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Kliinilises uuringus uuritava
ravimi valmistamise tingimused

Vastu voetud 19.01.2022 nr 9

Maiirus kehtestatakse ravimiseaduse§ 16 1oike 10 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva madrusega kehtestatakse kliinilises uuringus uuritava ravimi imbermargistamise ja
imberpakendamise ning ekstemporaalse ja seeriaviisilise valmistamise tingimused ja kord.

§ 2. Uldnduded

(1) Kui vuringukeskuseks on haigla, toimub uuritava ravimi iimberpakendamine ja imbermérgistamine ning
ekstemporaalne ja seeriaviisiline valmistamine uuringukeskuse haiglaapteegis.

(2) Kui vuringukeskuseks ei ole haigla, toimub uuritava ravimi iimberpakendamine ja iimbermérgistamine ning
ekstemporaalne ja seeriaviisiline valmistamine tildapteegis.

§ 3. Uuritava ravimi iimberpakendamise ja iimbermérgistamise tingimused ja kord
(1) Uuritava ravimi iimberpakendamine peab vastama tervise- ja tooministri 3. detsembri 2014. a mééruses
nr 69 , Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis

seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu” kehtestatud korrale.

(2) Pakendi mérgistamisele kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 536/2014 VI lisas
sdtestatud uuritava ja tdiendava ravimi mérgistamise ndudeid.

§ 4. Uuritava ravimi ekstemporaalse ja seeriaviisilise valmistamise tingimused ja kord

(1) Uuritava ravimi ekstemporaalne ja seeriaviisiline valmistamine toimub vastavalt tervise- ja tdoministri

3. detsembri 2014. a mééruses nr 69 ,,Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja
kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu” kehtestatud korrale, kui kdesolevas mééruses
ei ole sdtestatud teisiti.

(2) Uuritava ravimi seeriaviisiline valmistamine ei ole piiratud tervise- ja tooministri 3. detsembri 2014. a
madruse nr 69 ,,Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis
seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu” § 3 15ikes 2 sétestatud ja mééruse lisas 1 esitatud seeriaviisiliste
ravimite loeteluga.

§ 5. Méiruse joustumine

Kéesolev méarus joustub 1. veebruaril 2022. a.

Tanel Kiik
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