastatakse jargmiselt:

»(1) Inimtervishoius kasutatavate ravimite statistilistele anallUsidele rakendatakse jargmisi
hindasid:

Hind eurodes
1. |[Uhe ATC-koodiga toimeaine miilik ravimpreparaatide kaupa 50
2. |Eesti ravimistatistika tavaanallus aasta kohta 2550
3. |[Eesti ravimistatistika tavaanallius poolaasta kohta 2430
4. |Eesti ravimistatistika tavaanallus kvartali kohta 850
5. |Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanalllus aasta kohta 2970
6. |[Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanalliis poolaasta kohta 1700
7. |Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanalluus kvartali kohta 1010
8. |[Eesti ravimistatistika taisanallls aasta kohta 3400
9. |[Eesti ravimistatistika taisanallils poolaasta kohta 1965
10. |Eesti ravimistatistika taisanaltus kvartali kohta 1170
11. [Tellija tellimuse alusel koostatud ravimite mutgi analiis (tunnihind)|65

3) paragrahvi 4 taiendatakse I6ikega 2 jargmises sdnastuses:

»(2) Veterinaarravimite statistilistele anallUsidele rakendatakse jargmisi hindasid:

Hind eurodes
1. | Eesti ravimistatistika tavaanalliis aasta kohta 1900
2. | Eesti ravimistatistika tavaanallUs poolaasta kohta 1100
3. | Eesti ravimistatistika tavaanaliis kvartali kohta 650
4. | Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanallls aasta kohta 2400
5. | Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanallis poolaasta kohta 1300
6. | Eesti ravimistatistika laiendatud tavaanaltus kvartali kohta 800

4) paragrahvi 5 tekst sdnastatakse jargmiselt:

.Kontrollanallilisidele rakendatakse jargmisi hindasid:



Hind eurodes
1. Analldsi ettevalmistamine ja tulemuste hindamine (tunnihind) 100
Analldsid, kus kemikaalide kasutamine ei ole ndutav (tunnihind) 60

Anallisid, kus kasutatakse laboriseadmeid ja kemikaale 80
(tunnihind)

4. Instrumentaalanaltuusi meetodid:

5. — UV-spektrofotomeetria (tunnihind) 80

6. — IR-spektrofotomeetria (tunnihind) 80

7. — korgefektiivne vedelikkromatograafia (tunnihind) 100

8. Kestvusanallusi meetodid:

9. — instrumentaalanallisid (tunnihind) 60

10.  — muud anallusid (tunnihind) 40

11.  Kontrollanalliisiks kasutatava etalonaine vdi spetsiifilise vastavalt

kemikaali maksumus ostuhinnale®;

5) maarust tdiendatakse §-ga 6 jargmises sonastuses:
,8 6. Teadusliku nduande ja miiiigiloa taotlemise eelse konsultatsiooni hind

Teadusliku nduande ja muugiloa taotlemise eelse konsultatsiooni tasu Uhe teenuse osutamise
eest on kuni 6000 eurot.”.

§ 6. Sotsiaalministri 16. juuli 2012. a maaruse nr 26 ,Ravimi ohutusalase teabe
edastamine ning ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu“ muutmine

Sotsiaalministri 16. juuli 2012. a maaruses nr 26 ,Ravimi ohutusalase teabe edastamine ning
ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu® tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 5 16iked 1-3 sGnastatakse jargmiselt:

»,(1) Muugiloa hoidja tasub ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu 40 paeva jooksul Ravimiameti
esitatud arve valjastamisest.

(2) Ravimiamet valjastab ohutus- ja kvaliteediseire tasu arve nimetatud tasu arvestamise
aastale jargneva kalendriaasta 15. martsiks.

(3) Ravimiamet esitab arve nende ravimite kohta, mida turustati eelmisel kalendriaastal Eestis
rohkem kui 4800 euro vaartuses voi vahemalt 2000 pakendit.”;

2) paragrahvi 5 16ige 4 tunnistatakse kehtetuks.

§ 7. Tervise- ja to6ministri 20. mai 2016. a maaruse nr 36 ,,Ravimiregistri pohimaarus*
muutmine

Tervise- ja téoministri 20. mai 2016. a maaruse nr 36 ,Ravimiregistri pohimaarus® § 7 15ige 2
sOnastatakse jargmiselt:

»(2) MiUgiloata ravimi registrisse kandmise alusdokumendid on:
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1) Ravimiameti otsus eriloa valjastamise kohta;
2) ravimi sissevedaja sisseveoteavitus voi pakendikoodi taotlus.”.

§ 8. Tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a maaruse nr 38 ,Ravimiregistris olevate
ravimite ja toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord“ muutmine

Tervise- ja t6Oministri 20. mai 2016. a maaruse nr 38 ,Ravimiregistris olevate ravimite ja
toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord“ § 5 I6ige 2 sénastatakse jargmiselt:

»(2) Mduugiloata ravimi sissevedaja sisseveoteavituse vOi pakendikoodi taotluse alusel
valjastatakse ravimile pakendikood viie td0paeva jooksul.”.

§ 9. Tervise- ja todministri 14. detsembri 2017. a maaruse nr 51 ,Ravimiameti
tegevuslubade registri p6himaarus“ muutmine

Tervise- ja tdOministri 14. detsembri 2017. a maaruses nr 51 ,Ravimiameti tegevuslubade
registri pdhimaarus® tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 6 I16iget 1 tdiendatakse punktiga 6" jargmises sdnastuses:

,6') narkootikumide lahteainete kaitlejate kohta riikliku jarelevalve kaigus kogutud andmed;*;
2) paragrahvi 10 I6ige 4 sdnastatakse jargmiselt:

»(4) Andmete registrisse kandmise aluseks on ravimiseaduse § 100, narkootiliste ja
psiihhotroopsete ainete ning nende lahteainete seaduse § 12' ning rakkude, kudede ja
elundite hankimise, kaitlemise ja siirdamise seaduse § 42 kohaselt jarelevalve kaigus kogutud

andmed.”.

§ 10. Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja
transportimise tingimused ja kord“ muutmine

Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruses nr 19 ,Ravimite sailitamise ja transportimise
tingimused ja kord“ tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 1 16ige 1 sGnastatakse jargmiselt:

»(1) Maarusega kehtestatakse nduded ravimite sailitamisele ja transportimisele ravimeid
kaitlevates ettevotetes ja asutustes (edaspidi ettevote). Kaesoleva maaruse ndudeid ei
kohaldata isiklikuks tarbimiseks moeldud ravimitele.”;

2) paragrahvi 1 16ige 2 tunnistatakse kehtetuks;

3) maarust taiendatakse §-ga 1" jargmises sénastuses:

,§ 1'. Uldnéuded

(1) Ravimeid tuleb sailitada ja transportida tootja, valmistaja véi mutgiloa hoidja maaratud
sailitamis- ja transportimistingimustel ja tootja voi valmistaja pakendis.

(2) Sailitamis- ja transportimistingimused peavad tagama ravimite sailivuse, ei tohi méjutada
ravimite kvaliteeti ega pdhjustada ravimite saastumist v6i purunemist.

(3) Korvaliste isikute juurdepaas ravimitele peab olema valistatud.
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(4) Tookorraldus peab tagama varem aeguvate ravimite valjastamise voi kasutamise
esmajarjekorras.”;

4) paragrahv 2 sdnastatakse jargmiselt:
.8 2. Vastutajad ja todeeskirjad

(1) Ettevottes peab olema ettevdtte juhi voi tema maaratud isiku poolt kirjalikult nimetatud
ravimite sailitamise ja transportimise eest vastutaja ja tema asendaja.

(2) Ravimite sailitamise ja transportimise kohta peavad ettevdttes olema aja- ja asjakohased
todeeskirjad, milles on margitud:

1) erinevaid sailitamistingimusi ndudvate ravimite sailitamise kohad;

2) sailitamise temperatuurivahemikud;

3) temperatuuri ja 6huniiskuse reguleerimise ja/vdi médtmise seadmed, nende asukoht ja
hooldus;

4) temperatuuri ja dhuniiskuse dokumenteerimine;

5) seadmete kontrollimise sagedus ja meetodid;

6) eeskiri juhtudeks, kui ravimite sailitamise tingimused ei vasta nduetele;

7) alarmsUsteemi olemasolu korral selle kontrollimise sagedus ja meetodid;

8) korvaliste isikute juurdepaasu piiramine;

9) ravimite transportimise korraldus, sealhulgas pakkimine, temperatuuri tagamine ja jalgimine.
(3) Ettevdte peab tagama tddeeskirjade ja asjakohaste digusaktide tutvustamise tddtajatele
t60 tegemiseks vajalikus ulatuses enne tddga alustamist ning tdoeeskirjade ja digusaktide
muudatustest tuleb tdotajaid kohe teavitada. Tooeeskirjade ja digusaktidega tutvumist peab
tootaja kinnitama kuupaeva ja allkirjaga.;

5) maarust taiendatakse §-ga 2'jargmises sdnastuses:
,§ 2'. Sailitamine

(1) Alates ravimite saabumisest vastutab ravimite kvaliteedi sailimise eest ravimid vastu vétnud
ettevote.

(2) Eritingimusi ndéudvad ravimid tuleb viivitamata péarast saabumist paigutada
nduetekohasesse sailitamiskohta.

(3) Ravimite sailitamisel tuleb flusiliselt eraldada ja asjakohaselt margistada:

1) narkootilised ja pstuhhotroopsed ained ning neid sisaldavad ravimid;

2) Idhnavad ained;

3) varvivad ained;

4) tule- ja plahvatusohtlikud ained;

5) ohtlike ravimite riihma kuuluvad tsitostaatilised, reprotoksilised ja mutageensed ravimid;
6) saatedokumendita ravimid;

7) véltsitud ravimid;

8) tagasikutsutud ravimid ja ravimid, mille valjastamine on I6petatud;

9) kélbmatud ravimid.

(4) Ravimite sailitamisel tuleb fuusiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise
stisteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada:

1) raviminaidised;

2) kliinilise uuringu ravimid;

3) valisabi korras saabunud ravimid;

4) ravimid, mille valjastamine on peatatud;

5) ravimid, mille kvaliteedis on saatedokumentide pdhjal véi muul pdhjusel alust kahelda;



6) voltsingukahtlusega ravimid.

(5) Ravimite hulgimutgi vdi tootmise tegevusloaga ettevottes tuleb taiendavalt fldsiliselt voi
vordvaarset tulemust tagava elektroonilise stusteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada:
1) midgiloata ravimid, mida turustatakse Eestis;

2) mudgiloata ravimid, mida Eestis ei turustata;

3) eestikeelse infota ravimid, kui eestikeelne info on ndutav;

4) veterinaarravimid.

(6) Ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevottes tuleb tdiendavalt flusiliselt eraldada ja
asjakohaselt margistada sissetulnud ravimid kuni vastuvdtukontrolli tegemiseni.

(7) Ravimite hulgimitgi vdi tootmise tegevusloaga ettevdttes tuleb taiendavalt flusiliselt
eraldada ja asjakohaselt margistada:

1) valjastpoolt Euroopa Liitu vdi Euroopa Majanduspiirkonda Eestisse transporditud ravimid,
mis pole mdéeldud Euroopa Liidus véi Euroopa Majanduspiirkonnas turustamiseks;

2) tagastatud ravimid kuni valjastamist lubava otsuse tegemiseni.

(8) Apteegiteenuse tegevusloaga ettevdttes tuleb taiendavalt flisiliselt eraldada ja
asjakohaselt margistada miudgiloata ravimid ja veterinaarravimid vdi rakendada muid
eristamist tagavaid efektiivseid abindusid.

(9) Ravimi margistamise asemel voib margistada ravimi sailitamise koha.

(10) Sailitamise ajal tuleb jalgida ravimipakendite seisundit ja ravimite valiseid muutusi. Valise
muutuse korral tuleb rakendada vajalikke abindusid veendumaks, et ravim vastab
kvaliteedinduetele.

(11) Tule- ja plahvatusohtlikke aineid tuleb sailitada eraldi ruumis. Apteegis,
tervishoiuasutuses ja hoolekandeasutuses voib etlllalkoholi ja etuuleetrit sailitada
metallkapis. Kuni 3 kg etlllalkoholi ja 0,5 kg etlulleetrit voib sailitada seestpoolt plekiga lle
166dud kapis. Kuni 0,5 kg pudelis vdib ettulalkoholi hoida riiulil voi tavalises kapis.”;

6) paragrahv 3 sdnastatakse jargmiselt:

»8 3. Sailitamiskoht

(1) Ravimeid tuleb sailitada selleks ette nahtud kohas. Ravimite tootmise voi hulgimilgi
tegevusloaga ettevottel peab sailitamiseks olema eraldi ruum. Apteegiteenuse tegevusloaga

ettevottel peab sailitamiseks olema eraldi ruum vdi selleks ette nahtud ruumiosa. Teistes
ravimite kaitlemise ettevotetes peab sailitamiseks olema eraldi lukustatav ruum voi lukustatav

kapp.

(2) Ravimite sailitamise kohas ei tohi hoida isiklikuks tarbimiseks méeldud toitu ega ravimeid.
(3) Ravimid peavad olema paigutatud ratsionaalselt.

(4) Koélbmatute ravimite jaoks peab olema selleks ette nahtud ja vastavalt margistatud koht.

(5) Ruum, kus sailitatakse ravimeid, peab olema puhas, pinnad peavad olema siledad ja hasti
puhastatavad ning véimaldama niisket koristust. Sisustus peab olema hasti puhastatav.

(6) Ruum, kus sailitatakse ravimeid, peab olema hasti ventileeritav ja hasti valgustatud ning
valvesignalisatsiooniga.
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(7) Vajaduse korral tuleb teha kahjulike organismide torjet. Kahjulike organismide térje tuleb
dokumenteerida (kuupaev, meetod, tegija).

(8) Ravimeid tuleb sailitada vahemalt 10 cm kdrgusel pdrandast.
(9) Ravimid tuleb paigutada kittekehadest eemale.
(10) Ahik(tte korral peab ahjusuu asuma valjaspool ravimite sailitamiseks kasutatavat ruumi.

(11) Ravimite tootmise v6i hulgimlugi tegevusloaga ettevottes peab sailitamisruumis olema
statsionaarne kuttesusteem.

(12) Ruumis, kus sailitatakse ravimeid, tuleb hoida thtlast temperatuurireziimi. Ruumid peavad
olema kuivad.

(13) lgas ruumis ja kilmkapis, kus sailitatakse ravimeid, peab olema termomeeter vdi muu
temperatuuri mddtmise voi registreerimise seade. Ettevote peab veenduma, et temperatuuri
mddtmiseks voi registreerimiseks kasutatav seade on sobiva mddtevahemiku ja -tdpsusega,
toodkorras ja usaldusvaarne ning paigaldatud t60ks sobivas asendis. Kui ravimite sailitamise
ruumi voi kilmkapi erinevates osades on erinev temperatuur, tuleb igas ruumi véi kilmkapi
osas oleva temperatuuri jalgimiseks kasutada eraldi termomeetrit vo6i muud temperatuuri
mddtmise seadet.

(14) Ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevotte igas ruumis, kus sailitatakse ravimeid, peab
olema higromeeter, mis on optimaalse skaalaga ja paigaldatud Uhte véi mitmesse kohta t6dks
sobivas asendis. Kui 6huniiskus tletab 65%, tuleb teha riskihindamine. Kui dhuniiskus Uletab
75%, tuleb rakendada abindusid, et valistada véimalik ebasoodne mdju ravimite kvaliteedile.

(15) Ravimite tootmise voi hulgimulgi tegevusloaga ettevottes peab igas ravimite sailitamise
kohas olema temperatuuriandmete salvestamise seade ja igas ravimite sailitamise ruumis
peab olema o&huniiskusandmete salvestamise seade, mis naitab, kas temperatuur ja
Ohuniiskus on olnud teatud perioodil ettenahtud vahemikus. Iga t66paeva alguses tuleb
temperatuuri- ja ©&huniiskusandmeid salvestava seadme naite kontrollida kuni eelmise
kontrollitud naiduni. Kontrollimised ja ndidud peavad olema taasesitamist vbimaldavas vormis
tuvastatavad ja kattesaadavad vahemalt Uks aasta. Kui mddte- ja salvestussisteem on
integreeritud elektroonse korvalekalletest teavitamise slUsteemiga ja susteemi toimimises
veendumine on regulaarselt tagatud, ei ole naitude igapaevane kontrollimine kohustuslik.

(16) Apteegiteenuse osutaja, tervishoiuteenuse osutaja, kliinilise uuringu tegija, veterinaararsti
ja hoolekandeteenuse osutaja ettevdttes tuleb iga paev kontrollida termomeetri v6i muu
temperatuuri mootmise seadme naite. Kui kasutatakse temperatuuriandmeid salvestavaid
seadmeid, vdib nende naite kontrollida iga todpaeva alguses kuni eelmise kontrollitud naiduni.
Kontrollimised ja naidud peavad olema taasesitamist vdimaldavas vormis tuvastatavad ja
kattesaadavad vahemalt (ks aasta. Kui moote- ja salvestussisteem on integreeritud
elektroonse korvalekalletest teavitamise slisteemiga ja sisteemi toimimises veendumine on
regulaarselt tagatud, ei ole naitude igapaevane kontrollimine kohustuslik.

(17) Kéesoleva paragrahvi I6igetes 15 ja 16 nimetamata ettevdtetes tuleb ravimite sailitamise
tingimusi kontrollida ja dokumenteerida igal ettevotte toopaeval. Kontrollimised ja naidud
peavad olema taasesitamist vdimaldavas vormis tuvastatavad ja kattesaadavad vahemalt Uks
aasta.

(18) Ravimite tootmise voi hulgimiugi tegevusloaga ettevottes tuleb ravimite sailitamise
ruumides teha temperatuuri kaardistamine. Esmane kaardistamine tuleb teha enne ruumide
kasutusele votmist, edaspidi vastavalt riskihindamise tulemustele. Temperatuuri ja
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ohuniiskuse moddtmise kohtade valikul tuleb arvestada riskihindamise ja/vdi temperatuuri
kaardistamise tulemusi.”;

7) paragrahv 4 sdnastatakse jargmiselt:
.8 4. Transport

(1) Ravimite transportimiseks kasutatavad konteinerid ja muud mahutid ei tohi mdjutada
ravimite kvaliteeti ning peavad tagama ravimite kaitse valiste méjude, sealhulgas saastumise
eest. Konteinerid ja muud mahutid peavad olema margistatud viisil, mis véimaldab neid
identifitseerida ja mis annab edasi piisavalt infot ravimite kvaliteedi tagamiseks ndutavate
sailitamis- ja kaitlemistingimuste kohta.

(2) Eritingimusi ndudvate ravimite transpordipakendil peab olema margistus nende
transportimise tingimuste kohta. Ohtlike ravimite transportimisel peab transpordipakend olema
asjakohaselt margistatud ja hoiatama potentsiaalse ohu eest.

(3) Transportimine tuleb korraldada nii, et sellele kuluv aeg on véimalikult lUhike.

(4) Kui ravimite transportimisel kasutatakse kulmakehasid, tuleb tagada, et need ei satu
ravimipakenditega vahetusse kokkupuutesse.

(5) Ravimite transportimisel peab ravimitega kaasas olema dokument saadetise kohta.

(6) Ravimite tootmise voi hulgimilgi tegevusloaga ettevote peab taitma lisaks kaesoleva
paragrahvi I6igetes 1-5 satestatule jargmisi ndudeid:

1) ettevdte vastutab selle eest, et ravimite kaitlemiseks kasutatavad séidukid ja muud vahendid
on sobilikud ning on piisavalt varustatud, et tagada ravimite sailitamise tingimused ja kaitsta
ravimipakendit kahjustuste eest transportimisel. Transportimisel kasutatavaid temperatuuri
jalgimise seadmeid tuleb nbuetele vastavalt hooldada ja kontrollida;

2) ettevote peab kliendi ndudmisel esitama talle andmed transportimise kaigus ravimite
sailitamise tingimuste jargimise kohta;

3) ettevéttes tuleb riskihindamisega kindlaks maarata, milliste transpordimarsruutide korral on
vaja rakendada taiendavaid tehnilisi abindusid, et tagada temperatuuri kontrolli all hoidmine.*.

§ 11. Tervise- ja tooministri 3. detsembri 2014. a maaruse nr 69 ,Ravimite apteegis
valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis
seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu”“ muutmine

Tervise- ja toOministri 3. detsembri 2014. a maaruses nr 69 ,Ravimite apteegis valmistamise,
jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate
ravimite loetelu” tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 1 16ige 3 sdnastatakse jargmiselt:

»,(3) Toidulisandite personaalsele jaendamisele koos ravimitega kehtivad ravimite jaendamise
nduded.;

2) paragrahvi 2 taiendatakse l6ikega 12 jargmises sénastuses:

,(12) Apteegis valmistatava ravimi koostises kasutatav aine on toimeaine ja abiaine (edaspidi
aine).”;

3) maaruses asendatakse sbna ,tooraine” sdnaga ,aine“ vastavas kaandes;

4) paragrahvi 4 |6ikes 5 asendatakse sdna ,steriiliplokist” sénaga ,puhasruumist®;
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5) paragrahvi 6 I16ike 1 punkt 2 sdnastatakse jargmiselt:
»2) aseptiliselt valmistatud ravimid — 7 60paeva;*;

6) paragrahvi 12 16ike 1 punkt 2 tunnistatakse kehtetuks;
7) paragrahvi 21 18ige 2 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Iga valmistatud ja pakendist jaendatud ravim tuleb kontrollida organoleptiliselt sellele
iseloomulike omaduste osas: varvus, segamise uhtlus (homogeensus), silmaga nahtavate
lisandite puudumine ja I6hn. Visuaalselt hinnatakse ravimi kogust ja pakendi sulgemiskindlust.
Kahtluse korral kontrollitakse ravimi kogust llekaalumise voi Ulemootmise teel. Aseptiliselt
valmistatud ravimitele kohalduvad ravimi omadusi arvestades organoleptilised vdi muud,
sealhulgas infotehnoloogiliste lahenduste abil rakendatavad kontrollimeetmed. Sobiva
keemilise samastumisreaktsiooni puudumise korral peab ravimi valmistamist jalgima teine
proviisor vdi farmatseut.”.

§ 12. Tervise- ja todministri 5. juuli 2022. a maaruse nr 55 ,,Ravimi mutgiloa muutmise
ning erialase hindamise tingimused ja tasu suurus“ muutmine

Tervise- ja todministri 5. juuli 2022. a maaruses nr 55 ,Ravimi muugiloa muutmise ning erialase
hindamise tingimused ja tasu suurus” tehakse jargmised muudatused:

1) maaruse pealkiri sdbnastatakse jargmiselt:
,Ravimi miiiigiloa muutmise ning erialase hindamise tingimused ja tasud®;

2) paragrahvi 1 teksti tdiendatakse parast sdnu ,arvestamise tingimused ja kord“ sénadega
,Ning veterinaarravimi muugiloa haldamise aastatasu suurus ja selle arvestamise tingimused
ja kord.%;

3) paragrahvi 7 pealkiri sdnastatakse jargmiselt:

.8 7. Migiloa tingimuste muutmise taotluse erialase hindamise tasu ja miiugiloa
haldamise tasu®;

4) paragrahvi 7 16ige 5 sdnastatakse jargmiselt:

»(5) Veterinaarravimi mudgiloa tingimuste muudatuste haldamiseks, hindamist mittevajavate
muudatuste haldamiseks, muugiloaandmete haldamiseks, jarelevalve toimingute haldamiseks
ja ravimite registreerimistoimingute andmebaasis haldamiseks tasub muugiloa hoidja
veterinaarravimi mudgiloa haldamise aastatasu 1395 eurot muugiloa kohta.”.

(allkirjastatud digitaalselt)
Riina Sikkut
terviseminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mandmaa
kantsler



