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Maarus kehtestatakse ravimiseaduse§ 34 16ike 5 alusel.
§ 1. Uldsiitted

(1) Médrusega kehtestatakse nduded ravimite sdilitamisele ja transportimisele ravimeid kiitlevates ettevotetes
ja asutustes (edaspidi ettevote). Kiesoleva médruse ndudeid ei kohaldata isiklikuks tarbimiseks moeldud
ravimitele.

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

(2) [Kehtetu -RT 1, 14.02.2024, 2- jdust. 17.02.2024]

§ 1'. Uldnouded

(1) Ravimeid tuleb siilitada ja transportida tootja, valmistaja voi miiligiloa hoidja miératud siilitamis- ja
transportimistingimustel ja tootja vdi valmistaja pakendis.

(2) Séilitamis- ja transportimistingimused peavad tagama ravimite séilivuse, ei tohi mdjutada ravimite kvaliteeti
ega pohjustada ravimite saastumist voi purunemist.

(3) Korvaliste isikute juurdepdis ravimitele peab olema viélistatud.

(4) Tookorraldus peab tagama varem aeguvate ravimite véljastamise voi kasutamise esmajérjekorras.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

§ 2. Vastutajad ja tooeeskirjad
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(1) Ettevottes peab olema ettevotte juhi voi tema méératud isiku poolt kirjalikult nimetatud ravimite séilitamise
ja transportimise eest vastutaja ja tema asendaja.

(2) Ravimite sdilitamise ja transportimise kohta peavad ettevottes olema aja- ja asjakohased t66eeskirjad, milles
on margitud:

1) erinevaid sdilitamistingimusi ndudvate ravimite sdilitamise kohad;

2) sdilitamise temperatuurivahemikud,

3) temperatuuri ja Shuniiskuse reguleerimise ja/voi modtmise seadmed, nende asukoht ja hooldus;
4) temperatuuri ja dhuniiskuse dokumenteerimine;

5) seadmete kontrollimise sagedus ja meetodid,

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

7) alarmsiisteemi olemasolu korral selle kontrollimise sagedus ja meetodid;

8) korvaliste isikute juurdepdisu piiramine;

9) ravimite transportimise korraldus, sealhulgas pakkimine, temperatuuri tagamine ja jélgimine.
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(3) Ettevote peab tagama tdoeeskirjade ja asjakohaste digusaktide tutvustamise todtajatele t66 tegemiseks
vajalikus ulatuses enne t66ga alustamist ning tooeeskirjade ja digusaktide muudatustest tuleb to6tajaid kohe
teavitada. Tooeeskirjade ja digusaktidega tutvumist peab tdotaja kinnitama kuupéeva ja allkirjaga.

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

§ 2!. Siilitamine
(1) Alates ravimite saabumisest vastutab ravimite kvaliteedi sdilimise eest ravimid vastu votnud ettevote.

(2) Eritingimusi ndudvad ravimid tuleb viivitamata pérast saabumist paigutada nouetekohasesse
sdilitamiskohta.

(3) Ravimite sdilitamisel tuleb fiiiisiliselt eraldada ja asjakohaselt méargistada:

1) narkootilised ja psithhotroopsed ained ning neid sisaldavad ravimid;

2) 16hnavad ained;

3) varvivad ained;

4) tule- ja plahvatusohtlikud ained;

5) ohtlike ravimite rithma kuuluvad tsiitostaatilised, reprotoksilised ja mutageensed ravimid,
6) saatedokumendita ravimid,

7) voltsitud ravimid,

8) tagasikutsutud ravimid ja ravimid, mille véljastamine on 1&petatud;

9) kélbmatud ravimid.

(4) Ravimite siilitamisel tuleb fiiiisiliselt voi vordvairset tulemust tagava elektroonilise siisteemi abil eraldada
ja asjakohaselt margistada:

1) ravimindidised;

2) kliinilise uuringu ravimid;

3) vilisabi korras saabunud ravimid;

4) ravimid, mille valjastamine on peatatud;

5) ravimid, mille kvaliteedis on saatedokumentide pohjal voi muul pohjusel alust kahelda;

6) voltsingukahtlusega ravimid.

(5) Ravimite hulgimiiiigi voi tootmise tegevusloaga ettevottes tuleb tdiendavalt fiiiisiliselt voi vordvaarset
tulemust tagava elektroonilise siisteemi abil eraldada ja asjakohaselt mirgistada:

1) miitigiloata ravimid, mida turustatakse Eestis;

2) miiiigiloata ravimid, mida Eestis ei turustata;

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

4) veterinaarravimid.

(6) Ravimite kéitlemise tegevusloaga ettevottes tuleb tdiendavalt fiitisiliselt eraldada ja asjakohaselt mérgistada
sissetulnud ravimid kuni vastuvdtukontrolli tegemiseni.

(7) Ravimite hulgimiiiigi v0i tootmise tegevusloaga ettevottes tuleb tidiendavalt fiitisiliselt eraldada ja
asjakohaselt mérgistada:

1) viljastpoolt Euroopa Liitu vdi Euroopa Majanduspiirkonda Eestisse transporditud ravimid, mis pole m&eldud
Euroopa Liidus v3i Euroopa Majanduspiirkonnas turustamiseks;

2) tagastatud ravimid kuni valjastamist lubava otsuse tegemiseni.

(8) Apteegiteenuse tegevusloaga ettevottes tuleb tdiendavalt fiiiisiliselt eraldada ja asjakohaselt mérgistada
miiligiloata ravimid ja veterinaarravimid voi rakendada muid eristamist tagavaid efektiivseid abindusid.

(9) Ravimi mérgistamise asemel vdib mirgistada ravimi sdilitamise koha.

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

(11) Tule- ja plahvatusohtlikke aineid tuleb séilitada eraldi ruumis. Apteegis, tervishoiuasutuses ja
hoolekandeasutuses voib etiililalkoholi ja etiiiileetrit sdilitada metallkapis. Kuni 3 kg etiiiilalkoholi ja 0,5 kg
etiitileetrit voib sdilitada seestpoolt plekiga iile 166dud kapis. Kuni 0,5 kg pudelis voib etiiiilalkoholi hoida riiulil
voi tavalises kapis.

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

§ 3. Sailitamiskoht
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(1) Ravimeid tuleb siilitada selleks ette ndhtud kohas. Ravimite tootmise vdi hulgimiiiigi tegevusloaga
ettevottel peab sdilitamiseks olema eraldi ruum. Apteegiteenuse tegevusloaga ettevottel peab séilitamiseks
olema eraldi ruum voi selleks ette ndhtud ruumiosa. Teistes ravimite kéitlemise ettevotetes peab séilitamiseks
olema eraldi lukustatav ruum voi lukustatav kapp.

(2) Ravimite sdilitamise kohas ei tohi hoida isiklikuks tarbimiseks moeldud toitu ega ravimeid.
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(3) Ravimid peavad olema paigutatud ratsionaalselt.
(4) Kdlbmatute ravimite jaoks peab olema selleks ette ndhtud ja vastavalt mérgistatud koht.

(5) Ruum, kus siilitatakse ravimeid, peab olema puhas, pinnad peavad olema siledad ja hésti puhastatavad ning
voimaldama niisket koristust. Sisustus peab olema hésti puhastatav.

(6) Ruum, kus siilitatakse ravimeid, peab olema hésti ventileeritav ja histi valgustatud ning
valvesignalisatsiooniga.

(7) Vajaduse korral tuleb teha kahjulike organismide tdrjet. Kahjulike organismide tdrje tuleb dokumenteerida
(kuupéev, meetod, tegija).

(8) Ravimeid tuleb siilitada vihemalt 10 cm korgusel porandast.
(9) Ravimid tuleb paigutada kiittekehadest eemale.
(10) Ahikiitte korral peab ahjusuu asuma viljaspool ravimite sdilitamiseks kasutatavat ruumi.

(11) Ravimite tootmise v3i hulgimiiligi tegevusloaga ettevottes peab siilitamisruumis olema statsionaarne
kiittesiisteem.

(12) Ruumis, kus sdilitatakse ravimeid, tuleb hoida tihtlast temperatuurireziimi. Ruumid peavad olema kuivad.

(13) Igas ruumis ja kiilmkapis, kus séilitatakse ravimeid, peab olema termomeeter voi muu temperatuuri
mddtmise voi registreerimise seade. Ettevote peab veenduma, et temperatuuri mddtmiseks voi registreerimiseks
kasutatav seade on sobiva mdotevahemiku ja -tdpsusega, tookorras ja usaldusvédrne ning paigaldatud t66ks
sobivas asendis. Kui ravimite sdilitamise ruumi voi kiilmkapi erinevates osades on erinev temperatuur, tuleb igas
ruumi voi killmkapi osas oleva temperatuuri jalgimiseks kasutada eraldi termomeetrit vdi muud temperatuuri
modtmise seadet.

(14) Ravimite kiitlemise tegevusloaga ettevotte igas ruumis, kus sdilitatakse ravimeid, peab olema
hiigromeeter, mis on optimaalse skaalaga ja paigaldatud {ihte voi mitmesse kohta t66ks sobivas asendis. Kui
Ohuniiskus iiletab 65%, tuleb teha riskihindamine. Kui Shuniiskus iiletab 75%, tuleb rakendada abindusid, et
vilistada voimalik ebasoodne mdju ravimite kvaliteedile.

(15) Ravimite tootmise v4i hulgimiiligi tegevusloaga ettevottes peab igas ravimite séilitamise kohas olema
temperatuuriandmete salvestamise seade ja igas ravimite séilitamise ruumis peab olema Shuniiskusandmete
salvestamise seade, mis nditab, kas temperatuur ja Shuniiskus on olnud teatud perioodil ettendhtud vahemikus.
Iga todpéeva alguses tuleb temperatuuri- ja dhuniiskusandmeid salvestava seadme néite kontrollida kuni eelmise
kontrollitud ndiduni. Kontrollimised ja ndidud peavad olema taasesitamist vdimaldavas vormis tuvastatavad ja
kattesaadavad viahemalt iiks aasta. Kui mdote- ja salvestussiisteem on integreeritud elektroonse korvalekalletest
teavitamise siisteemiga ja siisteemi toimimises veendumine on regulaarselt tagatud, ei ole nditude igapdevane
kontrollimine kohustuslik.

(16) Apteegiteenuse osutaja, tervishoiuteenuse osutaja, kliinilise uuringu tegija, veterinaararsti ja
hoolekandeteenuse osutaja ettevottes tuleb iga pdev kontrollida termomeetri vdi muu temperatuuri mddtmise
seadme niite. Kui kasutatakse temperatuuriandmeid salvestavaid seadmeid, v6ib nende néite kontrollida iga
toopdeva alguses kuni eelmise kontrollitud ndiduni. Kontrollimised ja ndidud peavad olema taasesitamist
voimaldavas vormis tuvastatavad ja kittesaadavad vihemalt iiks aasta. Kui modte- ja salvestussiisteem on
integreeritud elektroonse kdrvalekalletest teavitamise siisteemiga ja siisteemi toimimises veendumine on
regulaarselt tagatud, ei ole néitude igapdevane kontrollimine kohustuslik.

(17) Kéesoleva paragrahvi 1oigetes 15 ja 16 nimetamata ettevGtetes tuleb ravimite séilitamise tingimusi
kontrollida ja dokumenteerida igal ettevotte toopdeval. Kontrollimised ja ndidud peavad olema taasesitamist
voimaldavas vormis tuvastatavad ja kittesaadavad vihemalt iiks aasta.

(18) Ravimite tootmise v4i hulgimiiligi tegevusloaga ettevottes tuleb ravimite sdilitamise ruumides teha
temperatuuri kaardistamine. Esmane kaardistamine tuleb teha enne ruumide kasutusele votmist, edaspidi
vastavalt riskihindamise tulemustele. Temperatuuri ja Shuniiskuse modtmise kohtade valikul tuleb arvestada
riskihindamise ja/vGi temperatuuri kaardistamise tulemusi.

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

§ 4. Transport
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(1) Ravimite transportimiseks kasutatavad konteinerid ja muud mahutid ei tohi mdjutada ravimite kvaliteeti
ning peavad tagama ravimite kaitse viliste mojude, sealhulgas saastumise eest. Konteinerid ja muud mahutid

Ravimite séilitamise ja transportimise tingimused ja kord Leht3/4


https://www.riigiteataja.ee/akt/114022024002
https://www.riigiteataja.ee/akt/114022024002

peavad olema maérgistatud viisil, mis voimaldab neid identifitseerida ja mis annab edasi piisavalt infot ravimite
kvaliteedi tagamiseks ndutavate sdilitamis- ja kditlemistingimuste kohta.

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

(3) Transportimine tuleb korraldada nii, et sellele kuluv aeg on voimalikult lithike.

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

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

(6) Ravimite tootmise voi hulgimiiligi tegevusloaga ettevote peab tditma lisaks kdesoleva paragrahvi 16igetes 1—
5 sétestatule jargmisi ndudeid:

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

2) ettevote peab kliendi ndudmisel esitama talle andmed transportimise kdigus ravimite séilitamise tingimuste
jargimise kohta;

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

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

§ 5. Miiruse joustumine

Maédrus joustub 2005. a 1. mértsil.
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