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Maarus kehtestatakse ravimiseaduse§ 31 16ike 6 punkti 1 alusel.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesolev médrus reguleerib apteegis ekstemporaalsete ravimite, seeriaviisiliste ravimite ja pooltoodete
valmistamist ning ravimite jaendamist, puhastatud vee ja siistevee valmistamist ja keemilist kontrolli,
apteegindude pesemist ja steriliseerimist, ravimite valmistamise ja jaendamise dokumenteerimist, valmistatud
ja jaendatud ravimite mérgistamist ning kvaliteedi kontrollimist, kontrolli dokumenteerimist apteegis ning
valmistatud ravimite kontrolliks saatmist ja viljastamiseks lubamist. Maddrusega kehtestatakse apteegis
valmistatavate ja jaendatavate ravimite kolblikkusajad ning ilma retsepti voi tellimisleheta véljastatavate
seeriaviisiliste ravimite loetelu.

(2) Ravimi pakendist véiljalugemisele kohaldatakse kédesoleva maéruse § 3 15ikes 5, §-s 5, §-s 6, § 10 13ikes 6 ja
§-s 15 kehtestatud ndudeid.

(21) Steriilsete ravimite manustamiseks ettevalmistamisele kohaldatakse kidesoleva mééruse § 3 16ikeid 1 ja 15,
§ 4 16ikeid 1—81, § 5 16ikeid 2 ja 3, 8, 1oike 10 kolmandat lauset ning 16ikeid 12! ja 16, § 7 1dike 1 kolmandat
lauset, § 10 1dike 1 esimest lauset, sama paragrahvi 16ikeid 2—-3, sama paragrahvi 1dike 5 punktid 1 ja 2 ja sama
paragrahvi 16ikeid 6-8, § 12 16iget 1, § 18 16iget 1 ja loike 2 punkte 1-2 ja 4 ning § 21 15iget 2.

[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(3) Toidulisandite personaalsele jaendamisele koos ravimitega kehtivad ravimite jaecndamise ndouded.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

§ 2. Moisted

(1) Valmistamine kéesoleva mééruse tdhenduses hdlmab kdiki apteegis ravimite valmistamisega seonduvaid
toiminguid: valmistamist, pakendamist, jaendamist, margistamist ja kvaliteedi kontrolli.

¢! 1) Manustamiseks ettevalmistamine hdlmab toiminguid, mis teevad ravimi kasutamise voi manustamise
voimalikuks.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]
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(12) Apteegis valmistatava ravimi koostises kasutatav aine on toimeaine ja abiaine (edaspidi aine).
[RT L, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(2) Seeriaviisiline ravim on iihe jaendamis- voi valmistamisprotsessi kdigus iithesugustel tingimustel jaendatud
voi valmistatud kindla koguse homogeense segu jaendamisel saadud ravim. Erineva steriliseerimistsiikli 1abinud
ravimid moodustavad eraldi seeria.

(3) Pooltoode on apteegis valmistatud toode, mida kasutatakse ravimite valmistamiseks voi edasiseks
jaendamiseks.

(4) Jaendamine on apteegis valmistatud ravimi v3i ravimpreparaadi pakendi jagamine vdiksemateks kogusteks
jargmistel viisidel:

1) pakend jagatakse vdiksemateks véljastamiseks sobivateks kogusteks (edaspidi pakendist jaendamine);,

2) pakendist loetakse, kaalutakse voi mdddetakse tihekordselt vilja soovitud kogus ravimit patsiendile
viljastamiseks (edaspidi pakendist viljalugemine);,

[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

3) pakend(id) jagatakse manustamiskordade kaupa patsiendile viljastamiseks (edaspidi personaalne
Jjaendamine).

(5) Steriilne ravim on valmistamisjargselt suletud 16pp-pakendis steriliseeritud vdi aseptiliselt valmistatud
ravim.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(6) Seeria number on ravimi valmistamise voi jaendamise dokumentatsiooni kantud seeriaviisilise ravimi
valmistamise vOi jaendamise toimingu jarjekorranumber.

(7) Esmane pakend on ravimiga vahetus kokkupuutes olev pakend.

(8) Kolblikkusaeg niitab, millise kuupédevani voib ravimit kasutada.

2. peatukk
Ravimite valmistamine ja jaendamine

§ 3. Uldnéuded

(1) Apteegi juhataja peab kirjalikult madrama isiku voi isikud, kellel on digus ravimeid valmistada, jaendada,
kontrollida ja vdljastamiseks lubada. Nimetatud isikutel peab olema piisav véljadpe ja praktiline kogemus ning
see tuleb dokumenteerida.

(2) Apteegis voib seeriaviisiliselt valmistada ja ilma retsepti voi tellimisleheta véljastada ainult ravimeid, mis
on kantud kédesoleva médruse lisas 1 esitatud seeriaviisiliste ravimite loetellu (edaspidi seeriaviisiliste ravimite
loetelu).

(3) Seeriaviisiliste ravimite loetellu kantud ravimite koostise, séilitamistingimused, kasutamisjuhendi,
tdiendavad mérgistuse andmed ja vajadusel kolblikkusaja andmed avaldab Ravimiamet oma veebilehel.
Ekstemporaalsete ravimite valmistamisel tuleb jargida seeriaviisiliste ravimite kohta sétestatut niivord, kuivord
see on asjakohane. Apteegis seeriaviisiliselt valmistatud, kuid seeriaviisiliste ravimite loetellu kandmata
ravimeid voib viljastada ainult retsepti voi tellimislehe alusel.

(4) Narkootilisi ja psithhotroopseid aineid sisaldavaid ravimeid voib valmistada ainult retsepti voi tellimislehe
alusel.

(5) Pakendist jaendamine ja pakendist véljalugemine on lubatud vaid juhul, kui sobiva suurusega
jaemiiligipakendit ei turustata voi sobiva suurusega pakend ei ole patsiendi jaoks soodsaim. Jaendamiseks tuleb
kasutada soodsaimat patsiendile sobivat ravimit.

(6) Ravimite poolitamine jaendamiseks on lubatud ainult poolitusjoone olemasolul ning tingimusel, et
poolitamine on ravimi omaduste kokkuvdtte kohaselt ette ndhtud ravimi vordseteks annusteks jagamiseks ja see
el mdjuta ravimi imendumist ega toimet. Poolitamiseks tuleb kasutada sobivat to6vahendit ning poolitamine
tuleb 14bi viia vahetult enne ravimi jaendamist.

(7) Steriilseid ravimeid ei voi jaendada.

(8) Personaalselt voib jaendada ainult suukaudseid tahkeid ravimvorme.

(9) Ravimite sobivust personaalseks jaendamiseks, seahulgas sobivust manuaalseks voi seadme abil

jaendamiseks tuleb apteekril hinnata, et tagada ravimite kvaliteedi sdilimine ja véltida ravimite ristsaastumist.
Ravimite sobivuse hindamine tuleb dokumenteerida.
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(10) Personaalselt ei voi jaendada kasvajavastaseid ravimeid, kergesti purunevaid ravimvorme ega ravimeid,
mille omadustest tulenevalt vdib eeldada nende sobimatust personaalseks jaendamiseks. Antibakteriaalseid
ravimeid silisteemseks kasutamiseks voib jaendada vaid manuaalselt.

(11) Kui mone personaalselt jaendatava ravimi manustamiseks on erijuhised, tuleb see ravim pakendada eraldi
manustamiskorrana.

(12) Ravimite personaalsel jaendamisel vdib jaendada ja korraga véljastada kuni kahe kuu jooksul kasutamiseks
vajalikud ravimid.

(13) Personaalseks jaendamiseks peab apteegiteenuse osutaja sdlmima kirjaliku lepingu jaendamise teenust
sooviva isikuga, milles fikseeritakse vdhemalt jargmised teenuse osutamise tingimused:

1) milliste andmete alusel ravimeid véljastatakse;

2) milliseks perioodiks ravimeid viljastatakse;

3) milliseid ravimeid (ravimpreparaadi nimetus, ravimvorm, toimeaine ja selle sisaldus ravimis) milliste
manustamiskordadena (manustamiskordades sisalduvad ravimid ja nende kogused, manustamiskordade ajad)
lepingu sdlmimise jérel viljastatakse;

4) milliste pShimdtete kohaselt toimub muudatuste tegemine punktides 1-3 nimetatud andmetes, sealhulgas
ravimi hinna vdi piirhinna muutumisel, ning millisel taasesitataval viisil fikseeritakse jaendamise teenuse
muudatused;

5) kuidas tagatakse ajakohaste pakendi infolehtede kattesaadavus;

6) teenuse maksumus;

7) kuidas toimub ravimite véljastamine ja nende eest tasumine, vajadusel tasaarvelduse tegemine;

8) lepingu muutmise ja ldpetamise tingimused;

9) patsiendi nimi ja kontaktandmed;

10) patsiendi perearsti, vajadusel lisaks muu raviarsti nimi ja kontaktandmed;

11) lepingu sdlmijate nimed ja kontaktandmed.

(14) Ravimite valmistamisel ja jaendamisel kasutatavate vahendite ja seadmete kvalifitseerimine,
kalibreerimine, valideerimine, kontroll ja hooldus tuleb dokumenteerida.

(15) Ravimite valmistamisel ja jaendamisel tekkinud vead ja kdrvalekalded tuleb dokumenteerida. Ulevaade
ilmnenud vigadest ja kdrvalekalletest, nende lahendamisest ja voetud meetmetest tuleb dokumenteerida
véhemalt kord aastas.

§ 4. Valmistamise ja jaendamise tingimused

(1) Ravimite valmistamine peab toimuma assisteerimisruumis. Ravimite jaendamine peab toimuma
assisteerimisruumis voi jaendamisruumis.
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(1 1) Steriilsete ravimite valmistamine peab toimuma vastavalt kdesoleva mééruse lisas 3 esitatud
puhtusklassidele.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(2) Apteegindusid, todvahendeid ja pakendeid tuleb pesta ja loputada pesuruumis.

(3) Ravimite valmistamine ja jaendamine peab toimuma hiigieenilisel viisil, kanda tuleb todriideid ja
juuksekatet, vajadusel ka habeme- ja vuntsikatet. Vahetu kontakti korral ravimi voi selle ainega peab kasutama
kindaid.

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(4) Steriilsete ravimite valmistamisel tuleb kanda kogu keha katvaid tooriideid, mille materjal ei tohi
eraldada kiude ega osakesi. B ja A puhtusklassi ruumis tuleb kanda steriilset riietust, steriilseid puudrivabasid
kindaid, steriilset peakatet ja ndomaski, mis katavad tdielikult juuksed, habeme ja vuntsid, ning steriilseid voi
desinfitseeritud jalakatteid.

[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(5) Tootamise ajal on pérast puhasruumist véljumist keelatud samas riietuses uuesti siseneda ja t66d jétkata.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(6) Esemete viimisel kdesoleva mééruse lisas 3 nimetatud ,,puhtusklassi A” tuleb need eelnevalt desinfitseerida
voi biodekontamineerida voi vélistada saastuse levik teiste sobivate votetega.
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(7) Lenduvate ja 10hnavate ravimite valmistamine ja jaendamine peab toimuma lokaalse dratdmbe all voi
voimalikult 1dhedal tildventilatsiooni véljatdmbekohale.
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(8) Ravimite valmistamisel ja jaendamisel tuleb viltida nende saastumist ja ristsaastumist.

(81) Steriilsete ravimite valmistamisega seotud steriliseerimisprotsesside korral tuleb jirgida Euroopa
Farmakopo6a ndudeid.
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(9) Osaliselt jaendatud originaalpakendid peavad olema asjakohaselt mérgistatud.

§ 5. Nouded valmistamisel ja jaendamisel kasutatavale pakendi materjalile, apteegindudele ja
toovahenditele

(1) Suukaudsete ravimite valmistamisel ja jaendamisel kasutatavad pakendid peavad vastama toiduga kokku
puutuda lubatud materjalide ja esemete kohta esitatud nduetele.
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(2) Ravimite valmistamisel ja jaendamisel kasutatavad vahendid ja seadmed peavad olema otstarbekohased,
kvalifitseeritud, kalibreeritud, tagama vigade viltimise, olema kergesti puhastatavad, tdokorras, kontrollitud
ning hooldatud.

(3) Ravimite valmistamisel ja kontrollimisel kasutatavad mdotevahendid peavad olema mddteseaduse kohaselt
kontrollitud.

(4) Seadme abil personaalselt jaendades peab jaendamise protsess ja kasutatav arvutisiisteem olema
valideeritud. Valideerimine tuleb dokumenteerida. Arvutisiisteemi hooldus ja elektrooniliste andmete
varundamine peab olema tédeeskirjas kirjeldatud ning tagama andmete séilivuse ja kéttesaadavuse.

(5) Ravimite valmistamine ja jaendamine peab toimuma viivituseta, viltides aine voi ravimi pdhjendamatut
sdilitamist pakendamata kujul. Ravimite jaendamisel tuleb arvestada ravimi omaduste kokkuvottes toodud
maksimaalset acga, mille jooksul v3ib ravimit avatud pakendist kasutada.

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(6) Ravimi pakend peab tagama ravimi kvaliteedi séilimise ettendhtud kdlblikkusaja jooksul ja
sdilitamistingimustel, arvestades pakendi korduva avamise ja sulgemise vajadust.

(7) Apteegis valmistatud, pakendist jaendatud ja pakendist véljaloetud ravimite pakendamiseks tuleb kasutada
taarat, mis tagab ravimi kvaliteedi ja sdilivuse kdlblikkusaja viltel. Annusteks jagatud pulbrite esmane pakend
peab olema niiskuskindel.

[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(8) Valmistatud vai jaendatud ravimi pakend peab olema tihedalt suletav. Valgustundlike ravimite
pakendamiseks tuleb kasutada valgust mitteldbilaskvat pakendit.

(9) Personaalsel jaendamisel peab ravimi esmane pakend olema {ihekordselt kasutatav ning vélistama
manustamiskordade segunemise vOi segiajamise.

(10) Ravimite esmane pakend peab olema vajadusel pestud ja kuumas Shus kuivatatud. Pakendi korduval
kasutamisel tuleb see desinfitseerida voi steriliseerida. Aseptiliselt valmistatud ravimi esmane pakend peab
olema steriilne.

[RT I, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]

(11) [Kehtetu -RT I, 07.03.2017, 19- jdust. 10.03.2017]

(12) Taara, apteegindud, korgid ja todvahendid tuleb vajadusel pesta sobiva pesuvahendiga. Loputamisel tuleb
kasutada puhastatud vett ning siistitavate ravimite korral siistevett, kui pind on vahetus kokkupuutes ainete voi
ravimiga. Kuivatamine peab toimuma kuumas Shus.

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(121) Ravimite aseptilisel valmistamisel kasutatavad toovahendid peavad olema steriilsed.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(13) Steriliseerimise tingimused on kuuma 6hu korral 180 °C juures 1 tund vdi 160 °C juures 2 tundi ning
autoklaavis 121 °C juures 15 minutit vdi muud tingimused, mis tagavad steriilsuse. Kuumkapp peab olema
varustatud sobiva skaalaga termomeetriga. Autoklaavis tuleb steriliseerimisprotsessi viltel jdlgida temperatuuri
ja rdhku, manomeetrid peavad olema nduetekohaselt taadeldud. Steriilsete ravimite taaral kasutatavaid korke
tuleb steriliseerida autoklaavis 121 °C juures 30 minutit.

[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(14) Steriliseerimisel tuleb dokumenteerida steriliseeritud materjali tiilip voi nimetus, kogus, kuupidev,
steriliseerimistingimused ja -aeg ning steriliseerija allkiri.

(15) Pestud ja steriliseeritud materjali peab séilitama kapis suletult voi kaetult. Steriliseeritud materjal peab
olema mirgistatud steriliseerimise kuupéevaga.
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(16) Steriliseeritud materjali kdlblikkusaeg méératakse ldhtuvalt materjali pakkimis- ja steriliseerimisviisist
ning ettenédhtud séilitamistingimustest.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

§ 6. Apteegis valmistatud ja jaendatud ravimite kélblikkusajad

(1) Apteegis valmistatud ja jaendatud ravimitel on lubatud kasutada maksimaalselt jairgmisi kdlblikkusaegu,
eeldusel et ravimid on valmistatud tehnoloogiliselt digesti ja kdesolevas miéruses sétestatud nduete kohaselt,
sdilitatud sobivatel tingimustel ning ravimi omaduste kokkuvottes ega kdesoleva maaruse § 3 16ikes 3 nimetatud
juhendis ei ole ette ndhtud lithemat v3i pikemat aega ravimi sdilitamiseks avatud pakendis:

1) steriliseeritud ravimid ja pooltooted — 30 66péeva;

2) aseptiliselt valmistatud ravimid — 7 66péeva;

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

3) steriliseerimata vesilahused, emulsioonid ja suspensioonid — 20 66pédeva; vilja arvatud kaaliumjodiidilahus
(valguse eest kaitstult) — 10 66péeva; kitevedelik (ammoniaak, gliitserool, alkohol, vesi) — 6 kuud;
kaltsiumkloriheksahiidraadilahus ja lahjendatud soolhape — 1 aasta;

4) leotised ja keedised — 5 60péeva; vilja arvatud leesikalehekeedis — 20 66péeva;

5) annusteks jaotatud pulbrid — 60 66pdeva; vilja arvatud aminofiilliini pulbrid vahakapslis — 20 66péeva;

6) pooltahked ravimvormid ja dli voi gliitserooli baasil valmistatud ravimid — 30 66péeva; vilja arvatud
ihtiioolsalv, nitrofuraalsalv (valguse eest kaitstult), sulfaniilamiidsalv (valguse eest kaitstult) ja vaavlisalv voi
vaavli- ja salitstiiilhappe salv — 1 aasta;

[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

7) alkohoolsed lahused — 60 66péeva; vilja arvatud boorpiiritus ja prokaiinpiiritus — 1 aasta;

8) lahjendatud etiiiilalkohol — 90 66pédeva;

9) toostuslikult toodetud ja apteegis jaendatud ravimid — 6 kuud.

(2) Aseptiliselt valmistatud steriliseerimata ravimeid, vesilahuseid, emulsioone, suspensioone, pooltahkeid
ravimvorme, leotisi ja keediseid tuleb séilitada kiilmas (temperatuuril 2...8 °C), kui see ei mdjuta ebasoodsalt
ravimi kvaliteeti ja kéesoleva médruse § 3 15ikes 3 nimetatud juhendis ei ole teisiti ette ndhtud. Teisi ravimeid
voib sdilitada toatemperatuuril kuni 25 °C.

(3) Jaendamisel ei tohi jaendatud ravimi kdlblikkusaeg tiletada tootja kehtestatud viimast kdlblikkusaega.
Jaendatud ravimi séilitamistingimused peavad vastama tootja kehtestatud tingimustele.

3. peatiikk
Vesi ja ained
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

§ 7. Puhastatud vee ja siistevee valmistamine

(1) Puhastatud vett kasutatakse mittesteriilsete ravimite valmistamiseks. Steriliseerimata siistevett kasutatakse
steriilsete ravimite valmistamisel valmistamisjérgse steriliseerimisega suletud 16pp-pakendis. Steriliseeritud
stistevett kasutatakse steriilsete ravimite aseptilisel valmistamisel.

[RT 1, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]

(2) Igas apteegis peab olema kas apteegis valmistatud voi to0stuslikult toodetud puhastatud vesi.

(3) Puhastatud vett ja siistevett peab apteegis valmistama assisteerimis- v3i pesuruumis voi selleks ettendhtud
eraldi ruumis.

(4) Kogumisanum peab olema klaasist vdi muust hésti puhastatavast materjalist ning tihedalt suletud.

(5) Puhastatud vett ja siistevett peab séilitama temperatuuril kuni 25 °C ja tingimustes, mis véldivad
mikroorganismidega saastumist ja mikroorganismide arenemist.

(6) Ravimite valmistamiseks kasutatava puhastatud vee kolblikkusaeg on 7 66pédeva. Siistevee kdlblikkusaeg
on 1 66pédev. Kui kasutatakse toostuslikult toodetud vett, siis voib seda pérast pakendi avamist kasutada
mittesteriilsete ravimite valmistamisel 7 60pdeva ja steriilsete ravimite valmistamisel 1 66péeva jooksul. Noude
loputamiseks kasutatava vee kdlblikkusaeg on 14 66pédeva.

[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(7) Puhastatud vee ja siistevee igal sdilitamisanumal peavad olema andmed valmistamise kuupéevaga ning
marge vee valmistamise seadme kohta, juhul kui kasutatakse mitut seadet. To6stuslikult toodetud vee pakendile
tuleb mérkida pakendi avamise kuupéev.

[RT 1, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]
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§ 8. Puhastatud vee ja siistevee kvaliteet ja kontroll
(1) Puhastatud vee ja siistevee kvaliteet peab vastama Euroopa farmakopda nduetele.

(2) Apteegiteenuse tegevusloa omajal tuleb kontrollida apteegis valmistatud puhastatud vee ja siistevee
kvaliteeti, kui vett kasutatakse ravimite valmistamiseks. Juhul kui vee kvaliteedi kontrolli ei vii 14bi
apteegiteenuse osutaja, tuleb see tellida vastava teenuse osutamiseks akrediteeritud isikult. Kui kasutatakse
mujal valmistatud vett, peab sellega kaasas olema kvaliteedisertifikaat vihemalt 16ikes 3 nimetatud teimade
tulemustega voi tuleb apteegiteenuse tegevusloa omajal vee kvaliteeti kontrollida.

(3) Puhastatud vee kvaliteedi kontrollimiseks peab tegema vdhemalt kolm teima: kloriididele, ammooniumile ja
kaltsiumile/magneesiumile. Siistevee kvaliteedi kontrollimiseks peab tegema vahemalt viis teima: kloriididele,
ammooniumile, kaltsiumile/magneesiumile, taandavatele ainetele ja happesusele/leelisusele.

(4) Mikrobioloogilist puhtust tuleb mittesteriilsete ravimite valmistamiseks kasutataval veel kontrollida
vahemalt Tiks kord aastas. Steriilsete ravimite valmistamiseks kasutatava siistevee puhul tuleb mikrobioloogilise
puhtuse ja endotoksiinide sisalduse kontrollimisel 1dhtuda riskianaliiiisi tulemustest.

[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(5) Apteegis ravimite valmistamiseks kasutatavat vett tuleb saata Ravimiametisse analiilisimiseks, kui apteegis
on teostatud t6id voi uuendusi, mis véivad mojutada ravimite valmistamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(51) Apteegis ravimite valmistamiseks kasutatava vee puhastamiseks kasutatavaid seadmeid tuleb hooldada
vastavalt seadme tootja hooldusjuhendile ja vee kvaliteedi kontrolli tulemustele.
[RT I, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]

(6) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 2—5 kehtestatud nduded ei kehti toostuslikult toodetud veele.

§ 9. Ravimite valmistamiseks kasutatavad ained
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(1) Aine pakendi esmasel avamisel tuleb teha vihemalt organoleptiline samastamine. Samastamisel tuleb
dokumenteerida kuupéev, aine nimetus, tootja nimi ja partii number, samastamise parameetrid (I5hn, varvus vm)
ja tulemus.

[RT 1, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(1 1) Ravimite valmistamisel voib kasutada ainult toimeainet, mis on mdeldud ravimite valmistamiseks ning
millega on kaasas tootja kvaliteedisertifikaat.
[RT I, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]

(12) Steriilsete ravimite aseptilisel valmistamisel kasutatavad ained peavad olema steriilsed.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(2) Aineid voib siilitada tarnija pakendis, vélja arvatud juhul, kui tarnepakendiks on kile- voi paberpakend.
Kile- v&i paberpakendis aine tuleb hiljemalt esmasel avamisel paigutada hésti suletavasse, puhtasse
apteegitaarasse (edaspidi seisuanum).

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(3) Seisuanumas voib olla ainult iiks partii. Parast partii drakasutamist tuleb seisuanum pesta.

(4) Seisuanumale peab olema mérgitud aine nimetus, partii number, kdlblikkusaeg, tootja, tiitmise kuupdev
ja tditja allkiri. Uhe iithiku hind grammides v6i kilogrammides tuleb méarkida aine pakendile v6i muul viisil

dokumenteerida.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

4. peatukk
Ravimite mirgistamine

§ 10. Miirgistamise iildnouded

(1) Mérgistusel esitatud andmed peavad olema triikitud vai kirjutatud selgelt loetavalt. Keelatud on kasutada
patsiendile arusaamatuid lithendeid.

(2) Ravimi mérgistusel ei tohi olla parandusi.

(3) Andmed peavad olema mérgitud vdi kinnitatud pakendile nii, et need oleks loetavad ka pérast pakendi
avamist ja ravimi kogu kdlblikkusaja jooksul.

(4) Ravimi kogus margitakse pakendile jargmiselt:
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1) annusteks jaotatud ravimite korral pakendis sisalduvate iihikute arv (kapslid, suposiidid jne);

2) annusteks jaotamata ravimite korral kogus milliliitrites vdi mass grammides (mikstuurid, suspensioonid,
salvid jms).

(5) Ravimi koostis margitakse pakendile jargmiselt:

1) kdikide ravimi koostisesse kuuluvate ainete nimetus ja sisaldus;

2) koostisaine sisaldus esitatakse iihe annuse, tihe milliliitri voi iihe grammi kohta milligrammides (1000 mg
v0i enam — grammides, alla 0,1 mg — mikrogrammides), milliliitrites, teistes rahvusvahelistes moétiihikutes
(TU, mmol vm) vai protsentides. Koostisaine sisalduse voib lisaks esitada ravimi kogu massi voi mahu kohta.

(6) Valmistatud vdi jaendatud ravimi kolblikkusaeg mirgitakse pakendile kujul: ,,Kolblik kuni: kuupidev, kuu,
aasta”.

(7) Ravimi pakendile tuleb mirkida manustamistee, mis mérgitakse niiteks kujul ,,Seespidine”, ,,Vélispidine”,

»Silmaravim”, ,,Siisteravim” jne, tipsustades vajadusel manustamisviisi. Siisteravimitel voib manustamisviisi
maérkida lithendina — inf, iv, im, sc.

(8) Ravimi pakendile tuleb vajadusel mérkida erihoiatused ja -mérkused ravimi kasutamise ning séilitamise
kohta, mis mérgitakse niiteks kujul: ,,Enne manustamist lahustada ravim vees”, ,,Enne manustamist segada

ravim veega”, ,,Ettevaatust! Voib pdhjustada uimasust”, ,,Hoida toatemperatuuril kuni 25 °C”, ,,Hoida valguse
eest kaitstult”, ,, Tuleohtlik” jne.

(9) Veterinaarias kasutatava ravimi pakendil peab olema mérge ,,Ainult veterinaarseks kasutamiseks”.

§ 11. Ekstemporaalsete ravimite mérgistamine iildapteegis

(1) Igal ekstemporaalse ravimi pakendil peavad olema jargmised andmed:
1) apteegi nimi;

2) patsiendi nimi ja vanus aastates (alla 3-aastastel lastel aastates ja kuudes);
3) retsepti valjakirjutaja nimi;

4) retsepti number;

5) kasutamisjuhend vastavalt retseptile;

6) ravimi koostis;

7) ravimvorm;

8) manustamistee;

9) kogus pakendis;

10) valmistamise kuupéev;

11) kolblikkusaeg;

12) hoiatus ,,Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas”;

13) vajadusel erihoiatused ja -mérkused;

14) hind.

(2) Kui ravim on apteegis eelnevalt seeriaviisiliselt valmistatud, tuleb pakendile lisaks mérkida andmed, mis

puuduvad seeriaviisiliselt valmistatud ravimi pakendil. Ravimi véljastamisel mérgitakse sel juhul retseptile
ravimi seeria number.

(3) Kui iildapteek viljastab ekstemporaalselt valmistatud ravimi tellimislehe alusel, peab ravim olema
margistatud vastavalt § 12 15ikes 1 kehtestatud nduetele.

§ 12. Ekstemporaalsete ravimite mérgistamine haiglaapteegis

(1) Igal ekstemporaalse ravimi pakendil peavad olema jargmised andmed:
1) apteegi nimi;

2) [kehtetu -RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

3) ravimi koostis;

4) ravimvorm,;

5) manustamistee;

6) kogus pakendis;

7) valmistamise kuupéev;

8) kolblikkusaeg;

9) vajadusel erihoiatused ja -méirkused.

(2) Kui haiglaapteek véljastab ekstemporaalselt valmistatud ravimi iildapteegi tellimusel, peab ravim olema
margistatud vastavalt §-s 11 kehtestatud nduetele.

§ 13. Seeriaviisiliste ravimite mirgistamine

(1) Igal seeriaviisiliselt valmistatud ravimi pakendil peavad olema jargmised andmed:
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1) apteegi nimi;

2) seeria number;

3) valmistamise kuupéev;

4) kolblikkusaeg;

5) ravimi nimetus ja koostis vastavalt kdesoleva médaruse § 3 16ikele 3;
6) ravimvorm;

7) manustamistee;

8) ravimi kogus pakendis;

9) kasutamisjuhend vastavalt kdesoleva médruse § 3 ldikele 3;
10) hoiatus ,,Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas”;
11) vajadusel erihoiatused ja -mérkused;

12) hind.

(2) Haiglaapteegis seeriaviisiliselt valmistatud ravimi pakendil peavad olema kiesoleva paragrahvi l6ikes 1,
vélja arvatud punktides 9, 10 ja 12, nimetatud andmed.

§ 14. Pooltoodete miirgistamine

Pooltoote pakendil peavad olema vidhemalt jirgmised andmed:
1) koostisainete nimetused ja kogused vdi kontsentratsioon;
2) valmistamise kuupéev;

3) seeria number;

4) kolblikkusaeg;

5) thiku (gramm, kilogramm, milliliiter, liiter) hind.

§ 15. Pakendist jaendatud ja pakendist viljaloetud ravimite mérgistamine

(1) Jaendatud ravimi pakendil peavad olema jédrgmised andmed:
1) apteegi nimi;

2) ravimpreparaadi nimetus;

3) toimeaine, kui toimeaine ei selgu ravimpreparaadi nimetusest, ja selle sisaldus ravimis;
4) ravimvorm,;

5) kogus pakendis;

6) tootja voi miiiigiloa hoidja nimi;

7) partii number;

8) kolblikkusaeg lahtuvalt jaendamise kuupdevast;

9) jaendamise kuupiev ja pakendist jaendamisel seeria number;
10) hoiatus ,,Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas”;
11) vajadusel erihoiatused ja -mérkused;

12) hind.

(2) Mairuse § 3 16ike 3 kohaste ravimite korral tuleb pakendile lisada vastav eestikeelne kasutamisjuhend.
Ravimpreparaadi jaendamisel tuleb lisada pakendi infoleht.

(3) Haiglaapteegis jaendatud ravimi pakendil peavad olema kdesoleva paragrahvi loikes 1, vélja arvatud
punktides 10 ja 12, nimetatud andmed.

§ 16. Personaalselt jaendatud ravimite méirgistamine

(1) Personaalselt jaendatud ravimi pakendil peavad olema jargmised andmed:

1) apteegi nimi ja telefon;

2) patsiendi nimi ja siinniaeg;

3) iga manustamiskorra kuupdev voi nddalapdev (kui margistusest ndhtub, millisel kuupdeval kasutamiseks on
ravim ette ndhtud) ning kellaaeg;

4) ravimpreparaadi nimetus, ravimvorm, toimeaine ja toimeaine sisaldus ravimis ja ihes manustamiskorras;

5) ravimpreparaadi tuvastamist voimaldav lithikirjeldus, juhul kui pakendis on mitu ravimpreparaati (voib olla
lisatud eraldi nimekirjana);

6) individuaalne tunnus v3i number, mis vdimaldab personaalselt jaendatud ravimi viia kokku ravimpreparaadi

pakendi ning andmetega ravimi jaendamise lepingu, jaendamise ja viljastamise kohta;
7) ravimi kolblikkusaeg;

8) hoiatus ,,Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas™;
9) juhis ,,Hoida ravimid pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult” ning vajadusel erihoiatused ja -méirkused.

(2) Iga tiksiku manustamiskorra pakend peab sisaldama andmeid patsiendi ja manustamiskorra kohta, vilja
arvatud juhul kui pakendist ei ole voimalik tiksikuid manustamiskordasid eraldada.

(3) Personaalsel jaendamisel tuleb vastavalt kdesoleva mééruse § 3 1dikes 13 nimetatud lepingus kokkulepitule

lisada ravimpreparaadi pakendi infoleht voi teave, millisel veebilehel on infoleht patsiendile kittesaadav voi
millisele e-posti aadressile see on edastatud.

5. peatukk

Leht8/11 Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kor...



Ravimite valmistamise ja jaendamise dokumenteerimine

§ 17. Seeriaviisiliste ravimite ja pooltoodete valmistamise dokumenteerimine

(1) Seeriaviisilise ravimi valmistamine, jaendamine ja hinnakujundus tuleb dokumenteerida ravimi
valmistamise lehel voi muus asjakohases dokumendis. Ravimi valmistamise lehe ndidisvorm on esitatud
kéesoleva méairuse lisas 2.

(2) Valmistamise dokumentatsioon peab sisaldama jargmisi andmeid:

1) valmistamise kuupédev;

2) seeria number;

3) valmistamise eeskiri: ravimi nimetus ja koostis vastavalt kdesoleva mééruse § 3 1oikele 3 voi iihe
jaemiitigipakendi koostis;

4) kogus pakendis;

5) valmistatavate pakendite arv;

6) valmistamisel kasutatud ained (sealhulgas toimeained ja teised koostisained), nende kogus, partii number,
ithe tihiku (néiteks 1 grammi) hind ja ainete kogumaksumus;

[RT 1, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

7) tehnoloogilised operatsioonid (nditeks pulbri peenestamine, kuumutamine, steriliseerimisel mérkida
steriliseerimisviis ja -tingimused, steriliseerimise alguse ja 15pu kellaaeg);

8) jaendamata ravimi kogus;

9) valmistaja ja steriliseerija allkiri.

(3) Jaendamise dokumentatsioon peab sisaldama jargmisi andmeid:
1) ravimi kogus pakendis;

2) jaendatud pakendite arv;

3) pakendi tiiiip;

4) jaendamise kuupéev;

5) jaendaja allkiri.

(4) Hinnakujunduse dokumentatsioon peab sisaldama jargmisi andmeid:
1) ainete maksumus iithe pakendi kohta;

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

2) pakendi maksumus;

3) valmistamise teenustasu;

4) pakendi miiligihind, pooltoodete korral {ihe ithiku hind.

(5) Ravimi véljastamiseks lubamist kinnitab selleks méaratud tootaja allkirja ja kuupdevaga.

(6) Igast seeriast peab alles jdtma lihe mérgistuse ja infolehe néidise, mis lisatakse valmistamise lehele voi
asjakohasesse dokumenti.

§ 18. Ekstemporaalsete ravimite valmistamise dokumenteerimine

(1) Ekstemporaalse ravimi valmistamine tuleb dokumenteerida retsepti vdi tellimislehe podrdel, kontroll-lehel
vOi muus asjakohases dokumendis.

(2) Dokumenteerida tuleb:

1) ravimi valmistamise kuupéev;

2) valmistamisel kasutatud ained ja nende kogused, ravimipreparaadist valmistatud ravimitel ka kasutatud
ravimpreparaadi nimetus ja partii number;

3) steriliseerimisel tuleb mirkida steriliseerimisviis ja -tingimused, steriliseerimise alguse ja 1opu kellaaeg;
4) valmistaja, steriliseerija ja véljastamiseks lubaja allkiri ja kuupéev.

§ 19. Pakendist jaendamise dokumenteerimine

(1) Ravimi pakendist jaendamine tuleb dokumenteerida ravimi valmistamise lehel vdi muus asjakohases
dokumendis.

(2) Dokumenteerida tuleb:

1) jaendamise kuupiev;

2) seeria number;

3) andmed jaendatava ravimi kohta (nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus);
4) ravimi kogus originaalpakendis;

5) originaalpakendi hind vdi tihe tihiku (nditeks 1 gramm) hind;

6) tootja vo1 miiiigiloa hoidja nimi;

7) partii number;
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8) kolblikkusaeg;

9) jaendatud ravimi kogus;

10) jaendatud ravimi kogus pakendis;

11) jaendatud pakendite arv;

12) kasutatud pakendi materjali tiitip;

13) hinnakujundus: ravimi maksumus iithe pakendi kohta, pakendi maksumus ja miitigihind;
14) jaendaja ja viljastamiseks lubaja allkiri ja kuupéev.

(3) Igast seeriast peab alles jatma iihe margistuse ndidise, mis lisatakse valmistamise lehele voi asjakohasesse
dokumenti.

§ 20. Personaalse jaendamise dokumenteerimine

Personaalne jaendamine tuleb dokumenteerida viisil, mis véimaldab jélgida koiki ldbiviidud toiminguid alates
ravimi originaalpakendist véljavotmisest ning seostada véljastatud ravimit selle partii numbri ja personaalse
jaendamise lepinguga. Dokumenteerides tuleb lisada toimingute tegemise aeg ja toimingu tegija nimi.

6. peatilkk
Valmistatud ja jaendatud ravimite kvaliteedi kontroll

§ 21. Kvaliteedi kontroll apteegis

(1) Apteegiteenuse osutaja peab korraldama valmistatud ja jaendatud ravimite kontrollimist. Juhul kui kontrolli
teostab apteegiteenuse osutaja ja apteegis tootab enam kui iiks farmaatsiaalase haridusega to6taja, peab ravimeid
kontrollima td6taja, kes neid ei valmistanud ega jaendanud. Juhul kui ravimite kvalitatiivset voi kvantitatiivset
kontrolli ei vii 1dbi apteegiteenuse osutaja, tuleb see tellida vastava teenuse osutamiseks akrediteeritud isikult.

(2) Iga valmistatud ja pakendist jaendatud ravim tuleb kontrollida organoleptiliselt sellele iseloomulike
omaduste osas: vérvus, segamise {ihtlus (homogeensus), silmaga nihtavate lisandite puudumine ja 15hn.
Visuaalselt hinnatakse ravimi kogust ja pakendi sulgemiskindlust. Kahtluse korral kontrollitakse ravimi kogust
iilekaalumise voi tilemdotmise teel. Aseptiliselt valmistatud ravimitele kohalduvad ravimi omadusi arvestades
organoleptilised voi muud, sealhulgas infotehnoloogiliste lahenduste abil rakendatavad kontrollimeetmed.
Sobiva keemilise samastumisreaktsiooni puudumise korral peab ravimi valmistamist jalgima teine proviisor voi
farmatseut.

[RT 1, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(3) Silmatilgad tuleb tidiendavalt keemiliselt samastada. Sobiva keemilise samastamisreaktsiooni puudumisel
peab ravimi valmistamist jalgima teine proviisor voi farmatseut, kes kinnitab seda oma allkirjaga.

(4) Infusiooni- ja siisteravimeid tuleb tdiendavalt analiiiisida kvalitatiivselt ning kvantitatiivselt.
(5) Kahtluse korral rakendatakse olenemata ravimi liigist kdiki asjakohaseid kontrollivétteid.

(6) Personaalse jaendamise korral tuleb kdigi manustamiskordade pakendid visuaalselt iile kontrollida. Vigade
korrigeerimise pohimdtted peavad olema todeeskirjas kirjeldatud.

§ 22. Kvaliteedi kontrolli dokumenteerimine apteegis

(1) Kvaliteedi kontroll dokumenteeritakse retsepti podrdel, tellimislehel, valmistamislehel voi muus
asjakohases dokumendis.

(2) Dokumenteerida tuleb:

1) kontrollimise kuupéev;

2) retsepti vOi seeria number, kui kontrolli ei dokumenteerita valmistamislehel voi retsepti voi tellimislehe
poordel;

3) fudsikalis-keemilise analiiiisi korral analiilisi number, kui analiiiisi ei dokumenteerita valmistamislehel voi
retsepti voi tellimislehe poordel;

4) analiiiisitud aine voi kontrollitud parameeter;

5) kontrolli meetod,;

6) tulemus;

7) hinnang;

8) kontrollija allkiri, juhul kui kontrolli ei vii 1dbi apteegiteenuse osutaja, siis lisaks kontrolli teostanud
ettevotte nimi ja kontrollija nimi.

§ 23. Ravimite kontrolliks saatmine
(1) Ravimiameti ndudmisel tuleb apteegis valmistatud ravim saata kontrollanaliilisiks Ravimiameti laborisse.

(2) Analiitisiks saadetud ravimi mérgistus peab olema samasugune kui viljastatavatel ravimitel, vdlja arvatud
patsiendi nimi, mis tuleb méirgistusest eemaldada voi loetamatuks muuta.
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[RT I, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]
§ 24. Midruse kehtetuks tunnistamine
[Kéesolevast tekstist vilja jaetud.]

Lisa 1 Seeriaviisiliste ravimite loetelu
[RT 1, 07.03.2017, 19- jSust. 10.03.2017]

Lisa 2 Ravimi valmistamise leht

Lisa 3 Steriilsete ravimite valmistamise puhtusklassid
[RT 1, 07.03.2017, 19- joust. 10.03.2017]
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