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Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja poolt ravimite
tooraine iimberpakendamise tingimused ja kord

Vastu voetud 07.03.2005 nr 41

Maérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» (RT I 2005, 2, 4) § 26 16ike 9 punkti 2 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Maarusega kehtestatakse nduded ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja poolt ravimite tooraine
imberpakendamisele, pakendite mérgistamisele ja imberpakendamise dokumenteerimisele.

§ 2. Ravimite tooraine iimberpakendamine

(1) Ravimite valmistamiseks kasutatava tooraine (edaspidi fooraine) imberpakendamiseks peab
hulgimtiiigiettevottes olema eraldi ruum koos eesruumiga. Eesruumis peab olema vdimalus kétepesuks, riiete
vahetamiseks ja vajadusel konteinerite, rithma- v3i veopakendite puhastamiseks voi eemaldamiseks. Vajadusel
voib kitepesu vOimalus olla ka iimberpakendamise ruumis.

(2) Tooraine iimberpakendamise ruumi ja selle eesruumi ei voi kasutada tooraine ning pakkematerjali
sailitamiseks.

(3) Loikes 2 nimetatud ruumide ning sisustuse pinnad peavad olema siledad ning kergesti puhastatavad.
Juhtmed, torustik jms peavad olema paigaldatud nii, et vdimalikult vihendada raskesti puhastatavaid kohti.
Ruumid peavad olema hésti valgustatud. Valgustid peavad asetsema vastu lage voi lae sees.

(4) Lodikes 2 nimetatud ruumides peab olema sobivate filtritega mehaaniline sissepuhke- ja
véljatdombeventilatsioon. Kui pakendatakse pulbrilisi, Idhnavaid vdi lenduvaid tooraineid, tuleb paigaldada
lokaalne lisadratomme.

(5) Umberpakendamise ja siilitamise ruumid peavad olema piisavalt suured, et vdimaldada eri liiki toorainete
(valjaprakeeritud, vabastatud jm) korraparast paigutamist. Tooraineid tuleb partiide eristamiseks séilitada
siistematiseeritult.

(6) Umberpakendamisruumi tingimused, kasutatavad seadmed ning todoperatsioonid ei tohi mdjutada tooraine
kvaliteeti, pShjustada tooraine saastumist ega halvendada toGtajate tervist.

(7) Umber pakendada ei vdi tugevalt sensibiliseerivaid, tsiitotoksilisi ja muid ohtlikke tooraineid.

(8) Hulgimiiiigiettevottes tuleb kirjalikult miirata iimberpakendamise eest vastutav isik. Umberpakendamise
kohta peab olema hulgimiiligiettevotte juhi voi padeva isiku kinnitatud tooeeskiri.

(9) Umberpakendamisruumi tingimused, kasutatavad seadmed ning vajadusel ka pakkematerjalid peavad olema
kontrollitud. Kontrollimine peab olema dokumenteeritud.

(10) Tooraine vastuvotmisel tuleb pakendid vajadusel puhastada. Pakendid, millest on vdetud proove, peavad
olema eristatavad.

(11) Igale etikettide ja teiste triikkitud pakkematerjalide saadetisele tuleb anda eristav number voi
identifitseerimist voimaldav tdhis. Triikitud pakkematerjale tuleb saadetiste eristamiseks séilitada
sistematiseeritult.

(12) Iga triikitud pakkematerjali kohta peavad olema péadeva isiku poolt kinnitatud kvaliteedinduded ja néidis.

Triikitud pakkematerjalide vastuvotmisel tuleb iga saadetist kontrollida ja vastavus kvaliteedinduetele tuleb
dokumenteerida.
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(13) Umberpakendamise ruumis vdib korraga kiidelda vaid iihte toorainet. Erinevate toorainete samaaegne
imberpakendamine on lubatud ainult juhul, kui selleks on ruumis eraldi to6kohad.

(14) Umberpakendamisel tuleb kanda selleks sobivat riietust (juukse-, vajadusel habemekatet, puhast riiete
komplekti, sobivaid jalatseid vdi jalatsikatteid, vajadusel kindaid ning ndomaski).

(15) Pakkematerjalid peavad olema puhtad ning sobima ravimite ja tooraine pakendamiseks. Pakend peab olema
vordvédirne tootja esmase (toorainega kokkupuutuva) pakendiga ning tagama samavéirsed sdilimistingimused.

(16) Pirast tooraine pakendite tditmist ja sulgemist tuleb need viivitamatult mérgistada vdi rakendada sobivaid,
tooeeskirjadega kindlaks médratud meetmeid, et viltida dravahetamist voi valesti margistamist.

(17) Tooraine véljastamisel tuleb saajale anda kaasa kvaliteedisertifikaat voi selle koopia. Kui
hulgimiitigiettevote tellib ise lisaanaliiiisi, tuleb saajale kaasa anda nii esialgse kui lisaanaliiiisi kohta koostatud
kvaliteedisertifikaadid.

(18) Loikes 17 nimetatud lisaanaliiiisi sertifikaadil peavad olema jairgmised andmed:

1) tooraine tdielik nimetus;

2) tooraine tootja nimi, tootja puudumisel iimberpakendajale toorainet tarninud ettevotte aadress ja
kontaktandmed,;

3) tootja partii number;

4) asjakohastel juhtudel puhtusaste;

5) kvaliteedinduded ja testide tulemused (numbritega, kui tulemus on numbriline), asjakohastel juhtudel viide
farmakopdale;

6) viimane kolblikkusaeg voi kordustesti aeg;

7) imberpakendaja nimi, aadress ja kontaktandmed,

8) analiiiisi teostanud labori nimi, aadress ja kontaktandmed,

9) viide tooraine tootja kvaliteedisertifikaadile.

(19) Tooraine kohta esitatud iga kaebus tuleb koos algandmetega protokollida ning kaecbuse peale tuleb
korraldada uurimine. Igast kaebusest tuleb teatada padevale isikule, kes teeb kaebuse kohta otsuse. Kui
hulgimiitigiettevote kaalub puuduliku imberpakendamise vdi tooraine kvaliteedi probleemidega seonduvaid
toiminguid, peab ta sellest viivitamatult teatama Ravimiametile.

§ 3. Pakendite mérgistamine

(1) Umberpakendatud tooraine pakendil peavad olema vihemalt jirgmised andmed:

1) tooraine nimetus, vajadusel kood voi muu eristav mérgistus;

2) pakendi suurus (tooraine kogus);

3) viimane kolblikkusaeg voi uue analiiiisi tihtaeg;

4) sailitamistingimused, vajadusel erihoiatused ja -mérkused sdilitamise voi kditlemise kohta;
5) tootja nimi;

6) tootja partii number vOi muu partiid eristav mérgistus;

7) imberpakendamist teinud ettevotte nimetus;

8) timberpakendamise kuupaev.

(2) Pakendite mérgistus peab olema eristatav, piisiv ja kustutuskindel.

§ 4. Umberpakendamise dokumenteerimine

(1) K&ik imberpakendust6dd tuleb dokumenteerida.

(2) Dokumentatsioon peab sisaldama vahemalt jargmisi andmeid:

1) imberpakendamise kuupéev;

2) tooraine nimetus, originaalpakendi suurus, originaalpakendite arv, tootja, tootja partii number voi muu partiid
eristav mérgistus, kdlblikkusaeg voi uue analiilisi aeg;

3) saadud pakendite suurus, arv, pakkematerjali tiilip ja tootja;

4) imberpakendaja nimi ja allkiri;

5) triikitud pakkematerjali nédidis, millel on partii number, viimane kdlblikkusaeg ja muu tletriikk;
6) vastutava isiku nimi ja allkiri.

(3) Dokumentatsiooni tuleb hulgimiiiigiettevottes séilitada viis aastat iimberpakendamisest.

Minister Marko POMERANTS

Kantsler Maarja MANDMAA
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