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Mul on hea meel tutvustada Ravimiameti esimest aastaraamatut. Oleme 
ameti vastutusalas kokkuvõtteid teinud seni valdkonniti, avaldades statistika 
aastaraamatuid, järelevalve kokkuvõtteid, kõrvaltoimete kokkuvõtteid jt üle-
vaateid. Kõik põhjalikud valdkondlikud ülevaated jäävad alles ka edaspidi, 
sest just need annavad teemast sisukama arusaama. Aastaraamat võtab 
kokku ameti eelmise perioodi tegevused kontsentreeritumalt, aga avab ka 
teemasid, mida senistes kokkuvõtetes ei leidu. Raamatu vahendusel toome 
teieni märgilise või uudse nii ameti, kui ka rahvatervise vaatest.

Oleme rohkem või vähem kriiside keeristes alates 2019. aastast ja viimas-
tel aastatel paralleelselt mitmes kriisis korraga. Keeruline, heitlik, õpetlik, 
lõputult töine aeg. On seegi erandlik, et ühe aasta jooksul muutub mitu 
õigusakti, mis kujundavad kardinaalselt ümber senised protseduurid ja 
põhimõtted ning avavad uue teenusegi. On ääretult hea meel, et selle foonil 
oleme suutnud tasakaalukalt sihti hoida, planeeritu teoks teha, rohkemgi 
veel ja arengule mõelda. 

Minu suurimad tänud ravimiameti inimestele! Ma olen uhke ja inspireeritud 
pühendumusest millega te aitate tagada inimeste ja loomade tervise kaitse 
neil enneolematutel aegadel. 

Tänan siiralt kõiki tervise-ja ravimivaldkonnas tegutsejaid, kes on meiega 
koos sellest teekonnast osa saanud, olnud meie mõttekaaslased, töötanud 
meiega koos valdkonna edenemise nimel. Aitäh teile, hindan seda väga! 

Katrin Kiisk

Ravimiameti peadirektor
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Tagasivaade möödunud aastale
Ott Laius

2022. aasta näitas meile ilmekalt, et tänapäeva muutlikus maailmas on üks 
olulisemaid oskusi edukaks hakkama saamiseks kohanemisvõime. Kui meie 
elu mitmel aastal järjest mõjutanud COVID-i kriisile järgnes möödunud aastal 
julgeolekukriis, siis tekitas see hoopis teistsuguseid küsimusi ja pidi leidma 
teistsuguseid vastuseid. Ent ega kõik ülejäänud olulised teemad ka kuhugi 
ära ei kadunud. Meie inimestele võib sellistes oludes kindel olla. Koostöö 
ja positiivne suhtumine toovad meid kõikidest väljakutsetest edukalt läbi. 
Vaatamegi möödunud aastale otsa teemade kaupa.

Sõda
Venemaa sissetung Ukrainasse ei jätnud mõjutamata ka meie tööd. Väga 
väikeses mahus, ent siiski tulid enne sõda mõningad ravimid Eestisse ka 
Venemaalt, Valgevenest ja Ukrainast. Palusime juba varakult hulgimüüjatel 
otsida teisi kanaleid nende ravimite tarnimiseks. Sobivad lahendused leiti ja 
muret tarnete katkemine nendest meie patsientidele riikidest ei põhjustanud. 

Küll nõudis palju koordineerimist sõja algupäevil tekkinud inimeste suur 
soov aidata Ukrainat ning ukrainlasi kõige vajaliku, sh ravimitega. Ravimite 
üle piiri liikumine on range kontrolli all, mis tähendab, et kõikide abipakettide 
paberid pidid olema kiiresti üle vaadatud, et saadetisega ei tekiks riigipiiridel 
enne Ukrainasse jõudmist probleeme. Samal ajal tuli silma peal hoida, et 
meie enda ravimitagavarasse ei tekiks kriitilised lüngad.

Samuti hoogustusid riigisisesed kriisideks valmisoleku teemalised arutelud, 
mis osalt olid kantud COVID-i kriisi õppetundidest ning osalt julgeolekukrii-
sist. Meie inimesed panustasid aruteludesse, mis puudutasid hulgimüüjate 
ja apteekide toimepidevust ning apteegiravimite kriitilise varu loomist 
Eesti Varude Keskuse juurde. Lisaks vaatasime üle meie enda asutuse 
tegevusplaani, et  erinevateks võimalikeks kriisideks valmis olla. Hea meel 
on tõdeda, et kõikide valmisolekute loomisega liigutakse jõudsalt edasi. 

Vaktsiinikindlustus
Uue kohustusena lisandus meile mai alguses jõustunud vaktsiinikahju 
taotluste hindamisel kahju meditsiinilise põhjendatuse hindamise roll. 
Rõõm, et Eestis selline mehhanism kehtestati, selleks et inimesed, kellel 
tekib vaktsiini tõttu arvestatav tervisekahju, saavad selle korvamiseks 
hüvitist taotleda. Ent nagu iga uue asjaga, tuleb läbida ka selle süsteemi 
juurutamisel teatav õpikõver ning vajadusel teha süsteemi muudatusi.
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Digiarendused
Suur muutus meie jaoks oli uue ravimite müügilubade haldamise tarkvara 
kasutuselevõtt. Tegemist on meie põhilise sisemise tööriistaga ning oleme 
soovinud seda uuendada juba aastaid. Kahjuks on uue digilahenduse loo-
mine osutunud paljudele tarkavafirmadele oodatust oluliselt keerukamaks 
ning seetõttu on see ettevõtmine varasemalt kordi takerdunud. Seekord oli 
arendaja oma ülesannete kõrgusel ning möödunud aasta keskel võtsimegi 
uue süsteemi kasutusele. Töö programmi arendamisel loomulikult jätkub 
ning järk-järgult tahame uuendada ka oma ülejäänud ravimite andmete 
haldamisega seotud programme. Väiksemaid, meie tööd hõlbustavaid 
arendusi oli meil eelmisel aastal veel. Arendasime ravimi sobilike nimede 
kontrolli tööriista, soodsaima ravimi apteekides saadavaloleku kontrolli 
tööriista, uuendasime apteegistatistika andmete haldamise ning avalikus-
tamise platvormi. Loomulikult ka uuenenud veebileht, kus on varasemast 
rohkem teavet ravimikasutajale ja selle kujundus ühtib teiste riigiasutuste 
veebilehtedega.

Arengustrateegia
Nelja-aastane arengustrateegia periood sai samuti läbi. Võtsime tehtu kokku 
ning seadsime uued eesmärgid järgmiseks neljaks aastaks. Möödunu kohta 
saab öelda, et  peamisteks arenguhüpeteks oli proaktiivse kommunikat-
siooni edendamine, nutikate digitaalsete lahenduste loomine, bioloogiliste 
ravimite hinnanguraportite koostamise võimekuse kasvatamine ning oma 
igapäevaste tegemiste värske pilguga ülevaatamine. Eesmärgid olid pidevas 
fookuses, seega nägime kõikides nendes valdkondades edasiminekut. Uue 
strateegiaga võetud eesmärgid on suuresti eelmise strateegia loogiline jätk. 
Lähme teemadega rohkem süvitsi ning saame üheskoos veel paremaks.

Jõustunud õigusaktid
Mitmed muutused toimusid meie jaoks ka õigusaktides. Jaanuaris jõustusid 
uued otsekohalduvad veterinaarravimite ning kliiniliste uuringute määru-
sed. Esimene neist lõi uueks paljud põhimõtted, mis puudutavad loomade 
ravimite maale toomist, siin kasutamist, aga ka erinevaid müügilubadega 
seotud protseduure ning teine uuendas kliiniliste uuringute hindamise 
protsessi riigikeskselt hindamiselt ühtsele hindamisele, hõlmates euroopa 
riikide ravimiameteid, kus uuring toimuma saab. Lisaks jõustus jaanuari 
alguses reeglistik, mis võimaldab meie loa alusel toota haiglaerandi raames 
uudseid ravimeid.  Selle tegevuse põhimõtted on mitme aasta vältel meie 
majas välja töötatud, selgeks arutatud ja vaieldud. Seetõttu on regulatsiooni 
vastuvõtmine ja rakendumine meie jaoks oluline verstapost.  
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Meie inimesed 
Me ei toimiks ilma meie parimate kolleegideta, kes igapäevaselt toimetavad 
oma spetsiifilises töölõigus, et seista hea Eesti inimeste ravimite efektiivsuse 
ja ohutuse eest. Ravimivaldkond on pidevas muutumises, mistõttu ei saa 
ka meie jääda lootma ainult olemasolevatele teadmistele vaid peame end 
pidevalt koolitama. Meie sadakond töötajat osales 2022. aastal kokku 504 
koolitusel. Suur osa neist oli ajale kohaselt videokoolitused, ent õnneks 
on taastumas ka silmast-silma kogemuste vahetamise võimalus. Kaheksa 
meie töötajat on võtnud ette eriti suure õppimise mõnel kõrgkooli õppeka-
val (6 neist doktoriõppes). Kaks töötajat omandasid justkui möödaminnes 
töö kõrvalt õigusteaduse magistrikraadi. Lisaks läbis meie töökas Kaili 
tiheda sõela ja mitu kandideerimisvooru ning sai võimaluse minna kaheks 
aastaks riikliku eksperdina tööle Brüsselisse Euroopa Komisjoni tervise- ja 
toiduohutuse peadirektoraadi ravimipoliitika ja õigusloomega ning ravimi-
tele müügilubade andmisega tegelevasse üksusesse. Teadmisehimuliste 
inimestega on rõõm koos töötada.

Ruumide värskendus
Möödunud aasta tõi meie Tartu kontorisse ka oluliselt tänapäevasemad 
töötingimused. Kolisime oma praegusele aadressile Nooruse 1 aastal 2005 
ning 15+ aastat oli just paras aeg, et uuendada meie kontori väljanägemist 
ning muuta seda energiatõhusamaks. Detsembris naasime asenduspinnalt 
oma renoveeritud „päris“ koju tagasi ja koridorid olid täis parajat elevust. 
Uus sisekujundus lõi inimestele täiendavaid võimalusi privaatseteks jutu-
ajamisteks ja nõupidamisteks, mis nüüdses muutunud maailmas, kui väga 
paljud koosolekud peetakse üle videosilla, on äärmiselt oluline.

Kokkuvõttes võib öelda, et oli väga sündmustetihe aasta, mille käigus Ravi-
miameti inimesed näitasid tõepoolest muljetavaldavat kohanemisvõimet 
ning käima sai lükatud ning ära tehtud palju olulist.   
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Jaanuar Jõustus veterinaarravimite määrus

Jõustus kliiniliste uuringute uue määrus

Uuenes hulgimüüjate laovarude analüüsikeskkond

Jõustus ravimiseaduse muudatus haiglaerandi korras uudse ravimi 
valmistamise ja kasutamise reguleerimiseks

Veebruar Jõustus radiofarmatseutiliste preparaatide regulatsioon

Esialgne nimekiri EVK-le hädavajalike apteegiravimite varude 
moodustamiseks

Aprill Ravimiameti kliendiuuring: meie tööd hinnatakse kõrgelt

Mai Jõustus vaktsiinikindlustus

Labor sai taaskord EAK akrediteeringu

Valmis ravimi nimede hindamiseks prototüüp INNA

Müügilubade osakonna juhatajana alustas Aet Viispert

Juuni Uuenes apteegistatistika tarkvara kodulehel interaktiivseks kuvamiseks

Kvaliteedi hindamise büroo juhataja Laivi valiti EDQM-i Chemical TAB’i 
(Technical Advisory Board for the Chemical Purity and Microbiological 
Quality Evaluation) esinaiseks

Juuli Võtsime kasutusele SamTrack II

November Ilmus Ravimiameti statistika aastaraamat

Ohutusjärelevalve osakonna esindajad jagasid Kasahstanis WHO 
korraldatud seminaril teadmisi vaktsineerimisjärgsete reaktsioonide 
põhjusliku seose hindamisest

Detsember Õigusosakonna juhataja Kaili asus pikaaegsele välislähetusele 
Brüsselisse Euroopa Komisjoni tervise- ja toiduohutuse peadirektoraadi 
ravimipoliitika ja õigusloomega ning ravimitele müügilubade 
andmisega tegelevasse üksusesse

Õigusosakonna juhataja asendajana alustas Andrus Varki

Valmis Ravimiameti arengustrateegia perioodiks 2023–2026

Avasime uuenenud kontori

Ajajoon tähtsündmustest 2022
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Ohutusandmete järelevalve
Maia Uusküla

Ravimiohutuse osakonna ülesanne on ohutusalase teabe kogumine, hinda-
mine, edastamine, tervishoiutöötajate ja ravimikasutajate informeerimine 
ravimitega seotud riskidest.

Inimravimite kõrvaltoimed
2022. a. saadeti Ravimiametile 1087 teatist

805 teatist oli ravimite ja vaktsiinide võimalike kõrvaltoimete kohta:

• 530 teatist COVID-19 vaktsiinide võimalike kõrvaltoimete kohta
(2778 kõrvaltoimet)

• 54 teatist teiste vaktsiinide võimalike kõrvaltoimete kohta
(157 kõrvaltoimet)

• 219 teatist ravimite võimalike kõrvaltoimete kohta
(642 kõrvaltoimet)

261 teatist oli toime puudumise ehk ebaefektiivsuse kohta:

• 248 teatist COVID-19 vaktsiinide toime puudumise kohta

• 4 teatist vaktsiinide (2 rota- ja 2 gripivaktsiini) toime
puudumise kohta

• 32 teatist ravimite toime puudumise kohta (sh rasestumis-,
kasvaja-, parasiidi-, viirus, tromboosivastased jt ravimite
ebaefektiivsus)

Võrreldes 2021. aastaga saadeti 78% vähem teatisi. Peamiselt vähenes 
COVID-19 vaktsiinidega seotud teatiste arv.

Vaktsiinikahju taotluste hindamine
Alates 2021. a. maikuust hüvitatakse Eestis COVID-19 vaktsiinidest tingitud 
rasked tervisekahjud. Meie anname hinnangu põhjusliku seose olemasolule 
vaktsiini ja tekkinud tervisekahju vahel. Põhjusliku seose hindamisel juhin-
dume Maailma Terviseorganisatsiooni juhendist („Causality assessment of 
an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised 
WHO classification, 2nd ed., 2019 update ja selles toodud klassifikatsioonist.

Vaktsiinikahju ja vaktsiini vahelise põhjusliku seose hindamisel lähtume no 
fault põhimõttest, ehk lisaks WHO klass A1 reaktsioonile loeme tõenäoli-
seks ka WHO klass B1 reaktsioonid, kuigi viimaste puhul ei ole tegemist 
vaktsiinile teadaoleva ehk põhjuslikult vaktsiiniga seostatava kõrvaltoimega.

2022 a. edastas Haigekassa meile 836 taotlust vaktsineerimise ja tervise-
kahju põhjusliku seose hindamiseks. Andsime 501 hinnangut põhjusliku 
seose tõenäolise olemasolu või puudumise kohta, neist:

1087 
teatist
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•	 441 põhjuslik seos tõenäoliselt puudub 

•	 17 tõenäoline põhjuslik seos, kuid tervisekahju oli kerge ja ei 
kestnud 4 kuud

•	 35 tõenäoline põhjuslik seos

•	 8 taotluse puhul ei ole võimalik hinnangut anda puuduva 
dokumentatsiooni tõttu (taotlejal on võimalus täiendavad andmed 
esitada)

Hinnatud  taotlustest andsime 10,5% taotlustele positiivse hinnangu (ehk 
põhjuslik seos tõenäoline).

Riski minimeerimise meetmete tõhususe analüüs
Lisaks ohutusandmete hindamisele analüüsib meie osakond ka ratsionaal-
set ravimkasutust ja riskivähendamise meetmete efektiivsust. Uurimuste 
tulemused publitseerime ning informeerime ravimi väljakirjutajaid, vajadusel 
arutame täiendavate piirangute vajadust erialaseltsidega. Möödunud aastal 
valmis kaks analüüsi: angiotensiini konverteeriva ensüümi inhibiitorite 
(AKEI) ja angiotensiini retseptorite blokaatorite (ARB) kooskasutamise 
ning trimetasidiini kasutamise analüüs.

AKE ja ARBide analüüs näitas, et nende ravimite kooskasutamine on jät-
kuvalt langustrendis – aastatel 2017-2021 oli aastane vähenemise määr 
keskmiselt 11% (p < 0,001). Võrreldes eelmise perioodiga (2013-2016 aas-
tane vähenemise määr oli keskmiselt 18%, p < 0,001) on langus mõnevõrra 
aeglustunud. Ka vanuserühmiti jätkus kooskasutamise langus kõikides 
vanuserühmades. Tulemused on rõõmustavad. 

Trimetasidiini kasutamise analüüs näitas, et trimetasidiini näidustuseväline 
kasutamine on Eestis laialt levinud. Vaid ligikaudu veerandil (24%) kasuta-
jatest oli trimetasidiin kirjutatud välja stenokardia näidustusel (rahvusva-
helise haiguste klassifikatsiooni 10. versiooni (RHK-10) koodiga I20), 11%-l 
kroonilise südame isheemiatõve korral, ent enamikul (58%) kasutajatest oli 
trimetasidiini retseptidel näidustuseks mõni muu kardiovaskulaarhaigus 
(hüpertooniatõbi 32%, südame arütmia 8%, südamepuudulikkus 5%). Vii-
maste aastate (2016–2021) raviarvete põhjal oli kardioloogi diagnoositud 
stenokardia (põhi- või kaasuva diagnoosina) vaid 16%-l esmakasutajatest. 
Tulemused näitavad suurt kasutamist näidutustustel, mille puhul ravimi 
toime tõestatud ei ole. 

Veterinaarravimite kõrvaltoimed 
Möödunud aastal esitati meile 23 teatist loomadel esinenud võimalike 
kõrvalnähtude kohta. Kõik teatised puudutasid lemmikloomi (koer, kass): 

•	 19 teatist ravimi ohutuse probleemide kohta

•	 4 teatist ravimi efektiivsuse probleemide kohta

501 

hinnangut
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Meie labor
Aune Ahman

Meie riikliku järelevalve üheks osaks on ravimite laboratoorne kontroll. 
Ravimiameti Labor testib Eestis kasutatavate ravimite vastavust kvaliteedi-
nõuetele. Proovide analüüsidest otsime ka võimalikke säilitustingimustest 
põhjustatud kõrvalekaldeid. 

2022. aastal analüüsisime laboris kokku 95 Eestis turul olevat ravimit, 
millest 17 ravimit analüüsiti Euroopa Liidu liikmesriikide koostööprojektide 
raames. Lisaks osalesime 4 rahvusvahelisel võrdluskatsel. Võrdluskatseid 
korraldatakse katselaborite pädevuse hindamiseks ja seisneb samasu-
guse proovi analüüsimises erinevates laborites ning tulemuste statisti-
lises võrdlemises. Kokku tegime 99 analüüsi käigus 670 testi erinevate 
meetoditega (keskmiselt kasutati ühe ravimi kvaliteedi hindamiseks 6-7 
erinevat meetodit).

Lisaks ravimite kontrollimisele, testime pisteliselt ka ravimite tootmisel 
ja valmistamisel kasutatavaid toime- ja abiaineid. Ravimiameti laboris on 
kasutusel erinevad keemilis-farmatseutilised meetodid, mis võimaldavad 
erinevate ravimvormide ja paljude näitajate kvaliteedikontrolli.

2022. aastal ei vastanud kvaliteedinõuetele 16 ravimit. Nõuetele ei vastanud 
pH, maht, toimeaine sisaldus, värvus, samuti tuvastati üle nõuete piiri 
tundmatuid lisandeid. 

Ravimite kvaliteedikontroll hõlmab ka rahvusvahelist koostööd. 

Ravimiameti labor on Ravimite Kvaliteedi ja Tervishoiu Euroopa Direktoraadi 
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealtCare - EDQM) 
koordineerimisel tegutseva ametlike ravimikontrolli laborite koostöövõrgus-
tiku (OMCL Network of Official Medicines Control Laboratories) liige, mis 
tagab analüüsitulemuste rahvusvahelise tunnustatuse. Koostöövõrgustikku 
kuuluvad peaaegu kõik Euroopa laborid ja tunnustatuse tagab kindlate 
kvaliteedisüsteeminõuete täitmine. Ravimiameti labor on Eesti Akredi-
teerimiskeskuse akrediteeritud katselabor ravimite analüüsi valdkonnas 
(registreerimisnumbriga L217).
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2022. aasta kliiniliste 
uuringute kokkuvõte
Keiu Heinla

Kliiniliste uuringute valdkonna suurima muudatusena rakendus alates 
31.01.2022 uus määrus, mis puudutab kõiki Euroopa Liidus inimestel 
korraldatavaid ravimiuuringuid.

Kui seni hindas kliinilise uuringu taotlust iga riik eraldi, siis uue määruse 
järgi kasutatakse uuringule loa vormistamiseks, taotluse esitamiseks, 
hindamiseks ning erinevate teavituste saatmiseks ühist kliiniliste uurin-
gute portaali (Clinical Trials Information System, CTIS). Taotlus koosneb 
kahest osast: I osa, mida hindavad kaasatud liikmesriigid ühiselt, ning 
II osa, mis on riigispetsiifiline ja mida hindavad eetikakomiteed. Lisaks 
tehnilisele muutusele suurendab uus määrus kliiniliste uuringute and-
mete läbipaistvust: andmebaas on avalik ning sisaldab muu hulgas ka 
tavakasutajatele mõeldud kokkuvõtet igast uuringust.

Seoses suurte muudatustega nii seadusandluses kui töö praktilises korral-
duses  tegime nii sise- kui väliskoolituse. Lisaks oleme teinud meditsiini-
seadmete osakonnaga senisest rohkem koostööd, et hinnata igakülgselt 
ja põhjalikult ravimiuuringuid, kus kasutatakse meditsiiniseadmeid.

Moodustasime Ravimiameti juurde ravimi kliiniliste uuringute eetika-
komitee, mis ainukese eetikakomiteena Eestis annab eetilise hinnangu 
ravimiuuringutele.

Kuni 31.01.2023 on kliiniliste uuringute taotlusi võimalik esitada nii vana 
kui uue seadusandluse alusel. 2022. aastal esitati Ravimiametile kokku 55 
uut ravimiuuringu taotlust, millest uue määruse alusel esitati 7 taotlust. 

2022. aastal ei lükanud me ühtegi uuringutaotlust tagasi, kuigi ühe taotluse 
võttis ise ravimifirma tagasi, sest taotlus ei vastanud nõuetele.

Andsime loa 48-le ravimiuuringule. Sarnaselt eelmistele aastatele oli kõige 
enam 3. faasi uuringuid – 38 taotlust. 3. faasi uuringuid iseloomustab 
võrreldes varasemate faasidega suur patsientide hulk. 3. faasi uuringu 
eesmärk on saada põhjalikumaid teadmisi ravimikandidaadi tõhususe ja 
ohutuse kohta. Sageli võrreldakse 3. faasis uuringuravimit mõne teise, juba 
heaks kiidetud ravimiga. 2. faasi uuringuid oli märkimisväärselt vähem (15 
taotlust), 4. faasi ehk müügiloa järgseid uuringuid 2 ning 1. faasi ehk kõige 
varasema faasi uuringute tegemiseks taotlusi sellel aastal ei esitatud. 
Eestis kaasati 2022. aastal ravimiuuringutesse ligikaudu 3000 patsienti.

Kliinilistest erialadest olid kõige rohkem esindatud onkoloogia (8 taot-
lust), infektsioonhaigused (7 taotlust) ja dermatoloogia (7 taotlust). 
Onkoloogias keskenduti enim kopsuvähile. Nakkushaiguste uuringuid oli 
kõige rohkem gripivaktsiinide kohta. Dermatoloogiliste uuringute puhul 
oli sagedaimaks haigusseisundiks psoriaas.

Eestis kaasati  
ravimiuuringutesse 

ligikaudu  

3000  
patsienti
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Müügiload
Aet Viispert

Ravimiameti üheks peamiseks ülesandeks on tagada, et Eestis saaksid 
müügiloa tõendatult kvaliteetsed, ohutud ja tõhusad inimtervishoius ja 
loomadel kasutatavad ravimid. Müügiloa saamiseks peab ravimiettevõte 
esitama Ravimiametile hindamiseks üksikasjaliku mahuka teabe (sh tea-
dusuuringute ja katsete tulemused), mis tõendab, et ravimi kasutamisest 
saadav kasu ületab võimalikud riskid.

Müügilubade osakond hindab ka müügiloa muutmise, müügiloa uuendamise, 
üleandmise ja kehtetuks tunnistamise taotlusi, samuti inimestel kasutata-
vate ravimite teisese müügiloa ning veterinaarravimite paralleelkaubanduse 
taotlusi ning nende muutmise või kehtetuks tunnistamise taotlusi.

Ravimi müügiloa saamiseks on mitmeid menetlusviise. Nende hulka kuu-
luvad riiklik menetlus, vastastikuse tunnustamise menetlus (MRP) ja de
tsentraliseeritud menetlus (DCP). Nii MRP kui ka DCP hõlmavad taotluste 
samaaegset esitamist mitmes EL liikmesriigis, millest üks on juhtivas rollis 
viidatav riik (RMS), kes kirjutab ravimile teadushinnangu, ülejäänud on 
menetluses kaasatud riigid (CMS), kes hindavad peamiselt juba viidatava 
riigi tehtud hinnangut. Tsentraliseeritud menetlust koordineerib Euroopa 
Ravimiamet ja selle tulemuseks on Euroopa Komisjoni antud müügiluba, 
mis kehtib kõikides Euroopa Majanduspiirkonna riikides. Selliseid müügiloa 
taotlusi hindavad Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee (CHMP) ja 
Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee (CVMP).Hindamist juhivad 
ning teadusliku hinnangu koostavad liikmesriigid (ravimiametite eksperdid), 
kes on määratud juhtivaks hindajaks (raportöör) ja kaasraportööriks.

Müügiloa taotluse hindamise käigus valmib ka eestikeelne arstidele või 
veterinaararstidele suunatud ravimi omaduste kokkuvõte (SPC), ravimiga 
kaasasolev pakendi infoleht (PIL) ja pakendi kavand.

Protsessi edukal lõppemisel antakse ravimile müügiluba ja ravim kantakse 
ravimiregistrisse.

2022. aasta jooksul Ravimiameti müügiloa saanud inimtervishoius kasu-
tatavate uute ravimite arv on kokku 297. See sisaldab: 

•	 67 uut riikliku menetluse läbinud müügiluba, sealhulgas 63 teisest 
müügiluba; 

•	 49 müügiluba, mis on läbinud MRP ja 

•	 146 müügiluba, mis on läbinud DCP, kus Eesti osales kaasatud 
riigina; 

•	 35 müügiluba anti sellisele ravimile, kus Ravimiamet osales 
viidatava riigina DCP menetluses.

2022 a jooksul algas 5 ravimi müügiloa menetlust, kus Eesti osales kaas-
raportööri või raportöörina tsentraliseeritud protseduuris. 2022.a. vältel 
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sai Euroopa Komisjoni müügiloa 3 ravimit, mille hindamisprotsessis Eesti 
ravimiamet osales. Nende hulgas oli üks Covid-19 vaktsiin, üks hulgisk-
leroosi ravim ja üks kaugele arenenud mitteväikerakk-kopsuvähi ravim.

2022. a lõpus on inimtervishoius kasutatavates müügiloaga ravimites 
905 toimeainet ja toimeainete kombinatsiooni ning veterinaarravimites on 
kasutusel vastavalt 292 toimeainet ja kombinatsiooni.

2022. aasta jooksul Ravimiameti müügiloa saanud veterinaarravimite arv 
on kokku 41. See sisaldab: 

•	 1 uut riikliku menetluse läbinud luba paralleelkauabanduseks; 

•	 8 müügiluba, mis on läbinud MRP ja 

•	 32 müügiluba, mis on läbinud DCP, kus Eesti osales kaasatud 
riigina. 

Kõige rohkem uusi müügilube said aasta jooksul koertele mõeldud veteri-
naarravimid. On ka ravimeid, mida kasutatakse väga erinevatel loomaliikidel. 
Näitena saab tuua ühe 2022. a müügiloa saanud ravimi, mida saab kasutada 
nii kassil, koeral, hobusel, hamstril, meriseal, tšintšiljal, tuhkrul, hiirel, rotil, 
dekoratiivlindudel, roomajal või liivahiirel. Ravimiameti eksperdid peavad 
suutma hinnata ravimi ohutust ja toimet kõikidel loomaliikidel.

Toiduloomade puhul on oluline keeluaegade hindamine ja järgimine. See on 
loomale veterinaarravimi viimase manustamise ja temalt saadavate toidu-
ainete tootmise vaheline lühim lubatud ajavahemik, et vältida lubamatuid 
koguseid ravimijääke toiduainetes.

Kui ravim saab müügiloa, siis ohutusandmetele tuginedes määratakse ära, 
kas seda tohib müüa käsimüügi- või retseptiravimina. Turustamise ajal võib 
ravimi klassifikatsioon muutuda. 2022. a muutsime viis inimtervishoius 
kasutatavat retseptiravimit käsimüügiravimiks: kaks ibuprofeeni (palaviku
alandaja ja valuvaigisti), ühe klotrimasooli (seenevastane), aselastiinve-
sinikkloriidi (allergiavastane) ja flutikasoonproprionaati (allergilise nohu 
puhul kasutatav) toimeainena sisaldavat ravimit. Seevastu käsimüügiravimi 
muutmist retseptiravimiks tuleb ette harva. 2022. aastal tegime ühe sellise 
otsuse - kodeiini sisaldavate käsimüügiravimite väär- ja kuritarvitamise 
suurenemise tõttu muutsime kodeiini 8mg sisaldavad ravimid retseptiravi-
miks. Ravimid, milles kodeiini kogus tabletis on 30 mg, olid juba varasemast 
retseptiravimid.
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Apteek
Liis Prii

Eestis on 2023. aasta 1. jaanuari seisuga 474 üldapteeki, sh 99 haruap-
teeki ja viis internetiapteegi teenuse pakkujat. Haiglaapteeke on 23 ning 
veterinaarapteeke 1. Kui haiglaapteegid varustavad ravimitega haiglaid ja 
kiirabiteenuse osutajaid, siis üldapteegid tagavad ravimite kättesaadavuse 
inimestele ning kõigile ettevõtetele ja asutustele, kes neid oma tegevuses 
vajavad. 2022. aastal lisandus 20 apteeki ning tegevuse lõpetas 21 apteeki. 
Apteekide sulgemised ravimite kättesaadavust ei mõjutanud, sest samas 
asulas oli veel apteeke või asendus üks apteek teisega (v.a Saverna, kus 
lähim apteek on nüüd 12 km kaugusel).

Meie eesmärk on, et apteegist saab kvaliteetse, ohutu ja efektiivse ravimi 
koos asjakohaste ning tõenduspõhiste nõuannetega. Seejuures on oluline, 
et ravim oleks nii füüsiliselt kui majanduslikult kättesaadav. Selleks viisime 
möödunud aastal läbi 86 inspektsiooni üldapteekides ja 7 haiglaapteekides, 
saatsime apteekidele infokirju nii ravimite käitlemise, apteekide töökor-
ralduse kui muutunud ravimiinfo osas ning paraku pidime läbi viima 12 
väärteomenetlust seoses aegunud ravimite ning vale ravimi väljastamisega.

Soodsamate piirhinnaga ja hinnakokkuleppega ravimite apteegis müü-
gil oleku kontrollimine on olnul läbi aastate samuti meie fookuses. Kui 
varem oleme soodsamate ravimite müügil olekut kontrollinud inspektori 
kogemusele tuginedes tehtud valiku toimeainete osas ja pandeemia ajal 
kauginspektsioon tehes, siis möödunud aastal võtsime kasutusele töö-
riista, mis retseptikeskuses olevate ravimite müügi andmete, varasemate 
inspektsioonide tulemuste põhjal ennustab riske, millistes apteekides ja 
milliste toimeainete osas suurema tõenäosusega võib soodsam ravim 
müügilt puududa. Loodame selle tööriista abil leida kohad, kus Ravimia-
meti sekkumine on soodsamate ravimite müügil oleku tagamiseks vajalik.

Ühiskonna kriisideks valmisoleku nimel hindasime apteekide võimekust 
nt elektri või sidekatkestuste korral tegutseda ja elanikkonda ravimitega 
varustada. Seni ei ole apteegid elutähtsa teenuse osutajad, kuid arutelud 
tõid selge vajaduse luua Eestit kattev võrgustik apteekidest, mis kriiside ajal 
oleks võimelised elanikke ravimitega varustama. Kiiduväärt on apteegid, 
kes  hakkasid juba möödunud varakevadel omal algatusel mõtlema ning 
apteekrile kriisiolukorras toetavat käitumisjuhist koostama. 

Haiglaapteekide osas on meie fookuses nn lahustamiskeskused ja nendes 
kasvajate vastaste ravimite valmistamine. Selliseid keskuseid on Eestis 5. 
Kaardistasime tegevusi-murekohti, mis vajavad koostöös haiglaapteekritega 
laiemalt üle vaatamist.
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Tootjad ja tarnijad
Liis Prii

Eestis on 27 ravimitootjat (9 toodavad ravimeid, 3 toimeaineid, 1 medit-
siinilisi gaase, 4 drooge, 1 impordib 3. riikidest ning 9 märgistavad ja/või 
pakendavad ravimeid ümber). Uusi ravimitootjaid ei lisandunud, mitmes 
ettevõttes muutusid tootmise eest vastutavad pädevad isikud. Kahe ettevõtte 
tegevusload on ajutiselt peatatud. Meie rõõmuks on mitu tootjat tundnud 
huvi senise tegevuse laiendamise või uue tootmistegevuse alustamise 
vastu nii bioloogiliste kui keemiliste ravimite vallas. 

Tegime 13 inspektsiooni, millest ühe viisime kogemuste jagamiseks läbi 
koostöös Läti inspektoriga. Kui varem on olnud tootjaid inspekteerides 
fookus tootmiskoha kui sellise inspekteerimisel, siis nüüd on toimumas 
paradigma muutus – inspekteeritakse ravimi elutsüklist lähtudes. See 
tähendab, et tootmise inspektsioonis keskendutakse tootmistingimuste 
ülevaatuse kõrval koostöös meie kvaliteedihindajatega ühe valitud  ravimi 
tootmisprotsessi ja müügiloaga seonduvate asjaolude kontrollimisele.

Eestis on 54 ravimi hulgimüüjat (29 käitlevad humaanravimeid, 2 veteri-
naarravimeid ja 23 nii humaan- kui veterinaarravimeid; ladustamisõigus on 
29-l). 2022. aastal lisandus uus hulgimüüja – riigi hangitavaid ravimeid ja 
vaktsiine käitleb edaspidi Eesti Haigekassa, kes ravimite ladustamiseks 
ja transpordiks kasutab partnerladu. Terviseamet hulgimüüjana jätkab 
varude haldamist. Tegevuse lõpetas omal soovil üks ladustamisõiguseta 
humaanravimite hulgimüüja, tegevuslubade muudatused olid valdavalt 
seotud hulgimüügi pädeva isiku vahetumisega. Inspektsioone oli 17.

Ukraina sõja, energiakriisi ning pandeemia tagajärgede koostoimes oli 
tugevalt päevakorras tootjate ja hulgimüüjate võime tagada ravimite tarne-
kindlus. Arutelud olid nii Ukrainale ravimiabi andmise, kriisideks valmisoleku 
seaduse ettevalmistamise, sh hulgimüüjate valmisolekust ülevaate saamise 
kui Eesti Varude Keskuse poolt ravimivarude loomise raames. Aasta jook-
sul on tarneraskuste lahendamisel tootjate kõrval ka hulgimüüjatel olnud 
märkimisväärne roll, et oma laovarude kui tarnete ümberkujundamise võime 
abil minimeerida tarneraskuse mõju patsiendile.

Jaanuaris 2022 jõustunud veterinaarravimite otsekohalduv määrus ei 
toonud veterinaarravimite tootjatele märkimisväärseid muudatusi kaasa, 
kuid ühtlustas üle Euroopa veterinaarias ravimite kasutamise reeglid, mis 
Eesti kontekstis tõi kaasa vajaduse ümber vaadata veterinaararstidele 
humaanravimite väljastamise põhimõtted ning pöörata enam tähelepanu 
veterinaarravimite kättesaadavusele.

Augustis vastu võetud Heade tootmistavade (GMP) steriilsete ravimite 
valmistamise juhendi Lisa 1 muudatus jõustub augustis 2023, kuid see 
nõudis juba 2022. aastal tootjate tähelepanu ning tegevuse vastavusse 
viimisega alustamist.
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Veebruarist 2022 on reguleeritud radiofarmatseutiliste preparaatide haig-
lates valmistamine. Kõik kolm varem Eestis radiofarmatseutilisi preparaate 
valmistanud haiglat said kontrollitud ja loa tegevuse jätkamiseks. 2024. 
aastast lisanduvad täiendavad nõuded valmistamistingimustele, millele 
vastavust siis hindame.
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Tarneraskused
Liis Prii

Ravimi tarneraskusega on tegemist, kui tarned ei vasta ravivajadusele ehk 
nõudlus on suurem, kui tootja suudab tagada. Ravimite tootmismahtude 
planeerimine, toimeainete kättesaadavus, tootmine ja sellega seotud riskide 
maandamine on ravimitootjate kätes. 

Tarneraskuste põhjusteks on tootjate kinnitusel peamiselt ravimite ja ka 
toimeainete tootmisprobleemid, ravimipartii vabastamise viibimised, tootja 
ebatäpne müügiprognoos, logistikavead, komponentide või pakkematerjali 
puudus või ravimi nõudluse ootamatu suurenemine. 2022. aastal lisandusid 
põhjustena energiakriis ja personalipuudus.

Kui ravimitootjale saab selgeks, et ta ei suuda riigis ravivajadust katta, 
peab ta sellest meid teavitama. 2022. aastal saime 360 sellist teavitust, 
millest vaid üks oli veterinaarravimi ja ülejäänud humaanravimite kohta. 
Tarneraskuste puhul ei ole siiski esmatähtis nende arv riigis, vaid puuduva 
ravimi asendatavus ja haiguse olemus. 

Ravimiamet ei tee ravimitellimusi ega oma ravimivaru. Avaldame tarneraskuse 
teate ravimiregistris ja veebiuudisena, lisades info võimalike asenduste kohta. 
Võime tarneraskuses ravimile anda ajutiselt võõrkeelse pakendi turustamise 
loa või võimaldada arsti taotlusel müügiloata ravimi kasutamist.  Ka ravimite 
väljavedu saame keelata, aga see on väga erandlik meede. Möödunud aastal 
keelasime väljaveo viiel korral. 

2022 humaanravimite tarneraskuste lahendused (mõne teate puhul tuli 
mitut neist kombineerida):

•	 52 (15%) olid käsimüügiravimid, mis enamasti on hõlpsasti 
apteegis asendatavad;

•	 199 ehk üle poolte juhtudest (55%) oli olemas sama toimeaine 
sisalduse ja manustamisviisiga ravim teiselt tootjalt;

•	 44 (12%) ravimi puhul olid ravimid asendatavad sama toimeainet 
sisaldava ravimiga teises ravimvormis või tugevuses või tuli võtta 
kombinatsioonpreparaadi asemel kahte ravimit eraldi; 

•	 117 ravimi puhul (33%) sama toimeainega asendust Eestis ei 
olnud, kuid abiks olid järgmised lahendused:

•	 21 ravimile andsime võõrkeelse pakendi turustamise loa, 
st tootja leidis võimaluse tuua sama ravimit mõnest teisest 
Euroopa Liidu riigist võõrkeelses pakendis ja sama ravimi 
kasutamine sai jätkuda;

•	 21 juhul lubasime erialaseltsi taotluse alusel riiki sama 
toimeainega müügiloata ravimit, millel on mõnes teises 
riigis müügiluba; 

•	 57 ravimit olid asendatavad teise toimeainega;
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•	 18 ravimi osas oli tegemist kas lühiajaliste häiretega või  
ei realiseerunudki apteegitasandil või kattis nõudluse 
haiglaapteegi varu.

Nagu näha, siis on tarneraskuste lahendused erinevad ning sünnivad koos-
töös tootja, hulgimüüjate, apteekrite ja arstidega. Kuni tootja ei kinnita, et 
suudab tarned kindlalt taastada, on tarneraskus ravimiregistris aktiivne. 
Nt ka paljukajastatud amoksitsilliinil ja ibuprofeeni siirupitel oli 2023.a 
alguses tarneraskus jätkuvalt aktiivne, ometi olid erinevate lahenduste abil 
mõlemad apteekides saadaval.

2022. aastal esitati meile müügiloata ravimite kasutamiseks:

•	 4070 arsti taotlust kindlale patsiendile või raviasutusele kindlal 
näidustusel, millest kasutusloa said 3465;

•	 30 erialaseltsi taotlust kõigile vastava näidustusega patsientidele 
(neist 21 tarneraskuse ajaks), millest kasutusloa sai 28;

•	 22 taotlust riikliku programmi raames (kõik said kasutusloa);

•	 10 Compassionate Use Program’i või Name Patient Program’i 
(ravimiarenduse kliiniliste uuringute etapis olevate ravimite 
kättesaadavaks tegemine patsientidele väljaspool kliinilist 
uuringut, kliinilise uuringu järgselt ravi jätkamiseks neil 
patsientidel, kellel oli ravimist abi) taotlust (kõik said kasutusloa);

•	 Lisaks andsime 4 korral loa kasutada patsiendile kroonilise 
või eluohtliku haiguse raviks vajalikku müügiloaga kuid Eestis 
mitte turustatavat  ravimite, mis oleks tootja toetusprogrammita 
patsiendile majanduslikult kättesaamatud.

Ravimiametil on hea meel erialaseltsidega tehtud koostöö üle, mis võimaldab 
vajadusel müügiloata ravimeid patsientidele kiiremini kättesaadavaks teha.
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Inimpäritolu materjal 
Triin Suvi

Inimpäritolu materjal on mõiste, mille alla koonduvad doonoritelt pärit rakud, 
koed, elundid ja veri, mida saab patsientide ravis kasutada. Selleks, et inim-
päritolu materjali hankida, töödelda, säilitada ning arstidele siirdamiseks 
väljastada, on vaja meie tegevusluba – neid on praegu kokku 25, millest 
12 on rakkude, kudede ning elundite hankimiseks ja/või käitlemiseks ning 
13 vere käitlemiseks. 

Eestis hangitakse ja käideldakse erinevaid rakke ja kudesid: vereloome 
tüvirakud, terapeutilised rakud (T-lümfotsüüdid ja perifeerse vere mono-
nukleaarsed rakud), sugurakud ja embrüod, nabaväädi veri ja kude, skele-
tisüsteemi koed, nahk, silma sarvkest ja amnionimembraan, hammas ning 
vaskulaarkude. Elunditest hangitakse ja käideldakse neeru, maksa, kopse, 
kõhunääret ja südant. Verekeskused valmistavad kogutud doonorverest 
erütrotsüütide suspensiooni, värskelt külmutatud plasmat, trombotsüütide 
kontsentraati ja krüopretsipitaati. 

Kõigi 25 käitleja üle teeme ka järelevalvet - 2022. aastal 17. korral. 

Käitlejad saadavad meile ohujuhtumite teatisi ning juhtumite aruandeid (sh 
patsientidel avaldunud kõrvaltoimeid). Sellist raporteerimise süsteemi nime-
tatakse vere puhul verevalvsuseks ning rakkude, kudede ja elundite puhul 
biovalvsuseks. Analüüsime kõiki juhtumeid ja vajadusel küsime täiendavaid 
andmeid, palume täpsustada juhtumi kordumise ennetamiseks rakendata-
vaid meetmeid jne, et patsientide turvalisus oleks tagatud. Eelmisel aastal 
jõudis meieni 70 verevalvsuse ning 16 biovalvsuse juhtumit. Nende hulk 
on samas suurusjärgus varasematel aastatel teavitatutega. Juhtumitest 
raporteerimine näitab, et käitlejad on kõrvalekallete ja kõrvaltoimete suhtes 
tähelepanelikud ning mõistavad juhtumite analüüsi ning ennetuse olulisust.
 

25 
inimpäritolu  

materjali käitlejat
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Ravimiameti arendused
Toomas Silla

Oleme üle 20 aasta kogunud apteegistatistikat, mis põhineb apteekide 
kvartaalselt esitatavatel aruannetel. 2022. aastal võtsime nende andmete 
analüüsimiseks ja interaktiiveks kuvamiseks kodulehel kasutusele kaas-
aegse andmeanalüütika keskkonna. 

Meie kolleegid puutuvad iga päev kokku ravimite tarneraskustega. Selleks, 
et neil oleks kiire ülevaade Eesti ravimituru seisust, võtsime möödunud aas-
tal kasutusele andmeanalüütika lahenduse, mille abil saavad Ravimiameti 
spetsialistid kiiresti ja mugavalt analüüsida hulgimüügitasandi ravimite 
varu ning vastavalt sellele planeerida tegevusi.

Meie spetsialistid müügilubade osakonnast hindavad aastas rohkem kui 
1200 ravimi väljamõeldud nime. 2021. aastal arendasime väljamõeldud 
ravimi nimede hindamiseks krati1 prototüübi INNA. Testimise käigus sel-
gus, et INNA võimaldab kokku hoida 70% hindamisele kulunud tööajast ja 
suurendab ka tulemuse usaldusväärsust. Innustunud saadud tulemustest 
ja müügiloa hoidjate positiivsest tagasisidest jätkasime 2022. aastal INNA 
täiustamist ja juba 2023. aasta esimesel poolel saab valmis INNA täisver-
sioon, mida saavad kõik meie kolleegid vabalt kasutada.

Ravimiameti järelevalve üheks fookuseks on hinnakokkulepperavimite 
kättesaadavus apteegis. Selleks, et seda järelevalvet tõhustada, viisime 
2022. aastal läbi kratiprojekti, mille käigus töötasime välja andmeteadusel 
põhineva apteekide riskihindamise mudeli.  

Ravimite ühetaoline identifitseerimine on globaalne probleem, mille lahen-
dusena nähakse ravimiandmete standardi ISO IDMP2 kasutuselevõtmist. 
Osaleme juba mitmendat aastat rahvusvahelises projektis UNICOM, mis 
toetab ravimiametite ISO IDMP standardile üleminekut. 

2022. aastal lõpetasime infosüsteemi Samtrack uuendamise esimese etapi, 
mille käigus arendati täiesti uus ravimite müügilubade menetlemise moodul 
ja ühtlasi võeti kasutusele ISO IDMP andmemudel. Meile teadaolevalt ei ole 
ükski teine Euroopa ravimiamet veel ISO IDMP andmemudelit kasutusele 
võtnud. Selle sammu eest saime väga palju rahvusvahelist tähelepanu ja 
ka tunnustust.

Meie arvutimaailma ja võrkude toimimise eest hoolitseb Tervise ja Heaolu 
Infosüsteemide Keskus (TEHIK). Nende pühendunud Ravimiameti teenuste 
meeskond on meile suureks abiks ka arenduste tegemisel. Koostöös oleme 
Ravimiameti andmeanalüütika viinud kaasaegsele platvormile, arendanud 
kratte ja viinud läbi rahvusvahelist tähelepanu saanud arendusi.

1	 https://www.kratid.ee/
2	 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/data-medicines-iso-	
	 idmp-standards-overview
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Rahvusvaheline töö
Ravimite kvaliteet
Euroopa farmakopöa monograafiate koostamiseks ja uuendamiseks on moo-
dustatud üle 70 ekspertgrupi  ja töörühma, kuhu kuulub üle 800 eksperdi ravimia-
metitest, ülikoolidest ja farmaatsiatööstusest üle maailma. Ravimiamet osaleb:

•	 Ekspertgrupp 12 (Dosage forms and pharmaceutical technical 
procedures) tegeleb ravimvormide monograafiate ja farmatseutilis-
tehniliste meetodite koostamise ja uuendamisega. 

•	 Ekspertgrupp P4 tegeleb selliste toimeainete, abiainete ja ravimite 
monograafiate väljatöötamisega, mis on veel patendikaitse all. 
Ekspertgrupi töö raames analüüsisime 2022. aastal meie laboris 9 
etraviriini tabletti. 

•	 Töörühm ST (Standard Terms) töötab välja ravimvormide, 
manustamisviiside, pakendite standardtermineid ja definitsioone.

Ohutusandmete hindamine Euroopa ravimiametite 
võrgustikus
Euroopas on osa ravimite ohutusandmete hindamise tööst riikide vahel jagatud. 
Ravimiamet jälgib kogu Euroopa Liidu jaoks 27 toimeaine ohusignaale. 2022. 
aastal osalesime esmakordselt ravimiohutusandmete hindamise esildisme-
netluste protseduuris (Referral procedures), hinnates terlipressiini ohutusand-
meid. Lisaks hindasime kümne (10) toimeaine perioodilisi ohutusandmeid. 

Teaduslik nõuanne uudsete ravimite arendamiseks
2022. aastal aitasid meie töötajad Pille Säälik, Reet Rumvolt ja Kristiina Karro 
kaasa kolme uudse ravimi (ATMP) arendamiseks küsitud teadusliku nõu 
andmisel. Tegu on protseduuriga, kus Euroopa ravimiameti teadusliku nõu 
töörühm (SAWP)  koostab ravimit arendava ettevõtte küsimustele vastused 
ja juhul kui on tegu uudse ravimiga, redigeerib vastuseid ka uudsete ravimite 
komitee (CAT) liige  (nn peer review protseduur). 

Toodeteks olid: 

•	 APR-2020 – Autoloogsed CD34+ rakud, mida on transfekteeritud 
koodon-optimeeritud Rps-19 geeni ekspresseeriva 
lentiviirusvektoriga

•	 INS-101 – inimese HI-viirusel põhinev ja vesikulaarse stomatiidi 
viiruse glükovalk G-ga pseudotüpeeritud metsiktüüpi COL2A1 geeni 
kodeeriv lentiviirus

•	 MAG-200 – allogeensed rasvkoest pärinevad mesenhümaalsed 
tüvirakud

Ravimite müügilubadega seotud koostöö
Euroopa Ravimiameti (EMA) Humaanravimite Komiteel (CHMP) on koostöös 
Veterinaarravimite komiteega (CVMP) ühine Ravimite kvaliteedi töörühm 
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(QWP). Senini on tegemist suurima töögrupiga, sest koosneb kõikide liik-
mesriikide ravimite kvaliteedispetsialistidest. Juba pikemat aega esindab 
QWP’l meid müügilubade osakonna kvaliteedi hindamise büroo juhataja Laivi 
Saaremäel. Tema valiti ka 2020. aasta aprillis selle töörühma asejuhatajaks. 
Nagu nimigi ütleb, tegeleb kõnealune töögrupp ravimitele kehtivate nõuete, 
juhendite ja eeskirjade väljatöötamisega, samuti lahendatakse paljusid 
sõlmküsimusi, mis ilmnevad erinevatel liikmesriikidel ravimite kvaliteedi 
hindamisel just teaduslikust vaatevinklist.

Meil on ka mitmeid esindajaid Euroopa Ravimite kvaliteedikontrolli direktoraadi 
(EDQM) sobivussertifikaatide (CEP) väljastamise ühisprojektis: Jana, Marje 
ja Laivi. Sobivussertifikaat on dokument, mis kinnitab, et antud tootmiskohas 
valmistatava substantsi kontrolliks on kehtiv Euroopa Farmakopöa (Ph. Eur.) 
monograafia sobiv ning on vastavuses rangetele kvaliteedikriteeriumitele. 
CEP protseduur on oma olemuselt üsna sarnane ravimitele müügilubade 
andmisega. Kuna Ph. Eur. on seadus ning ravimites kasutatud komponendid 
peavad selle nõuetele vastama. Seega, sobivussertifikaadid vähendavad 
oluliselt ravimiametite tööd erinevate komponentide kvaliteedi hindamisel. 
Ka selleks koostööks on vaja selgeid juhiseid ning võib olla vaja lahendada 
vaidlusküsimusi. Seetõttu on loodud CEP TAB – tehniline nõuandegrupp, 
kelle juhatajaks valiti 2022. aasta mais samuti meie Laivi.

Tarneraskuste töörühm (SPOC)
EMA kinnitas möödunud aasta mais ravimi tarneraskustega tegelevate spet-
sialistide kontaktvõrgustikust moodustatud töörühma (Medicines Shortages 
Single Point of Contact (SPOC) Working Party), mis sai alguse kolme aasta 
tagusest pilootprojektist. Töörühm jälgib oluliste sündmuste (nt COVID-19 
pandeemia, sõda Ukrainas) mõju ravimite kättesaadavusele Euroopas, otsib 
ühiselt lahendusi kriitilistele tarneraskustele ja annab ravimite kättesaadavuse 
alast nõu ja infot EMA-le, EMA tarneraskuste ja ravimiohutuse juhtrühmale 
(MSSG) ning Euroopa Komisjonile. Eelmisel aastal said töörühmas enim kõla-
pinda ahvirõugete ja COVID-19 ravimid ning Actilyse, Metalyse, Ozempicu ja 
amoksitsilliinide tarneraskused, mis põhjustasid probleeme ka Eestis. Meid 
esindab seal sisse-ja väljaveo järelevalvebüroost Klara.

Koostöö bioloogiliste ravimite valdkonnas
Euroopa Ravimiameti (EMA) bioloogiliste ravimite töörühma (BWP) peamised 
ülesanded on hinnata tsentraaliseeritud müügiloa protseduuride kvaliteeti 
ning anda ravimiarendajatele kvaliteedialast teaduslikku nõu. Selles osalevad 
kõik liikmesriigid vabatahtliku tööjaotuse alusel. Samuti aitab BWP välja 
töötata ja uuendada nii EMA kui rahvusvahelisi teaduslikke ja regulatiivseid 
juhised ning teeb selleks koostööd EMA teiste töögruppidega. 2022. aastal 
valmis BWP otsesel eestvedamisel kaks EMA juhendit: uue bioloogilise 
toimeaine määratlemise juhis ning PRIME tööriistakast seni ravimatutele 
haigustele ravimite arendamise toetamiseks. BWP annab panuse ka ravimite 
regulatsioonide ühtlustamisel globaalsel tasandil (FDA, WHO, jt.) ning osaleb 
Euroopa Nõukogu ravimite ja tervishoiu direktoraadi (EDQM) töös. Meid 
esindab selles töörühmas aktiivselt meie Helerin müügilubade osakonna 
kvaliteedi hindamise büroost.
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Õigusalased tegevused
Andrus Varki

Ravimite õiguslik regulatsioon on meditsiiniõiguse valdkonda kuuluv spet-
siifiline õigus. Tegemist on enim reguleeritud ja suures osas Euroopa Liidu 
(EL) tasandil ühtlustatud regulatsiooniga, mille eesmärgiks on tagada ravimi 
ohutus, kvaliteet, efektiivsus ja ravimi sihipärane kasutamine. 

Meie õigusalased tegevused saab põhiliselt jagada kolmeks: 

•	 asutuse sisesed tegevused, milleks on kolleegide nõustamine ja 
meie tegevuste ning otsuste juriidilise korrektsuse tagamine; 

•	 asutuse välised tegevused, milleks on ravimitega seotud 
õigusvaldkonna kujundamine ja rakendamine;

•	 rahvusvahelised tegevused, milleks on eksperthinnangud seoses  
ravimeid käsitlevate ELi õigusaktidega ning osalemine ravimite 
õiguse kujundamisel EL tasemel.

Möödunud aastal toimus ravimiseaduse ja EL ravimiregulatsioonide üht-
lustamine kolmes suuremas valdkonnas: veterinaarravimite regulatsioon, 
ravimi kliiniliste uuringute regulatsioon ning Eestis haiglaerandi korras 
uudse ravimi ja radiofarmatseutikumide valmistamiseks ning kasutamiseks  
õigusliku regulatsiooni loomine.

Osalesime 14-s kohtuvaidluses, millest viis said lõpliku lahendi ning üheksa 
kohtuasja menetlus jätkub. Lahendi saanud kohtuvaidlustest neli olid 
seotud apteekide omandireformi teemadega ja ühes kohtuasjas toimus 
vaidlus apteegi tegevusloa andmisest keeldumise osas apteegiteenuse 
osutamiseks mittesobivas kohas. Jõustunud kohtulahendite kohaselt jäid 
meie otsused kehtima. Oleme kaasatud, kui ravimi ohutusalased eksperdid 
ka kuues Eesti Haigekassa kohtuasjas. 

Kui teema on Eestis vaatest oluline, siis osaleme  ka Euroopa Kohtu menet-
lustes. 2021. jaanuaris esitas Eesti Euroopa Kohtu Üldkohtule apellatsiooni 
Üldkohtu otsuse Pharma Mar vs Euroopa Komisjon vaidlustamiseks. Eesti 
leiab, et Üldkohus tõlgendas ravimite müügilubade väljaandmisel osale-
vate ekspertide huvide konflikti tuvastamisel liidu õigust valesti, mis toob 
Eesti ja ka teiste liikmesriikide jaoks kaasa märkimisväärsed negatiivsed 
tagajärjed ekspertide kaasamiseks müügilubade menetlustes ja otsuste 
tegemisel. Apellatsiooni esitas sarnaselt Eestile ka Saksamaa ning 2021. 
aasta märtsis otsustas Euroopa Kohus Eesti apellatsiooni ühendada Sak-
samaa apellatsiooniga. Möödunud aastal osalesime kohtuistungil ning 
selle tulemusena tegi Euroopa Kohtu kohtujurist tänavu jaanuaris Euroopa 
kohtule ettepaneku tühistada vaidlustatud kohtuotsus. Hetke seisuga ei 
ole Euroopa Kohus veel lahendit teinud.

Haigla
erandi korras 
uudse ravimi 
valmistamine

Ravimi 
kliinilised 
uuringud

Veterinaar
ravimid 3 suuremat 

ravimisea-
duse ja EL ravimi
regulatsioonide 

ühtlustamist
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Meie õiguspäraste tegevuste tagamise ja otsuste nimel oleme enda üles-
andeks võtnud majasiseste õigusalaste koolituste läbiviimise. Jagame 
oma teadmisi ja kogemust rahvusvahelises koostöös nii EL õigusaktide 
väljatöötamisel, kui ka Euroopa ravimiametite koostöö töögrupis juriidilistes 
ja seadusandlikes küsimustes (EMACOLEX). 

Möödunud aasta 1. detsembrist suundus meie õigusosakonna juhataja 
Kaili riikliku eksperdina tööle Euroopa Komisjoni tervise- ja toiduohutuse 
peadirektoraadi ravimipoliitika ja õigusloomega ning ravimitele müügilubade 
andmisega tegelevasse üksusesse.
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Meie inimesed
Mairi Kompus, Nevel Linde

Meid on kokku 104. Meie juures töötavad nii proviisorid, arstid, keemikud, 
veterinaararstid, rakubioloogid, geenitehnoloogid, õed, juristid jt erialade 
esindajad. 93%-l meist on kõrgharidus, 7% keskeriharidus. Meil on 8 doktori
kraadiga inimest ja 6 on seda omandamas. Meil on palju kogenud kolleege, 
kes on oma põhjalike valdkonna teadmistega väärtuslikud (selles vald-
konnas spetsialistiks saamine võtab aastaid), meil on ka tasakaalustavat 
noort jõudu.  

2010.a. leppisime ühiselt kokku Ravimiameti põhiväärtused. Need ei mõel-
dud meie veebi kaunistama, vaid juhindume neist oma igapäevatöös. 
Ravimiameti põhiväärtused ja nende järgimise olulisusest saab teada 
iga meie uus töötaja – need teeb tööle asudes selgeks asutuse juht. Igal 
aastal valivad ameti töötajad igale väärtusele kandja – inimese, kes kõige 
paremini iseloomustab väärtust oma tegudega. Valikut tuleb ka põhjen-
dada. Kevadel jagasime Emajõe kauneid vaateid nautides välja rändkarikad: 
Pädevuse teejuht, Usaldusväärsuse hoidja, Koostöö tegija ja Tegus töötaja. 
Tiitli saamine on suur tunnustus, mida hinnatakse meie ametis kõrgelt. 

Meil on teisigi pikaajalisi traditsioone – põhjalik tutvustus uutele töötajatele 
meie ameti vastutusalast, osakondade tööst ja seda tööd tegevatest 
inimestest, et oleks selge, mis küsimuses meie asutus saab abiks olla 
ja kellelt mis küsimuses abi saab. Lisaks teadmistele annab koolitus 
väärtusliku võimaluse meil üksteist paremini tundma õppida. Möödunud 
aastal sai seegi tehtud ja kahe aasta peale kokku oli osalemas 18 meie 
uut kolleegi.

Lisaks loomulikult ühine koosolemine. Kodukontori ja kontoris olemise 
hübriid ei paku alati võimalust, et kolleegi silmast silma näha. Selleks 
jätkasime vastlapäeva traditsiooni, käisime koos kinos, pidasime suvepäevi 
ja ühist jõulupidu. Osakonnadki veedavad ühiselt aega, et korraks tööväliselt 
tiimitööd tugevdada. 

Tervis ja tervislik eluviis on meile tähtsad. Ülemöödunud aasta tervisenädalast 
kasvas välja talisuplejate grupp, kes jätkuvalt harrastab seda korra nädalas. 
Et igapäeva tööellu põnevust tuua, osalesime kampaanias „Septembris 
ei istu“ ning läbisime veebi teel peaasi.ee kampaania „Vaimse tervise 
vitamiinikuur“. Oleme ühiselt osalenud maratonidel ja matkadel ning muudel 
spordivõistlustel.

Meie inimesed ei ole ainult kolleegid. Oleme sõpruskond – üks tervik!
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Ravimiamet arvudes

1087  
kõrvaltoime 

teatist

105  
labori proovi

670  
labori testi

Üldapteegid 2022

Ravimeid  
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teatist 501  

vaktsiinikahjude 
hinnangut

3  
teadusliku  

nõuande eelhin-
nangut Euroopa 
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esmapöördumist256  
Ravimiameti veebis 
avaldatud uudist ja 

pressiteadet

140  
Facebookis tehtud 

postitust

506 
miljonit 

eurot

Apteekide 
käive  

359 
miljonit 

eurot

Ravimite 
käive 

283 
miljonit 

eurot

Retsepti-
ravimite 

käive 

Soodus-
ravimite 

käive 

253 
miljonit 

eurot

Käsimüügi-
ravimite 

käive 

75
miljonit 

eurot
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Humaanravi-
mite turumaht 

31 mlj €

Suurima käibega ravimirühmad  
TOP

1394 erinevat toimeainet  
TOP 5

4 552 erinevat 
ravimipakendit

kasvajavastased ja 
immunomoduleerivad ained  
23% 99 mlj €

1. ramipriil Kokku 33 584 841  
müüdud pakendit

süsteemselt kasutatavad 
infektsioonivastased ained  
14% 60 mlj €

2. rosuvastatiin 800 miljonit  
tabletti/ kapslit

Humaanravi-
meid müüs  

30  
hulgimüüjat

seedekulgla ja ainevahetuse 
ravimid  
2% 50 mlj €

3. atorvastatiin 77 tonni  
kreemi/geeli/salvi

vere ja vereloomeorganite 
ravimite  
11% 45 mlj €

4. atsetüülsalitsüülhape 
+ magneesiumoksiid

1,1 miljonit  
doosi vaktsiini

*Ühtekokku moodustasid need neli rühma 
60% 2022. aasta HUM ravimituru käibest 5. omeprasool

Humaanravimid 2022

Veterinaarravi-
mite turumaht 

17 mlj €

Kolm suurima käibega ravimirühma  
TOP 

322 erinevat toimeainet 
TOP 5

1 605 erinevat 
ravimipakendit

parasiidivastased ained (QP) 
23% 3,9 mlj €

1. monensiin Kokku 752 370 
müüdud pakendit

immunoloogilised ained (QI) 
21% 3,6 mlj €

2. sigade 
tsirkoviirusvaktsiin

3,5 miljonit  
tabletti

Veterinaarravi-
meid müüs  

7  
hulgimüüjat

infektsioonivastased ained (QJ) 
20% 3,5 mlj €

3. Escherichia coli 2,2 tonni  
salvi

*Ühtekokku moodustasid need kolm rühma 
64% 2022. aasta VET ravimituru käibest

4. oklatsiniib 20,5 miljonit 
vaktsiiniannust

5. fluralaneer 21 tuhat 
ravimkaelarihma

Veterinaarravimid 2022
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