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Muudetud jargmiste aktidega (néita)

Maarus kehtestatakse narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende | hteainete seaduse § 31 [6ike 1ja § 4
|6ike 15 alusel.

1. peatikk
ULDSATTED

81. Reguleerimisala

_Ma&&rusega regul eeritakse narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete meditsiinilisel ja teaduslikul eesmérgil
kaitlemist ja kéitlemisega seotud arvestuse ja aruandluse pidamist ning kehtestatakse narkootiliste ja
pstihhotroopsete ainete nimekirjad I-VI (lisa 1).

[RT 1, 11.05.2016, 1 - j6ust. 14.05.2016]

§2. Maaruse kohaldamine

_Ma&aruses kehtestatud nduded kuuluvad kohal damisele narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete kéitlemisel
fldsilise voi juriidilise isku majandus- voi kutsetegevuse raames, sh laevadel ja 6husdidukites (edaspidi ettevote
).

[RT 1, 20.09.2013, 5 - joust. 23.09.2013]

8 3. Narkootilised ja pstihhotr oopsed ained

_(2) Narkootilised ja pstihhotroopsed ained on k&esoleva mééruse lisas 1 kehtestatud nimekirjades | oetletud
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ained, ainete riihmadesse kuuluvad ained ja nende ainete isomeerid, estrid, eetrid ja soolad ning nimetatud
aineid sisaldavad ravimid.
[RT 1, 11.05.2016, 1 - j6ust. 14.05.2016]

_(11) VI nimekirjakuuluvate riikliku ekspertiisiasutuse akti alusel identifitseeritud ainete téieliku loetelu
avaldab Ravimiamet oma kodulehel identifitseerimisest arvates kolme todpaeva jooksul.
[RT I, 11.05.2016, 1 - j6ust. 14.05.2016]

_(2) Narkootilisteks ja psiinhotroopseteks aineteks el 1oeta ravimpreparaate, mida kasutatakse ainult
meditsiinilisel voi teaduslikul eesmérgil ning mis sisaldavad k&esolevas |Gikes esitatud tingimustel jargmisi |, 11,
[l jalV nimekirjas |oetletud aineid:

1) oopiumi jamorfiini ravimpreparaadid, mis sisaldavad alla 0,2 kaaluprotsendi morfiini (valjendatud morfiini
alusena) ja thte vOi mitut mittenarkootilist toimeainet;

_2) ravimpreparaadid, mis sisaldavad lisaks amobarbitaalile, butaalbitaalile, glutetimiidile, katiinile,
meprobamaadile, pentasotsiinile, pentobarbitaalile, fenobarbitaalile, butobarbitaalile voi tsiiklobarbitaalile Ghte
vOI mitut mittenarkootilist toimeainet;

[RTL 2007, 88, 1477 - j6ust. 26.11.2007]

_3) suukaudsed ravimpreparaadid, mis sisaldavad narkootilistest ainetest ainult dekstropropoksifeeni,
tingimusel, et Uks ravimi annus ei sisalda seda ainet rohkem kui 135 milligrammi voi et selle aine sisaldus
ravimis e Uleta 2,5 protsenti ravimvormi kogukaal ust;

[RTL 2007, 88, 1477 - j6ust. 26.11.2007]

_4) ravimpreparaadid, mis sisaldavad lisaks atsettitil dihtidrokodeiinile, dihtidrokodeiinile, etulmorfiinile,
folkodiinile, kodeiinile, nikodikodiinile, nikokodiinile voi norkodeiinile Ghte voi mitut mittenarkootilist
toimeainet;

_5) ravimpreparaadid, mis sisaldavad atsettiuldihiidrokodeiini, dihtidrokodeiini, etttlmorfiini, folkodiini,
kodeiini, nikodikodiini, nikokodiini voi norkodeiini, tingimusel, et nimetatud ainete sisaldus Uhekordse ravimi
annuse kohta on maksimaalselt 100 milligrammi vOi et nende sisaldus el Uleta 2,5 protsenti ravimvormi
kogukaalust;

_6) ravimpreparaadid, mis sisaldavad difenoksiini mitte rohkem kui 0,5 milligrammi Ghe ravimi annuse kohta ja
atropiinsulfaati koguses, mis on suurem kui viis protsenti difenoksiini annusest;

_7) ravimpreparaadid, mis sisaldavad difenokstilaati mitte rohkem kui 2,5 milligrammi tihe ravimi annuse kohta
(valjendatud puhta ainend) ja atropiinsulfaati koguses, mis on suurem kui Uks protsent difenokstilaadi annusest;
_8) ravimpreparaadid, mis sisaldavad propiraami mitte rohkem kui 100 milligrammi Uhe ravimi annuse kohta ja
milles on véhemalt sama kogus metiitltselluloosi.

_(3) Eriarvestusele kuuluvateks narkootilisteks ja psiihhotroopseteks aineteks (edaspidi eriarvestusele kuuluvad
ained) on | jall nimekirjas loetletud ained, VI nimekirjas | oetletud ainete rihmadesse kuuluvad ained ning
kodeiin ja etidlmorfiin puhta ainena.

[RT I, 11.05.2016, 1 - jBust. 14.05.2016]

_(4) Arvestusele kuuluvateks narkootilisteks ja psiihhotroopseteks aineteks (edaspidi arvestusele kuuluvad ained
) on Il jalV nimekirjas loetletud ained, valja arvatud kodeiin ja ettiilmorfiin puhta ainena.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

84. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kéitlemise ning arvestuse ja aruandluse
eeskiri ning narkootiliste ja psiihhotr oopsete ainete kéitlemise eest vastutav isik

_(2) Igas narkootilisi ja pstinhotroopseid aineid kéitlevas ettevottes peab ettevotte juht voi tema méaratud isik
kirjalikult nimetama narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete kéitlemise, arvestuse ja aruandluse eest vastutava
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flusilise isiku ning tema &raolekul teda asendava isiku.

_(2) Loikes 1 nimetatud vastutav isik peab kirjalikult mééramaisiku (isikud), kellel on juurdepééas
narkootilistele ja psiihhotroopsetel e ainetele ja kellel on Gigus nimetatud aineid vastu votta ja véljastada.
[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(3) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete kaitlemise, arvestuse ja aruandluse kohta peavad olema |6ikes 1
nimetatud vastutava isiku poolt allkirjaja koostamise kuupdevaga kinnitatud eeskirjad. Eeskiri peab olema
ajakohane ja eeskirja muutmisel tuleb selle varasemaid versioone sdilitada véhemalt kaks aastat.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(4) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete kaitlemise ning sellealase arvestuse ja aruandluse eeskirjades tuleb
Uksikagalikult kirjeldada kdiki narkootiliste ja pstihhotroopsete ainetega seotud toimingute tegemist, arvestuse
pidamist ja aruandlust ning toimingute dokumenteerimist ja dokumentatsiooni séilitamist.

_(5) Loikes 3 nimetatud eeskirju tuleb tutvustada ettevotte narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete kéitlemisega
seotud t60tajatele. Eeskirjadega tutvumist peab to6taja kinnitama allkirjaja tutvumise kuupéevaga.

2. peatUkk
NARKOOTILISTE JA PSUHHOTROOPSETE AINETE
KAITLEMINE

§5. Sisse-javdljavedu

_(2) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete sisse- ja valjavedu toimub «Ravimiseaduses» ja selle alusel
kehtestatud 6igusaktides sétestatud tingimustel ja korras.

_(2) [Kehtetu - RT |, 13.04.2018, 2 - jBust. 16.04.2018]

§ 6. Sdilitamise tldnéuded

(1) Narkootilisi ja psiihhotroopseid aineid peab séilitama nii, et oleks vélistatud nende sattumine korvaliste
isikute kétte.

_(2) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete séilitusruum voib olla avatud ainult siis, kui seal viibib § 4 [Gikes 1
vOi 2 nimetatud isik.

_(3) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete séilitamise kapis on lubatud séilitada ainult narkootilisi ja
pstihhotroopseid aineid ning nendega seonduvat dokumentatsiooni. Kapp voib ollaavatud ainult siis, kui sinna
pannakse vOi sealt voetakse nimetatud aineid voi dokumentatsiooni.

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(4) Ruum, kus sdilitatakse narkootilisi voi pstinhotroopseid aineid, peab olema varustatud
valvesignalisatsiooniga. Nimetatud nduet ei kohaldata laevadel ja 6husdidukites.

_(5) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

_(6) Haiglaapteek peab kontrollima teda moodustanud tervishoiuteenuse osutaja poolt narkootiliste ja
psiihhotroopsete ainete séilitamist ning arvestuse pidamist vahemalt ks kord aastas. Tulemused peab
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dokumenteerima ning tuleb kinnitada kontrollimise kuupédeva jakontrolli 18bi viinud t66tajaja 8 4 16ikes 1
nimetatud isiku allkirjaga.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]

§7. Eriarvestusele kuuluvate ainete sailitamine

(1) Ravimite tootmis- vOi hulgimudigiettevttes peab eriarvestusel e kuuluvate ainete séilitamisruum vastama
jargmistele nbuetele:

_1) ruum on ilma akendeta ja imbritsevatest ruumidest eraldatud laeni ulatuvate vaheseintega;

_2) ruumil on metalluks,

_3) ruum on lukustatav ja mittel@bikaidav;

_4) ruum on varustatud val vekeskusesse Uhendatud eraldi signalisatsiooniga

_(2) Ravimite tootmis- vOi hulgimutigiettevottes tuleb eriarvestusele kuuluvaid aineid séilitada |6ikes 1
nimetatud nBuetele vastavas ruumis asuvas lukustatavas kapis. Eriarvestusel e kuuluvate ainete séilitamisruumis
on lubatud séilitada ainult narkootilisi ja pstihhotroopseid aineid ja nendega seonduvat dokumentatsiooni.

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(3) Eriarvestusele kuuluvaid aineid tuleb |6ikes 1 nimetamata ettevotetes séilitada selleks ette néhtud
lukustatavas kapis. Apteegis el tohi eriarvestusele kuuluvate ainete kapp asuda mulgisaalis ega apteegi
klientidele ndhtavas kohas.

[RT 1, 20.09.2013, 5 - joust. 23.09.2013]

§8. Arvestusele kuuluvate ainete sdilitamine

_(2) Arvestusele kuuluvate ainete séilitamiseks peab olema lukustatav ruum voi kapp. Apteegis e tohi
arvestusel e kuuluvate ainete séilitamise kapp asuda mitgisaalis ega apteegi klientidele ndhtavas kohas.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(2) Arvestusele kuuluvaid aineid voib séilitada koos eriarvestusele kuuluvate ainetega 8 7 |6ikes 1 nimetatud
nduetel e vastavas ruumis samas kapis voi lahtisel riiulil. Paragrahvi 7 16ikes 1 nimetamata ettevotetes voib
arvestusele kuuluvaid aineid séilitada koos eriarvestusel e kuuluvate ainetega samas kapis. Juhul, kui arvestusele
jaeriarvestusele kuuluvaid aineid séilitatakse samas kapis, peavad nimetatud ained olema selgelt eristatud.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(3) Uld- ja veterinaarapteegi miugisaalis vaib lukustamata kapis hoida arvestusele kuuluvaid aineid paevaseks
mudgiks vajalikus koguses. To0paeva |Opus tuleb arvestusele kuuluvad ained viialdikes 1 vdi 2 nimetatud
séilitamiskohta.

89. Vastuvott ja valjastamine

(1) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete vastuvotukontroll tuleb teostada kohe nimetatud ainete saabumisel.
Ravimite tootmis- vai hul gimlugiettevotted voivad erandina teostada sisseveetud narkootiliste ja
pstihhotroopsete ainete vastuvotukontrolli hiljemalt nimetatud ainete saabumisele jérgneval t6opaeval .

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(2) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]

_(3) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]
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_(4) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(5) Eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotu kohta ravimite tootmis- voi hul gimuligi ettevottes koostatakse
vastuvotuakt, mille allkirjastab vastuvotukontrolli teostgja. Lahknevused vorrel des saatedokumendiga peavad
olema dokumenteeritud.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(6) Loikes 5 nimetatud vastuvdtuaktis peab olema dokumenteeritud:

1) narkootilise vOi pstihhotroopse aine ettevottesse saabumise kuupaev;

_2) narkootilise vdi pstihhotroopse aine vastuvdtukontrolli teostamise kuupéaev;
_3) Ravimiameti eriloa number;

_4) saatedokumendil mérgitud kogus;

_5) tegelikult saabunud kogus partiinumbrite |Gikes;

_6) defektsete ravimite olemasolul nende arv ja defekti olemus,

_7) véjastamiseks lubatud pakendite arv.

_(7) Loikes 5 nimetatud vastuvdtuakt sisseveetud ravimite kohta edastatakse Ravimiametile elektrooniliselt viie
t6Opaeva jooksul alates eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotukontrolli teostamisest.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]

_(8) Narkootiliste ja psuihhotroopsete ainete kéitlemise digust omav ettevote voib narkootilisi ja
pstihhotroopseid aineid véljastada Uiksnes apteekidel e ning ravimite tootmis- voi hulgimlugiettevotetele ja
teistele isikutele, kellel on Ravimiameti luba voi seadusandlusest tulenev digus nimetatud ainete hankimiseks.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(9) Véljastamiseks komplekteeritavaid eriarvestusele kuuluvaid aineid tuleb kuni transpordipakendisse
pakendamiseni séilitada nimetatud ainete séilitamisruumis ning lisada transpordipakendisse vahetult enne
transpordipakendi sulgemist.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(10) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

_(11) Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete vastuvotul ja valjastamisel ravimite kéitlemise tegevusloa omaja
poolt kohaldatakse ,, Ravimiseaduses® ja selle alusel ravimite vastuvotule ja véljastamisel e kehtestatud
tingimusi, arvestades ,, Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende |éhteai nete seadusest” ja kéesol evast
maarusest tulenevate erisustega.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(12) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

_(13) Eriarvestusele kuuluvate ainete véljastamisel apteegist, tootmis- voi hulgimiugiettevottest tuuakse
nimetatud ained saatelehel eradi vélja
[RT 1, 20.09.2013, 5 - joust. 23.09.2013]

_(14) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]
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_(15) Eriarvestusele kuuluvad ained véljastatakse apteegist ettevotte volitatud isikule. Volitusel peavad olema
volitatud isiku nimi jaisikukood.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(16) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

_(17) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

§10. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete havitamiseks kokkukogumineja havitamine
[Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

3. peatukk
NARKOOTILISTE JA PSUHHOTROOPSETE AINETE
ARVESTUS

§11. Eriarvestuselejaarvestusele kuuluvate ainete arvestuse pidamise tldine kord

(1) Eriarvestusele ja arvestusel e kuuluvate ainete arvestust tuleb pidada eraldi igas ettevottes jaselle
struktuuritiksuses.

_(2) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]

_(3) Eriarvestusele ja arvestusele kuuluvate ainete arvestust voib pidada elektrooniliselt voi paberkandjal.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(4) Arvestusdokumentatsioon peab olema ettevottes jarelevalveasutusele igal ajal kattesaadav.

_(5) Ettevottes peavad olema eeskirjad arvestuse pidamisel kasutatava arvutiprogrammi voi elektroonilise
andmebaas kasutamise (andmete sisestamine, nendes paranduste tegemine, koopiate tegemise sagedus javiis,
koodide vahetus jne) kohta.

_(6) Korvalekalded arvutiprogrammi voi elektroonilise andmebaasi t60s peavad olema dokumenteeritud.
Elektroonilisse andmebaasi tehtud sissekanded, sissekannete muudatused ja parandused, nende tegijaja
tegemise aeg peavad olema tuvastatavad.

_(7) Paberkandjal peetava arvestuse kanded peavad olema tehtud nummerdatud |ehtedega dokumenti loetavas ja
kustumatus kirjas. Parandused peavad olema varustatud parandaja allkirja ja kuupdevaga, esialgne kanne peab
olema nédhtav. Paranduste tegemisel ei ole lubatud kasutada kustutuskummi, korrektuurpliiatsit, -vedelikku vms.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]
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_(8) Erinevate narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning erineva raviminimetuse, toimeaine sisalduse,
ravimvormi ja pakendi suurusega ravimite Ule peab pidama eraldi arvestust. Arvestust peab pidamatootja
originaal pakendite kaupa. Originaal pakendist vaiksema ravimikoguse puhul voib arvestust pidada Uhikute
kaupa. Uhikute kaupa arvestamisel tuleb dokumenteerida originaal pakendi partiinumber. Teaduslikul eesmérgil
narkootilisi ja psiihhotroopseid aineid kéitlevas ettevottes vOib arvestust pidada rahvusvahelise mootihikute
susteemi maotuhikus.

[RT I, 04.11.2015, 1 - j6ust. 07.11.2015]

_(9) Andmed eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotu ja véaljastamise kohta peavad olema
arvestusdokumentatsiooni kantud Uhe to6paeva jooksul arvates ravimi saabumisest voi véljastamisest.
Arvestusel e kuuluvate ainete sissetulekud peavad olema arvestusdokumentatsiooni kantud Uihe to6péeva jooksul
arvates ravimi saabumisest.

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(10) Arvestuslikud jaagid kuu 18puks peavad olema véljatoodud kuu viimase paeva seisuga. Tegelikud j&agid
peavad olema kontrollitud hiljemalt esimesel t66péeval péarast kuu [8ppu. Arvestuslikud jategelikud jdagid
peavad igal gahetkel olema sissetuleku ja véljastamise dokumentide alusel kontrollitavad. Arvestudlik j88k peab
alati vastamategelikule jaégile.

_(11) Eriarvestusele ja arvestusel e kuuluvate ainete arvestusdokumentatsiooni ja arvestuse aluseks olnud
dokumente peab ettevttes séilitama vahemalt kolm aastat viimase sissekande tegemise kuupéevast arvates.
[RT 1, 30.05.2014, 6 - joust. 02.06.2014]

_(12) Arvestuse pidamine ravimite tootmis- voi hulgimudgiettevottes toimub nimetatud ettevotetele
«Ravimiseaduses» ja selle alusel kehtestatud korras k&esolevast mérusest tulenevate erisustega.

§12. Eriarvestusele kuuluvate ainete arvestusravimite tootmis- voi hulgimutgiettevottes
jaapteegis

(1) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jBust. 23.09.2013]

_(2) Arvestusdokumentatsiooni kantakse iga eriarvestusele kuuluva aine kohta:

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

1) igavastuvdtt (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

_2) véljastamine péaevade kaupa (sh eraldada kontrollanal titisiks antud, turult kdrvaldatud ja tagastatud kogused);
_3) vastuvdetud summaarne kogus kuu jooksul;

_4) véljastatud summaarne kogus kuu jooksul;

_5) turult kdrvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kuu jooksul;

_6) kontrollanal tiisiks antud summaarne kogus kuu jooksul;

_7) ja&k kuu viimase péeva seisuga eriarvestusdokumentatsiooni sissekannete jargi;
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_8) tegelik laoseis kuu viimase paeva seisuga.

_(3) Loike 2 punktides 2 ja 4 nimetatud andmete osas peab Uld- ja veterinaarapteegis eraldi méarkima retsepti
alusel vdjastatud koguse jatellimisiehe alusel valjastatud koguse. Haiglaapteegis peab eraldi markima
haiglaapteeki pidavale tervishoiuteenuse osutgjale vdjastatud koguse ja teistel e ettevotetel e valjastatud kogused.

_(4) Igakuu 18pul arvestatakse vastuvotu ja valjastamise dokumentide alusel véljajagk, mille alusel peab
kontrollimategelikku laoseisu. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise


https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/104112015001
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/120092013005
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/130052014006
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/120092013005
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/120092013005
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/120092013005
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/
https://www.karellkiirabi.ee/https://karellkiirabi.ee/

kuupéeva.

_(5) Arvestudiku jategeliku laoseisu lahknevused peab dokumenteerima. Lahknevustest peab kolme t6opaeva
jooksul teatamatelefoni teel jakirjalikult Ravimiametile, kelle esindgja juuresolekul viiakse 1&bi uus inventuur.

_(6) Eriarvestusele kuuluvate ainete vastuvotmise ja véljastamise a useks olnud dokumente voi nende koopiaid
(saatelehed, vastuvotuaktid, retseptid, tellimislehed, turult korvaldatud ravimite kohta koostatud aktid,
kontrollanal tilisiks votmise aktid jm) peab hoidma kronoloogilises jérjekorras ning teistest dokumentidest eraldi.

8§ 13. Eriarvestusele kuuluvate ainete arvestusteistes ettevotetes

(1) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(2) Arvestusdokumentatsiooni kantakse iga eriarvestusel e kuuluva aine kohta:

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_1) igavastuvott (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

_2) kasutamine péaevade kaupa (sh eraldada turult kdrval datud ja tagastatud kogused);
_3) vastuvoetud summaarne kogus kuu jooksul;

_4) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul;

_5) j&&k kuu viimase péeva seisuga eriarvestusdokumentatsiooni sissekannete jargi;
[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_6) tegelik laoseis kuu viimase paeva seisuga

_(3) lgaeriarvestusel e kuuluva aine kasutamine tuleb dokumenteerida.

_(4) Igakuu 18pus peab kontrollima eriarvestusel e kuuluvate ainete tegelikku jagki ettevottes. Kontrollitud
kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise kuupaeva.

_(5) Arvestudiku jategeliku j&agi lahknevused peab dokumenteerima.

8 14. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus ravimite tootmis- voi hulgimuugiettevottes
ning apteegis

_(2) Arvestuses peavad olema jargmised andmed:

_1) igavastuvott (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);
_2) vastuvoetud summaarne kogus kuu jooksul;

_3) vdjastatud summaarne kogus kuu jooksul;

_4) turult korvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kuu jooksul;
_5) kontrollanal tilisiks antud summaarne kogus kuu jooksul .

_(2) Igakuu 18pul arvestatakse vastuvotu ja véljastamise dokumentide alusel véljajaak. Sissetulek ja valjaminek
kuu jooksul ning jaak kuu viimase péeva seisuga dokumenteeritakse. Arvestusliku jaagi alusel peab kontrollima
tegelikku laoseisu. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades kontrollimise kuupaeva.

L ahknevused peavad olema dokumenteeritud.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(3) Arvestusele kuuluvate ainete vastuvotmise ja véljastamise a useks olnud dokumente voi nende koopiaid
peab hoidma kronol oogilises jarjekorras ning teistest dokumentidest eraldi voi peab arvestusse markimaviite
asjakohasele dokumendile.
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§15. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus ter vishoiuteenuse osutamisel ja
veterinaarar sti tegevusloa omaja poolt

(1) Arvestus peab sisaldama iga arvestusel e kuuluva aine kohta jargmisi andmeid:
1) igavastuvdtt (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

_2) vastuvdetud summaarne kogus kuu jooksul;

_3) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul;

_4) summaarsed turult kdrvaldatud ja tagastatud kogused;

_5) summaarne kontrollanal tilisiks antud ravimi kogus,

_6) ja&k kuu viimase péeva seisuga arvestusdokumentide jargi;

_7) tegelik j&8k kuu viimase péeva seisuga.

_(2) Sissetulek javaljaminek kuu jooksul ning jagk kuu viimase péeva seisuga dokumenteeritakse. Arvestusliku
jéagi alusel peab kontrollimategelikku jadki. Kontrollitud kogused kinnitab kontrollija oma allkirjaga, lisades
kontrollimise kuupdeva. Lahknevused peavad olema dokumenteeritud.

[RT I, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

§16. Arvestusele kuuluvate ainete arvestus teistes ettevotetes

(1) [Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(2) Arvestus peab sisaldamaiga arvestusele kuuluva aine kohta jargmisi andmeid:

_1) igavastuvdtt (kuupéev, viide sissetuleku dokumendile, kogus);

_2) kasutatud summaarne kogus kuu jooksul;

_3) summaarsed turult kdrvaldatud, tagastatud, tleantud kogused, méarkides kuupéeva ja pdhjuse;
_4) j&8k kuu viimase péeva seisuga arvestusdokumentide jargi;

_5) tegelik j&ak kuu viimase paeva seisuga

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

_(4) lga arvestusele kuuluva aine kasutamine tuleb dokumenteerida.

4. peatikk
ERIARVESTUSELE JA ARVESTUSELE KUULUVATE AINETE
ARUANDLUS

§ 17. Uldsatted

(1) Kvartaalselt esitatavad aruanded tuleb Ravimiametile esitada Ravimiameti veebilehe (Kliendiportaal)
kaudu iga kvartali esimese kuu 15-ndaks kuupé&evaks.
[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_(2) Ravimiametile esitatud aruannete koopiad peavad olema ettevottes kéttesaadavad.
§18. Aruandlusravimitetootmis- voi hulgimutgiettevottes

(1) Ravimite tootmis- vOi hulgimutigiettevote peab kvartaal selt esitama aruanded jargmiste tegevuste kohta:
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1) eriarvestusel e kuuluvate ainete vastuvott ja véljastamine;
_2) eriarvestusele ja arvestusel e kuuluvate ainete sisse- ja valjavedu.

_(2) Loike 1 punktis 1 nimetatud aruandes peavad olema jargmised andmed:

1) ravimite tootmis- vOi hulgimiliigi tegevusloa omaja nimi ja tegevuskoha aadress;

[RT 1, 20.09.2013, 5 - joust. 23.09.2013]

_2) vastutavaisiku nimi;

_3) eriarvestusel e kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis;

_4) laosais kvartali viimase kuupéeva seisuga;

_5) vastuvdetud summaarne kogus kvartali jooksul tarnijate kaupa, mérkides vastuvdetud partiide numbrid ja
vastuvotmise kuupaevad,

_6) vdjastatud summaarne kogus kvartali jooksul sagjate kaupa, mérkides iga saagja kohta véljastatud partiide
numbrid ja valjastamise kuupéevad,

_7) vdjastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

_8) turult korvaldatud ja tagastatud summaarne kogus kvartali jooksul;

_9) kontrollanal litisiks antud summaarne kogus kvartali jooksul;

_10) arvestudlik jagk kvartali viimaseks kuupaevaks,

_11) tegelik laoseis kvartali viimaseks kuupaevaks,

_12) aruande koostamise kuupaev, koostaja nimi jaallkiri.

_(3) Ldike 1 punktis 2 nimetatud aruandes peavad olema jargmised andmed:

1) ravimite tootmis- vOi hulgimutgi tegevusloa omaja nimi jategevuskoha aadress,

[RT 1, 20.09.2013, 5 - j6ust. 23.09.2013]

_2) vastutavaisiku nimi;

_3) eriarvestusele voi arvestusele kuuluva aine nimetus, ravimvorm, toimeaine sisaldus, kogus pakendis,
_4) pakendite koguarv;

_5) vélisriigi sisse- voi véljavedaja nimi;

_6) Ravimiameti eriloa number;

_7) sisse- voi véljaveo kuupaev;

_8) aruande koostamise kuupaev, koostaja nimi ja allkiri.

_(4) Ravimite tootmisettevote peab iga aasta 1. maiks esitama Ravimiametile jargmise aasta prognoosi
tootmises kasutatavate eriarvestusel e ja arvestusel e kuuluvate ainete koguste kohta.

§19. Aruandlus apteegis
[Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jGust. 23.09.2013]

§20. Aruandlusteistesettevotetes
[Kehtetu - RT 1, 20.09.2013, 5 - jdust. 23.09.2013]

Lisa 1 Narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete ja ainertihmade nimekirjad |-V
[RT I, 21.01.2020, 11 - j6ust. 24.01.2020]
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