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Minevikust olulisem on see, mis ootab ees. Tuleviku kujundamiseks on siiski vaja ka 
tagasi vaadata. Siin on Ravimiameti tagasivaade 2024. aastale. Leiate aastaraamatust 
kokkuvõtted tegevuste kohta, mida peame tegema, aga ka tegevuste kohta, mida me 
ei pea, aga tahame teha, sest need on ühiskonnale olulised. Soovime anda rohkem, kui 
meilt oodatakse. 

Osaleme tuleviku kujundamisel siin, Eestis ja ka mujal. On see siis toekam järelevalve 
riigis, uute ja innovaatiliste teenuste kättesaadavus, kaasarääkimine üldistes tervishoiu-
küsimustes või uue Euroopa Liidu ravimiregulatsiooni teemal. Püüame Eesti tervishoidu 
toetada nii palju kui meie võimuses – teadmiste, andmete ja kaasamõtlemisega.

Nii nagu hooned ja seadmed ei tee ettevõttest automaatselt kvaliteetsete ravimite tootjat 
– väga suure kaaluga on kvaliteedisüsteem ja targad inimesed –, nii ei ole ka Ravimiamet 
abstraktne kest, kus ei tajuta meie lubavate või piiravate otsuste mõju ega olulisust. Oleme 
alati väärtustanud mõistlikku, ausat ja eetilist koostööd. See on ootuste juhtimiseks, info 
jagamiseks, üksteise töö toetamiseks hädavajalik. Sama oluline on meie tegemistes ka 
inimlikkus, nii inimesi arvestavate teenuste disainil kui suhtlemisel ja suhtumises.

Head kolleegid ja partnerid, suur aitäh pühendumuse, professionaalsuse ja positiivse 
hoiaku eest!

Tänutundega

Katrin

Sissejuhatus
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Toodi maale 

662  
müügiloaga 
veterinaar
ravimit

274  
uut inimestel 
kasutatava 
ravimi 
müügiluba

163  
ajakirjanike 
esmapöördu-
mist

9  
kliinilise 
uuringu 
inspektsiooni

290 
tarneraskuse 
teadet

Osalesime  

17  
kohtuvaidluses

59  
uut veteri-
naarravimi 
müügiluba

Labor 
analüüsis  

63 
kasutatavat 
ravimit

27  
postitust uues 
blogis

55  
ülemineku-
taotlust

Edastati  

446 
ravimiohutuse 
teatist

Liitus  

10  
uut töötajat

450  
noort tutvus 
Ravimiameti 
tööga

36  
luba kliinilise 
uuringu 
alustamiseks

157 sot-
siaalmee-
diapostitust

Eestis on  

26 
ravimitootjat

Laboris tehtud 

390  
testi

Ravimiameti 2024. aasta arvudes
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Ravimiameti 2024. aasta arvudes
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Ravimiamet on uuendusmeelne ja 
väärtustatud partner

Ott Laius

Meie kehtivas arengustrateegias on sõnastatud eesmärk 
mõelda ettevõtjatega kaasa, kui neil tekib ideid, mida saaks 
teha senisest paremini või teisiti. Riigiasutusena ei ole see 
alati kerge, sest uuendused kätkevad endas teadmatust, mis 
võib sisaldada ohte. Ohte patsientide jaoks, kelle tervise kaitse 
on Ravimiameti olemasolu eesmärk.

Samas on selge, et uuenduste ja innovatsioonita ei arene ka patsientide ravivõimalused. 
Tarvis on leida tasakaal, kus saame olla veendunud, et seisame patsientide huvide eest, 
takistamata innovatsiooni või Eesti ravimisektori üldist arengut.

2024. aastal oli päris mitu juhust, kus probleemipüstitusele oli meil mitu lähenemis-
viisi ning meie arengustrateegias sõnastatud eesmärk aitas seada fookust ning leida 
tasakaalu patsientide ja ravimisektori huvide vahel. Käesolevast aastaraamatust saate 
edasistes peatükkides lugeda neist enamiku kohta põhjalikumalt, aga tahan mõned 
neist ka siinkohal välja tuua.

Eesti haiglad liikusid eelmisel aastal edasi mitme uuendusega, mille juures peeti nõu 
ka meie spetsialistidega. CAR-T rakuravi on potentsiaalselt efektiivne teatud kasvajate 
vastane uudne teraapia, mille rakendamine Eestis pakuks täiendava ravivõimaluse 
alguses paarikümnele, aga tulevikus oluliselt suuremale hulgale patsientidele. Oleme 
koostöös haiglate, ettevõtjate ning Tervisekassaga otsimas võimalusi, et selle teraapia 
saaks ka Eestis kasutusele võtta. Hea meel on tõdeda, et see projekt liigub jõudsalt 
edasi. Selle ning ka teiste uudsete raviviiside kasutusele võtmise lihtsustamiseks oleme 
teinud ettepaneku haiglaerandi regulatsiooni muutmiseks.

Eelmisel aastal tehti Eestis esimest korda ka faagiravi. See on antibakteriaalne ravi, mille 
puhul nakatatakse infektsiooni tekitavaid baktereid bakteri viirusega ehk faagidega. 
Faagide tõhususe näitamiseks on keeruline kasutada tavapärast ravimite toime tõenda-
mise protseduuri, aga teaduslik alus, et uskuda ravi efektiivsusesse, on igal juhul olemas. 
Kiitsime heaks ka ühe põneva patsiendi mesenhümaalsetest tüvirakkudest valmistatava 
ravimi haiglaerandi, mis loodetavasti aitab kriitilise alajäseme isheemiaga patsiente. 

Apteegid liikusid möödunud aastal edasi ravimite 3D-printimise katsetamisega nii 
haigla- kui jaeapteekides. See lihtsustab oluliselt teatud ravimite ekstemporaalset 
valmistamist, sest konkreetsele patsiendile sobiliku annusega pulbrite valmistamine 

9  
kliinilise 
uuringu 
inspektsiooni

Eestis on  

26 
ravimitootjat

5

Tagasivaade möödunud aastale
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on väga ajamahukas. Aitasime sobitada seda tegevust Eesti õigusruumi ning meie labor 
aitas proovipartiide analüüsimisega. 

Meil on väga hea meel, et ka ravimitootmisega tegelevaid ettevõtteid tuleb Eestisse järjest 
juurde. Riigis olev ravimite tootmine on soodne nii riigi majandusele kui üldisele ravimite 
tarnekindlusele ning pakub täiendavat erialast rakendust selle ala spetsialistidele. Ent 
ei saa salata, et see areng pani suure surve alla meie tootmise järelevalve. Meie ressurss 
oli arvestatud varasema tavapärase järelevalve mahu järgi, aga meie ravimitootmise 
inspektorid olid ütlemata tublid ning tegid üliinimlikke pingutusi, et toetada Eesti ette-
võtjaid nende püüdlustes. Lisaressurssi kaasasime maja seest ning õnnestus saada luba 
ka lisaametikoha loomiseks, et ravimitootjatel oleks edaspidi meie tugi ning kontrolliv pilk 
õigel hetkel olemas.

Jaeapteekides pakutavate teenuste laiendamiseks koostati Eestis eelmisel aastal eelnõu 
väljatöötamise kavatsus. Seal kirjeldatavad muutused võimaldaksid apteekritel mõnevõrra 
rohkem kaasuda esmatasandi tervishoidu ennetuse, immuniseerimise ning täiendava 
ravimialase nõustamise kaudu. Oleme seisukohal, et kõik muudatused on läbiarutamist 
väärt. Kõik on realiseeritav, kui kokkulepped erinevate teenuste osutamise ja vajamine-
vate läbitud koolituste kohta on osapooltele vastuvõetavad. Eesmärk on ju patsientide 
parem ligipääs nende tervist edendavatele teenustele.

Möödunud aasta otsusega saime ametina juurde (või õigemini tagasi, sest 2010. aastani olid 
meditsiiniseadmed Ravimiameti haldusalas) veel ühe järelevalve valdkonna – meditsiini
seadmed. See on kahtlemata väga lai ja eriilmeline valdkond, kus lisaks sisulisele tööle 
tuleb kaasa mõelda ettevõtjate ning seadmete tootjatega, kuidas midagi saab, mitte miks 
ei tohi. Hakkame käesoleval aastal põnevusega selle valdkonnaga taaskord tegelema.

Suur aitäh kõigile kolleegidele, kes seisid eelmisel aastal ning seisavad loomulikult ka 
täna hea selle eest, et Ravimiamet oleks uuendusmeelne partner, kelle juurde saab alati 
värskete ideedega tulla. Meie koostööpartnerid ei pea kartma ametnike eitavaid vastuseid 
või selgitusi, miks ei jõuta isegi lahenduse leidmise mõteteni. Rahvatervise seisukohast ei 
ole meil võimalik kõike lubada ning teinekord on tarvis mõnda asja ka täiendavalt piirata, 
ent osapooltega arvestav tulem on alati võit. Avatud meelt meile nendeks võitudeks!

Tagasivaade möödunud aastale
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Ajajoon tähtsündmustest 2024

Jaanuar

· Kliiniliste uuringute info paremini leitav – Eestis värbamisfaasis olevate kliiniliste 
uuringute info on Eesti avaandmete veebilehel

• Ravimiameti eksperdid Katrin Lambing, Marje Zernant ja Aet Viispert nõustasid WHO 
partnerina Ukraina Terviseministeeriumi ja sealseid ravimivaldkonnaga tegelevaid 
ametiasutusi kvaliteedisüsteemi arendamisel, ravimiandmete teaduslikul hindamisel 
ning ravimiteabe jagamisel

• Ravimiamet alustab ravimiarenduse teemalise teadusliku nõu andmisega

Märts

• Kvaliteedi hindamise büroo spetsialist Helerin Eiche osales Brüsselis toimuval 
Euroopa ravimiinfo ühenduse DIA Europe konverentsil kahes keskkonnasäästliku 
ja jätkusuutliku ravimitootmise teema paneeldiskussioonis

• Ravimiohutuse osakonna juhataja Maia Uusküla osales WHO konsultandina 
Usbekistanis ravimite ja vaktsiinide ohutuse järelevalve süsteemi hindamisel

Aprill

• Ravimiohutuse osakonna juhataja Maia Uusküla osales WHO konsultandina 
Turkmenistanis ravimite ja vaktsiinide ohutuse järelevalve süsteemi hindamisel

• Kliinilise hindamise büroo juhataja Keiu Heinla osales Poolas konverentsil „Clinical 
Research in Central and Eastern Europe: New Approaches for the Next Level of 
Development“ ettekandega „Regulatory initiatives“ ja paneeldiskussioonis „Clinical 
trials in Europe – regulatory perspective“

Mai

• Korraldasime infopäeva ravimite tootmise tegevusloa omajatele

• Korraldasime infopäeva apteekritele

• Ravimiamet sai EL võrgustiku kaudu Maailma Terviseorganisatiooni WLA WHO Listed 
Authority staatuse, mis kinnitab ametiasutuse ning seeläbi ka riigi regulatiivse 
süsteemi pädevust, usaldusväärsust ja läbipaistvust

Ajajoon tähtsündmustest 2024
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Juuni

• Bioloogiliste preparaatide osakonna spetsilist Pille Säälik võttis Euroopa Ravimiameti 
uudsete ravimite komitee (CAT) esindajana osa rahvusvahelise raku- ja geeniteraapia 
ühingu (International Society of Gene and Cell Therapy, ISCT) konverentsist 
Vancouveris. Pille osales seal kolmes paneelarutelus, mis käsitlesid tehisaru, raku- 
ja geeniteraapia ravimite bioaktiivsust tõendavate testide (potency test) eripärasid 
ning indutseeritud pluripotentsetel tüvirakkudel põhinevaid ravimeid

Juuli

• Jõustus ravimiseaduse muudatus, millega anti Ravimiametile õigus lubada omal 
algatusel müügiloaga ravimi tarneraskuse ajal müügiloata ravimite turustamist

• Meditsiininõunik Alar Irs osales kliiniliste ravijuhendite rakendamise teemalisel üritusel 
Frankfurdis, kus rääkis ravimijärelevalvesüsteemi rollist kliiniliste teadusandmete 
kvaliteedi tagamisel

August

• Järelevalve osakonna inspektor Katrin Tagel inspekteeris kliiniliste uuringute 
nõuetekohasust Gruusias Euroopa ravimiameti hindamisprotsessis

September

• Schengeni tunnistuste andmise teenus läks Ravimiametilt üle apteekidele

• Ravimiameti teavituskampaania „Reisi targalt, tervelt ja turvaliselt!“

• Ravimiameti farmaatsiaterminoloogia ekspertkomisjon tähistas 25. tegutsemisaastat

• 5.–6. septembril toimus Tallinnas põhjamaade apteegiinspektorite iga-aastane 
kohtumine

• Korraldasime infopäeva rakkude, kudede ja elundite hankijatele ning käitlejatele

• Valmis Ravimiameti uus visuaalne identiteet

• Järelevalve osakonna inspektor Katrin Tagel inspekteeris kliiniliste uuringute 
nõuetekohasust Brasiilias Euroopa ravimiameti hindamisprotsessis

Ajajoon tähtsündmustest 2024



9

Oktoober

• Ravimiameti kodulehel uus teatise vorm ravimi kvaliteediprobleemist, valest 
ravimiinfost või võltsingukahtlusest ameti teavitamiseks

• Euroopa Komisjoni poolt valitud eksperdina kaasati kvaliteedi hindamise büroo 
juhataja Laivi Saaremäel inimtervishoius kasutatavate ravimite tehniliste nõuete 
ühtlustamise rahvusvahelise nõukogu (ICH) töörühma

• 8. oktoobril toimus Helsingis Põhja- ja Baltimaade ravimiohutuse järelevalve 
konverents, kus ravimiohutuse osakonna juhataja Maia Uusküla osales ettekandega 
riskivähendamise meetmete teemal

• Kvaliteedi hindamise büroo spetsialist Helerin Eiche tegi EMA bioloogiliste ravimite 
töögrupi ja ravimitootjate veebikohtumisel ettekande keskkonnasäästliku ja 
jätkusuutliku ravimiarenduse teemal

November

• Korraldasime infopäeva müügiloa hoidjatele

• Ravimiameti peadirektor Katrin Kiisk osales Brüsselis POLITICO korraldatud 
tervishoiutippkohtumisel „Health Care Summit 2024“ paneeldiskussioonis. Arutleti 
ravimite kättesaadavuse ja tarneahelate probleemide lahendamise teemal

• Ravimiameti bioloogiliste preparaatide osakonna juhataja Triin Suvi osales Euroopa 
Komisjoni korraldatud haiglaerandile pühendatud kohtumisel ettekandega, kus 
tutvustas haiglaerandi nõudeid Eestis

• Ilmus „Ravimiameti statistika aastaraamat 2024“

• Järelevalve osakonna inspektor Katrin Tagel inspekteeris kliiniliste uuringute 
nõuetekohasust Ameerika Ühendriikides Euroopa ravimiameti hindamisprotsessis

Detsember

• Eesti ravimikasutuse uurimise metoodika pälvis rahvusvahelise tunnustuse raamatus 
„Drug Utilization Research. Methods and Applications. (Second Edition)“ – seda 
metoodikat peetakse üheks Euroopa regiooni parimaks näiteks

Ajajoon tähtsündmustest 2024
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Kõrvaltoime teatiste arv langes 
Covidi-eelsele tasemele, 
veterinaarravimitega seoses 
on teadlikkus teatamisest 
tõusnud

Maia Uusküla

Ravimiohutuse osakonna ülesanne on koguda, hinnata ja 
edastada ravimiohutusega seotud teavet tervishoiutöötajatele 
ning informeerida ravimikasutajaid ravimitega seotud riskidest.

Turustamise ajal ravimite (sh vaktsiinide) võimalike kõrvaltoimete kogumise ja hindamise 
eesmärk on saada kiirelt vihjeid võimalikest uutest kõrvaltoimetest, teadaolevate kõrval-
toimete esinemissageduse või raskusastme muutumisest.

2024. a. edastati Ravimiametile 446 teatist, neist

57 teatist  
vaktsiinide immuniseerimisjärgsete 

reaktsioonide ja toime puudumise kohta, 
neist

389 teatist  
ravimite võimalike kõrvaltoimete ja  

toime puudumise kohta,  
neist

52 teatises kir-
jeldati immuni-

seerimisjärgseid 
reaktsioone;

5 teatises  
anti teada vaktsiini 
ebaefektiivsusest 

(4 rotaviiruse vakt-
siini, 1 gripivaktsii-

niga seoses).

382 teatises  
kirjeldati võimalikke 

kõrvaltoimeid;

5 teatises  
kirjeldati ravimi 

toime puudumist 
(rasestumine/ema-

kaväline rasedus 
kontratseptiivide 

kasutamisel).

Ohutusandmete järelevalve
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Vaktsiinide (va Covid-19)
teatiste arv 13 14 5 91 23 32 18 30 42 42 92 113 128 96 81 58 41 52

Covid-19 vaktsiinide
teatiste arv 6396 778 26 7
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Vaktsiinide (va Covid-19) kõrvaltoimeteatiste arv Covid-19 vaktsiinide kõrvaltoimeteatiste arv

Joonis 1. Vaktsiinide kõrvaltoime teatiste arv 2007-2024.  
Kuna Covid-19 vaktsiinide teatiste arv on kujutatud joonisel eraldi skaalal (joondiagramm 
(oranž), aastad 2021-2024).

Vaktsiinid – immuniseerimisjärgsete reaktsioonide kohta laekus 52 teatist, neist 12 saadeti 
seoses 6-komponentse vaktsiiniga (difteeria, teetanus, läkaköha, poliomüeliit, b-tüüpi 
Haemophilus influenza infektsioon, B-hepatiit), järgnesid gripivaktsiin (8 teatist), mRNA 
COVID-vaktsiin (5 teatist, kusjuures immuniseerimise ajaks oli 3 juhul 2021., 2 juhul 2023. 
aasta), puugivaktsiin (5 teatist). 

Tõsistest reaktsioonidest anti teada 12 teatises. Neljal juhul hindas Ravimiamet seose 
tõenäoliseks või võimalikuks (WHO klass A1): gripivaktsiiniga immuniseerimise järel ühel 
juhul ülitundlikkusreaktsioon, ühel juhul palavik ja köha; rotaviiruse vaktsiini järel veri 
väljaheites, tuberkuloosivaktsiini järel lümfisõlme abstsess. Ühel juhul hindas Ravimiamet 
seose võimalikuks – protseduuri tüsistus (WHO klass A3) – meningokokivaktsiini järel 
süstekoha infektsioon. Ülejäänud juhtudel hindas Ravimiamet seose vaktsiini ja tekkinud 
reaktsiooni vahel ebatõenäoliseks.

Ravimid – võimalike kõrvaltoimete kohta laekus 382 teatist. Tõsiseid reaktsioone kirjeldati 
147 teatises. Võimalikke kõrvaltoimeid, mida täna ei seostata põhjuslikult ravimiga, kirjel
dati 45 teatises (101 seni teadmata tõsist kõrvaltoimet). 

Ohutusandmete järelevalve
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Vaktsiinikahju taotluste hindamine

2024. aastal edastas Tervisekassa Ravimiametile 14 taotlust vaktsineerimise ja tervise
kahju põhjusliku seose hindamiseks (tervisekahju põhjustajaks 11 taotluses COVID-19 
vaktsiin ja 3 taotluses muu vaktsiin). Ravimiamet andis 2024. aastal 39 hinnangut põhjus
liku seose tõenäolise olemasolu või puudumise kohta, neist taotlustest oli 2 juhul (5,1%) 
Ravimiameti hinnangul põhjuslik seos vaktsiini ja tekkinud tervisekahju vahel tõenäoline 
(positiivne hinnang):

•	 1 taotluse puhul Ravimiameti hinnangul kokkusobiv põhjuslik seos immuniseeri
misega (WHO klass A1), teadaolev põhjuslikult vaktsiiniga seostatav (st ravimiteabes 
kirjas) kõrvaltoime:

•	 Tuberkuloosivaktsiin (BCG Vaccine) – BCG-tekkene lümfadeniit. 

•	 1 taotluse puhul Ravimiameti hinnangul põhjuslik seos tõenäoline (WHO klass B1) 
– kõrvaltoime ei ole põhjuslikult vaktsiiniga seostatav (st ravimiteabes kirjas) ning 
puudub piisav tugev tõendus, et vaktsiin põhjustaks reaktsiooni, samas esineb ajaline 
seos vaktsineerimisega, muud võimalikud alternatiivsed põhjused on välistatud, 
patofüsioloogiline mehhanism on tõenäoline, võimalik ohusignaal (täna puudub piisav 
tõendus, et vaktsiin põhjustas reaktsiooni, võib olla uus, seniteadmata kõrvaltoime):

•	 mRNA COVID-10 vaktsiin (Comirnaty) – alaäge hiidrakuline müokardiit

Veterinaarravimite kõrvalnähud 

2024. aastal esitati 41 teatist loomadel esinenud  
võimalike kõrvalnähtude kohta.

24 teatist 
koertel

13 teatist 
kasside

1 teatis 
küülikutel

1 teatis  
veistel

2 teatist  
inimestel tekki-
nud reaktsioone 

pärast veteri-
naarravimiga 
kokkupuudet

Ohutusandmete järelevalve
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29 teatist  
ravimi ohutuse 
probleemide kohta

8 teatist  
ravimi efektiivsuse 
probleemide kohta

4 teatist,  
kus oli kirjeldatud 
nii ohutuse kui ka 
efektiivsuse probleeme

Ravimi ohutuse 
probleemid

23 juhul on kirjelda-
tud reaktsioone, mis 
Ravimiameti hinnangul 
on tõenäoliselt või võima-
likult kahtlustatava ravi-
miga seotud.

Kuuel juhul on kirjel-
datud reaktsioone, kus 
põhjuslikku seost ei saa 
täpselt hinnata puudu-
liku info tõttu või on seos 
ebatõenäoline.

Ravimi efektiivsuse 
probleemid

Kõigis kaheksas teatises 
kirjeldati ravimi toime 
puudumist (kuuel juhul 
pärast parasiidivastaste 
ainete kasutamist, ühel 
juhul pärast dermatoloo-
gias kasutava preparaadi 
kasutamist ning ühel 
juhul analgeetikumi toime 
puudumist).

Ravimi ohutuse ja efek-
tiivsuse probleemid

Kolmes teatises kirjeldati 
ravimi toime puudumist 
ning tekkinud reaktsioone 
pärast parasiidivastaste 
ainete kasutamist ning 
ühes teatises pärast 
dermatoloogias kasutava 
preparaadi kasutamist.

Ohutusandmete järelevalve
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Labor on jätkuvalt ravimite 
kvaliteedi ja usaldusväärsuse 
hoidja

Aune Ahman

Ravimiameti riiklikus järelevalves on oluline osa ravimite 
laboratoorsel kontrollil. Meie labori ülesanne on testida 
Eestis kasutatavate ravimite vastavust kvaliteedinõue-
tele, täiendades sellega ravimitootjate kvaliteedikontrolli iga 
tootmispartii suhtes. Laboris on kasutusel 20 keemilis-farmat-
seutilist meetodit, mis võimaldavad teha kvaliteedikontrolli erinevate ravimvormide ja 
mitmete näitajate üle.

Meie laboris kasutatavad meetodid: 

Ravimite 
valmistami-
seks kasuta-

tava puhastatud 
vee kvaliteedi 

kontroll

Vedelik-
kromatograafia

Annustamisühtluse 
määramine

Steriilsus 
(allhankena)

Potentsiomeetriline 
tiitrimine

Silmaga nähta-
matute osakeste 

loendamine

Lahuse mahu 
määramine

UV-VIS spoktro-
fotomeetria

Mahtanalüütiline 
tiitrimine

Vedelike tiheduse 
määramine

Infrapuna- 
spektroskoopia

Veesisalduse 
määramine Karl 

Fischeri meetodil

Õhukesekihi 
kromatograafia

Üksikannuste 
keskmise massi 

ja massihälbe 
leidmine

Endotoksiinide 
määramine

pH määramine

Tablettide kulu-
mise määramine

Tablettide ja 
kapslite lagune-

misaja määramine

Tablettide para-
meetrite ja tuge-
vuse määramine

Toimeaine 
vabanemine

Kuivatuskadu

Meie labor
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2024. aastal analüüsisime laboris kokku 63 Eestis kasutatavat ravimit, millest seitset 
analüüsiti Euroopa Liidu liikmesriikide koostööprojektide raames. Samuti osalesime 9 
rahvusvahelisel võrdluskatsel. Võrdluskatseid korraldatakse katselaborite pädevuse 
hindamiseks ja need seisnevad samasuguse proovi analüüsimises erinevates laborites 
ning tulemuste statistilises võrdlemises. Kokku tegime 72 analüüsi käigus 390 testi. 
Ühe ravimi kvaliteedi hindamiseks kasutati keskmiselt 6–7 meetodit. Labor avastas 
7 kvaliteedinõuetele mittevastavat ravimit. Nõuetele ei vastanud maht, toimeaine 
sisaldus, annuste arv, lahuse selgus, kirjeldus, tableti ¼ poolitamine ning massiühtlus. 
Ravimiameti ühistööna tehti järgmised otsused: 

•	 2 ravimit kutsuti tagasi ehk nende turustamine keelati apteekides ja hulgimüügis;

•	 5 ravimi puhul tuvastati mittevastavused, mis ei kujuta ohtu patsientide elule ja 
tervisele ning seetõttu lubas Ravimiamet nende turustamist jätkata.

Ravimite kvaliteedikontrollis teeme ka rahvusvahelist koostööd. Labor on Ametlike 
Ravimikontrolli Laborite Koostöövõrgustiku (Network of Official Medicines Control 
Laboratories, OMCL) liige, mida koordineerib Ravimite Kvaliteedi ja Tervishoiu Euroopa 
Direktoraat (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare, EDQM). 
See koostöövõrgustik tagab analüüsitulemuste rahvusvahelise tunnustatuse ning hõlmab 
enamikku Euroopa Ravimiametite laboreid. Eesti Akrediteerimiskeskus on akrediteerinud 
meie labori kui katselabori ravimite analüüsi valdkonnas.

Meie labor

15
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Kliiniliste uuringute 
üleminekuperioodi viimased  
kuud ja uue ajastu algus

Keiu Heinla

2024. aasta tähistas kliiniliste uuringute valdkonnas üle-
minekuperioodi viimast aastat. See tähendab, et alates 
käesoleva aasta 31. jaanuarist peavad kõik Euroopa Liidus 
toimuvad kliinilised uuringud vastama uuele kliiniliste uurin-
gute määrusele ja olema sisestatud kliiniliste uuringute portaali 
(Clinical Trials Information System, CTIS). 2024. aastal esitati meile 55 üleminekutaotlust. 
Kokkuvõttes saab öelda, et Eestis toimus üleminek uuele seadusandlusele vastavale 
süsteemile sujuvalt ja õigeaegselt.

Euroopa Komisjon viis kõikides liikmesriikides läbi kontrolli, kas riiklikud tegevused vasta-
vad kliiniliste uuringute määruse nõuetele. Eesti läbis kontrolli edukalt ning lisaküsimusi 
meile ei esitatud.

Möödunud aastal esitati Ravimiametile vaid 34 uut ravimiuuringu taotlust. Kliiniliste 
uuringute taotluste ühishindamise protseduuris olime hindamisprotsessi koordineeriva 
liikmesriigi (Reference Member State, RMS) rollis kolm korda. See tähendab, et teadusliku 
hinnangu andmisel on suur roll just Eesti Ravimiametil, kes mh kirjutab hindamisaruande, 
mille teised liikmesriigid võtavad oma otsuste langetamisel aluseks.

Sarnaselt eelmiste aastatega taotleti kõige enam lube 3. faasi uuringutele – 26 taotlust. 
3. faasi uuringuid iseloomustab varasemate faasidega võrreldes 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 võrreldes 3. faasi uuringutega märkimisväärselt vähem (6 taotlust): 
2. faasi uuringuid viiakse läbi väiksemal patsientide hulgal kui 3. faasi uuringuid ning 
sageli hinnatakse seal ravimi erinevate annuste efekti.

Nii 4. faasi ehk müügiloajärgsete uuringute kui 1. faasi ehk kõige varasema faasi uurin-
gute taotlusi esitati üks.

Kliinilistest erialadest olid kõige arvukamalt esindatud onkoloogia ja infektsioonhaigused 
(kumbki 7 taotlust) ja gastroenteroloogia (4 taotlust).

Kliinilised uuringud
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Läinud aastal toimus kokku üheksa kliiniliste uuringute inspektsiooni, sh kaks inspekt-
siooni Euroopa Komisjoni müügiloa menetluses, mille käigus kontrollisime uuringukeskusi 
ja uuringu sponsorit Gruusias, Brasiilias ja USA-s.

Kliiniliste uuringute hindamisel on oluline roll ka eetikakomitee hinnangul. Koostöine 
kolmeaastane periood meie senise partneriga hakkas lõppema. Komitee uue koosseisu 
määramiseks korraldasime avaliku konkursi. 

Kliinilised uuringud
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Müügilubade arv ja ekspertiisi 
nõudlus tõusuteel 

Aet Viispert

Enne, kui ravim jõuab patsiendi, tervishoiutöötaja või 
loomaarsti kasutusse, annab Ravimiamet ravimiettevõtte 
esitatud mahukale tõendusmaterjalile teadusliku hinnangu. 
Kui ravim on tõendatult ohutu, kvaliteetne ja tõhus ning 
ravimist saadav kasu ületab võimalikud riskid, saab ravimile 
anda müügiloa. Müügiloa taotluse hindamisel valmib ka eestikeelne 
arstidele või veterinaaridele suunatud ravimi omaduste kokkuvõte (SPC), pakendi infoleht 
(PIL) ja pakendi kavand. Protsessi edukal lõppemisel antakse ravimile müügiluba ja ravim 
kantakse ravimiregistrisse.

Müügilubade osakond hindab ja haldab taotlusi ravimi kogu elutsükli vältel – alates ravim
preparaadi arendamisest kuni turustamise lõpetamiseni. Ravimite tootmine ja kontroll 
peab käima teadusliku ja tehnilise arenguga kooskõlas, ettevõtted uuendavad tootmis-
protsesse ja tarneahelaid ning ravimi kasutamisel ilmnev uus oluline ohutusteave toob 
kaasa muudatused ravimi omaduste kokkuvõttes ja pakendi infolehes. Sellega seoses 
hindavad meie eksperdid müügiloa muudatuste, uuendamise, üleandmise ja kehtetuks 
tunnistamise taotluste andmeid, samuti inimestel kasutatavate ravimite teisese müügiloa, 
veterinaarravimite paralleelkaubanduse taotlusi ning nende muudatuste või kehtetuks 
tunnistamise taotlusi.

Ravimi müügiloa saamiseks on mitmeid menetlusviise, sh riiklik menetlus, vastastikuse 
tunnustamise menetlus (MRP) ja detsentraliseeritud menetlus (DCP). Nii MRP kui 
ka DCP hõlmavad taotluste samaaegset esitamist mitmes EL-i 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.

2024. aastal sai uue 
müügiloa 374 inimes-
tel kasutatavat ravimit. 
See sisaldab:

• 66 uut riikliku menetluse läbinud müügiluba, sealhulgas 
53 teisest müügiluba;

• 60 müügiluba, mis on läbinud MRP;

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

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

Müügiload
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Arvuliselt kõige rohkem lisandus ravimiregistrisse kõrgvererõhutõve ning erinevaid vere 
lipiidisisaldust muutvaid ravimeid.

Lisaks eelnimetatud menetlustele kasutatakse tsentraliseeritud menetlust, mida 
koordineerib Euroopa Ravimiamet ja mille tulemuseks on Euroopa Komisjoni väljastatud 
müügiluba, mis lubab ravimit turustada kõikides Euroopa Majanduspiirkonna riikides. 
Selliseid müügiloa taotlusi hindavad Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee (CHMP) ja 
Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee (CVMP). Hindamist juhivad ja teadusliku 
hinnangu koostavad liikmesriikide ravimiametite eksperdid.

Möödunud aastal algas viie inimestel kasutatava ravimi müügiloa tsentraliseeritud menet-
lus, kus Eesti Ravimiamet oli üks teadusliku hinnangu koostajatest. Suurema osakaalu 
moodustasid bioloogiliste ravimite taotlused.

2024. aasta vältel sai Euroopa Komisjoni müügiloa 7 ravimit, mille hindamisprotsessis 
osales Eesti Ravimiamet. Nende hulgas oli neli vähiravimit ja üks vereloomehaiguse ravim, 
samuti vastsündinute, imikute ja laste madala vererõhu korral kasutatav infusioonilahus 
ning mitut toimeainet sisaldav suukaudne preparaat kõrge vererõhu raviks. 

Möödunud aastal 
sai müügiloa 59 
veterinaarravimit:

• üks riikliku menetluse läbinud müügiluba;

• kaheksa müügiluba, mis on läbinud MRP; 

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

• üks müügiluba, kus Ravimiamet osales DCP menetluses 
viidatava riigina.

Kõige rohkem lisandus uusi veterinaarravimeid, mis sisaldasid parasiidivastaseid aineid 
ning valuvaigisteid.

Müügiloa taotlusega esitatud ohutusandmetele tuginedes klassifitseeritakse ravim kas 
käsimüügi- või retseptiravimiks. Turustamise ajal kogutud uute ohutus- ja kasutusandmete 
põhjal võib ravimi klassifikatsioon muutuda. Ravimi retsepti- või käsimüügi staatus võib sõl-
tuda ka pakendi suurusest. Möödunud aastal muutsime kahel inimestel kasutataval ravimil 
klassifikatsiooni. Käsimüügiravimina hakatakse turustama 40 mg/ml kromoglütsiinhapet 
sisaldavaid silmatilkasid, mida kasutatakse allergilise silmapõletiku sümptomaatiliseks raviks 
täiskasvanutel ja üle 4-aastastel lastel. Samuti saab retseptita turustada 10 µg östradiooli 
sisaldavaid vaginaaltablette (24 tk pakendis), mis on näidustatud postmenopausis naistel 
östrogeenide puudusest tingitud tupepõletiku raviks.

Veterinaarravitest muudeti käsimüügiravimiks kaks kasside parasiidivastast ravimit: 4 
mg + 10 mg ning 16 mg + 40 mg milbemütsiinoksiimi ja prasikvanteeli sisaldavad kaht ja 
nelja tabletti sisaldavad pakendid.

Müügiload



20

Aitame loomaarstidel aidata, et 
loomad ei jääks vajaliku ravita

Epp Ülevaino

Veterinaarias on jätkuvalt oluline veterinaarravimite kätte
saadavus ning ravimite, eriti antimikroobsete ja antiparasi
taarsete ravimite otstarbekas kasutamine. 

2024. aasta lõpuks oli müügiloaga veterinaarravimeid Eesti 
ravimiregistris kirjas 1532 ja nendest omakorda Eestis turustatavaid 
742. Eelmisel aastal turustati Eestis 662 erinevat müügiloaga veterinaarravimit. 

Kuigi käimasolevate muutuste üks pikaajalisi eesmärke on veterinaarravimite kättesaada
vuse parandamine, tuleb aeg-ajalt siiski ette olukordi, kus patsiendi raviks sobivat veteri
naarravimit või inimestele mõeldud müügiloaga ravimit ei leidu ning ainus võimalus 
patsienti aidata on kasutada inimestele mõeldud müügiloata ravimit. 

Möödunud aastal said loomaarstid taotluse alusel Ravimiametilt loa inimestele mõeldud 
müügiloata ravimi kasutamiseks 99 korral, taotlusi tehti kokku 27 toimeaine kasutami-
seks. Selguse huvides tuleb öelda, et taotluste arv ei võrdu siinkohal ravitud patsientide 
arvuga. Enamik taotlusi ei ole tehtud konkreetse patsiendi jaoks, mis tähendab, et üks 
Ravimiameti positiivne otsus annab loomaarstile võimaluse ravida paljusid patsiente. 

Eesti loomaarstide kiituseks saab öelda, et taotlejad on inimestele mõeldud müügiloata 
ravimi kasutamise vajaduse hästi läbi mõelnud ning suudavad seda ka veenvalt põhjen-
dada, mistõttu enamik esitatud taotlustest jõuab positiivse otsuseni. Küll näitab taot-
luste üsna suur arv ilmekalt asjaolu, et veterinaarravimite, aga ka inimestele mõeldud 
müügiloaga ravimite kättesaadavus ei ole paraku piisav, et nendega katta veterinaarsete 
patsientide ravivajadused. 

Inimestele mõeldud müügiloata ravimeid kasutatakse peamiselt just lemmikloomade raviks, 
eriti on neid tarvis spetsiifilisemate haigusseisundite korral. Kõige rohkem taotlusi on tehtud 
silmaravimite kohta – kokku 30 taotlust neljale toimeainele. Katmata ravivajadus ilmneb 
ka onkoloogiliste seisundite puhul. Onkoloogiliste haiguste raviks mõeldud ravimitele tehti 
kokku 12 taotlust kolme erineva toimeaine kasutamiseks. Märgatavalt suurenes taotluste 
arv ka närvisüsteemi mõjutavatele toimeainetele – kokku tegid loomaarstid 15 taotlust 
kolme toimeaine kasutamiseks, näidustuseks erinevad käitumishäired (peamiselt ärevus 
ja hirm) väikeloomadel. Taotluste arvu kasvu närvisüsteemi mõjutavate ainete kasutami-
seks tõstis eelmisel aastal suuresti inimestele mõeldud müügiloaga ravimi tarneraskus. 

Veterinaarravimid
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Oluliseks ja oodatud sündmuseks oli 2024. aasta kevadel uue ja kompaktsema veteri-
naarretsepti vormi kasutusele võtmine. Loomaarstide ja apteekrite jaoks on uus vorm 
oluliselt kasutajasõbralikum, selgem ja lihtsamini täidetav. Enam ei pea loomaarst ret-
septil põhjendama ravimi valikut nn kaskaadi vaatest, piisab ainult vastavasse lahtrisse 
tehtud märgistusest. Veterinaarretseptidele ei märgita näidustust ravimi kasutamiseks. 

Koostöös Põllumajandus- ja Toiduametiga (PTA) jagasime möödunud aastal veterinaar-
ravimeid ja Ravimiametit puudutavat teavet loomaarstidele neljal infopäeval Rakveres, 
Tartus, Pärnus ja Tallinnas. Lisaks andsime oma panuse tulevaste veterinaaride haridusse 
– koostöös Eesti Maaülikooliga oleme loomaarstiõppe üliõpilastele rääkinud veterinaar-
ravimitest, nende kasutamisest ja sellega seonduvast seadusandlusest. Selline koostöö 
jätkub loodetavasti ka tulevikus. Veterinaarravimitest ja nendega seotud muudatustest 
rääkisime sügisel toimunud müügiloa hoidjate infopäeval. 

On väga hea meel selle üle, et jõudsime põhjalikumalt uuendada meie kodulehe veteri-
naarravimeid puudutavat osa – loomaarstidele ja apteekritele on nüüd tööks vajalik info 
põhjalikum ja lihtsamini leitav. Tundub, et järjest enam julgetakse ja tahetakse erinevate 
küsimustega meie poole pöörduda. See teeb ainult rõõmu, sest küsimuste ja arutelude 
abil on saanud nii mõnedki esialgu keerulised teemad nii meile kui küsijatele selgemaks.

Veterinaarravimid
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Schengeni tunnistuse saab nüüd 
mugavalt apteegist ning apteekrid 
on valmis mitmeid uusi teenuseid 
osutama

Katrin Kõiv

Eestis oli 2025. aasta 1. jaanuaril 475 üldapteeki, sealhulgas 105 
haruapteeki ja viis internetiapteegi teenuse pakkujat. Haiglaapteeke oli 24 ja veterinaar
apteeke kaks, viimastest ühe tegevusluba on apteegi enda soovil ajutiselt peatatud. Kui 
haiglaapteegid varustavad ravimitega haiglaid ja kiirabiteenuse osutajaid, siis üldapteegid 
tagavad ravimite kättesaadavuse inimestele ning kõigile ettevõtetele ja asutustele, kes 
ravimeid oma tegevuses vajavad. Veterinaarapteegid müüvad üksnes veterinaarravimeid. 

2024. aastal lisandus 20 üldapteeki ning tegevuse lõpetas 17. Sealhulgas 7 haruapteeki 
suleti ning avati uuesti samas tegutsemiskohas, kuid teise omaniku käe all. Tegevuse 
lõpetas üks haiglaapteek. Enamasti apteekide sulgemised ravimite kättesaadavust ei 
mõjuta, sest samas asulas on veel apteeke või asendub üks apteek teisega. Möödunud 
aastal jäi ajutiselt ligi pooleks aastaks apteegita Rõuge alevik, kuid veel enne aasta lõppu 
avati seal taas apteek. 

Apteek peab olema koht, kust saab ravimi koos apteekri asjakohaste ja tõenduspõhiste 
nõuannetega. Seejuures on oluline, et ravimid, eriti odavamad hinnakokkulepperavimid 
oleksid apteekides olemas. Selles veendumiseks tegime möödunud aastal 80 inspektsiooni 
üldapteekides, 12 haiglaapteekides ja kaks veterinaarapteegis. Näeme, et apteegid on 
hakanud ravimite säilitamistingimuste jälgimisel aina rohkem kasutama automatisee-
ritud elektroonilisi temperatuuri jälgimise või salvestamise lahendusi, ravimite ehtsuse 
kontrollimine on saanud ravimite müügi loomulikuks osaks ning hinnakokkulepperavimite 
kättesaadavus on viimastel aastatel järjest paranenud. Aastasse jäi ka kaks väärteomenet
lust seoses aegunud ravimite väljastamisega. 

Aktuaalsetel teemadel on meil tavaks saata infokirju, et olla apteekritele toeks. Eelmisel 
aastal oli neid üheksa (patsiendikeskse nõustamise põhimõtted, uued veterinaarretsepti 
vormid, ravimite kvaliteediprobleem või tarneraskused jm). Lisaks avaldasime mitu artik-
lit ajakirjades Apteek TÄNA ja Eesti Rohuteadlane ning korraldasime mais apteekritele 
infopäeva ravimiregulatsioonide muudatuste tutvustamiseks.

Apteegiteenust puudutavatest õigusaktide muudatustest olulisim oli 1. septembrist 
jõustunud narkootiliste ja psühhotroopsete ravimitega reisimisega seonduv muudatus 
– Schengeni tunnistuste andmine läks Ravimiametist üle apteekidele. Üleminekust tea-
vitamiseks korraldas Ravimiamet koostöös apteekidega teavituskampaania ravimitega 

Apteegid
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reisimise teemal – sotsiaalmeediakanalites levisid videod, apteekides ja teisteski tervise-
asutustes kuvati reklaame ning ravimiostjatele jagati infovoldikuid. Apteekrite valmisoleku 
toetamiseks koostas amet kaks põhjalikku infokirja ning mais toimunud infopäeval oli 
peateemaks just Schengeni tunnistuste väljastamine. Rõõm on tõdeda, et üleminek sujus 
tõrgeteta nii Ravimiameti kui apteekrite endi hinnangul ning teenus on Eesti inimestele 
varasemaga võrreldes mugavamalt ja kiiremalt kättesaadav.

Koostöös apteekritega vaatasime kevadel üle senise praktika ravimite asendamisel aptee-
gis ning uuendasime sellega seotud juhiseid. Eesmärk oli vältida olukordi, mil patsient 
jääb ravimita. Apteekril on ka arstiga konsulteerimata või uue retseptita pädevus ravimit 
asendada. Sellist olukorda tuleb ette näiteks tarneraskuse ajal või ka siis, kui ravimit ei 
ole võimalik mõistliku aja jooksul apteeki tellida, mistõttu peab patsiendi uue retsepti 
saamiseks arsti poole suunama. Apteegis ravimi asendamine on mõistlik, kui asendus 
puudutab ravimi nimetust, toimeaine sisaldust ühikus (aga mitte manustamiskorras) 
või ravimvormi, kui ei muutu manustamisviis ega ravi tulemus (sh toime saabumise kii-
rus ja kestus). Nii saame apteekrite erialateadmisi paremini kasutada, vähem patsienti 
jooksutada ning väheneb arstide koormus asenduste konsulteerimisel või uute retseptide 
väljakirjutamisel.

On hea meel, et apteegisektoris otsitakse võimalusi uute tehnoloogiate rakendamiseks. 
Esimesed patsiendid Tartu Ülikooli kliinikumis on saanud haiglaapteegis 3D-prinditud 
ravimeid, faagiteraapia on jõudnud vähemalt ühe patsiendini. Ravimiamet osaleb ravi-
mite 3D-printimise üleeuroopalises töörühmas, et edaspidi oleks selles uues valdkonnas 
liikmesriikides kasutusel ühtsed põhimõtted ja oleksime uusimate teadmistega kursis.

Haiglaapteegid olid 2024. aastal Ravimiameti järelevalve fookuses ning saime taas veen-
duda, et haiglaapteekrid on pühendunud teenuse kvaliteedi tõstmisele ning avatud koos-
tööle. Selle kõnekaks näiteks on Eesti Haiglaapteekrite Seltsi eestvedamisel koostatud ja 
haiglaapteekides omal algatusel kasutatav haiglaapteekide kvaliteedijuhis. Juhises on 
kehtivaid nõudeid silmas pidades märksa põhjalikumalt avatud haiglaapteegi teenuste 
kvaliteedi tagamiseks olulised aspektid. 

Üldapteekides näeme järjest suuremat huvi ravimite personaalseks jaendamiseks spet-
siaalse seadme abil. See teenus paistab lähiaastatel kujunevat hoolekandeasutuste 
jaoks uueks kvaliteedimärgiks, mis paneb omakorda apteeke seda lahendust üha enam 
kasutusele võtma ja personaalse jaendamise teenust arendama. Kui aastaid pakkus seda 
teenust kaks apteeki, siis tänaseks on neid neli. Ravimiamet võtab selle teema 2025. 
aastal üheks fookusteemaks, et olla apteekidele võimalikult hea nõuandja ning tagada 
koostöös Eesti patsientidele kvaliteetne ja ohutu teenus.

Apteegid
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Positiivsed arengud Eesti 
ravimitootmises ja vähem 
bürokraatiat ravimite  
piiriüleses liikumises

Liis Prii 

Eestis on 1. jaanuari seisuga 26 ravimitootjat, kes tegutsevad 
kokku 27 tegutsemiskohas (9 toodavad ravimeid, 3 toimeaineid, 
1 meditsiinilisi gaase, 4 drooge, 1 impordib ravimeid kolmandatest  
riikidest ning 9 märgistavad ja/või pakendavad ravimeid). Lisandus üks uus steriilsete 
veterinaarravimite tootja ja üks uus ravimeid pakendav tootja. Üks meditsiiniliste gaa-
side tootmiskoht kujundati ümber meditsiiniliste gaaside hulgimüügi tegutsemiskohaks. 
Mitmes tootmisettevõttes laiendati-uuendati tootmistingimusi ning muutusid tootmise 
eest vastutavad pädevad isikud. Kriitiliste mittevastavuste tõttu peatasime osaliselt 
ühe tootja tegevusloa. Jaanuaris 2025 soovis tegevuse lõpetada üks droogitootja. Hea 
meel on tõdeda, et veel mitu tootjat on senist tegevust laiendamas nii bioloogiliste kui 
keemiliste ravimite või toimeainete vallas. 

Ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks järgivad kõik Eesti ravimitootjad 
ravimite tootmise head tava (Good Manufacturing Practice – GMP). Tegime GMP nõuete 
kontrollimiseks Eesti tootmisettevõtetes 27 inspektsiooni ja andsime seitsmele toot-
miskohale kaheksa GMP sertifikaati. Kõikidest inspektsioonidest 10 olid seotud ühe uue 
ravimitootja ja ühe uue ravimite pakendaja turule tulekuga. GMP nõuete kontrollimine ühes 
ettevõttes päädis tegevusloa osalise peatamise ja mitme ettekirjutusega. Tuvastasime 
järjestikustes inspektsioonides kriitilisi ja olulisi mittevastavusi, mistõttu ei saanud olla 
kindel toodetud veterinaarravimite kvaliteedis. Esimese sammuna peatasime selliste 
ravimite müügi ning seejärel vaatasime üle tootja parendusmeetmed kvaliteetsete ravi-
mite tootmise tagamiseks.

1. jaanuaril 2025 oli Eestis ravimi hulgimüüjaid 56 (36 käitlevad humaanravimeid, 2 veteri
naarravimeid ja 18 nii humaan- kui veterinaarravimeid ning ladustamisõigus on 29-l). 2024. 
aastal lisandus kaks hulgimüügi tegevusluba ettevõtetele, kellel oli varasemast ravimite 
tootmise tegevusluba, et nad saaksid jätkata ka teiste tootjate ravimite müümist. Lisaks 
peatasime ajutiselt kaks hulgimüügi tegevusluba, mis pärast mittevastavuste kõrvalda-
mist taas kehtivad. Tegevuslubade muudatused olid valdavalt seotud hulgimüügi pädeva 
isiku vahetumisega või kõrvaltingimuste muutmisega. 

Kõik Eesti ravimihulgimüüjad rakendavad ravimite head turustamistava (Good Distribution 
Practice – GDP), et apteekidesse jõuaksid ravimid sama kvaliteetsetena, nagu ravimitoot-
jad on need turule lasknud. GDP nõuete kontrollimiseks tegime 20 inspektsiooni, neist 

Tootjad ja tarnijad
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viis seoses varasematel inspektsioonidel esinenud mittevastavustega ja kaks esmast 
GDP inspektsiooni.

GMP sertifikaat kehtib kolm ja GDP sertifikaat viis aastat ning need tagavad tähtajatu 
tegevusloa kõrval teadmise, et ettevõte on regulaarselt kontrollitud ning täidab ravimi-
regulatsioone. Kõik Eesti ettevõtete GMP ja GDP sertifikaadid on nüüd lisaks Eudra GMDP 
andmebaasile leitavad Ravimiameti tegevuslubade registrist tootjate ja hulgimüüjate 
tegevuslubade andmete juurest.

Olukorras, kus Covid-19 pandeemia ajal uuendamata jäänud ja pikendatud GMP ja GDP 
sertifikaatide kehtivus 2024. aasta lõpus ja turule sisenes mitmeid uusi ettevõtteid, on 
tulnud meil pingutada, et kõik ettevõtted saaksid õigel ajal kontrollitud. Peame oluliseks 
olla ettevõtete jaoks olemas, aidata märgata arengukohti ja ennetada ravimi kvaliteeti 
mõjutada võivaid mittevastavusi hea tava süstemaatilise rakendamise abil. 

Lisaks kohtumistele järelevalves korraldasime ravimitootjatele üle mitme aasta taas info-
päeva ning soovime seda tegevust jätkata. Ravimisektori kasvule tahame kaasa aidata 
parimate nõuannete ja vajaliku järelevalve võimega, mis ravimite tootmise ja hulgimüügi 
inspektorite pideva arengu toetamise kõrval tähendab pühendumist veel ühe tootmis
inspektori väljaõppele järgmiste aastate jooksul. 

2023. aasta lõpus jõustunud pikalt oodatud muudatused ravimite sisse- ja väljaveo lubade 
taotlemisel ja ravimite piiriülesest liikumisest teavitamisel vähendasid nii ettevõtete kui 
ka ameti jaoks bürokraatiat – mitmel puhul asendus eelneva loa taotlemine tagantjärele 
teavitamisega või loobuti nii loa kui teavitamise kohustusest. Nii saavad näiteks kiiremini 
üle piiri liikuda Eestis turustamiseks mõeldud müügiloata ravimid, millel on mõnes teises 
Euroopa riigis müügiluba olemas, kolmandate riikide jaoks Eestis toodetud, kuid siin müügi
loata ravimid, ja kliinilises uuringus kasutatavad ravimid. Loa nõue on säilinud impordil 
kolmandatest riikidest ning narkootiliste ja psühhotroopsete ravimite puhul. Tagantjärele 
teavitamine on märksa paindlikum meede ning võimaldab ettevõttel sujuvalt logistikat 
korraldada ja ka ootamatutele tarnevajadustele kiiremini reageerida. Tervikvaade ravimite 
liikumisest säilib kvartaalse hulgimüügi statistika abil. 
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Lahenesid pikaajalised 
tarneraskused ja täienesid 
võimalused tarnehäirete 
leevendamiseks

Marko Tiisler

Ravimil on tarneraskus, kui tarned ei vasta ravivajadusele ehk 
nõudlus on suurem, kui tootja suudab tagada. Ravimite tootmis
mahtude planeerimine, toimeainete kättesaadavus, tootmine  
ja sellega seotud riskide maandamine on ravimitootjate kätes. Kui ravimitootjale saab 
selgeks, et ta ei suuda riigis ravivajadust katta, peab ta sellest meid teavitama. 

2024. aastal saime selliseid teavitusi 290, millest viis olid veterinaarravimi ja ülejäänud 
inimestel kasutatavate ravimite kohta. Tarneraskuste puhul ei ole siiski esmatähtis nende 
hulk, vaid puuduva ravimi asendatavus ja haiguse olemus. 

Tarneraskuste põhjusteks on peamiselt ravimite ja ka toimeainete toomisprobleemid ning 
nõudluse ootamatu suurenemine, mõnikord ka logistilised probleemid, ebatäpsed prog-
noosid või ärilised põhjused. Üksikutel juhtudel ka ravimi kvaliteediprobleemid. Kahjuks 
on üha rohkem tarnehäireid, kus põhjus ei ole teada või müügiloa hoidja ei täpsusta seda. 

Möödunud aastat iseloomustades on positiivne, et laialdast avalikku kajastust saanud 
semaglutiidi süstelahuse kättesaadavus paranes ja ravim oli püsivalt saadaval nii apteegis 
kui ka hulgimüügis. Samuti lahenesid pikaajalised haiglas kasutatavate trombolüütiku-
mide tarneraskused. Hea koostöö Eesti Valu Seltsi ning Eesti Psühhiaatrite Seltsiga aitas 
leevendada valuravimite (oksükodoon), antidepressantide (fluoksetiin, bupropioon) ja 
antipsühhootikumide (kvetiapiin) tarneraskusi. Mitme ravimi puudujäägi lahendas uue 
ravimi turule tulek (nt amoksitsilliini lastel kasutatav ravimvorm). 

Ravimiamet ei tee ravimitellimusi ega oma ravimivaru. Avaldame tarneraskuse teate 
ravimiregistris ja suuremat patsientide gruppi mõjutavate või keerulisemate lahendus-
tega juhtudel ka veebiuudisena, lisades info võimalike asenduste kohta nii uudisele kui 
ravimiregistrisse. Võime tarneraskuses ravimile anda ajutiselt võõrkeelse pakendi turusta
mise loa või lubada müügiloata ravimi kasutamist arsti ning erialaseltsi taotluse alusel. 

Tänu läinud aastal jõustunud ravimiseaduse muudatusele saame ka omal algatusel 
tarnehäire korral lubada müügiloata ravimi kasutamist. Seda meedet kasutasime viiel 
korral, vähendades sellega erialaseltside halduskoormust ning kiirendades ravimi pat-
siendini jõudmist. Ravimite väljaveo keelamine on samuti üks võimalus, aga see on väga 
erandlik meede. Möödunud aastal tuli diabeediravimi tarneraskusega seoses jätkuvalt 
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piirata sama toimemehhanismi ja näidustusega kolme ravimi väljavedu. Ravimiregistris 
on tarneraskus aktiivne kuni sisseveod ja laovarud on taastunud. 

Inimestel kasutatavate ravimite 2024. aasta tarneraskuste lahendused (mõnel juhul 
kasutasime erinevate meetmete kombinatsiooni) olid järgmised: 

59% (170 ravimil) 15% (45 ravimil) 26% (75 ravimil)

juhtudel oli tarnehäire tea-
tamise ajal olemas sama 
toimeaine sisaldusega ja 
ravimvormiga alternatiiv 
teiselt tootjalt, mistõttu 
tarnehäire patsienti sisu-
liselt ei mõjutanud.

juhtudel oli ravimit võimalik 
asendada nii, et ühe kombi
natsioonpreparaadi asemel 
kasutati kahte monopre-
paraati, tablette poolitati 
sobiva annuse saamiseks, 
mindi üle väiksema annu-
sega ravimile, kasutati 
sama näidustusega teist 
ravimit jms. Need olukorrad 
võivad olla patsiendile häi-
rivad ja toovad ka arstidele 
lisatööd seoses uute ret-
septide kirjutamisega, kuid 
vajalik ravi saab jätkuda.

puudus tarnehäire teate 
saamise ajal alternatiiv.

Lahendused

26% tarneraskuste juhtudest olid seega kriitilisemad ning patsientidele ravi tagami-
seks tuli teha koostööd müügiloa hoidjate, ravimite hulgimüüjate, arstide ja apteekri
tega. Lahendused, mida kasutasime, kui tarneraskuses ravimil puudus alternatiiv, olid 
järgmised:

30  juhul oli tarneraskus lühiajaline, kohalikes hulgiladudes saadaolevad varud katsid 
ravimivajaduse või tarneraskus ei realiseerunud nõnda, et see oleks märkimis-
väärselt mõjutanud ravimi katkematut kättesaadavust patsientidele;

23 juhul andis Ravimiamet loa müügiloata ravimi kasutamiseks kas arstide eriala-
organisatsiooni taotluse alusel või omaalgatuslikult;

7 juhul oli selliste tarneraskuste lahenduseks ravimi turustamine võõrkeelses 
pakendis;

4 juhul lubati nõudlust arvestavate koguste tagamiseks ravimi turustamist nii 
võõrkeelses pakendis kui müügiloata;

Tarneraskused
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6 juhul oli tegu vähese kasutuse/nõudlusega ravimiga, kus lahendused leiti konk-
reetse patsiendi või raviasutuse jaoks;

4 juhul oli arstidel vaja oluliselt muuta raviplaani ning kasutada patsientide ravis 
teise toimemehhanismiga ravimit (üle-euroopalised tarneraskused, tarneraskuse 
teatise hilinemine);

1 juhul oli tegu ravimiga, mille pidev kättesaadavus ei olnud ravi seisukohast kriiti
lise tähtsusega (käsimüügiravim); 

1 korral võeti tavapäraste meetmete ammendumisel kasutusele Eesti Varude 
Keskuse moodustatud elanikkonna ravimivaru.

Võõrkeelses pakendis või müügiloata ravimeid oli möödunud aastal mõnel korral tarvis 
lubada ka tarneraskuste puhul, kus sama toimeaine ja tugevusega alternatiiv või sobiv 
asendus oli küll saadaval, ent ei oleks katnud kogu vajadust tarneraskuse perioodil. 
Tarneraskuste leevendamiseks lubati võõrkeelses pakendis ravimi turustamist kokku 20 
juhtumi puhul, müügiloata ravimite kasutamist 35 korral.

Võõrkeelses pakendis turustamiseks annab Ravimiamet lube ka haiglaravimitele ning 
sellistele ravimitele, millel alternatiive saadaval ei ole ning mida eestikeelses pakendis ei 
toodeta, sest Eesti vajadus on väga väike (nt harvikhaiguste ravimid). 2024. aastal anti 
välja võõrkeelses pakendis turustamiseks luba 397 ravimile, mida on 110 ravimi võrra 
rohkem kui 2023. aastal.

2023. aasta lõpus saime täiendava õiguse piirata apteegist väljastatava ravimi kogust või 
piirata väljastamist kindla diagnoosi puhul kasutamiseks olukorras, kus ravimi katkematu 
varustatuse tagamiseks ei ole teisi lahendusi. Seni ei ole me neid meetmeid kasutanud, 
kuid mõne tarneraskuse puhul oleme soovitanud tarneraskuse leevendamiseks apteekritel 
väljastada väiksemaid koguseid ja arstidel mitte alustada ravi tarneraskusega ravimiga.

Ravimiametil on hea meel kõigi osapooltega tehtud koostöö üle, mis võimaldab tarneraskusi 
operatiivselt lahendada ja teha vajalikud ravimid patsientidele kiiremini kättesaadavaks, 
kui müügiloaga ravimeid ei ole piisavas koguses saadaval.

Tarneraskused
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Aitasime kaasa rakuravi arengule 
ja valmistume muudatusteks 
inimpäritolu materjali 
valdkonnas

Triin Suvi

Inimpäritolu materjal on mõiste, mille alla koonduvad doono
ritelt pärit rakud, koed, elundid ja veri, mida saab kasutada pat
sientide ravis. Selleks, et inimpäritolu materjali hankida, töödelda, 
säilitada ning arstidele siirdamiseks väljastada, on vaja meie tegevusluba. Neid on praegu 
kokku 25, millest 11 on rakkude, kudede ning elundite hankimiseks ja/või käitlemiseks ning 
14 vere käitlemiseks. 2024. aastal andsime tegevusloa ühele uuele tegutsemiskohale, 
kus säilitatakse ja väljastatakse verekomponente.

Eestis hangitakse ja käideldakse erinevaid rakke ja kudesid: vereloome tüvirakud, tera-
peutilised rakud (T-lümfotsüüdid ja perifeerse vere mononukleaarsed rakud), sugu
rakud ja embrüod, nabaväädi veri ja kude, skeletisüsteemi 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. Plasma, mida 
ei kasutata ülekandeks, saadetakse plasmafraktsioneerijale, kes valmistab plasmast 
erinevaid ravimeid.

Kõigi 25 käitleja üle teeme ka järelevalvet ning kontrollime nende tegevust – möödunud 
aastal tegime 15 inspektsiooni. 

Käitlejad saadavad meile ohujuhtumite teatisi ning juhtumite aruandeid (sh patsientidel 
avaldunud kõrvaltoimeid). Sellist aruandluse süsteemi nimetatakse vere puhul verevalv-
suseks ning rakkude, kudede ja elundite puhul biovalvsuseks. Analüüsime kõiki juhtumeid 
ja vajadusel küsime lisaandmeid, palume täpsustada juhtumi kordumise ennetamiseks 
rakendatavaid meetmeid jmt, et patsientide turvalisus oleks tagatud. Eelmisel aastal 
jõudis meieni 84 vere- ning 14 biovalvsuse juhtumit. Selliste teadete hulk oli samas 
suurusjärgus ka varasematel aastatel. Juhtumitest teada andmine näitab, et käitlejad 
on kõrvalekallete ja -toimete suhtes tähelepanelikud ning mõistavad juhtumite analüüsi 
ja ennetuse olulisust.

Möödunud aastal võeti Euroopa Liidus vastu uus inimpäritolu materjali määrus, mis jõus-
tub 2027. aasta augustis ning mille väljatöötamisel osalesid aktiivselt ka meie eksperdid. 

Inimpäritolu materjal
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Uus määrus hakkab asendama praeguseid vere ning rakkude ja kudede direktiive, Ühtlasi 
hõlmab see mitmeid uusi tervishoius kasutatavaid inimeselt pärinevaid materjale – näi-
teks rinnapiima, vereseerumist valmistatud silmatilku ja fekaalse mikrobioomi prepa-
raate. Järgnevatel aastatel ootab ees intensiivne töö määrusega seotud muudatusteks 
valmistumisel.

Uudsed ravimid

Uudsed ravimid on bioloogilised ravimid, mis sisaldavad viiruseid, elusaid rakke ja/või 
kudesid. Rakud ja koed on uudsetes ravimites märkimisväärselt töödeldud või kasutatakse 
neid algsetest omadustest erineval eesmärgil ja erinevas sihtkohas. See on eraldiseisev 
väike ravimirühm, millele on loodud oma nõuded ja head tootmistavad, kuna kätkevad 
eripärasid ja riske, mis ei võimalda nende liigitamist lihtsalt rakkude, kudede, vere või siis 
laiemalt bioloogiliste ravimite regulatsiooni alla. Uudne ravim jõuab patsiendini üldjuhul 
samamoodi nagu tavaravim – sellel peab olema müügiluba. Kõikidel turustatavatel uud-
setel ravimitel on Euroopa Komisjoni müügiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus. 

Erinevalt teistest ravimitest, on uudsete ravimite omapärast tingituna loodud võimalus 
neid valmistada ka müügiloata ravimina haiglaerandi alusel. Haiglaerand tähendab Eestis 
erandkorras uudse ravimi valmistamist ja kasutamist väikesel arvul patsientidel eriarsti 
individuaalse tellimuse alusel ja vastutusel. Selline erand võimaldab uudseid ravimeid 
valmistada näiteks olukorras, kus müügiloaga ravim ei ole kättesaadav või soovitakse 
arendada täiesti uus uudne ravim.

Eelmisel aastal andsime ühe uue haiglaerandi loa, mille alusel valmistatakse patsiendi 
enda mesenhümaalsetest tüvirakkudest ravim, mida kasutatakse alajäseme arterite 
ateroskleroosist tuleneva alajäseme kriitilise isheemia raviks. 

Inimpäritolu materjal
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Apteekide käive 588 mln eurot

Ravimite käive 435 mln eurot

Käsimüügiravimite käive  75 mln eurot

Retseptiravimite käive   359 mln eurot

Soodusravimite käive 317 mln eurot

Humaan
ravimite 
turumaht  
514 mln 
eurot

Suurima käibega ravimirühmad TOP 1438 toimeainet 
Toimeainete esiviisik:

4891  
ravimi pakendit

Kasvajavastased ja immunomoduleerivad ained  1. rosuvastatiin 
(kolesterooliravim)

Kokku 3 mln   
müüdud pakendit26% 134 mln eurot

Seedekulgla ja ainevahetuse ravimid   2. ramipriil 
(vererõhuravim)

834 mln  
tabletti/ kapslit14% 72 mln eurot

Humaan
ravimeid 
müüs  
27  
hulgi-
müüjat

Süsteemselt kasutatavad infektsioonivastased ained   3. atorvastatiin 
(kolesterooliravim)

76 t   
kreemi/geeli/salvi10% 52 mln eurot

*Ühtekokku moodustasid need kolm ATC rühma 50% 
2024. aasta humaanravimite kogukäibest.

4. omeprasool 
(maoravim)

700 000  
doosi vaktsiini

5. atsetüülslitsüülhape 
+magneesiumoksiid 
(verevedeldaja)

Humaanravimid 2024

Veterinaar-
-ravimite  
turumaht  
20 mln  
eurot

Suurima käibega ravimirühmad TOP  372 toimeainet 
Toimeainete esiviisik: 791 701  

müüdud pakendit
Parasiidivastased ained (QP) 1. oklatsiniib 

(dermatiidi ravim)25% 5,1 mln eurot 4,3 mln   
tabletti

Immunoloogilised ained (QI) 2. tsirkoviirus (inakti-
veeritud viirusvaktsiin 
sigadele)21% 4,2 mln eurot 0,9 t   
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Möödunud aasta oli Ravimiameti 
IT arendustes dünaamiline ja 
tulemuslik

Märt Roogna 

Ravimiamet on 2024. aastal teinud märkimisväärseid 
edusamme digiarendustes, viies lõpule rahvusvahelises 
projektis osaluse ning jätkates oma infosüsteemi arenda-
mist. Struktuurimuudatused, uued töövahendid ning tiimide 
professionaalsus on loonud tugeva aluse kvaliteetsete andmete 
abil toimivale tervishoiuteenusele.

Üks olulisemaid verstaposte oli UNICOMi projekti lõpulejõudmine. Selle 2019. aasta det-
sembris alanud rahvusvahelise projekti üks eesmärke oli toetada liikmesriikide ravimi
ametite üleminekut ühtsele ISO IDMP andmestandardile, mis võimaldaks ravimeid üheselt 
identifitseerida ning automatiseerida andmevahetust. Meie jaoks oli projektis osalemine 
väga edukas – uus infosüsteem on juba 2022. aastast kasutusel müügiloaga ravimite 
andmete ja taotlusprotseduuride halduseks, liidesed erinevate infosüsteemidega (näiteks 
Euroopa Ravimiameti andmekoguga SPOR) tagavad andmekvaliteedi ning tõhustavad 
meie tööprotsesse. Kvaliteetsed ja standardiseeritud ravimiandmed muutuvad üha täht-
samaks, et tagada patsientide ravimiohutus ja parem tervishoiuteenus. Ravimiamet on 
astunud suure sammu, et Eesti ravimite andmed vastaksid kasvavatele nõudmistele. 

Ravimiameti infosüsteemi Samtrack arendamine jätkub – aasta keskel algas teine arendus
etapp, mille eesmärk on automatiseerida tarneraskuste, müügiloata ravimite, sisse- ja 
väljaveo teavituste ning erilubadega seotud menetlusprotsesse. Tähtis saavutus oli 
ka Samtracki kliiniliste uuringute mooduli arenduse lõppfaasi jõudmine. Selle Euroopa 
ravimiameti CTIS infosüsteemiga liidestatud uuendusliku tööriista valmimine lihtsustab 
oluliselt kliiniliste uuringute menetlemisprotsessi.

Andmekirjelduste loomine läks plaanipäraselt – viisime Ravimiameti andmekirjeldused 
vastavusse riigi andmekirjelduse standardiga. See samm on oluline kvaliteetsete ja 
usaldusväärsete andmete tagamisel ning toetab edasisi digitaliseerimisprojekte.

Möödunud aastal tegime Ravimiametis struktuurimuudatuse, millega ühendati kaks 
asutuse põhitegevusi toetavat tiimi ning loodi arendus- ja haldusosakond. Meie inimesed 
osalevad ka Sotsiaalministeeriumi koordineeritavates tuumikmeeskondades, aidates 
kaasa digilahenduste ja andmehalduse strateegiate kujunemisele.

 

Ravimiameti arendused
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Uue töövahendina võtsime kasutusele PlanPro rakenduse, mis hõlbustab haldusalaüleste 
eesmärkide täitmise jälgimist, asutuse tööplaanide ja meie inimeste professionaalse 
arengu haldamist. 

Meil on pühendunud ja professionaalne arendusmeeskond, kelle kompetents ja uudsed 
ideed on aidanud tugevdada meie digilahenduste võimekust. Lisaks on efektiivne tiimi
sisene töökorraldus muutnud arendusprotsessid sujuvamaks ja tulemuslikumaks. Asutuse 
jaoks on üliolulise tähtsusega ka tubli haldusmeeskond, kelle tugi hoiab igapäevatöö 
toimimise sujuvana.

Meie eesmärk on jätkuvalt innovatsiooni ja tehnoloogiliste lahenduste abil tõhustada 
Ravimiameti tööd. 2024. aastal tehtud edusammud annavad kindlustunde, et liigume 
õiges suunas – targema, kiirema ja andmepõhisema ravimijärelevalve poole.

Ravimiameti arendused
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Oli mitmekülgne ja tähenduslike 
arengutega aasta

Carmen Katariina Sikk

Möödunud aastal keskendusime paljuski proaktiivsele 
ehk ennetavale kommunikatsioonile, et ravimikasuta-
jatele oleks vajalik ravimiteave alati kättesaadav. Samuti 
oli tähelepanu all ravimiohutus.

Aasta esimeses pooles viisime läbi Ravimiameti kodulehe kasutajasõbralikkuse uuringu, 
mille tulemuste põhjal täiendasime kodulehte, et patsientidele vajalik ja huvipakkuv info 
oleks meie lehelt kiiremini ning lihtsamini leitav. Samuti hakkasime aasta alguses kodu-
lehel pidama blogi, mille eesmärk on postituste abil selgitada ajakohaseid ravimite või 
nende kasutamisega seotud teemasid. Ka ajakirjandusel on olnud huvi meie blogitekstide 
vastu ning nii on see kujunenud laiemale avalikkusele oluliseks infoallikaks. Lisaks blogile 
jälgisime aktiivselt ühiskonnas tõstatunud teemasid, kirjutasime artikleid nii tava- kui ka 
eriala ajalehtedele-ajakirjadele ning käisime rääkimas erinevates raadio- ja telesaadetes. 

Püüdsime eelmisel aastal hoida fookuses ka õpilasi, kuna nende teadmised ravimitest 
ja õigest ravimite kasutamisest on alles kujunemas. Töötasime välja Ravimiameti õppe
videote põhjal töölehed, mida jagasime koolide ja erialaõpetajatega. Nüüd on need leita-
vad meie kodulehelt ja Teaduskooli veebilehelt. Meie kontoris käis aasta jooksul külas üle 
400 gümnaasiumiõpilase, kellele korraldasime põnevaid töötube, kus jagasime teadmisi 
ravimitest ja tutvustasime Ravimiameti tööd. 

Apteekrite, hulgimüüjate, müügiloahoidjate ja ravimitootja informeerimiseks korraldasime 
infopäevi ning arstidele kirjutasime artikleid ajakirja Eesti Arst rubriigis „Ravimiteave 
Ravimiametilt“. Samuti käisid meie spetsialistid esinemas ja oma teadmisi jagamas mit-
metel konverentsidel nii Eestis kui ka välismaal. 

Lisaks teavitustööle meediakanalites vastasid meie spetsialistid möödunud aastal enam 
kui 160 meediapäringule. Kõige rohkem päringuid oli tarneraskuste, ravimiohutuse, kõrval
toimete ja ravimite ratsionaalse kasutamisega seotud teemadel. 

Sotsiaalmeedia roll üha kasvab, sest paljud inimesed koguvad infot just sotsiaalmee-
diaplatvormidelt. Seetõttu töötasime koostöös agentuuriga VividStuudio välja uue 
sotsiaalmeedia strateegia, mille abil oleme muutunud nähtavamaks ja kaasaegsemaks. 
Strateegilised tegevused jätkuvad, kuid juba praegu on näha, et meie postituste levik ja 
publiku kaasatus on märkimisväärselt kasvanud. 

Teavitus-ja koostöö



35

Sotsiaalmeedia edu taga on kindlasti ka meie uus visuaalne identiteet, mis oli üks eel-
mise aasta suurimaid muutuseid. Koostöös loovagentuuriga Velvet lõime kaasaegse ja 
selgelt eristuva visuaali, mis aitab meil ning meie sõnumitel paremini eristuda. Visuaalne 
identiteet ei ole ainult väline ilme – see peegeldab meie tööd. 

Uue identiteedi tõhusust saime rakendada kohe oma esimeses suures teavituskampaa-
nias „Reisi targalt, tervelt ja turvaliselt“, mis keskendus ravimitega reisimise nõuetele. 
Kampaania toimus 2024. aasta septembris ja hõlmas õpetlikke videoid ning infomaterjale, 
mida levitasime apteekides, perearstikeskustes, bussi- ja rongijaamades, tudengivihikutes 
ning oma sotsiaalmeediakanalites ja YouTube’is. Reklaamid jõudsid inimesteni nii sotsiaal-
meedia kui raadio kaudu, sh käisime teemast rääkimas viies raadiosaates. Siinkohal suur 
tänu ka meie koostööpartneritele – Mürgistusteabekeskus, PPA, MTA ja EPAL –, kellega 
koos saime oma sõnumid veelgi laiema publikuni viia.

Lisaks ravimitega reisimise teemale olid meie teavitustöös tähelepanu all antibiootikumi-
resistentsus, ravimite kõrvaltoimed, ravimijäätmed ning internetist ravimite ostmisega 
seotud ohud. Viimane teema on olnud jätkuvalt murekohaks, sest sotsiaalmeediagruppi-
des tegutseb eraisikuid, kes müüvad ebaseaduslikult ravimeid. Ainus õige koht ravimite 
ostmiseks on apteek või ametlik veebiapteek, sest internetiavarustes müüdavad kont-
rollimata ravimid seavad patsiendi tervise ohtu. Koostöös Terviseameti veebinõunikuga 
hoiame sellistel kuulutustel silma peal ja aitame kaasa nende eemaldamisele. Samuti 
oleme jaganud infot selle kohta, et kasutamata ravimite müümine või ära andmine on 
seadusevastane tegevus, mida paljud inimesed ei pruugi teadagi.

Teavitus-ja koostöö
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2024. aastal alustasime ka ettevalmistusi Euroopa-üleseks ravimiohutuse teemaliseks 
teavituskampaaniaks. Kampaania koostöös Hispaania, Hollandi, Rootsi ja Prantsusmaa 
ravimiametiga on plaanis läbi viia 2025. aastal. 

Teavitus-ja koostöö



37

Siinse ravimielu edendamine

Triin Suvi, Liis Prii, Aet Viispert, Keiu Heinla

Kohalik ravimite tootmine mängib olulist rolli riik-
like tervishoiusüsteemide toimepidevuse säilitami-
sel, eriti mis puudutab kättesaadavuse hõlbusta-
mist ning väiksemat sõltuvust rahvusvahelistest 
tarnetest. Kohaliku ravimiarenduse toetamine 
stimuleerib majanduskasvu, luues töökohti tootmises, 
teadusuuringutes ja turustamises. Samuti julgustab 
see innovatsiooni ja aitab arendada kvalifitseeritud 
tööjõudu sektoris.

Ravimivaldkonna arengu toetamine on osa asutuse missioonist, seega meie igapäevatöö. 
Peame oluliseks, et meie teadmised toetaksid Eesti ravimiarendajaid ja tootjaid nende 
teekonnal nii, et nad oleksid usaldusväärsed koostööpartnerid ka väljaspool Eestit. 
Regulatiivsetes ja teaduslikes nõuetes orienteerumine ei ole lihtne, siin ei pea arendaja 
üksi hakkama saama. 

Mitte ainult uus algatus ja innovatsioon ei vaja tuge. Sageli on akadeemilised kliinilised 
uuringud ajendatud sellest, et igapäevatööks vajalikku teavet napib, näiteks lastele 
sobivad ravimiannused jmt. Kuidas ravimiuuringuid teha ja läbi viia – ka siin saame Eesti 
arstkonda aidata.

Ravimi kliinilised uuringud

Peame tähtsaks, et Eestis tehakse kohase metoodikaga kliinilisi uuringuid, mille läbiviimisel 
on järgitud rahvusvahelisi standardeid. Teabe parema leitavuse ja terviklikkuse huvides 
ajakohastasime möödunud aastal Ravimiameti kodulehel kliiniliste uuringute rubriiki. 
Koostöös eetikakomiteega uuendasime patsientide teadva nõusoleku vorme – et uuringus 
osalejatele antav info oleks selgem ja paremini mõistetav. Tagasisidet uuendusteks 
oleme kogunud meie koostööpartneritelt. Arvestasime nii ravimitootjatega, kes soovivad 
kiiresti saada infot riigispetsiifiliste nõuete kohta, kui ka akadeemiliste uurijatega, kes 
soovivad saada praktilist infot sellest, kuidas ravimi kliinilist uuringut läbi viia ning mida 
selleks tuleb teha. 

Läinud aastal nõustasime neljal korral akadeemilisi uurijaid, kes pöördusid meie poole 
sooviga viia läbi kliiniline uuring ning küsisid nõu nii seadusandluse kui praktiliste ja 
teaduslike aspektide kohta. Seadusandliku nõu andmine üldjuhul ei ole ajamahukas. 
Teadusliku nõu andmine aga eeldab põhjalikku süvenemist planeeritavasse uuringusse 
ja ravimi omadustesse, seega võib nõu andmine tähendada mitutkümmet tundi meie 
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spetsialistide tööd. Koostöö edukust peegeldav hea näitaja on tõsiasi, et Eestis on 
viimastel aastatel suurenenud märkimisväärselt akadeemiliste uuringute osakaal, samas 
kui enamikes teistes Euroopa Liidu liikmesriikides on see osakaal pigem stabiilsena 
püsinud või isegi vähenenud. Kui aastatel 2016–2021 püsis akadeemiliste uuringute 
(sh välismaiste) hulk vahemikus 1–8% esitatud taotluste arvust, siis 2023. aastal oli 
akadeemiliste uuringute taotlusi 12% ning 2024. aastal 11% esmaste taotluste koguhulgast.

Alates eelmise aasta jaanuarist on käimasolevate uuringute info paremini leitav – 
värbamisfaasis olevate kliiniliste uuringute kohta sai info avaandmete andmebaasi. Selle 
abil saavad patsiendid koostöös raviarstiga hoida silma peal ravimiuuringutel, millega 
sobivusel liituda. 

Uus veterinaarravimite tootja

2024. aastal sisenes Eesti ravimitootmise sektorisse uus veterinaarravimite tootja. Uue 
tehase järkjärguliseks kasutuselevõtuks on ettevõte meiega tihedat koostööd teinud 
juba mitu aastat. 2024. aasta alguses antud tegevusluba on aasta jooksul juba viiel korral 
muudetud, et selle alusel saaks kolmes tootmisüksuses (steriilsete veterinaarravimite 
tootmine, mikrobioloogialabor ja keemialabor) teha kõiki tootmistoiminguid, mida ettevõte 
on soovinud teha. Lisaks oleme kõigis neis üksustes kontrollinud hea tootmistava nõuete 
täitmist ja selle tulemuseks on ettevõttele antud hea tootmistava järgimist kinnitav GMP 
sertifikaat. 

Ravimite tootmise tegevusluba eeldab kaugelt rohkem kui hoone ja tootmisliin. Vajaliku 
tulemuseni jõudmine on nii ettevõtte kui ameti jaoks tähendanud üheksat inspektsiooni 
(kokku 16 päeva), kümmekonda kohtumist ning suurel hulgal kirjavahetust ja telefoni-
kõnesid. See on olnud põnev, aga ka väljakutseid pakkuv teekond, kus kõik osapooled 
on kandnud hoolt selle eest, et rajatav uus tootmine vastab nii siseriiklikele nõuetele kui 
Euroopa Liidus kehtestatud ravimite tootmise heale tootmistavale.

Nõuanne enne müügiloa taotlemise esitamist

Ravimi väljatöötamine on pikk teekond ja selle vältel võib ravimiettevõtjal tekkida nii tea-
dusliku sisuga kui ka regulatiivseid küsimusi. On hea märk, et kodumaised ravimiarendajad, 
ravimiettevõtted ning välismaiste ettevõtete kohalikud esindajad võtavad meiega aina 
sagedamini ühendust, sealhulgas arendustöö varases etapis. Nii on tegevusloa saami-
sel kergem astuda järgmisi samme müügiloa taotluse esitamiseks. 2024. aastal toimus 
ligi kümmekond kohtumist, mille käigus anti ettevõtjatele nõuandeid müügiloa taotluse 
lisadokumentatsiooni koostamiseks. Käsitletud teemad olid erinevad: toimeaine tootmi-
sega seotud andmestikust kuni lõpptoote analüüsimeetodi valideerimise teabe ja ravimi 
kõlblikkusaja määramiseks vajalike uuringutulemuste esitamiseni. 

Eesti ravimielu edendamine 
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Pea igapäevaselt vastame küsimustele, kas toode liigitub ravimite hulka, selgitame, kas ravi-
miga on vaja läbi viia täismahus ohutusalased ja kliinilised uuringud, saab viidata teadus
kirjanduse andmetele või piisab mõne turustatava ravimiga tehtud võrdlusuuringutest.

Teadusliku nõuande andmisel töötame läbi mahuka materjali. Sellist teenust pakume 
taotlejatele nüüdseks juba üle aasta ning võimalust on üks kord ka kasutatud.

Eriti põnevad on uuenduslike tehnoloogiatega seotud küsimused, mida lahendame kol-
leegidega ühiselt Euroopa koostöövõrgustikus.

Faagiteraapia esimest korda Eestis

Ravimimaailmas liigituvad faagid bioloogiliseks ravimiks. Faagiravis kasutatakse patsiendilt 
pärit bakterit, et leida raviks sobiv faag või faagide segu. Seega tehakse faagiravi korral 
iga patsiendi jaoks just talle sobiv faagikokteil. 

Selline personaalsete ravimite valmistamine nõuab teistsugust lähenemist kui ravimi-
tööstuses üldjuhul tavaks. Näiteks on faagide testimine kliinilistes uuringutes keerukas, 
sest enamasti on patsientidel infektsiooni põhjuseks erinevad bakterid ning on keeruline 
suure arvu n-ö ühesuguse haigusega patsientide leidmine, kelle andmeid hiljem võrrelda. 
Seetõttu ei ole Euroopas praegu müügiluba ühelgi inimesel kasutataval faagiravimil. 

Faagide bioloogiliste eripärade tõttu puuduvad maailmas praegu ka üldtunnustatud 
juhendid, kuid on teadusartikleid ning faagide kvaliteedi ja kasutamise kohta on faagide 
tootjatel põhjalik ülevaade ning juhised. Nendele toetudes on võimalik paika panna nõuded, 
millest faagiravi ettevalmistus ning kasutus peab lähtuma. Tegevus vajab Ravimiameti 
luba. Eelmisel aastal andis Ravimiamet Tartu Ülikooli Kliinikumi haiglaapteegile loa faa-
giravimite käitlemiseks ja kasutamiseks. 

Toetav õigusruum

Lisaks sellele, et oleme sisulistes küsimustes ravimiarendajatele toeks, on meil oluline 
roll ka toetava õigusruumi loomisel. 2024. aastal alustasime haiglaerandit reguleerivate 
sätete muudatusettepanekute ettevalmistamisega.

Haiglaerand tähendab erandkorras uudse ravimi (geeni- ja rakuteraapia ravimite) valmista
mist ja kasutamist väikesel arvul patsientidel Eestis eriarsti individuaalse tellimuse alusel 
ja vastutusel. Praegu kehtiva ravimiseaduse redaktsiooni kohaselt on võimalik haiglaerandi 
luba saada kuni kümne patsiendi raviks või kuni kaheks aastaks, ükskõik kumb tingimus 
saabub varem. Haiglaerandit puudutavate nõuete loomise ajal ei oldud valmis selleks, et 
lähiaastatel haiglaerandi kasutamine erinevates liikmesriikides hoogustub ning ka uues 
loodavas ravimidirektiivis nähakse haiglaerandit kui võimalust, et parandada uudsete 
ravimite jõudmist patsientideni. Eelmise aasta alguses kohtusime huvipooltega, et arutada 
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hetkel kehtivate nõuete kitsaskohti ning proovisime ühiselt leida võimalikke lahendusi. 
Kevade lõpus esitasime Sotsiaalministeeriumile omapoolsed seaduse muudatusette-
panekud. Aastaraamatu koostamise ajal muudatusettepanekute arutelud veel käivad. 
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Arengustrateegia tegevused

1.	 suund – väärtust loov ravimiteave

Keiu Heinla

Kliinilises ravimiuuringus osalemine on vahel patsientide ainus võimalus 
ravi saada. Sestap on oluline, et uuringute teave oleks nii patsientidele 
kui arstidele kergesti leitav. Samavõrd tähtis on inimeste õiguste kaitse 
ja uuringute selgus. 2024. aastal ajakohastasime kodulehel kliiniliste 
uuringute rubriiki ning uuendasime koostöös eetikakomiteega patsientide 
teadva nõusoleku vorme. Alates eelmise aasta jaanuarist on käimasolevate 
uuringute info paremini leitav – värbamisfaasis olevate kliiniliste uuringute kohta leiab 
infot avaandmete andmebaasist.

2024. aastal küsisime Eesti inimestelt Ravimiameti kodulehe kasutajasõbralikkuse kohta. 
Uuringu tulemusel saime mitmeid häid mõtteid info täiustamiseks ning korrastasime ja 
muutsime ka menüüstruktuuri, et info oleks paremini leitav ja kasutatav.

Oleme teavitustöö fookusesse võtnud pigem tulevased ravimikasutajad (noored) ja eaka-
mad ravimikasutajated. Ravimiteadmuse tõstmiseks valmisid kirjalikud õppematerjalid 
(töölehed) koolidele. Töölehtede teemade valik on lai ja praktiline: bioloogilised ravimid, 
kliinilised uuringud, ravimi kõrvaltoimed, ravimi infoleht, ravimi teekond ravimikandidaadist 
müügiloaga ravimini, verest toodetavad ravimid ning ravimite kvaliteedi kontrollimine. 
Töölehtede kohta jagasime infot Õpetajate Lehes ja otsekontaktide kaudu. Info ja mater-
jalid on üleval ka TÜ Teaduskooli lehel. Koolid on meid kutsunud ka ravimitest rääkima. 
Samuti ootame õpilasi meie ametisse töövarjuks ning oleme viinud koostöös TÜ farmaatsia 
instituudiga läbi töötubasid õpilastele, mida külastas möödunud aastal ligi 450 õppurit.

Kogu aasta on toimunud harivad kampaaniad ja infonädalad. 

Ravimite tarneraskuste teabe kättesaadavus on jätkuvalt leitav ravimiregistris, uuendu-
sena oleme lisanud sobivad alternatiivid ning tarne taastumise prognoosid.

2. suund – uuendusmeelne ja väärtustatud partner

Jana Danilovitš

Toimeainespetsiifiliste nitrosamiinide leidumine ravimites on kasvav 
trend ning rahvatervise seisukohalt on oluline ravimeid riskide minimeeri
miseks testida. Kahjuks on EL-is nitrosamiinide analüüsijaid vähe ning 
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seetõttu on oluline tõsta meie testimise võimekust Ravimiametis kohapeal. Hindasime 
labori kompetentside laiendamise võimalusi ning leidsime, et meie laboris võiks arendada 
mass-spektromeetria (MS) testimise võimekust nitrosamiinide sisalduse ja müügiloata 
ravimite testimiseks. Analüüsisime vajalikke investeeringuid ja võimalikke alternatiive. 

Nõuandva rolli toetamiseks sai valmis „Ravimiameti nõuandva rolli hea tava“. Hea tava 
on töötajatele plaanis tutvustada käesoleval aastal.  

Teadusliku nõu andmine ja kompetentsi laiendamine kui üks arengusuund on teenu-
sena kirjeldatud ja huvilistele on see nüüd leitav meie veebist nii eesti kui inglise keeles. 
Hindasime võimalusi, kuidas laiendada kompetentsi nendes valdkondades, milles meil 
ekspertteadmine puudub, ent EL-i tasemel on vajadus suur. Eestis ravimiarenduse toe-
tamiseks tehtud tegevuste kohta vt peatükki „Ravimielu edendamine Eestis“.

Oleme teinud ettepanekuid nii siseriiklike kui Euroopa Liidu ravimiregulatsioonide täien-
damiseks-muutmiseks: 16 Eesti ja 81 Euroopa tasandil. Ettepanekuid tehes arvestame, 
et jääks kaalutlusruum, mis võimaldab ka tulevasi arenguid silmas pidades otsuseid teha. 
Samuti väldime ülereguleerimist ja proovime muudatustega nii ameti kui meie klientide 
ja koostööpartnerite haldus- ja menetluskoormust vähendada. Mõned näited: Schengeni 
tunnistuste andmine läks Ravimiametist üle apteekidele. Inimesele on see kahtlemata 
kättesaadavam ja kiirem lahendus. Narkootiliste ja psühhotroopsete ainete hulka kuu-
luvate ravimitega reisimisel ei pea enam kaasas olema meie antud luba suurema koguse 
kaasavõtmisel. Piisab arsti teatisest või retsepti koopiast/väljavõttest. Suurenes isiklikuks 
otstarbeks reisile kaasa võetavate käsimüügi- ja retseptiravimite lubatud kogus. Seoses 
täiendustega EL-i muudatuste määruses teavitatakse müügiloa administratiivsetest 
muudatustest meid vaid kord aastas.  

3. suund – püsiv riiklik võimekus ravimivaldkonna 
suunamiseks ja arendamiseks

Reelika Jõgi

Meie arengusuuna eesmärk on luua motiveeriv ja tasakaalustatud töö-
keskkond, kus töötajad tunnevad end väärtustatuna ning mille keskmes 
on jätkusuutlikkus ja organisatsiooni pidev areng. 

Ravimiameti üks suurimaid väljakutseid on töötajate ülekoormus. 2024. aastal koosta-
sime osakondade kaupa ülevaate töökoormustest ning tegime ettepanekuid olukorra 
parandamiseks. Samuti vaatasime üle asendusskeemid, et tagada spetsialistide võimalus 
muretult puhata, ilma et puhkuste või ootamatuste ajal jääksid olulised tööd tegemata 
ja ülesanded täitmata. See on pidev protsess, mistõttu jätkame olukorra kaardistamist 
ka tulevatel aastatel.
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Ravimiametis töötavad oma valdkonna tippspetsialistid. Et tagada uue töötaja areng 
eksperdiks, on lisaks ajale ja motivatsioonile vaja pidevat tuge ja suunamist. Soovime, et 
meie töötajad näeksid selgelt oma arenguteed ja võimalusi teadmisi täiendada. Seetõttu 
alustasime spetsialisti arengukaardi koostamisega, mis seob endas spetsialisti omandata
vad oskused, väljaõppekava ning arenguks vajalikud koolitused. Koostöös Ravimiameti 
spetsialistide ja osakondade juhatajatega töötasime möödunud aastal välja esialgse 
arengukaardi põhja, mille arendus jätkub 2025. aastal.

Jätkusuutlik organisatsioon on hooliv organisatsioon. Korraldasime 2024. aastal mitmeid 
ühisüritusi, kaasates enam ka Tallinna kontori tööperet. Käisime koos teatris, mängisime 
padelit, kogusime ühiselt liikumisminuteid ning ammutasime uusi teadmisi teemakuude 
raames. Selleks, et meie töötajad tunneksid end alati hoituna, alustasime möödunud 
aastal uue projektiga, mille eesmärk on luua automaatne töörahulolu hindamise süsteem.

Oleme hoolivad nii oma töötajate kui ka keskkonna suhtes. Sel aastal viisime esimest 
korda läbi Ravimiameti kasvuhoonegaaside (KHG) jalajälje mõõtmise. Meie eksperdid on 
kõrgelt hinnatud kogu maailmas, mistõttu on meie suurimaks KHG jalajälje tekitajaks 
lennureisid. Teiseks suurimaks teguriks on elektritarbimisest tekkiv jalajälg, kuid see 
osakaal on nüüdseks juba vähenenud, sest alates möödunud märtsist kasutame vaid 
roheenergial põhinevat elektrit.

Meie eesmärk on olla atraktiivne nii oma töötajatele kui ka kodanikele, partneritele ja 
tulevastele töötajatele. Sel aastal uuendasime oma visuaalset identiteeti, keskendusime 
sotsiaalmeedia strateegia uuendamisele ning täiustasime kodulehe kasutajakogemust.

Jätkame tööd motiveeriva, tasakaalustatud ja keskkonnateadliku töökeskkonna loomisel!
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Rahvusvaheline ja Euroopa Liidu koostöö

Ravimiameti töö ulatub paljuski Eestist väljapoole nii hindamisaruannete koostamise või 
järelevalve osana, aga ka selgemate regulatsioonide, abistavate juhiste väljatöötamise 
ning arvamuse andmise vallas. 

Räägime aktiivselt kaasa Euroopa Nõukogu ja Komisjoni õigusmenetlustes ning panustame 
Euroopa ravimiameti (EMA), Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO), Euroopa Ravimite 
Kvaliteedi ja Tervishoiu Direktoraadi (EDQM) jt organisatsioonide tegevusse. Meie eks-
perte leiab nii ravimivaldkonna õigusloomes kaasa rääkimas, juhendite valmimist koor-
dineerimas kui ka rahvusvahelistel üritustel Eesti seisukohti selgitamas ja meie parimaid 
praktikaid jagamas. 

Euroopa Komisjoni ettepanekul on kogu Euroopa Liidus (EL) praegu käimas üks märkimis-
väärsemaid ravimialaste õigusaktide reforme kahe kümnendi jooksul, et muuta ravimid 
kättesaadavamaks, taskukohasemaks ja uuenduslikumaks. Pidades ravimite kättesaada
vust ja väikeriikide huve EL-i õigusloome kujundamisel oluliseks, lähetas Ravimiamet juba 
2022. aasta lõpus Euroopa Komisjoni tervise ja toiduohutuse direktoraati riikliku eksperdina 
õigusosakonna juhataja Kaili Semmi, kes on EL-i ravimivaldkonna spetsiifikaga tegelenud 
viimased 20 aastat nii Eestis kui väljaspool. Kaili Semm osaleb ravimireformis Komisjoni 
töös, esindades ennekõike väikeriikide huve kirjeldatud reformi eesmärkide saavutamisel 
ning lisades sellele Ravimiameti parimat ekspertteadmist. Samuti aitavad Ravimiameti 
eksperdid kaitsta Eesti huve reformi läbirääkimistel EL-i Nõukogu farmaatsiatoodete ja 
meditsiiniseadmete töörühmas.

Viimastel kümnenditel on kiiresti arenenud bioloogiliste ravimite valdkond. Need pakuvad 
lisaks keemiliselt sünteesitud ravimitele aina enam ravimivõimalusi. Bioloogiliste ravimite 
väikeseks alarühmaks on raku- ja geeniteraapia ravimid, mis on koondatud uudsete ravi-
mite (ingl advanced therapy medicinal products) mõiste alla. Ravimiameti bioloogiliste 
ravimite eksperdid Helerin Eiche ja Pille Säälik on lisaks igapäevatööle Ravimiametis ka 
Euroopa Ravimiameti (EMA) töörühmade liikmed. Helerin Eiche on bioloogiliste ravimite 
töörühma ja Pille Säälik uudsete ravimite komitee liige. Helerin on võtnud juhtida EMA 
faagiteraapia töögrupi. Eesmärk on luua uus juhis faagipõhiste ravimite kvaliteedinõuete 
kohta. Selle töö osana  korraldati ka kohtumine ravimitootjatega, kus Helerin juhtis diskus-
siooni keskkonnasäästliku ja jätkusuutliku ravimiarenduse teemal. Samal teemal esines 
Helerin 2024. aasta märtsis Brüsselis DIA Europe konverentsil kahes paneeldiskussioonis. 

Pille Säälik kutsuti EMA uudsete ravimite komitee esindajana osalema rahvusvahelise 
raku- ja geeniteraapia ühingu (International Society of Gene and Cell Therapy, ISCT) 
konverentsile Vancouveris. See oli mitmete paralleelsessioonidega suur konverents, kus 
osales nii teadlasi, ravimiametnikke ning ravimiettevõtteid. Lisaks ettekannetele toimus 
rohkem kui 50 ümarlauaarutelu. Meie kolleeg Pille osales neist kolmes. 
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Bioloogiliste ravimite kõrval on Euroopa tasandi koostöös aina enam juttu ravimite 
kliinilistest uuringutest. 15.–16. aprillil osales meie kliinilise hindamise büroo juhataja 
Keiu Heinla Cancer Drug Development Forumi eestvedamisel korraldatud konverentsil 
„Clinical Research in Central and Eastern Europe: New Approaches for the Next Level 
of Development“. Krakówis toimunud konverents tõi kokku rahvusvahelised eksperdid 
erinevatest riiklikest teadus- ja ametiasutustest, ravimitööstusest, akadeemilistest 
ringkondadest ning patsientide huvikaitseorganisatsioonidest. Kahel päeval toimunud 
ühiste arutelude ja mõttevahetuste tulemusena prooviti leida võimalusi, kuidas eden-
dada kliiniliste uuringute läbiviimist ning avardada patsientide ravivõimalusi Kesk- ja 
Ida-Euroopas, kaardistades seejuures ka võimalikke väljakutseid ja murekohti ning edasisi 
koostöövõimalusi liikmesriikide vahel.

Ravimiameti peadirektor Katrin Kiisk osales Brüsselis poliitika- ja uudiste ettevõtte 
POLITICO korraldatud tervishoiutippkohtumisel Health Care Summit 2024. Kahepäevane 
tippkohtumine tõi kokku Euroopa tervishoiueksperdid, poliitikakujundajad ja ravimitöös-
tuse esindajad, et keskenduda tervishoiuvaldkonna prioriteetsetele teemadele. Fookuses 
olid tervishoiuteenuste ja ravimite parem kättesaadavus, valdkonna konkurentsivõime, 
ettevalmistus- ja ennetusstrateegiad ning uuenduslikud digilahendused. Katrin Kiisk osa-
les paneeldiskussioonis, kus avaldati arvamust ravimite kättesaadavuse, tarneraskuste 
ennetamise, tarneahelate probleemide lahendamise ning tulevase kriitiliste ravimite 
regulatsiooni teemal. 

 

Rahvusvaheline koostöö



46

Ravimiameti meditsiininõunik Alar Irs on alates Eesti Euroopa Liitu astumisest Euroopa 
Ravimiameti inimravimite komitee ja kardiovaskulaartöörühma liige ning alates 2022. 
aastast selle esimees. Möödunud aastal osales ta Euroopa Kardioloogide Seltsi korraldatud 
ümarlaual Cardiovascular Roundtable, mis toob olulistel teemadel arutlema teadlased, 
patsiendiesindajad ja tervisetehnoloogiatööstuse esindajad. Juulis toimunud kliiniliste 
ravijuhendite rakendamise teemalisel üritusel Frankfurdis rääkis ta ravimijärelevalvesüs-
teemi rollist kliiniliste teadusandmete kvaliteedi tagamisel ning aasta lõpul osales teise 
sama ürituse ettevalmistamisel, mis toimub tänavu ning mille teemaks on patsientide 
arusaam tervishoiusekkumiste kasu/riski suhtest („CRT meeting with EMA on Unmet 
Medical Needs Focusing on Patient-Benefit Risk and Patient-Reported Outcomes“). 

Alar oli esinema kutsutud ka juuli alguses Ungari EL-i eesistumise osana toimunud 
terviseministrite konverentsile („High Level Ministerial Conference on Cardiovascular 
Health“). Konverentsi otseseks tulemuseks oli Euroopa Liidu nõukogu 3. detsembri järel-
duste dokument, mis kutsub komisjoni üles võtma kasutusele ulatuslikke meetmeid, et 
aidata vähendada südame-veresoonkonna haiguste levimust EL-is, rõhutades tervise 
edendamise ja ennetustöö ning sõeluuringute, varajase avastamise, ravi, taastusravi ning 
teadusuuringute ja innovatsiooni edendamise olulisust. Sellele dokumendile tugineb ka 
praegune tervishoiuvolinik Olivér Várhelyi oma ettepanekutes Euroopa kardiovaskulaar-
tervise plaani väljatöötamiseks.

Möödunud aastal saime rõõmu tunda ka kvaliteedi hindamise büroo juhataja Laivi 
Saaremäeli üle, kes valiti esimese eestlasena esindama Euroopa Komisjoni inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite tehniliste nõuete ühtlustamise rahvusvahelise nõukogu 
(ICH) töörühma, mis ajakohastab ravimite stabiilsusuuringute juhendit. See on oluline 
verstapost, mis tugevdab Eesti rolli rahvusvahelises koostöös ja tõhustab igati meie 
suhtlust teiste riikidega ravimite valdkonnas. Laivi ülesanne on kaitsta Euroopa Liidu 
ravimiametite huve ülemaailmses töörühmas.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) toetab keskmise sissetulekuga kolmandaid 
riike ravimiohutuse järelevalve süsteemide ülesehitamisel ja toimivuse parendamisel. 
Ohutusjärelevalve osakonna juhataja Maia Uusküla osales 2024. aastal eksperdina kahel 
sellisel missioonil: Usbekistanis ja Türkmenistanis. 

WHO-le läks ekspertteadmistega aastaks appi ka Marje Zernant, kes Genfis asuvas pea-
kontoris hindab ravimite toimeainete kvaliteeti. WHO ravimite eelkvalifitseerimine loodi 
esimest korda 2001. aastal ajendatuna HIV/AIDSi pandeemiast, hiljem laiendati ulatust 
järk-järgult teistelegi ravimitele. Eesmärk on koostöös riiklike reguleerivate asutustega 
teha kvaliteetsed ravimid kättesaadavaks neile, kes neid kiiresti vajavad. Seda ravimite 
ja nende toimeainete hindamise ja kontrollitegevuste (tootmise ja kliiniliste uuringute 
järelevalve) abil. 

Kuigi apteekidega seoses ei ole Euroopas ühtseid regulatsioone, tehakse ka selles vald-
konnas koostööd. Möödunud aasta septembri alguses toimus Tallinnas Eesti eestveda-
misel põhjamaade ravimiametite apteegiinspektorite kohtumine. Kohtumisel osalesid 
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Soome, Rootsi, Norra, Taani, Islandi ja Eesti esindajad. See on iga-aastane kohtumine, 
mille eesmärk on oma valdkonna spetsialistide ametialase info ja kogemuste vahetamine. 
Riikide esindajad annavad ülevaate möödunud kalendriaasta olulisematest teemadest 
(nt muudatused ravimiregulatsioonides, väljakutsed ja fookused apteekide järelevalves, 
levinumad kõrvalekalded ja mittevastavused) ning arutletakse eelnevalt kokku lepitud 
teemadel. 2024. aastal olid fookuses näiteks ravimite personaalne jaendamine, valmis-
tamine, müük alaealistele, asendamine jm. 

Sedalaadi kohtumised ja infovahetus annab parema arusaama arengutest valdkonnas, 
kus muidu ravimitele nii omane EL-i võrgustik puudub. 

Rahvusvaheline koostöö



48

Õigusloome korrastamise aasta

Andrus Varki

Meie õigusalased tegevused jagunevad kolmeks: 

•	 kolleegide nõustamine, õigusalane sisekoolitus 
meie tegevuste ja otsuste juriidilise korrektsuse 
tagamisel; 

•	 ravimitega seotud õigusvaldkonna kujundamine, õigus-
aktide rakendamine ja ameti esindamine õiguslikes küsi-
mustes ja vaidlustes;

•	 eksperthinnangud seoses ravimeid käsitlevate Euroopa Liidu (EL) õigusaktidega 
ning osalemine ravimite õiguse kujundamisel ELi tasemel.

Möödunud aasta tegevuste üheks oluliseks suunaks oli ravimite kättesaadavuse õigus-
ruumi kujundamine erinevates kriisiolukordades, näiteks tarneraskuste korral, haiglates 
erandkorras ravimite valmistamise ja kasutamise regulatsiooni muudatused ning haigla
tele ravimite hankimise võimaldamine liikmesriikide hulgimüüjatelt. 

2024. aastat jääb iseloomustama ka õigusaktide muudatuste ettevalmistamine medit-
siiniseadmete valdkonna ületoomiseks Ravimiametisse 1. jaanuarist 2025.

Osalesime 17 kohtuvaidluses. Lõpliku lahendi sai viis vaidlust, millest nelja lahendi osas 
nõustusid kohtud meie seisukohtadega. 12 kohtuasja menetlus jätkub. 

Rahvusvahelised tegevused olid suures mahus seotud Euroopa Liidus uue ravimiregulat-
siooni loomisega. Aitame ka kujundada Eesti seisukohti ravimivaldkonna õiguse rakenda-
misel Euroopa Kohtu eelotsustustaotluste menetlustes. 2024. aastal olime kaasatud Eesti 
seisukohtade kujundamises kahes Euroopa kohtuasjas. Neist üks käsitles lihtsustatud 
müügiloamenetluse põhjendatust detsentraliseeritud menetluses ning teine apteegis 
ravimite valmistamise küsimuses.

Jagame oma teadmisi ja kogemusi ka Euroopa ravimiametite koostöövõrgustikus, juriidi
liste ja seadusandlike küsimustega tegelevas töörühmas EMACOLEX.

Õigusalased tegevused
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Hübriidelu kontori ja kodu vahel ei 
sega olemast kaasatud

Mari Kompus

Aasta viimase päeva seisuga on meil 114 töötajat. Meie 
juures töötavad nii proviisorid, arstid, keemikud, veteri-
naarid, rakubioloogid, geenitehnoloogid, õed, juristid kui 
teiste erialade esindajad. 

Üha olulisem on inimestel teada, kelle käest küsida usaldusväärset infot ravimite kohta ning 
mis on need valdkonnad, kus Ravimiamet saab abiks olla. Möödunud aastal tutvustasime 
oma asutuse töid ja tegemisi sotsiaalmeedias. Selgitasime lihtsalt ja arusaadavalt, millega 
tegeleb müügiloata ravimite spetsialist, tarnehäirete spetsialist, inspektorid jt. Meie tööga 
sai tutvuda ka kohapeal. Möödunud aastal käis meil külas üle 400 kooliõpilase. Samuti 
käime ise koolides õpilastele meie asutusest ja tööst rääkimas. 

Oleme kenasti tasakaalus – meil on kogenud töötajaid ja meiega liitub ka uusi inimesi. 
2024. aastal tuli meile tööle 10 uut inimest. Seega jäi aastasse palju õppimist, juhendamist 
ja kohanemist. 

Läbisime ühiselt mitmeid koolitusi: ajaplaneerimine, väärtused, tööstress. Õpetame ka ise 
üksteist. Sisekoolitusi tegime näiteks järgmistel teemadel: haldusmenetlus, tegevusload, 
piirangud avalikus teenistuses, huvide konflikt, kõrvaltegevused, eetika, lobism.

Peaaegu pooled meie inimestest töötavad kodukontoris. Populaarne on ka hübriidtöö 
vorm, ent jätkuvalt on meile kõige olulisem aeg-ajalt kontoris kohtuda ning väärtustame 
ka ühiselt koos veedetud aega vabas õhkkonnas, näiteks käisime koos orienteerumas, 
maratonidel ja matkadel, degusteerisime üksteise valmistatud küpsetisi.

Igal kevadel jagame väärtuste karikaid. Ka seekord osalevad Ravimiameti väärtuste 
kandjate – pädevuste teejuhi, usaldusväärsuse hoidja, koostöö tegija ja tegusa töötaja 
– valimises kogu asutuse töötajad. Tiitli saamine on suurim tunnustus, seda hinnatakse 
meie ametis väga. 

Meie inimesed ei ole pelgalt kolleegid. Oleme sõpruskond – üks tervik!

Meie inimesed
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