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Mul on hea meel tutvustada Ravimiameti esimest aastaraamatut. Oleme
ameti vastutusalas kokkuvotteid teinud seni valdkonniti, avaldades statistika
aastaraamatuid, jarelevalve kokkuvdtteid, korvaltoimete kokkuvdtteid jt ile-
vaateid. Kdik pdhjalikud valdkondlikud iilevaated jaavad alles ka edaspidi,
sest just need annavad teemast sisukama arusaama. Aastaraamat votab
kokku ameti eelmise perioodi tegevused kontsentreeritumalt, aga avab ka
teemasid, mida senistes kokkuvotetes ei leidu. Raamatu vahendusel toome
teieni margilise vdi uudse nii ameti, kui ka rahvatervise vaatest.

Oleme rohkem vai vahem kriiside keeristes alates 2019. aastast ja viimas-
tel aastatel paralleelselt mitmes kriisis korraga. Keeruline, heitlik, dpetlik,
[dputult toine aeg. On seegi erandlik, et tihe aasta jooksul muutub mitu
oigusakti, mis kujundavad kardinaalselt iimber senised protseduurid ja
pohimdtted ning avavad uue teenusegi. On aaretult hea meel, et selle foonil
oleme suutnud tasakaalukalt sihti hoida, planeeritu teoks teha, rohkemgi
veel ja arengule moelda.

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

Tanan siiralt koiki tervise-ja ravimivaldkonnas tegutsejaid, kes on meiega
koos sellest teekonnast osa saanud, olnud meie mottekaaslased, to6tanud
meiega koos valdkonna edenemise nimel. Aitah teile, hindan seda vaga!
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Katrin Kiisk

Ravimiameti peadirektor



Tagasivaade moodunud aastale

Ott Laius

2022. aasta naitas meile ilmekalt, et tanapdeva muutlikus maailmas on iiks
olulisemaid oskusi edukaks hakkama saamiseks kohanemisvdime. Kui meie
elu mitmel aastal jarjest mdjutanud COVID-i kriisile jargnes moodunud aastal
julgeolekukriis, siis tekitas see hoopis teistsuguseid kiisimusi ja pidi leidma
teistsuguseid vastuseid. Ent ega koik iilejaanud olulised teemad ka kuhugi
ara ei kadunud. Meie inimestele voib sellistes oludes kindel olla. Koostoo
ja positiivne suhtumine toovad meid kdikidest véljakutsetest edukalt Iabi.
Vaatamegi moodunud aastale otsa teemade kaupa.

Soda

Venemaa sissetung Ukrainasse ei jatnud mojutamata ka meie t0od. Véaga
vdikeses mahus, ent siiski tulid enne sdda mdningad ravimid Eestisse ka
Venemaalt, Valgevenest ja Ukrainast. Palusime juba varakult hulgimiiiijatel
otsida teisi kanaleid nende ravimite tarnimiseks. Sobivad lahendused leiti ja
muret tarnete katkemine nendest meie patsientidele riikidest ei pdhjustanud.

Kiill néudis palju koordineerimist sdja algupaevil tekkinud inimeste suur
soov aidata Ukrainat ning ukrainlasi kdige vajaliku, sh ravimitega. Ravimite
iile piiri liikumine on range kontrolli all, mis tahendab, et koikide abipakettide
paberid pidid olema kiiresti iile vaadatud, et saadetisega ei tekiks riigipiiridel
enne Ukrainasse joudmist probleeme. Samal ajal tuli silma peal hoida, et
meie enda ravimitagavarasse ei tekiks kriitilised liingad.

Samuti hoogustusid riigisisesed kriisideks valmisoleku teemalised arutelud,
mis osalt olid kantud COVID-i kriisi dppetundidest ning osalt julgeolekukrii-
sist. Meie inimesed panustasid aruteludesse, mis puudutasid hulgimiiijate
ja apteekide toimepidevust ning apteegiravimite kriitilise varu loomist
Eesti Varude Keskuse juurde. Lisaks vaatasime lile meie enda asutuse
tegevusplaani, et erinevateks voimalikeks kriisideks valmis olla. Hea meel
on tddeda, et kdikide valmisolekute loomisega liigutakse joudsalt edasi.

Vaktsiinikindlustus

Uue kohustusena lisandus meile mai alguses joustunud vaktsiinikahju
taotluste hindamisel kahju meditsiinilise pdhjendatuse hindamise roll.
R6Om, et Eestis selline mehhanism kehtestati, selleks et inimesed, kellel
tekib vaktsiini tottu arvestatav tervisekahju, saavad selle korvamiseks
hiivitist taotleda. Ent nagu iga uue asjaga, tuleb labida ka selle siisteemi
juurutamisel teatav dpikover ning vajadusel teha siisteemi muudatusi.



Digiarendused

Suur muutus meie jaoks oli uue ravimite miitigilubade haldamise tarkvara
kasutuselevott. Tegemist on meie pohilise sisemise tooriistaga ning oleme
soovinud seda uuendada juba aastaid. Kahjuks on uue digilahenduse loo-
mine osutunud paljudele tarkavafirmadele oodatust oluliselt keerukamaks
ning seetdttu on see ettevdtmine varasemalt kordi takerdunud. Seekord oli
arendaja oma iilesannete kdrgusel ning moodunud aasta keskel votsimegi
uue siisteemi kasutusele. T60 programmi arendamisel loomulikult jatkub
ning jark-jargult tahame uuendada ka oma iilejaanud ravimite andmete
haldamisega seotud programme. Vdiksemaid, meie t66d hdlbustavaid
arendusi oli meil eelmisel aastal veel. Arendasime ravimi sobilike nimede
kontrolli tooriista, soodsaima ravimi apteekides saadavaloleku kontrolli
tooriista, uuendasime apteegistatistika andmete haldamise ning avalikus-
tamise platvormi. Loomulikult ka uuenenud veebileht, kus on varasemast
rohkem teavet ravimikasutajale ja selle kujundus iihtib teiste riigiasutuste
veebilehtedega.

Arengustrateegia

Nelja-aastane arengustrateegia periood sai samuti labi. Votsime tehtu kokku
ning seadsime uued eesmargid jargmiseks neljaks aastaks. Moodunu kohta
saab Oelda, et peamisteks arenguhiipeteks oli proaktiivse kommunikat-
siooni edendamine, nutikate digitaalsete lahenduste loomine, bioloogiliste
ravimite hinnanguraportite koostamise vdimekuse kasvatamine ning oma
igapaevaste tegemiste varske pilguga iilevaatamine. Eesmargid olid pidevas
fookuses, seega nagime koikides nendes valdkondades edasiminekut. Uue
strateegiaga voetud eesmargid on suuresti eelmise strateegia loogiline jatk.
Lahme teemadega rohkem siivitsi ning saame iiheskoos veel paremaks.

Joustunud oigusaktid

Mitmed muutused toimusid meie jaoks ka digusaktides. Jaanuaris joustusid
uued otsekohalduvad veterinaarravimite ning kliiniliste uuringute maaru-
sed. Esimene neist [6i uueks paljud pohimétted, mis puudutavad loomade
ravimite maale toomist, siin kasutamist, aga ka erinevaid miiligilubadega
seotud protseduure ning teine uuendas kliiniliste uuringute hindamise
protsessi riigikeskselt hindamiselt iihtsele hindamisele, hdImates euroopa
riikide ravimiameteid, kus uuring toimuma saab. Lisaks joustus jaanuari
alguses reeglistik, mis vdimaldab meie loa alusel toota haiglaerandi raames
uudseid ravimeid. Selle tegevuse pdhimotted on mitme aasta valtel meie
majas valja tootatud, selgeks arutatud ja vaieldud. Seet6ttu on regulatsiooni
vastuvotmine ja rakendumine meie jaoks oluline verstapost.



Meie inimesed

Me ei toimiks ilma meie parimate kolleegideta, kes igapaevaselt toimetavad
oma spetsiifilises t6610igus, et seista hea Eesti inimeste ravimite efektiivsuse
ja ohutuse eest. Ravimivaldkond on pidevas muutumises, mistottu ei saa
ka meie jaada lootma ainult olemasolevatele teadmistele vaid peame end
pidevalt koolitama. Meie sadakond tootajat osales 2022. aastal kokku 504
koolitusel. Suur osa neist oli ajale kohaselt videokoolitused, ent dnneks
on taastumas ka silmast-silma kogemuste vahetamise voimalus. Kaheksa
meie tootajat on votnud ette eriti suure 6ppimise mdnel korgkooli dppeka-
val (6 neist doktorioppes). Kaks to6tajat omandasid justkui moodaminnes
t00 korvalt digusteaduse magistrikraadi. Lisaks labis meie tookas Kaili
tiheda sdela ja mitu kandideerimisvooru ning sai vdimaluse minna kaheks
aastaks riikliku eksperdina todle Briisselisse Euroopa Komisjoni tervise- ja
toiduohutuse peadirektoraadi ravimipoliitika ja 6igusloomega ning ravimi-
tele miiligilubade andmisega tegelevasse iiksusesse. Teadmisehimuliste
inimestega on room koos todtada.

Ruumide varskendus

Moddunud aasta toi meie Tartu kontorisse ka oluliselt tanapdevasemad
tootingimused. Kolisime oma praegusele aadressile Nooruse 1 aastal 2005
ning 15+ aastat oli just paras aeg, et uuendada meie kontori véljanagemist
ning muuta seda energiatbhusamaks. Detsembris naasime asenduspinnalt
oma renoveeritud ,paris” koju tagasi ja koridorid olid téis parajat elevust.
Uus sisekujundus 16i inimestele taiendavaid vdimalusi privaatseteks jutu-
ajamisteks ja ndupidamisteks, mis niiiidses muutunud maailmas, kui vaga
paljud koosolekud peetakse lile videosilla, on darmiselt oluline.

Kokkuvottes voib Oelda, et oli vaga slindmustetihe aasta, mille kdigus Ravi-
miameti inimesed nditasid tdepoolest muljetavaldavat kohanemisvoimet
ning kadima sai liikatud ning &ra tehtud palju olulist.



Ajajoon tahtsiindmustest 2022

Jaanuar

Veebruar

Aprill

Juuni

Juuli

November

Detsember

Joustus veterinaarravimite maarus
Joustus kliiniliste uuringute uue maarus
Uuenes hulgimiiiijate laovarude analiiiisikeskkond

Joustus ravimiseaduse muudatus haiglaerandi korras uudse ravimi
valmistamise ja kasutamise reguleerimiseks

Joustus radiofarmatseutiliste preparaatide regulatsioon

Esialgne nimekiri EVK-le hadavajalike apteegiravimite varude
moodustamiseks

Ravimiameti kliendiuuring: meie t66d hinnatakse korgelt

Joustus vaktsiinikindlustus
Labor sai taaskord EAK akrediteeringu
Valmis ravimi nimede hindamiseks prototiiiip INNA

Miiiigilubade osakonna juhatajana alustas Aet Viispert

Uuenes apteegistatistika tarkvara kodulehel interaktiivseks kuvamiseks

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

Votsime kasutusele SamTrack Il

[Imus Ravimiameti statistika aastaraamat

Ohutusjarelevalve osakonna esindajad jagasid Kasahstanis WHO
korraldatud seminaril teadmisi vaktsineerimisjargsete reaktsioonide
pohjusliku seose hindamisest

Oigusosakonna juhataja Kaili asus pikaaegsele vilislahetusele
Briisselisse Euroopa Komisjoni tervise- ja toiduohutuse peadirektoraadi
ravimipoliitika ja digusloomega ning ravimitele miiiigilubade
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Oigusosakonna juhataja asendajana alustas Andrus Varki

Valmis Ravimiameti arengustrateegia perioodiks 2023-2026

Avasime uuenenud kontori



Ohutusandmete jarelevalve

Maia Uuskiila

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

Inimravimite korvaltoimed
2022. a. saadeti Ravimiametile 1087 teatist

805 teatist oli ravimite ja vaktsiinide vdimalike korvaltoimete kohta:

e 530 teatist COVID-19 vaktsiinide voimalike korvaltoimete kohta
(2778 korvaltoimet)

e 54 teatist teiste vaktsiinide voimalike korvaltoimete kohta
(157 korvaltoimet)

e 219 teatist ravimite voimalike korvaltoimete kohta
(642 kdrvaltoimet)

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

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

Vorreldes 2021. aastaga saadeti 78% vahem teatisi. Peamiselt vahenes
COVID-19 vaktsiinidega seotud teatiste arv.

Vaktsiinikahju taotluste hindamine

Alates 2021. a. maikuust hiivitatakse Eestis COVID-19 vaktsiinidest tingitud
rasked tervisekahjud. Meie anname hinnangu pohjusliku seose olemasolule
vaktsiini ja tekkinud tervisekahju vahel. P6hjusliku 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 pohjusliku seose hindamisel Iahtume no
fault pohimottest, ehk lisaks WHO klass A1 reaktsioonile loeme tdendoli-
seks ka WHO klass B1 reaktsioonid, kuigi viimaste puhul ei ole tegemist
vaktsiinile teadaoleva ehk pdhjuslikult vaktsiiniga seostatava korvaltoimega.

2022 a. edastas Haigekassa meile 836 taotlust vaktsineerimise ja tervise-
kahju pohjusliku seose hindamiseks. Andsime 501 hinnangut pdhjusliku
seose tdendolise olemasolu vdi puudumise kohta, neist:



e 441 pohjuslik seos tdendoliselt puudub

e 17 téendoline pdhjuslik seos, kuid tervisekahju oli kerge ja ei
kestnud 4 kuud

e 35tdendoline pohjuslik seos

* 8 taotluse puhul ei ole vdimalik hinnangut anda puuduva
dokumentatsiooni tttu (taotlejal on vdimalus tdiendavad andmed
esitada)

Hinnatud taotlustest andsime 10,5% taotlustele positiivse hinnangu (ehk
pohjuslik seos tdendoline).

Riski minimeerimise meetmete tohususe analiiiis

Lisaks ohutusandmete hindamisele analiiiisib meie osakond ka ratsionaal-
set ravimkasutust ja riskivdhendamise meetmete efektiivsust. Uurimuste
tulemused publitseerime ning informeerime ravimi véljakirjutajaid, vajadusel
arutame tdiendavate piirangute vajadust erialaseltsidega. M6odunud aastal
valmis kaks analiiiisi: angiotensiini konverteeriva ensiilimi inhibiitorite
(AKEI) ja angiotensiini retseptorite blokaatorite (ARB) kooskasutamise
ning trimetasidiini kasutamise analiiiis.

AKE ja ARBide analiiiis néitas, et nende ravimite kooskasutamine on jat-
kuvalt langustrendis — aastatel 2017-2021 oli aastane vahenemise maar
keskmiselt 11% (p < 0,001). Vorreldes eelmise perioodiga (2013-2016 aas-
tane vahenemise maar oli keskmiselt 18%, p < 0,001) on langus mdnevdrra
aeglustunud. Ka vanuseriihmiti jatkus kooskasutamise langus kdikides
vanuseriihmades. Tulemused on rddmustavad.

Trimetasidiini kasutamise analiiiis néitas, et trimetasidiini naidustusevaline
kasutamine on Eestis laialt levinud. Vaid ligikaudu veerandil (24%) kasuta-
jatest oli trimetasidiin kirjutatud vélja stenokardia ndidustusel (rahvusva-
helise haiguste klassifikatsiooni 10. versiooni (RHK-10) koodiga 120), 11%-I
kroonilise siidame isheemiatdve korral, ent enamikul (58%) kasutajatest oli
trimetasidiini retseptidel ndidustuseks mdni muu kardiovaskulaarhaigus
(hiipertooniatdbi 32%, siidame ariitmia 8%, siidamepuudulikkus 5%). Vii-
maste aastate (2016-2021) raviarvete pdhjal oli kardioloogi diagnoositud
stenokardia (pdhi- voi kaasuva diagnoosina) vaid 16%-1 esmakasutajatest.
Tulemused naitavad suurt kasutamist ndidutustustel, mille puhul ravimi
toime tdestatud ei ole.

Veterinaarravimite korvaltoimed

Moodunud aastal esitati meile 23 teatist loomadel esinenud voimalike
korvalndhtude kohta. Koik teatised puudutasid lemmikloomi (koer, kass):

* 19 teatist ravimi ohutuse probleemide kohta
* 4 teatist ravimi efektiivsuse probleemide kohta
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Meie labor

Aune Ahman

Meie riikliku jarelevalve iiheks osaks on ravimite laboratoorne kontroll.
Ravimiameti Labor testib Eestis kasutatavate ravimite vastavust kvaliteedi-
nduetele. Proovide analiiiisidest otsime ka voimalikke sdilitustingimustest
pdhjustatud kdrvalekaldeid.

2022. aastal analiilisisime laboris kokku 95 Eestis turul olevat ravimit,
millest 17 ravimit analiilisiti Euroopa Liidu liikmesriikide koostooprojektide
raames. Lisaks osalesime 4 rahvusvahelisel vordluskatsel. Vordluskatseid
korraldatakse katselaborite padevuse hindamiseks ja seisneb samasu-
guse proovi analiiiisimises erinevates laborites ning tulemuste statisti-
lises vordlemises. Kokku tegime 99 analiiiisi kdigus 670 testi erinevate
meetoditega (keskmiselt kasutati iihe 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 voimaldavad
erinevate ravimvormide ja paljude néitajate kvaliteedikontrolli.

2022. aastal ei vastanud kvaliteedinduetele 16 ravimit. Nouetele ei vastanud
pH, maht, toimeaine sisaldus, varvus, samuti tuvastati lile nduete piiri
tundmatuid lisandeid.

Ravimite kvaliteedikontroll holmab ka rahvusvahelist koostood.

Ravimiameti labor on Ravimite Kvaliteedi ja Tervishoiu Euroopa Direktoraadi
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealtCare - EDQM)
koordineerimisel tegutseva ametlike ravimikontrolli laborite koostoovorgus-
tiku (OMCL Network of Official Medicines Control Laboratories) liige, mis
tagab analiiiisitulemuste rahvusvahelise tunnustatuse. Koostoovorgustikku
kuuluvad peaaegu kdik Euroopa laborid ja tunnustatuse tagab kindlate
kvaliteedisiisteeminduete tditmine. Ravimiameti labor on Eesti Akredi-
teerimiskeskuse akrediteeritud katselabor ravimite analiiiisi valdkonnas
(registreerimisnumbriga L217).

Ravimite
valmistamiseks

Lahuse mahu kasutatava puhasta-

maaramine tud vee kvaliteedi
kontroll
Endotoksiinide
maaramine
Tablettide para-

Vedelike tiheduse

e meetrite ja tugevuse
maddramine

maaramine



2022. aasta kliiniliste
uuringute kokkuvote

Keiu Heinla

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

Kui seni hindas kliinilise uuringu taotlust iga riik eraldi, siis uue maaruse
jargi kasutatakse uuringule loa vormistamiseks, taotluse esitamiseks,
hindamiseks ning erinevate teavituste saatmiseks ihist kliiniliste uurin-
gute portaali (Clinical Trials Information System, CTIS). Taotlus koosneb
kahest osast: | osa, mida hindavad kaasatud liikmesriigid {ihiselt, ning
Il osa, mis on riigispetsiifiline ja mida hindavad eetikakomiteed. Lisaks
tehnilisele muutusele suurendab uus maarus kliiniliste uuringute and-
mete labipaistvust: andmebaas on avalik ning sisaldab muu hulgas ka
tavakasutajatele mdeldud kokkuvotet igast uuringust.

Seoses suurte muudatustega nii seadusandluses kui too praktilises korral-
duses tegime nii sise- kui valiskoolituse. Lisaks oleme teinud meditsiini-
seadmete osakonnaga senisest rohkem koosto0od, et hinnata igakiilgselt
ja pdhjalikult 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 vdimalik esitada nii vana
kui uue seadusandluse alusel. 2022. aastal esitati Ravimiametile kokku 55
uut ravimiuuringu taotlust, millest uue maaruse alusel esitati 7 taotlust.

2022. aastal ei liikanud me iihtegi uuringutaotlust tagasi, kuigi tihe taotluse
vottis ise ravimifirma tagasi, sest taotlus ei vastanud nduetele.

Andsime loa 48-le ravimiuuringule. Sarnaselt eelmistele aastatele oli kdige
enam 3. faasi uuringuid - 38 taotlust. 3. faasi uuringuid iseloomustab
vorreldes varasemate faasidega suur patsientide hulk. 3. faasi uuringu
eesmark on saada pohjalikumaid teadmisi ravimikandidaadi tdhususe ja
ohutuse kohta. Sageli vorreldakse 3. faasis uuringuravimit mone teise, juba
heaks kiidetud ravimiga. 2. faasi uuringuid oli markimisvaarselt vahem (15
taotlust), 4. faasi ehk miiiigiloa jargseid uuringuid 2 ning 1. faasi ehk kdige
varasema faasi uuringute tegemiseks taotlusi sellel aastal ei esitatud.
Eestis kaasati 2022. aastal ravimiuuringutesse ligikaudu 3000 patsienti.

Kliinilistest erialadest olid kdige rohkem esindatud onkoloogia (8 taot-
lust), infektsioonhaigused (7 taotlust) ja dermatoloogia (7 taotlust).
Onkoloogias keskenduti enim kopsuvahile. Nakkushaiguste uuringuid oli
kdige rohkem gripivaktsiinide kohta. Dermatoloogiliste uuringute puhul
oli sagedaimaks haigusseisundiks psoriaas.
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Akadeemilisi ravimiuuringuid (ravimiuuringud, mille algataja on teadus- voi
tervishoiuasutus, arst voi teadlane) oli 2022. aastal vaid kaks: iiks Eesti
paritolu ning iiks valismaine.

Esitatud taotlustearv erialati, 2022

Onkoloogia
Infektsioonhaigused
Dermatoloogia
Reumatoloogia
Neuroloogia
Kardiovaskulaarhaigused
Gastroenteroloogia
Endokrinoloogia
Uroloogia
Kopsuhaigused
Psiihhiaatria
Bioekvivalentsus
Traumatoloogia-ortopeedia
Stomatoloogia
Neonatoloogia
Hematoloogia
Giinekoloogia

Anestesioloogia Taotluste
Allergoloogia arv
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Esitatud taotluste arv faaside kaupa, 1992-2022
Taotluste arv
100 IV faas
90 M 11l faas
80 71l faas
20 M (faas
60
50
40
30
20
10
—1l
U T T T YA VR U SR SR N S VA S S SN
OV & & O & & & & & Q QRN
NN N S S N N I I R S



Miiiigiload

Aet Viispert

Ravimiameti iiheks peamiseks lilesandeks on tagada, et Eestis saaksid
miiligiloa téendatult kvaliteetsed, ohutud ja tdhusad inimtervishoius ja
loomadel kasutatavad ravimid. Miiligiloa saamiseks peab ravimiettevote
esitama Ravimiametile hindamiseks iiksikasjaliku mahuka teabe (sh tea-
dusuuringute ja katsete tulemused), mis tdendab, et ravimi kasutamisest
saadav kasu lletab voimalikud riskid.

Miiligilubade osakond hindab ka miiiigiloa muutmise, miiligiloa uuendamise,
ileandmise ja kehtetuks tunnistamise taotlusi, samuti inimestel kasutata-
vate ravimite teisese miiiigiloa ning veterinaarravimite paralleelkaubanduse
taotlusi ning nende muutmise voi kehtetuks tunnistamise taotlusi.

Ravimi miiligiloa saamiseks on mitmeid menetlusviise. Nende hulka kuu-
luvad riiklik menetlus, vastastikuse tunnustamise menetlus (MRP) ja de-
tsentraliseeritud menetlus (DCP). Nii MRP kui ka DCP hdlmavad taotluste
samaaegset esitamist mitmes EL liikmesriigis, millest iiks on juhtivas rollis
viidatav riik (RMS), kes kirjutab ravimile teadushinnangu, iilejaanud 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 miiiigiluba,
mis kehtib kdikides Euroopa Majanduspiirkonna riikides. Selliseid miiligiloa
taotlusi hindavad Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee (CHMP) ja
Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee (CVMP).Hindamist juhivad
ning teadusliku hinnangu koostavad liikkmesriigid (ravimiametite eksperdid),
kes on maératud juhtivaks hindajaks (raportdr) ja kaasraportooriks.

Miiligiloa taotluse hindamise kaigus valmib ka eestikeelne arstidele voi
veterinaararstidele suunatud ravimi omaduste kokkuvote (SPC), ravimiga
kaasasolev pakendi infoleht (PIL) ja pakendi kavand.

Protsessi edukal |dppemisel antakse ravimile miitigiluba ja ravim kantakse
ravimiregistrisse.

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

e 67 uut riikliku menetluse labinud miiiigiluba, sealhulgas 63 teisest
miilgiluba;

* 49 miiligiluba, mis on labinud MRP ja

e 146 miiligiluba, mis on labinud DCP, kus Eesti osales kaasatud
riigina;

e 35 miilgiluba anti sellisele ravimile, kus Ravimiamet osales
viidatava riigina DCP menetluses.

2022 a jooksul algas 5 ravimi miitigiloa menetlust, kus Eesti osales kaas-
raportoori voi raportoorina tsentraliseeritud protseduuris. 2022.a. véltel



sai Euroopa Komisjoni miiiigiloa 3 ravimit, mille hindamisprotsessis Eesti
ravimiamet osales. Nende hulgas oli iiks Covid-19 vaktsiin, iiks hulgisk-
leroosi ravim ja iiks kaugele arenenud mittevaikerakk-kopsuvahi ravim.

2022. a I6pus on inimtervishoius kasutatavates miiiigiloaga ravimites
905 toimeainet ja toimeainete kombinatsiooni ning veterinaarravimites on
kasutusel vastavalt 292 toimeainet ja kombinatsiooni.

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

e 1 uut riikliku menetluse labinud luba paralleelkauabanduseks;
* 8 miiiigiluba, mis on labinud MRP ja

* 32 miiligiluba, mis on labinud DCP, kus Eesti osales kaasatud
riigina.

Koige rohkem uusi miiiigilube said aasta jooksul koertele mdeldud veteri-
naarravimid. On ka ravimeid, mida kasutatakse vaga erinevatel loomaliikidel.
Naitena saab tuua iihe 2022. a miiiigiloa saanud ravimi, mida saab kasutada
nii kassil, koeral, hobusel, hamstril, meriseal, tSintSiljal, tuhkrul, hiirel, rotil,
dekoratiivlindudel, roomajal vdi liivahiirel. Ravimiameti eksperdid peavad
suutma hinnata ravimi ohutust ja toimet koikidel loomaliikidel.

Toiduloomade puhul on oluline keeluaegade hindamine ja jargimine. See on
loomale veterinaarravimi viimase manustamise ja temalt saadavate toidu-
ainete tootmise vaheline liihim lubatud ajavahemik, et valtida lubamatuid
koguseid ravimijadke toiduainetes.

Kui ravim saab miiiigiloa, siis ohutusandmetele tuginedes maaratakse ara,
kas seda tohib miitia kdsimiiiigi- vi retseptiravimina. Turustamise ajal voib
ravimi klassifikatsioon muutuda. 2022. a muutsime viis inimtervishoius
kasutatavat retseptiravimit kasimiiiigiravimiks: kaks ibuprofeeni (palaviku-
alandaja ja valuvaigisti), iihe klotrimasooli (seenevastane), aselastiinve-
sinikkloriidi (allergiavastane) ja flutikasoonproprionaati (allergilise nohu
puhul kasutatav) toimeainena sisaldavat ravimit. Seevastu kasimiiligiravimi
muutmist retseptiravimiks tuleb ette harva. 2022. aastal tegime iihe sellise
otsuse - kodeiini sisaldavate kasimiigiravimite vaar- ja kuritarvitamise
suurenemise tdttu muutsime kodeiini 8mg sisaldavad ravimid retseptiravi-
miks. Ravimid, milles kodeiini kogus tabletis on 30 mg, olid juba varasemast
retseptiravimid.



Apteek

Eestis on 2023. aasta 1. jaanuari seisuga 474 iildapteeki, sh 99 haruap-
teeki ja viis internetiapteegi teenuse pakkujat. Haiglaapteeke on 23 ning
veterinaarapteeke 1. Kui haiglaapteegid varustavad ravimitega haiglaid ja
kiirabiteenuse osutajaid, siis iildapteegid tagavad ravimite kattesaadavuse
inimestele ning kdigile ettevotetele ja asutustele, kes neid oma tegevuses
vajavad. 2022. aastal lisandus 20 apteeki ning tegevuse |dpetas 21 apteeki.
Apteekide sulgemised ravimite kdttesaadavust ei mdjutanud, sest samas
asulas oli veel apteeke vdi asendus liks apteek teisega (v.a Saverna, kus
Iahim apteek on niilid 12 km kaugusel).

Meie eesmark on, et apteegist saab kvaliteetse, ohutu ja efektiivse ravimi
koos asjakohaste ning tdenduspohiste nduannetega. Seejuures on oluline,
et ravim oleks nii fiiiisiliselt kui majanduslikult kattesaadav. Selleks viisime
moodunud aastal labi 86 inspektsiooni iildapteekides ja 7 haiglaapteekides,
saatsime apteekidele infokirju nii ravimite kditlemise, apteekide tookor-
ralduse kui muutunud ravimiinfo osas ning paraku pidime labi viima 12
vaarteomenetlust seoses aegunud ravimite ning vale ravimi valjastamisega.

Soodsamate piirhinnaga ja hinnakokkuleppega ravimite apteegis miii-
gil oleku kontrollimine on olnul labi aastate samuti meie fookuses. Kui
varem oleme soodsamate ravimite miiiigil olekut kontrollinud inspektori
kogemusele tuginedes tehtud valiku toimeainete osas ja pandeemia ajal
kauginspektsioon tehes, siis moddunud aastal votsime kasutusele t66-
riista, mis retseptikeskuses olevate ravimite miiligi andmete, varasemate
inspektsioonide tulemuste pohjal ennustab riske, millistes apteekides ja
milliste toimeainete osas suurema tdendosusega voib soodsam ravim
miiiigilt puududa. Loodame selle tooriista abil leida kohad, kus Ravimia-
meti sekkumine on soodsamate ravimite miiligil oleku tagamiseks vajalik.

Uhiskonna kriisideks valmisoleku nimel hindasime apteekide véimekust
nt elektri vdi sidekatkestuste korral tegutseda ja elanikkonda ravimitega
varustada. Seni ei ole apteegid elutdhtsa teenuse osutajad, kuid arutelud
t6id selge vajaduse luua Eestit kattev vorgustik apteekidest, mis kriiside ajal
oleks voimelised elanikke ravimitega varustama. Kiiduvaart on apteegid,
kes hakkasid juba moddunud varakevadel omal algatusel mdtlema ning
apteekrile kriisiolukorras toetavat kaitumisjuhist koostama.

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

Eestis on 27 ravimitootjat (9 toodavad ravimeid, 3 toimeaineid, 1 medit-
siinilisi gaase, 4 drooge, 1 impordib 3. riikidest ning 9 margistavad ja/voi
pakendavad ravimeid imber). Uusi ravimitootjaid ei lisandunud, mitmes
ettevottes muutusid tootmise eest vastutavad padevad isikud. Kahe ettevotte
tegevusload on ajutiselt peatatud. Meie rodmuks on mitu tootjat tundnud
huvi senise tegevuse laiendamise vdi uue tootmistegevuse alustamise
vastu nii bioloogiliste kui keemiliste ravimite vallas.

Tegime 13 inspektsiooni, millest iihe viisime kogemuste jagamiseks labi
koostoos Lati inspektoriga. Kui varem on olnud tootjaid inspekteerides
fookus tootmiskoha kui sellise inspekteerimisel, siis niiiid on toimumas
paradigma muutus - inspekteeritakse ravimi elutsiiklist ldhtudes. See
tahendab, et tootmise inspektsioonis keskendutakse tootmistingimuste
iilevaatuse korval koostods meie kvaliteedihindajatega iihe valitud ravimi
tootmisprotsessi ja miiligiloaga seonduvate asjaolude kontrollimisele.

naarravimeid ja 23 nii humaan- kui veterinaarravimeid; ladustamisdigus on
29-1). 2022. aastal lisandus uus hulgimiiiija - riigi hangitavaid ravimeid ja
vaktsiine kaitleb edaspidi Eesti Haigekassa, kes ravimite ladustamiseks
ja transpordiks kasutab partnerladu. Terviseamet hulgimiiiijana jatkab
varude haldamist. Tegevuse I6petas omal soovil iiks ladustamisdiguseta
humaanravimite hulgimiiiija, tegevuslubade muudatused olid valdavalt
seotud hulgimiiligi padeva isiku vahetumisega. Inspektsioone oli 17.

Ukraina sdja, energiakriisi ning pandeemia tagajargede koostoimes oli
kindlus. Arutelud olid nii Ukrainale ravimiabi andmise, kriisideks valmisoleku
seaduse ettevalmistamise, sh hulgimiiiijate valmisolekust lilevaate saamise
kui Eesti Varude Keskuse poolt ravimivarude loomise raames. Aasta jook-
sul on tarneraskuste lahendamisel tootjate kdrval ka hulgimiiiijatel olnud
markimisvaarne roll, et oma laovarude kui tarnete iimberkujundamise vdime
abil minimeerida tarneraskuse méju patsiendile.

Jaanuaris 2022 joustunud veterinaarravimite otsekohalduv maarus ei
toonud veterinaarravimite tootjatele markimisvaarseid muudatusi kaasa,
kuid lihtlustas iile Euroopa veterinaarias ravimite kasutamise reeglid, mis
Eesti kontekstis t0i kaasa vajaduse imber vaadata veterinaararstidele
humaanravimite valjastamise pdhimdtted ning poorata enam tahelepanu
veterinaarravimite kattesaadavusele.

Augustis vastu voetud Heade tootmistavade (GMP) steriilsete ravimite
valmistamise juhendi Lisa 1 muudatus joustub augustis 2023, kuid see
ndudis juba 2022. aastal tootjate tahelepanu ning tegevuse vastavusse
viimisega alustamist.



Veebruarist 2022 on reguleeritud radiofarmatseutiliste preparaatide haig-
lates valmistamine. Kdik kolm varem Eestis radiofarmatseutilisi preparaate
valmistanud haiglat said kontrollitud ja loa tegevuse jatkamiseks. 2024.
aastast lisanduvad tdiendavad nduded valmistamistingimustele, millele
vastavust siis hindame.



Tarneraskused

Liis Prii

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

Tarneraskuste pdhjusteks on tootjate kinnitusel peamiselt ravimite ja ka
toimeainete tootmisprobleemid, ravimipartii vabastamise viibimised, tootja
ebatapne miiligiprognoos, logistikavead, komponentide voi pakkematerjali
puudus vdi ravimi ndudluse ootamatu suurenemine. 2022. aastal lisandusid
pdhjustena 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 {iks oli veterinaarravimi ja iilejddanud humaanravimite kohta.
Tarneraskuste puhul ei ole siiski esmatahtis 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 véimalike asenduste kohta.
Vdime tarneraskuses ravimile anda ajutiselt voorkeelse pakendi turustamise
loa vdi vdimaldada arsti taotlusel miiiigiloata ravimi kasutamist. Ka ravimite
véljavedu saame keelata, aga see on vaga erandlik meede. Moodunud aastal
keelasime valjaveo viiel korral.

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

e 52 (15%) olid kasimiiiigiravimid, mis enamasti on hdlpsasti
apteegis asendatavad;

199 ehk iile 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 vdi tugevuses voi tuli votta
kombinatsioonpreparaadi asemel kahte ravimit eraldi;

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

* 21 ravimile andsime vodrkeelse pakendi turustamise loa,
st tootja leidis vdimaluse tuua sama ravimit monest teisest
Euroopa Liidu riigist voorkeelses pakendis ja sama ravimi
kasutamine sai jatkuda;

21 juhul lubasime erialaseltsi taotluse alusel riiki sama
toimeainega miitigiloata ravimit, millel on mdnes teises
riigis miiiigiluba;

57 ravimit olid asendatavad teise toimeainega;



e 18 ravimi osas oli tegemist kas liihiajaliste hairetega voi
ei realiseerunudki apteegitasandil vdi kattis ndudluse
haiglaapteegi varu.

Nagu ndha, siis on tarneraskuste lahendused erinevad ning siinnivad koos-
t00s tootja, hulgimiitjate, 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 jatkuvalt aktiivne, ometi olid erinevate lahenduste abil
mdlemad apteekides saadaval.

2022. aastal esitati meile miiiigiloata ravimite kasutamiseks:

* 4070 arsti taotlust kindlale patsiendile voi raviasutusele kindlal
nadidustusel, millest kasutusloa said 3465;

30 erialaseltsi taotlust koigile vastava naidustusega patsientidele
(neist 21 tarneraskuse ajaks), millest kasutusloa sai 28;

e 22 taotlust riikliku programmi raames (kdik said kasutusloa);

e 10 Compassionate Use Program'’i vdi Name Patient Program'’i
(ravimiarenduse kliiniliste uuringute etapis olevate ravimite
kattesaadavaks tegemine patsientidele valjaspool kliinilist
uuringut, kliinilise uuringu jargselt ravi jatkamiseks neil
patsientidel, kellel oli ravimist abi) taotlust (kdik said kasutusloa);

* Lisaks andsime 4 korral loa kasutada patsiendile kroonilise
vOi eluohtliku haiguse raviks vajalikku miiiigiloaga kuid Eestis
mitte turustatavat ravimite, mis oleks tootja toetusprogrammita
patsiendile majanduslikult kattesaamatud.

Ravimiametil on hea meel erialaseltsidega tehtud koostdad iile, mis véimaldab
vajadusel miiiigiloata ravimeid patsientidele kiiremini kattesaadavaks teha.



Inimparitolu materjal

Triin Suvi

Inimpdritolu materjal on mdiste, mille alla koonduvad doonoritelt périt rakud,
koed, elundid ja veri, mida saab patsientide ravis kasutada. Selleks, et inim-
paritolu materjali hankida, toddelda, séilitada ning arstidele siirdamiseks
vdljastada, on vaja meie tegevusluba - neid on praegu kokku 25, millest
12 on rakkude, kudede ning elundite hankimiseks ja/voi kditlemiseks ning
13 vere kaitlemiseks.

Eestis hangitakse ja kaideldakse erinevaid rakke ja kudesid: vereloome
tlivirakud, terapeutilised rakud (T-limfotsiiiidid ja perifeerse vere mono-
nukleaarsed rakud), sugurakud ja embriiod, nabavaadi veri ja kude, skele-
tisiisteemi koed, nahk, silma sarvkest ja amnionimembraan, hammas ning
vaskulaarkude. Elunditest hangitakse ja kdideldakse neeru, maksa, kopse,
kohunaaret ja siidant. Verekeskused valmistavad kogutud doonorverest
eriitrotsiilitide suspensiooni, varskelt kiilmutatud plasmat, trombotsiiiitide
kontsentraati ja kriiopretsipitaati.

Koigi 25 kaitleja iile teeme ka jarelevalvet - 2022. aastal 17. korral.

Kaitlejad saadavad meile ohujuhtumite teatisi ning juhtumite aruandeid (sh
patsientidel avaldunud kdrvaltoimeid). Sellist raporteerimise siisteemi nime-
tatakse vere puhul verevalvsuseks ning rakkude, kudede ja elundite puhul
biovalvsuseks. Analiiiisime kdiki juhtumeid ja vajadusel kiisime tdiendavaid
andmeid, palume tapsustada juhtumi kordumise ennetamiseks rakendata-
vaid meetmeid jne, et patsientide turvalisus oleks tagatud. Eelmisel aastal
joudis meieni 70 verevalvsuse ning 16 biovalvsuse juhtumit. Nende hulk
on samas suurusjargus varasematel aastatel teavitatutega. Juhtumitest
raporteerimine nditab, et kditlejad on kdrvalekallete ja kdrvaltoimete suhtes
tahelepanelikud ning mdistavad juhtumite analiiiisi ning ennetuse olulisust.



Ravimiameti arendused

Toomas Silla

Oleme iile 20 aasta kogunud apteegistatistikat, mis pohineb apteekide
kvartaalselt esitatavatel aruannetel. 2022. aastal vétsime nende andmete
analiilisimiseks ja interaktiiveks kuvamiseks kodulehel kasutusele kaas-
aegse andmeanaliiiitika keskkonna.

Meie kolleegid puutuvad iga paev kokku ravimite tarneraskustega. Selleks,
et neil oleks kiire iilevaade Eesti ravimituru seisust, votsime moodunud aas-
tal kasutusele andmeanaliiiitika lahenduse, mille abil saavad Ravimiameti
spetsialistid kiiresti ja mugavalt analiiiisida hulgimiiligitasandi ravimite
varu ning vastavalt sellele planeerida tegevusi.

Meie spetsialistid miiligilubade osakonnast hindavad aastas rohkem kui
1200 ravimi valjamdeldud nime. 2021. aastal arendasime valjamdeldud
ravimi nimede hindamiseks krati' prototiiiibi INNA. Testimise kaigus sel-
gus, et INNA vdimaldab kokku hoida 70% hindamisele kulunud t6oajast ja
suurendab ka tulemuse usaldusvaarsust. Innustunud saadud tulemustest
ja miiligiloa hoidjate positiivsest tagasisidest jatkasime 2022. aastal INNA
taiustamist ja juba 2023. aasta esimesel poolel saab valmis INNA taisver-
sioon, mida saavad koik meie kolleegid vabalt kasutada.

Ravimiameti jarelevalve iiheks fookuseks on hinnakokkulepperavimite
kattesaadavus apteegis. Selleks, et seda jarelevalvet tdhustada, viisime
2022. aastal labi kratiprojekti, mille kaigus tootasime valja andmeteadusel
pohineva apteekide riskihindamise mudeli.

Ravimite iihetaoline identifitseerimine on globaalne probleem, mille lahen-
dusena ndhakse ravimiandmete standardi ISO IDMP? kasutuselevdtmist.
Osaleme juba mitmendat aastat rahvusvahelises projektis UNICOM, mis
toetab ravimiametite ISO IDMP standardile tileminekut.

2022. aastal Idpetasime infosiisteemi Samtrack uuendamise esimese etapi,
mille kaigus arendati taiesti uus ravimite miiiigilubade menetlemise moodul
ja uihtlasi voeti kasutusele ISO IDMP andmemudel. Meile teadaolevalt ei ole
iikski teine Euroopa ravimiamet veel ISO IDMP andmemudelit kasutusele
votnud. Selle sammu eest saime vaga palju rahvusvahelist tahelepanu ja
ka tunnustust.

Meie arvutimaailma ja vorkude toimimise eest hoolitseb Tervise ja Heaolu
Infosiisteemide Keskus (TEHIK). Nende piihendunud Ravimiameti teenuste
meeskond on meile suureks abiks ka arenduste tegemisel. Koostoos oleme
Ravimiameti andmeanaliiiitika viinud kaasaegsele platvormile, arendanud
kratte ja viinud labi rahvusvahelist tahelepanu saanud arendusi.

' https://www.kratid.ee/
2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/data-medicines-iso-
idmp-standards-overview



Rahvusvaheline to0

Ravimite kvaliteet

Euroopa farmakopda monograafiate koostamiseks ja uuendamiseks on moo-
dustatud iile 70 ekspertgrupi ja tédriihma, kuhu kuulub iile 800 eksperdi ravimia-
metitest, iilikoolidest ja farmaatsiatdostusest iile 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 valjatootamisega, mis on veel patendikaitse all.
Ekspertgrupi t60 raames analiilisisime 2022. aastal meie laboris 9
etraviriini tabletti.

 Tooriihm ST (Standard Terms) tootab vélja ravimvormide,
manustamisviiside, pakendite standardtermineid ja definitsioone.

Ohutusandmete hindamine Euroopa ravimiametite
vorgustikus

Euroopas on osa ravimite ohutusandmete hindamise to0st riikide vahel jagatud.
Ravimiamet jalgib kogu Euroopa Liidu jaoks 27 toimeaine ohusignaale. 2022.
aastal osalesime esmakordselt ravimiohutusandmete hindamise esildisme-
netluste protseduuris (Referral procedures), hinnates terlipressiini ohutusand-
meid. Lisaks hindasime kiimne (10) toimeaine perioodilisi ohutusandmeid.

Teaduslik nouanne uudsete ravimite arendamiseks

2022. aastal aitasid meie tootajad Pille Saalik, Reet Rumvolt ja Kristiina Karro
kaasa kolme uudse ravimi (ATMP) arendamiseks kiisitud teadusliku nou
andmisel. Tegu on protseduuriga, kus Euroopa ravimiameti teadusliku ndu
tooriihm (SAWP) koostab ravimit arendava ettevotte kiisimustele vastused
jajuhul kui on tegu uudse ravimiga, redigeerib vastuseid ka uudsete ravimite
komitee (CAT) liige (nn peer review protseduur).

Toodeteks olid:

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

* INS-101 - inimese Hl-viirusel pohinev ja vesikulaarse stomatiidi
viiruse gliikovalk G-ga pseudotiipeeritud metsiktiiiipi COL2A1 geeni
kodeeriv lentiviirus

* MAG-200 - allogeensed rasvkoest parinevad mesenhiimaalsed
tivirakud

Euroopa Ravimiameti (EMA) Humaanravimite Komiteel (CHMP) on koostods
Veterinaarravimite komiteega (CVMP) iihine Ravimite kvaliteedi to6riihm



(QWP). Senini on tegemist suurima toogrupiga, sest koosneb kaikide liik-
mesriikide ravimite kvaliteedispetsialistidest. Juba pikemat aega esindab
QWP’l meid miitigilubade osakonna kvaliteedi hindamise biiroo juhataja Laivi
Saaremadel. Tema valiti ka 2020. aasta aprillis selle tooriihma asejuhatajaks.
Nagu nimigi iitleb, tegeleb kdnealune todgrupp ravimitele kehtivate nduete,
juhendite ja eeskirjade valjatootamisega, samuti lahendatakse paljusid
sOlmkiisimusi, mis ilmnevad erinevatel liilkmesriikidel ravimite kvaliteedi
hindamisel just teaduslikust vaatevinklist.

Meil on ka mitmeid esindajaid Euroopa Ravimite kvaliteedikontrolli direktoraadi
(EDQM) sobivussertifikaatide (CEP) véljastamise lihisprojektis: Jana, Marje
ja Laivi. Sobivussertifikaat on dokument, mis kinnitab, et antud tootmiskohas
valmistatava substantsi kontrolliks on kehtiv Euroopa Farmakop®da (Ph. Eur.)
monograafia sobiv ning on vastavuses rangetele kvaliteedikriteeriumitele.
CEP protseduur on oma olemuselt isna sarnane ravimitele midgilubade
andmisega. Kuna Ph. Eur. on seadus ning ravimites kasutatud komponendid
peavad selle nduetele vastama. Seega, sobivussertifikaadid vahendavad
oluliselt ravimiametite to0d erinevate komponentide kvaliteedi hindamisel.
Ka selleks koostdoks on vaja selgeid juhiseid ning vdib olla vaja lahendada
vaidluskiisimusi. Seet6ttu on loodud CEP TAB - tehniline nduandegrupp,
kelle juhatajaks valiti 2022. aasta mais samuti meie Laivi.

EMA kinnitas moddunud aasta mais ravimi tarneraskustega tegelevate spet-
sialistide kontaktvorgustikust moodustatud todriihma (Medicines Shortages
Single Point of Contact (SPOC) Working Party), mis sai alguse kolme aasta
tagusest pilootprojektist. Tooriihm jalgib oluliste siindmuste (nt COVID-19
pandeemia, sdda Ukrainas) mdju ravimite kattesaadavusele Euroopas, otsib
ihiselt lahendusi kriitilistele tarneraskustele ja annab ravimite kattesaadavuse
alast ndu ja infot EMA-le, EMA tarneraskuste ja ravimiohutuse juhtriihmale
(MSSG) ning Euroopa Komisjonile. Eelmisel aastal said tooriihmas enim kdla-
pinda ahvirdugete ja COVID-19 ravimid ning Actilyse, Metalyse, 0zempicu ja
amoksitsilliinide tarneraskused, mis pdhjustasid probleeme ka Eestis. Meid
esindab seal sisse-ja vdljaveo jarelevalvebiiroost Klara.

Koostoo bioloogiliste ravimite valdkonnas

Euroopa Ravimiameti (EMA) bioloogiliste ravimite toriihma (BWP) peamised
ilesanded on hinnata tsentraaliseeritud miitigiloa protseduuride kvaliteeti
ning anda ravimiarendajatele kvaliteedialast teaduslikku nou. Selles osalevad
koik liilkmesriigid vabatahtliku todjaotuse alusel. Samuti aitab BWP vilja
tootata ja uuendada nii EMA kui rahvusvahelisi teaduslikke ja regulatiivseid
juhised ning teeb selleks koostood EMA teiste toogruppidega. 2022. aastal
valmis BWP otsesel eestvedamisel kaks EMA juhendit: uue bioloogilise
toimeaine méaaratlemise juhis ning PRIME tooriistakast seni ravimatutele
haigustele ravimite arendamise toetamiseks. BWP annab panuse ka ravimite
regulatsioonide iihtlustamisel globaalsel tasandil (FDA, WHO, jt.) ning osaleb
Euroopa Ndukogu ravimite ja tervishoiu direktoraadi (EDQM) t66s. Meid
esindab selles tooriihmas aktiivselt meie Helerin miiiigilubade osakonna
kvaliteedi hindamise biiroost.
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Oigusalased tegevused

Andrus Varki

siifiline 6igus. Tegemist on enim reguleeritud ja suures osas Euroopa Liidu
(EL) tasandil iihtlustatud regulatsiooniga, mille eesmérgiks on tagada ravimi
ohutus, kvaliteet, efektiivsus ja ravimi sihiparane kasutamine.

Meie digusalased tegevused saab pohiliselt jagada kolmeks:

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

e asutuse valised tegevused, milleks on ravimitega seotud
digusvaldkonna kujundamine ja rakendamine;

 rahvusvahelised tegevused, milleks on eksperthinnangud seoses
ravimeid kasitlevate ELi digusaktidega ning osalemine ravimite
diguse kujundamisel EL tasemel.

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

Osalesime 14-s kohtuvaidluses, millest viis said |6pliku lahendi ning iheksa
kohtuasja menetlus jatkub. Lahendi saanud kohtuvaidlustest neli olid
seotud apteekide omandireformi teemadega ja iihes kohtuasjas toimus
vaidlus apteegi tegevusloa andmisest keeldumise osas apteegiteenuse
osutamiseks mittesobivas kohas. Joustunud kohtulahendite kohaselt jaid
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 Uldkohtule apellatsiooni
Uldkohtu otsuse Pharma Mar vs Euroopa Komisjon vaidlustamiseks. Eesti
leiab, et Uldkohus télgendas ravimite miiiigilubade véljaandmisel osale-
vate ekspertide huvide konflikti tuvastamisel liidu Gigust valesti, mis toob
Eesti ja ka teiste liikmesriikide jaoks kaasa markimisvaarsed negatiivsed
tagajarjed ekspertide kaasamiseks miiiigilubade menetlustes ja otsuste
tegemisel. Apellatsiooni esitas sarnaselt Eestile ka Saksamaa ning 2021.
aasta martsis otsustas Euroopa Kohus Eesti apellatsiooni iihendada Sak-
samaa apellatsiooniga. M6odunud aastal osalesime kohtuistungil ning
selle tulemusena tegi Euroopa Kohtu kohtujurist tdnavu jaanuaris Euroopa
kohtule ettepaneku tiihistada vaidlustatud kohtuotsus. Hetke seisuga ei
ole Euroopa Kohus veel lahendit teinud.



Meie Oigusparaste tegevuste tagamise ja otsuste nimel oleme enda iiles-
andeks votnud majasiseste digusalaste koolituste labiviimise. Jagame
oma teadmisi ja kogemust rahvusvahelises koostoos nii EL digusaktide
viljatootamisel, kui ka Euroopa ravimiametite koostoo toogrupis juriidilistes
ja seadusandlikes kiisimustes (EMACOLEX).

Moodunud aasta 1. detsembrist suundus meie digusosakonna juhataja
Kaili riikliku eksperdina t6ole Euroopa Komisjoni tervise- ja toiduohutuse
peadirektoraadi ravimipoliitika ja digusloomega ning ravimitele miigilubade
andmisega tegelevasse liksusesse.
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Meie inimesed

Mairi Kompus, Nevel Linde

Meid on kokku 104. Meie juures tootavad nii proviisorid, arstid, keemikud,
veterinaararstid, rakubioloogid, geenitehnoloogid, ded, juristid jt erialade
esindajad. 93%- meist on kérgharidus, 7% keskeriharidus. Meil on 8 doktori-
kraadiga inimest ja 6 on seda omandamas. Meil on palju kogenud kolleege,
kes on oma pdhjalike valdkonna teadmistega vaartuslikud (selles vald-
konnas spetsialistiks saamine votab aastaid), meil on ka tasakaalustavat
noort joudu.

2010.a. leppisime iihiselt kokku Ravimiameti pohivaartused. Need ei moel-
dud meie veebi kaunistama, vaid juhindume neist oma igapaevatoos.
Ravimiameti pohivaartused ja nende jargimise olulisusest saab teada
iga meie uus tootaja — need teeb t60le asudes selgeks asutuse juht. Igal
aastal valivad ameti tootajad igale vaartusele kandja - inimese, kes kdige
paremini iseloomustab vaartust oma tegudega. Valikut tuleb ka pdhjen-
dada. Kevadel jagasime Emajoe kauneid vaateid nautides vilja randkarikad:
Padevuse teejuht, Usaldusvaarsuse hoidja, Koostdo tegija ja Tegus tootaja.
Tiitli saamine on suur tunnustus, mida hinnatakse meie ametis korgelt.

Meil on teisigi pikaajalisi traditsioone - pdhjalik tutvustus uutele tootajatele
meie ameti vastutusalast, osakondade t60st ja seda t60d tegevatest
inimestest, et oleks selge, mis kiisimuses meie asutus saab abiks olla
ja kellelt mis kiisimuses abi saab. Lisaks teadmistele annab koolitus
vaartusliku voimaluse meil iiksteist paremini tundma oppida. M66dunud
aastal sai seegi tehtud ja kahe aasta peale kokku oli osalemas 18 meie
uut kolleegi.

Lisaks loomulikult ihine koosolemine. Kodukontori ja kontoris olemise
hiibriid ei paku alati vdimalust, et kolleegi silmast silma ndha. Selleks
jatkasime vastlapdeva traditsiooni, kaisime koos kinos, pidasime suvepaevi
ja thist joulupidu. Osakonnadki veedavad lihiselt aega, et korraks toovaliselt
tiimitood tugevdada.

Tervis ja tervislik eluviis on meile tahtsad. Ulemd6dunud aasta tervisenddalast
kasvas vilja talisuplejate grupp, kes jatkuvalt harrastab seda korra nadalas.
Et igapdeva todellu pdnevust tuua, osalesime kampaanias ,Septembris
ei istu” ning labisime veebi teel peaasi.ee kampaania ,Vaimse tervise
vitamiinikuur”. Oleme iihiselt osalenud maratonidel ja matkadel ning muudel
spordivdistlustel.

Meie inimesed ei ole ainult kolleegid. Oleme sdpruskond - iiks tervik!
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Humaanravimid 2022

Humaanravi-
mite turumaht
31 mlj €

Humaanravi-
meid miilis
30

Suurima kaibega ravimiriihmad

TOP

kasvajavastased ja

immunomoduleerivad ained

23% 99 mlj €
siisteemselt kasutatavad
infektsioonivastased ained

14% 60 mlj €
seedekulgla ja ainevahetuse

ravimid

2% 50 mlj €
vere ja vereloomeorganite

ravimite

11% 45 mlj €

*Uhtekokku moodustasid need neli rihma
60% 2022. aasta HUM ravimituru kaibest

Veterinaarravimid 2022

Veterinaarravi-

mite turumaht
17 mlj €

Veterinaarravi-

meid miis
7

Kolm suurima kaibega ravimirilhma

TOP

parasiidivastased ained (QP)
23% 39 mlj€

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

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

*Uhtekokku moodustasid need kolm riihma
64% 2022. aasta VET ravimituru kaibest

1394 erinevat toimeainet

4. atsetiiilsalitsiitilhape

%

4 552 erinevat
TOP5 ravimipakendit
1 ramioriil Kokku 33 584 841
’ P miiidud pakendit
. 800 miljonit
2. Tosuvastatiin tabletti/ kapslit
3. atorvastatiin 7.7 tonql .
kreemi/geeli/salvi
1,1 miljonit

+ magneesiumoksiid doosi vaktsiini

5. omeprasool

B,

322 erinevat toimeainet 1 605 erinevat

TOP 5 ravimipakendit
1. monensiin Kokku 752 370
: miiiidud pakendit
2. sigade 3,5 miljonit
tsirkoviirusvaktsiin tabletti
3. Escherichia coli 22 topm
salvi
20,5 miljonit

o Elda e vaktsiiniannust

21 tuhat

5. fluralaneer . )
ravimkaelarihma
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