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Mairus kehtestatakse «Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seaduse» § 3'Ioike 1 jas§4
16ike 15 alusel.

1. peatikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

Madrusega reguleeritakse narkootiliste ja psithhotroopsete ainete meditsiinilisel ja teaduslikul eesmérgil
kiitlemist ja kditlemisega seotud arvestuse ja aruandluse pidamist ning kehtestatakse narkootiliste ja
psiihhotroopsete ainete nimekirjad I-V (lisa 1).

[RT 1, 02.04.2013, 4- joust. 05.04.2013]

§ 2. Miéiiruse kohaldamine

Mairuses kehtestatud nouded kuuluvad kohaldamisele narkootiliste ja psithhotroopsete ainete kasutamisel
fiitisilise voi juriidilise isiku majandus- vdi kutsetegevuse raames, sh laevadel ja Shusdidukites

(edaspidi ettevote).

§ 3. Narkootilised ja psiihhotroopsed ained

(1) Narkootilised ja psithhotroopsed ained on kédesoleva mééruse lisas 1 kehtestatud nimekirjas loetletud ained

ja nende ainete isomeerid, estrid, eetrid ja soolad ning nimetatud aineid sisaldavad ravimid.
[RT I, 09.02.2011, 3- jdust. 12.02.2011]
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(2) Narkootilisteks ja psiihhotroopseteks aineteks ei loeta ravimpreparaate, mida kasutatakse ainult
meditsiinilisel voi teaduslikul eesmérgil ning mis sisaldavad kdesolevas ldikes esitatud tingimustel jargmisi I, II,
III ja IV nimekirjas loetletud aineid:

1) oopiumi ja morfiini ravimpreparaadid, mis sisaldavad alla 0,2 kaaluprotsendi morfiini (véljendatud morfiini
alusena) ja iihte v3i mitut mittenarkootilist toimeainet;

2) ravimpreparaadid, mis sisaldavad lisaks amobarbitaalile, butaalbitaalile, glutetimiidile, katiinile,
meprobamaadile, pentasotsiinile, pentobarbitaalile, fenobarbitaalile, butobarbitaalile voi tsiiklobarbitaalile iihte
vOi mitut mittenarkootilist toimeainet;

[RTL 2007, 88, 1477- joust. 26.11.2007]

3) suukaudsed ravimpreparaadid, mis sisaldavad narkootilistest ainetest ainult dekstropropoksiifeeni,
tingimusel, et {iks ravimi annus ei sisalda seda ainet rohkem kui 135 milligrammi v3i et selle aine sisaldus
ravimis ei iileta 2,5 protsenti ravimvormi kogukaalust;

[RTL 2007, 88, 1477- jdust. 26.11.2007]

4) ravimpreparaadid, mis sisaldavad lisaks atsetiitildihiidrokodeiinile, dihiidrokodeiinile, etiitilmorfiinile,
folkodiinile, kodeiinile, nikodikodiinile, nikokodiinile vdi norkodeiinile {ihte vdi mitut mittenarkootilist
toimeainet;

5) ravimpreparaadid, mis sisaldavad atsetiitildihiidrokodeiini, dihiidrokodeiini, etiiiilmorfiini, folkodiini,
kodeiini, nikodikodiini, nikokodiini v3i norkodeiini, tingimusel, et nimetatud ainete sisaldus iihekordse ravimi
annuse kohta on maksimaalselt 100 milligrammi voi et nende sisaldus ei iileta 2,5 protsenti ravimvormi
kogukaalust;

6) ravimpreparaadid, mis sisaldavad difenoksiini mitte rohkem kui 0,5 milligrammi iithe ravimi annuse kohta ja
atropiinsulfaati koguses, mis on suurem kui viis protsenti difenoksiini annusest;

7) ravimpreparaadid, mis sisaldavad difenoksiilaati mitte rohkem kui 2,5 milligrammi {ihe ravimi annuse kohta
(vdljendatud puhta ainena) ja atropiinsulfaati koguses, mis on suurem kui iiks protsent difenoksiilaadi annusest;

8) ravimpreparaadid, mis sisaldavad propiraami mitte rohkem kui 100 milligrammi iihe ravimi annuse kohta ja
milles on vdhemalt sama kogus metiitiltselluloosi.

(3) Eriarvestusele kuuluvateks narkootilisteks ja psiihhotroopseteks aineteks (edaspidi eriarvestusele kuuluvad
ained) on I ja II nimekirjas loetletud ained ja neid sisaldavad ravimid ning kodeiin ja etiitilmorfiin puhta ainena.

(4) Arvestusele kuuluvateks narkootilisteks ja psiihhotroopseteks aineteks (edaspidi arvestusele kuuluvad
ained) on III ja IV nimekirjas loetletud ained ja neid sisaldavad ravimid, vélja arvatud kodeiin ja etiiiilmorfiin
puhta ainena.

§ 4. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kiitlemise ning arvestuse ja aruandluse eeskiri ning
narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kiiitlemise eest vastutav isik

(1) Igas narkootilisi ja psiihhotroopseid aineid kéitlevas ettevottes peab ettevotte juht voi tema méaaratud isik
kirjalikult nimetama narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kditlemise, arvestuse ja aruandluse eest vastutava
fiitisilise isiku ning tema draolekul teda asendava isiku.

(2) Ettevotte juht voi tema maératud isik peab kirjalikult méddrama isiku (isikud), kellel on juurdepais
narkootilistele ja psithhotroopsetele ainetele ja kellel on digus nimetatud aineid vastu votta ja véljastada.

(3) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kéitlemise, arvestuse ja aruandluse kohta peavad olema ettevotte
juhi voi 16ikes 1 nimetatud vastutava isiku poolt allkirja ja koostamise kuupédevaga kinnitatud eeskirjad. Eeskiri
peab olema ajakohane ja eeskirja muutmisel tuleb selle varasemaid versioone séilitada vdhemalt viis aastat.

(4) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kditlemise ning sellealase arvestuse ja aruandluse eeskirjades tuleb
iiksikasjalikult kirjeldada koiki narkootiliste ja psiihhotroopsete ainetega seotud toimingute tegemist, arvestuse
pidamist ja aruandlust ning toimingute dokumenteerimist ja dokumentatsiooni sdilitamist.

(5) Loikes 3 nimetatud eeskirju tuleb tutvustada ettevotte narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kéitlemisega
seotud tootajatele. Eeskirjadega tutvumist peab tootaja kinnitama allkirja ja tutvumise kuupdevaga.

2. peatiikk
NARKOOTILISTE JA PSUHHOTROOPSETE
AINETE KAITLEMINE

§ 5. Sisse- ja viljavedu

(1) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sisse- ja viljavedu toimub «Ravimiseaduses» ja selle alusel
kehtestatud digusaktides sétestatud tingimustel ja korras.

(2) I nimekirjas nimetatud ainete ja neid sisaldavate ravimite meditsiinilisel eesmérgil kasutamiseks on ndutav
arsti pdhjendatud taotlus ning Sotsiaalministeeriumi vastava erialakomisjoni liikme kooskdlastus.
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§ 6. Sailitamise iildnouded

(1) Narkootilisi ja psithhotroopseid aineid peab sdilitama nii, et oleks vélistatud nende sattumine kdrvaliste
isikute kétte.

(2) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sdilitusruum vdib olla avatud ainult siis, kui seal viibib § 4 15ikes 1
voi 2 nimetatud isik.

(3) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sdilitamise kapp voi seif voib olla avatud ainult siis, kui sinna
pannakse voi sealt voetakse kdesoleva méadrusega kehtestatud nimekirjadesse kuuluvaid aineid.

(4) Ruum, kus siilitatakse narkootilisi voi psithhotroopseid aineid, peab olema varustatud
valvesignalisatsiooniga. Nimetatud nduet ei kohaldata laevadel ja Shusodidukites.

(5) Kliendile véljastamiseks komplekteeritud narkootilisi ja psithhotroopseid aineid tuleb séilitada kuni
ettevottest véljastamiseni nende ravimite sdilitamiskohas.

(6) Haiglaapteek peab kontrollima teda moodustanud tervishoiuteenuse osutaja poolt narkootiliste ja
psiihhotroopsete ravimite sdilitamist ning arvestuse pidamist vdhemalt iiks kord poolaastas. Tulemused peab
dokumenteerima ning tuleb kinnitada kontrollimise kuupieva ja kontrolli 1abi viinud té6taja ja § 4 15ikes 1
nimetatud isiku allkirjaga.

§ 7. Eriarvestusele kuuluvate ainete siilitamine

(1) Ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevottes peab eriarvestusele kuuluvate ainete sdilitamisruum vastama
jargmistele nduetele:

1) ruum on ilma akendeta ja iimbritsevatest ruumidest eraldatud laeni ulatuvate vaheseintega;

2) ruumil on metalluks;

3) ruum on lukustatav ja mitteldbikdidav;

4) ruum on varustatud valvekeskusesse lihendatud eraldi signalisatsiooniga.

(2) Ravimite tootmis- voi hulgimiitigiettevottes tuleb eriarvestusele kuuluvaid aineid séilitada 1oikes

1 nimetatud nduetele vastavas ruumis asuvas seifis voi metallkapis. Eriarvestusele kuuluvate ainete
sdilitamisruumis on lubatud siilitada ainult narkootilisi ja psithhotroopseid aineid ja nendega seonduvat
dokumentatsiooni.

(3) Eriarvestusele kuuluvaid aineid tuleb teistes kui 16ikes 1 nimetatud ettevotetes séilitada seifis voi 16ikes 1
sétestatud nduetele vastavas ruumis asuvas seifis voi raudkapis. Apteegis ei tohi eriarvestusele kuuluvate ainete

seif asuda miiiigisaalis. Laevadel ja Shusdidukites voib seifi puudumisel eriarvestusele kuuluvaid aineid séilitada
lukustatavas kapis.

§ 8. Arvestusele kuuluvate ainete siilitamine

(1) Arvestusele kuuluvate ainete séilitamiseks peab olema lukustatav ruum voi kapp. Apteegis ei tohi
arvestusele kuuluvate ainete séilitamise kapp asuda miiiigisaalis.

(2) Arvestusele kuuluvaid aineid voib sdilitada koos eriarvestusele kuuluvate ainetega § 7 1dikes 1 nimetatud
nduetele vastavas ruumis kas eraldi kapis voi lahtisel riiulil.

(3) Uld- ja veterinaarapteegi miiiigisaalis vdib lukustamata kapis hoida arvestusele kuuluvaid aineid p4evaseks
miiligiks vajalikus koguses. To6pédeva 16pus tuleb arvestusele kuuluvad ained viia 15ikes 1 vdi 2 nimetatud
sdilitamiskohta.

§ 9. Vastuvdtt ja viljastamine

(1) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete vastuvotukontroll tuleb teostada kohe nimetatud ainete saabumisel.

(2) Ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevittes peab olema koostatud nimekiri isikutest, kes voivad kuuluda
eriarvestusele kuuluvate ainete sisseveol nimetatud ainete vastuvdtmiseks moodustatud komisjoni.

(3) Ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevdttes tuleb eriarvestusele kuuluvate ainete sisseveol nimetatud ained
vastu votta 18ikes 2 nimetatud isikute hulgast méératud vihemalt kolmeliikmelise komisjoni juuresolekul.
Eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotmine peab toimuma hiljemalt nende saabumisele jargneval toopéeval.

(4) Loikes 3 nimetatud komisjoni esimeheks peab olema § 4 16ikes 1 nimetatud isik.
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(5) Eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotu kohta ravimite tootmis- voi hulgimiitigiettevottes koostatakse
vastuvotuakt kahes eksemplaris, millele kirjutavad alla kdik komisjoni liikmed. Lahknevused vorreldes
saatedokumendiga peavad olema dokumenteeritud.

(6) Loikes 5 nimetatud vastuvotuaktis peab olema dokumenteeritud:

1) narkootilise voi psiihhotroopse aine ettevottesse saabumise kuupéev;

2) narkootilise v0i psiihhotroopse aine vastuvdtukontrolli teostamise kuupiev;
3) Ravimiameti eriloa number;

4) saatedokumendil mérgitud kogus;

5) tegelikult saabunud kogus partiinumbrite 15ikes;

6) defektsete ravimite olemasolul nende arv ja defekti olemus;

7) viljastamiseks lubatud pakendite arv.

(7) Loikes 5 nimetatud vastuvotuakt saadetakse Ravimiametile viie todpédeva jooksul alates eriarvestusele
kuuluvate ainete vastuvotukontrolli teostamisest. Vastuvotuakti teine eksemplar sdilitatakse koos eriarvestusele
kuuluvate ainete dokumentidega.

(8) Ravimite hulgimiiiigi- voi tootmisettevote voib narkootilisi ja psithhotroopseid aineid valjastada iiksnes
vastavat kditlemisdigust omavale apteegile, hulgimiiligi- ja tootmisettevdttele ning teistele ettevotetele, kellel on
Ravimiameti luba voi seadusandlusest tulenev digus nende ravimite hankimiseks.

(9) Ravimite hulgimiiiigi- voi tootmisettevdttes komplekteeritakse, pakitakse ja suletakse eriarvestusele
kuuluvate ainete saadetis nende ainete séilitamisruumis. Eriarvestusele kuuluvate ainete saatedokumendid
lisatakse transpordipakendisse. Transpordipakend pitseeritakse voi suletakse viisil, mis muudab mérgatavaks
pakendi avamise enne sihtkohta joudmist.

(10) Eriarvestusele kuuluvate ainete transpordipakend antakse nende ainete saajale iile allkirja vastu ja ravimite
kogused kontrollitakse kohe eriarvestusele kuuluvate ainete iileandmisel-vastuvdtmisel iileandja ja vastuvotja
juuresolekul.

(11) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete apteegist véiljastamine toimub «Ravimiseadusesy ja selle alusel
ravimite apteegist viljastamisele kehtestatud tingimustel «Narkootiliste ja psithhotroopsete ainete ning nende
lahteainete seadusest» ja kidesolevast midrusest tulenevate erisustega.

(12) Eriarvestusele kuuluvaid aineid véljastatakse apteegist ettevotetele eraldi koostatud tellimislehe alusel.

(13) Eriarvestusele kuuluvate ainete véljastamisel apteegist, tootmis- voi hulgimiiiigiettevottest koostatakse
eraldi saateleht.

(14) Eriarvestusele kuuluvate ainete apteegist viljastamisel mérgivad viljastaja ja vastuvotja saatelehe
molemale eksemplarile viljastatud ja vastuvdetud ravimi nimetuse, ravimvormi, toimeaine sisalduse ja koguse
pakendis ning viljastatud originaalide arvu ning kinnitavad oma allkirjaga, lisades ravimi véljastamise ja
vastuvotmise kuupéeva. Viljastatud ja vastuvdetud ravimite kogused peavad olema mérgitud sdnadega.

(15) Eriarvestusele kuuluvad ained viljastatakse apteegist ettevotte volitatud isikule. Volitusel peavad olema
volitatud isiku nimi, ametikoht ning tema allkirja niidis ning volitus peab olema antud méaéiratud téhtajaks.

(16) Eriarvestusele kuuluva aine véljastamisel peab ravimi viljastaja apteeki jddvale retseptile omakéeliselt
kirjutama ravimi nimetuse, ravimvormi, toimeaine sisalduse, originaali suuruse ja véljastatud koguse ning
kinnitama seda allkirjaga.

(17) Uld- v&i veterinaarapteegist vdib ketamiini, fentaniiiili, tiopentaali, naatriumoksiibaati, alfentaniili,
sufentaniili ja remifentaniili sisaldavaid siistitavaid ravimvorme ning buprenorfiini suukaudseid ravimvorme
véljastada ainult tellimislehe alusel. Keelatud on nimetatud ravimite véljastamine retsepti alusel.

[RT I, 02.04.2013, 4- joust. 05.04.2013]

§ 10. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete hiivitamiseks kokkukogumine ja hivitamine

(1) Tervishoiuteenuse osutaja ja narkootiliste ravimite kditlemisdigust omav apteek on kohustatud patsiendi
surma korral jarelejadnud eriarvestusele kuuluvad ained havitamiseks tagasi votma. Ravimite hdvitamisele
suunamine peab toimuma «Ravimiseadusesy ja selle alusel kehtestatud korras.

(2) Haigla ja hoolekandeasutus peavad kokku koguma I ja II nimekirja kuuluvaid aineid sisaldavate kasutatud
stisteravimite esmased pakendid ning hdvitama komisjoni juuresolekul. Havitamise korra ning komisjoni
koosseisu kinnitab ettevGtte juht voi tema méaaratud isik.

(3) Loikes 2 nimetatud siisteravimite esmaste pakendite hdvitamise kohta koostatakse akt, milles peavad olema
jargmised andmed:

1) pakendite liik ja kogus;

2) héavitamise viis, kuupéev ja koht;

3) komisjoni liikmete allkirjad.
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3. peatiikk
) NARKOOTILISTE JA
PSUHHOTROOPSETE AINETE ARVESTUS

§ 11. Eriarvestusele ja arvestusele kuuluvate ainete arvestuse pidamise iildine kord

(1) Eriarvestusele ja arvestusele kuuluvate ainete arvestust tuleb pidada eraldi igas ettevottes ja selle
struktuuritiiksuses.

(2) Eriarvestusele kuuluvate ainete arvestust peab pidama nooritud ja nummerdatud lehtedega dokumendis
(edaspidi eriarvestusraamat), dubleerivat arvestust voib pidada elektrooniliselt.

(3) Arvestusele kuuluvate ainete arvestust voib pidada nii elektrooniliselt kui paberkandjal. Kui paberkandjalt
minnakse iile elektroonilisele arvestuse pidamisele, peab vihemalt pool aastat pidama paralleelset arvestust.

(4) Arvestusdokumentatsioon peab olema ettevdttes jérelevalveasutusele igal ajal kéttesaadav.

(5) Ettevottes peavad olema eeskirjad arvestuse pidamisel kasutatava arvutiprogrammi vdi elektroonilise
andmebaasi kasutamise (andmete sisestamine, nendes paranduste tegemine, koopiate tegemise sagedus ja viis,
koodide vahetus jne) kohta.

(6) Korvalekalded arvutiprogrammi voi elektroonilise andmebaasi td6s peavad olema dokumenteeritud.
Elektroonilisse andmebaasi tehtud sissekanded, sissekannete muudatused ja parandused, nende tegija ja
tegemise aeg peavad olema tuvastatavad.

(7) Paberkandjal peetava arvestuse kanded peavad olema tehtud loetavas ja kustutamatus kirjas. Parandused
peavad olema varustatud parandaja allkirja ja kuupdevaga, esialgne kanne peab olema nihtav. Paranduste
tegemisel ei ole lubatud kasutada kustutuskummi, korrektuurpliiatsit, -vedelikku vms.

(8) Erinevate narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning erineva raviminimetuse, toimeaine sisalduse,
ravimvormi ja pakendi suurusega ravimite {ile peab pidama eraldi arvestust. Arvestust peab pidama tootja
originaalpakendite kaupa.

(9) Andmed eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotu ja véljastamise kohta peavad olema
eriarvestusraamatusse kantud iihe toopdeva jooksul arvates ravimi saabumisest voi véiljastamisest. Arvestusele
kuuluvate ainete sissetulekud peavad olema arvestusdokumentatsiooni kantud iihe to6pdeva jooksul arvates
ravimi saabumisest.

(10) Arvestuslikud jadgid kuu 16puks peavad olema vilja toodud kuu viimase paeva seisuga. Tegelikud jaagid
peavad olema kontrollitud hiljemalt esimesel todpéeval pérast kuu 16ppu. Arvestuslikud ja tegelikud jadgid
peavad igal ajahetkel olema sissetuleku ja véljastamise dokumentide alusel kontrollitavad. Arvestuslik jadk peab
alati vastama tegelikule jadgile.

(11) Eriarvestusraamatut ning eriarvestusele kuuluvate ainete arvestuse aluseks olnud dokumente peab
sdilitama vdhemalt viis aastat viimase sissekande tegemise kuupdevast arvates. Arvestusele kuuluvate ainete
arvestusdokumentatsiooni ja arvestuse aluseks olnud dokumente peab sdilitama vahemalt kaks aastat viimase
sissekande tegemise kuupéevast arvates.

(12) Arvestuse pidamine ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevdttes toimub nimetatud ettevotetele
«Ravimiseadusesy ja selle alusel kehtestatud korras kédesolevast maérusest tulenevate erisustega.

§ 12. Eriarvestusele kuuluvate ainete arvestus ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevottes ja apteegis
(1) Eriarvestusraamat peab olema varustatud Ravimiameti esindaja allkirja ning Ravimiameti pitseriga.

(2) Eriarvestusraamatusse kantakse iga eriarvestusele kuuluva aine kohta:

1) iga vastuvott (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

2) viljastamine pdevade kaupa (sh eraldada kontrollanaliiiisiks antud, turult kdrvaldatud ja tagastatud
kogused);

3) vastuvdetud summaarne kogus kuu jooksul;

4) viljastatud summaarne kogus kuu jooksul;

5) turult korvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kuu jooksul;

6) kontrollanaliiiisiks antud summaarne kogus kuu jooksul;

7) jadk kuu viimase pdeva seisuga eriarvestusraamatu sissekannete jargi;

8) tegelik laoseis kuu viimase pieva seisuga.
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(3) Loike 2 punktides 2 ja 4 nimetatud andmete osas peab {ild- ja veterinaarapteegis eraldi mirkima retsepti
alusel viljastatud koguse ja tellimislehe alusel véljastatud koguse. Haiglaapteegis peab eraldi markima
haiglaapteeki pidavale tervishoiuteenuse osutajale viljastatud koguse ja teistele ettevitetele viljastatud kogused.

(4) Iga kuu 16pul arvestatakse vastuvotu ja viljastamise dokumentide alusel vilja jadk, mille alusel peab
kontrollima tegelikku laoseisu. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise
kuupéeva.

(5) Arvestusliku ja tegeliku laoseisu lahknevused peab dokumenteerima. Lahknevustest peab kolme t66pdeva
jooksul teatama telefoni teel ja kirjalikult Ravimiametile, kelle esindaja juuresolekul viiakse 14bi uus inventuur.

(6) Eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotmise ja viljastamise aluseks olnud dokumente voi nende koopiaid
(saatelehed, vastuvatuaktid, retseptid, tellimislehed, turult kdrvaldatud ravimite kohta koostatud aktid,
kontrollanaliiiisiks vGtmise aktid jm) peab hoidma kronoloogilises jérjekorras ning teistest dokumentidest eraldi.

§ 13. Eriarvestusele kuuluvate ainete arvestus teistes ettevotetes

(1) Paragrahvis 12 nimetamata ettevotetes peab eriarvestusraamat olema kinnitatud ettevotte juhi voi tema
méératud isiku allkirja ja kuupdevaga. Dubleeriv arvestus voib olla elektroonilisel andmekandjal.

(2) Eriarvestusraamatusse kantakse iga eriarvestusele kuuluva aine kohta:

1) iga vastuvott (kuupéeyv, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

2) kasutamine pdevade kaupa (sh eraldada turult korvaldatud ja tagastatud kogused);
3) vastuvdetud summaarne kogus kuu jooksul;

4) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul,

5) jadk kuu viimase péeva seisuga eriarvestusraamatu sissekannete jargi;

6) tegelik laoseis kuu viimase pdeva seisuga.

(3) Iga eriarvestusele kuuluva aine kasutamine tuleb dokumenteerida.

(4) Iga kuu 16pus peab kontrollima eriarvestusele kuuluvate ainete tegelikku jaéki ettevottes. Kontrollitud
kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise kuupdeva.

(5) Arvestusliku ja tegeliku jadgi lahknevused peab dokumenteerima.
§ 14. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevottes ning apteegis

(1) Arvestuses peavad olema jargmised andmed:

1) iga vastuvott (kuupéeyv, viide sissetuleku dokumendile, kogus);
2) vastuvoetud summaarne kogus kuu jooksul;

3) viljastatud summaarne kogus kuu jooksul;

4) turult kdrvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kuu jooksul;
5) kontrollanaliiiisiks antud summaarne kogus kuu jooksul.

(2) Iga kuu 16pul arvestatakse vastuvotu ja viljastamise dokumentide alusel vilja jadk. Sissetulek ja viljaminek
kuu jooksul ning jadk kuu viimase paeva seisuga dokumenteeritakse paberkandjal. Arvestusliku jaigi

alusel peab kontrollima tegelikku laoseisu. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades
kontrollimise kuupdeva. Lahknevused peavad olema dokumenteeritud.

(3) Arvestusele kuuluvate ainete vastuvotmise ja véljastamise aluseks olnud dokumente voi nende koopiaid
peab hoidma kronoloogilises jarjekorras ning teistest dokumentidest eraldi voi peab arvestusse mérkima viite
asjakohasele dokumendile.

§ 15. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus tervishoiuteenuse osutamisel ja veterinaararsti tegevusloa
omaja poolt

(1) Arvestus peab sisaldama iga arvestusele kuuluva aine kohta jargmisi andmeid:
1) iga vastuvott (kuupéeyv, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

2) vastuvoetud summaarne kogus kuu jooksul;

3) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul;

4) summaarsed turult kdrvaldatud ja tagastatud kogused;

5) summaarne kontrollanaliiiisiks antud ravimi kogus;

6) jadk kuu viimase péeva seisuga arvestusdokumentide jargi;

7) tegelik jadk kuu viimase pieva seisuga.

(2) Sissetulek ja véljaminek kuu jooksul ning jadk kuu viimase pdeva seisuga dokumenteeritakse paberkandjal.

Arvestusliku jadgi alusel peab kontrollima tegelikku jadki. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma
allkirjaga, lisades kontrollimise kuupéeva. Lahknevused peavad olema dokumenteeritud.
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§ 16. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus teistes ettevotetes

(1) Paragrahvides 14 ja 15 nimetamata ettev3tetes peab arvestus olema paberkandjal. Dubleerivat arvestust vdib
pidada elektrooniliselt.

(2) Arvestus peab sisaldama iga arvestusele kuuluva aine kohta jargmisi andmeid:

1) iga vastuvott (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

2) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul;

3) summaarsed turult korvaldatud, tagastatud, iileantud kogused, markides kuupédeva ja pohjuse;
4) jadk kuu viimase pédeva seisuga arvestusdokumentide jérgi;

5) tegelik jadk kuu viimase pdeva seisuga.

(3) Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise kuupéeva.

(4) Iga arvestusele kuuluva aine kasutamine tuleb dokumenteerida.

4. peatiikk
ERIARVESTUSELE JA ARVESTUSELE
KUULUVATE AINETE ARUANDLUS

§ 17. Uldsitted

(1) Kvartaalselt esitatavad aruanded tuleb Ravimiametile esitada iga kvartali esimese kuu 20-ndaks kuupéevaks.
(2) Ravimiametile esitatud aruannete koopiad peavad olema ettevottes kittesaadavad.

§ 18. Aruandlus ravimite tootmis- voi hulgimiiiigiettevottes

(1) Ravimite tootmis- voi hulgimiiligiettevdte peab kvartaalselt esitama aruanded jargmiste tegevuste kohta:
1) eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvdtt ja véaljastamine;
2) eriarvestusele ja arvestusele kuuluvate ainete sisse- ja viljavedu.

(2) Laike 1 punktis 1 nimetatud aruandes peavad olema jérgmised andmed:

1) ravimite tootmis- v3i hulgimiiligi tegevusloa omaja nimi ja ettevotte aadress;

2) vastutava isiku nimi;

3) eriarvestusele kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis;

4) laoseis kvartali viimase kuupéeva seisuga;

5) vastuvdetud summaarne kogus kvartali jooksul tarnijate kaupa, méirkides vastuvoetud partiide numbrid ja
vastuvtmise kuupdevad;

6) véljastatud summaarne kogus kvartali jooksul saajate kaupa, mérkides iga saaja kohta viljastatud partiide
numbrid ja véljastamise kuupédevad,;

7) véljastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

8) turult korvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

9) kontrollanaliiiisiks antud summaarne kogus kvartali jooksul;

10) arvestuslik jadk kvartali viimaseks kuupéevaks;

11) tegelik laoseis kvartali viimaseks kuupdevaks;

12) aruande koostamise kuupéev, koostaja nimi ja allkiri.

(3) Laike 1 punktis 2 nimetatud aruandes peavad olema jérgmised andmed:

1) ravimite tootmis- voi hulgimiiiigi tegevusloa omaja nimi ja ettevotte aadress;

2) vastutava isiku nimi;

3) eriarvestusele voi arvestusele kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis;
4) pakendite koguarv;

5) vilisriigi sisse- voi véljavedaja nimi;

6) Ravimiameti eriloa number;

7) sisse- voi véljaveo kuupéev;

8) aruande koostamise kuupidev, koostaja nimi ja allkiri.

(4) Ravimite tootmisettevite peab iga aasta 1. maiks esitama Ravimiametile jargmise aasta prognoosi tootmises
kasutatavate eriarvestusele ja arvestusele kuuluvate ainete koguste kohta.

§ 19. Aruandlus apteegis
(1) Apteek peab kvartaalselt esitama eriarvestusele kuuluvate ainete kohta aruande jairgmiste andmetega:

1) apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja nimi, apteegi nimi ja aadress;
2) vastutava isiku nimi;
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3) eriarvestusele kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis;

4) laoseis kvartali viimase kuupdeva seisuga;

5) vastuvdetud summaarne kogus kvartali jooksul tarnijate kaupa, mirkides vastuvoetud partiide numbrid;
6) viljastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

7) turult korvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

8) kontrollanaliiiisiks antud summaarne kogus kvartali jooksul;

9) jaak kvartali viimaseks kuupievaks;

10) aruande koostamise kuupéev, koostaja nimi ja allkiri.

(2) Loike 1 punktis 6 nimetatud andmete osas peab {iild- ja veterinaarapteegis eraldi markima retsepti alusel
viljastatud koguse, tellimislehe alusel véljastatud kogused ja tildkoguse. Haiglaapteegis peab eraldi méirkima
haiglaapteeki pidavale tervishoiuteenuse osutajale viljastatud koguse, teistele asutustele véljastatud kogused.

§ 20. Aruandlus teistes ettevotetes

(1) Paragrahvides 18 ja 19 nimetamata ettevotted peavad iga aasta 1. veebruariks koostama eelneva
kalendriaasta kohta aruande, mis esitatakse Ravimiametile tema ndudmisel.

(2) Loikes 1 nimetatud aruandes peavad olema jargmised andmed:

1) eriarvestusele ja arvestusele kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis;
2) jadk eelneva kalendriaasta 1. jaanuari seisuga;

3) vastuvdetud summaarne kogus aasta jooksul tarnijate kaupa;

4) kasutatud kogus aasta jooksul kasutamise eesmérkide kaupa;

5) mahakantud, hédvitatud, tagastatud ja iileantud summaarne kogus aasta jooksul;

6) jadk aruandeaasta lopuks;

7) aruande koostamise kuupédev, koostaja nimi ja allkiri.

Lisa 1 Narkootiliste ja psiithhotroopsete ainete nimekirjad I-V
[RT I, 14.06.2013, 1- joust. 17.06.2013]

Lisa 2
[Kehtetu -RTL 2006, 33, 598- joust. 23.04.2006]
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