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Sissejuhatus

Hea aastaraamatu lugejal

Aastaraamat ei ole pelgalt kokkuvéte tehtust, vaid ka peegel ja teetahis. See naitab, kus
oleme tana, ning aitab selgemalt naha, kuhu edasi lilkkuda, et olla tulevikuks paremini valmis.

Ravimiameti t66 keskmes on vastutus - vastutus inimeste tervise, usalduse ja toimiva
tervishoiususteemi ees. Seda vastutust tuleb kanda keskkonnas, mis muutub kiiresti ja
kus lihtsaid otsuseid on vahe. M66dunud perioodigi jai nii ootusparast kui ka taiesti uut,
kiiret reageerimist ning koostd6d Eestis ja rahvusvaheliselt.

Alustasime aastat taienenud meeskonnaga ja uues rollis - meditsiiniseadmete valdkond
on tagasi Ravimiametis. Puutepunktide ja teenuste pdimumise t6ttu on see loogiline ja
terviklik lahendus. Aasta t6i meile veel Uhe uue rolli. Meist sai elutéahtsa teenuse toime-
pidevust korraldav asutus, et kriiside ajal sailiks inimestel ligipaas ravimitele.

Oma t66s puutume enamasti kokku ettevéotjatega, aga iga meie otsuse keskmes on ravimi-
kasutaja. Raakisime senisest enam noorte ja eakatega. Vahetu suhtlus paevakeskustes
jakoolides on aegandudev, aga ehe ja vastastikku toetav. Tervem ja ravimijaatmevabam
elukeskkond, tdenduspdhise teabe allikad, elektroonne ravimiinfo, moistlik ravimikasutus
- kbik need olid meie suhtluses tooniandjaks.

Ravimiameti tugevus peitub inimestes. Nende teadmistes, vastutustundes ja valmisole-
kus teha keerulisi otsuseid ka ebamaarastes olukordades. Téeline puhendumus ei tule

kunagi kasust - see tuleb inimeste seest.

Tanan kolleege ja koostoopartnereid, kes aitavad hoida Eesti ravimivaldkonda usaldus-
vaarse ja toimivanal!

Tanutundega

Katrin Kiisk
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Tagasivaade méddunud aastale

Ravimiamet on uuendusmeelne ja
vaartustatud partner

Ott Laius

Eesti Ravimiamet on Uleeuroopalise ravimite jarelevalve

asutuste vorgustiku liige. Iga riigi ravimiamet on natuke

omanaoline, aga kbigile on pandud Uhtne ootus - riigis
kasutatavad ravimid peavad olema kvaliteetselt toodetud,
efektiivsed ja ohutud. Selleks, et saaksime selles kindlad olla,

peavad ametite tegevuspdhimaétted ehk kvaliteedisusteem olema
kindlalt paigas, koikide tdotajate jaoks Uheselt mbistetavalt kirjeldatud
ning pidevas arengus.

Riikide ravimiametite kvaliteedisisteemi parendamiskohtade tutvustamiseks on ametid
leppinud kokku vabatahtliku hindamise - BEMA (Benchmarking of Medicines Angencies).
Moodunud aastal Iabisime ka meie BEMA hindamise, jarjekorras juba viienda. BEMA visiit
valtas kolm paeva, mil Eestis viibivad valisaudiitorid arutasid meiega kvaliteedisisteemi
Uksikasju ja ilmnenud kitsaskohti. To6 BEMA ettevalmistamiseks algas meie majas aga
oluliselt varem. Rohkem kui aasta enne visiiti kirjeldasime aarmise detailsusega BEMA
hindamises vaatluse all olevaid t66protsesse ning selgitasime, mida ja miks me tapselt
teeme. Auditi visiidi ajal tapsustati vaid detaile, mis varasemast kirjeldusest Uheselt
valja ei tulnud.

Iga audit on ménevodrra narvesoodv, ent saime BEMAs sel korral harukordselt head
punktid. 4,5 punkti viiest véimalikust on meie varasemate tulemustega vérreldes suur
edasiminek. See oli parem, kui oleksime osanud loota. On darmiselt tore, et meie pdhja-
lik t66 sai taaskord rahvusvahelise heakskiidu. Eesti patsiendid véivad olla rahulikud,
Ravimiamet tootab kdrgeid standardeid jargides.

Kui BEMA vaatas Ravimiameti sisse ning hindas suuresti meie t60protsesse, siis Eesti
inimeste jaoks vaga olulise edasiminekuna muutus eelmisel aastal haiglaerandi korras
uudsete ravimite valmistamise regulatsioon. Haiglaerandit saab kasutada, kui sarna-
sel uudsel ravimil puudub muugiluba, see ei ole Eesti patsientidele kattesaadav ning
patsiendil ei ole véimalik osaleda kliinilises uuringus. Haiglaerandi kasutamine oli ka
varasemalt Eestis vdimalik, kuid regulatsiooni muudatusega laienesid patsientide
vOimalused haiglaerandi abil ravi saada. Regulatsioonist kaotati patsientide Glempiir
ning loa tahtaja Ulempiir. Need muudatused olid vajalikud, et kaia ajaga kaasas ning
toota haiglas kasutamiseks mdeldud uudseid ravimeid, vottes arvesse laiendatud
voimalusi tingimustes, kus mahukate kliiniliste uuringute Iabiviimine ei ole véimalik voi
otstarbekas. Meil on hea meel, et Eesti patsientide ravivoimalused nende muudatuste
toel avarduvad.



Tagasivaade moodunud aastale

2025. aastal tutvusime taas meditsiiniseadmete valdkonnaga. Aasta algusest tuli meile
Terviseametist Ule meditsiiniseadmete jarelevalve valdkond ning aasta jooksul oleme
tegelenud seadmete valdkonna to6tajate sulandamisega uUlejadnud meeskonda ning
uhtlustanud meie to0protsesse. Siinkohal oli hea véimalus 6ppida mélemal poolel. Meie
digusosakond vaatas varske pilguga ule meditsiiniseadmete valdkonna regulatsiooni
Eestis. Selle kohta, kus nagime vdimalusi tdiendavat digusselgust tuua, oleme tanaseks
Sotsiaalministeeriumile ettepanekud esitanud.

Meditsiiniseadmete valdkonna lisandumise kérval oli teiseks uueks rolliks elutahtsat
teenust korraldavaks asutuseks ehk ETKAks saamine. Meie vastutusvaldkond ETKAna
on ravimite kattesaadavuse toimekindlus ehk keskendumine ravimite hulgimuujatele
ja apteekidele. Esimene Ulesanne oli valida Eesti apteekide ning hulgimuujate hulgast
esimesed, kellele elutahtsa teenuse osutaja ehk ETO kohustused rakenduksid. Hiljem
lisandub meie kohustuste hulka loomulikult ETOde néustamise ja juhendamise roll, aga
ka koolituste ja 6ppuste korraldamise toetamine ning ette ndhtud néuete taitmise jarele-
valve. Meil on vaga hea meel, et ravimite valdkonna kriisikindlusega hakatakse parast
aastatepikkust arutelu sustemaatilisemalt tegelema. Iga algus on raske, aga osapooltega
konstruktiivses koost6os jouame kindlasti sihile. Ravimite kattesaadavus peab olema
patsientidele tagatud ka kriisiolukordades.

Lisaks eeltoodule oli m66dunud aasta tervikuna meie majas toimekas veel mitmes vald-
konnas. Suur aitah kéikidele kolleegidele Ravimiametis, kes tegid oma t66d hingega ning
hoidsid fookuses meie suurt eesmarki — et Eestis kasutusel olevad inimeste ja loomade
ravimid, bioloogilised preparaadid ja meditsiiniseadmed oleksid kvaliteetsed, efektiivsed
ja ohutud.



Ajajoon tahtsundmustest 2025

Ajajoon tahtsundmustest 2025

Jaanuar
« Terviseameti meditsiiniseadmete osakond liitus Ravimiametiga

« Ravimiamet menetles tUleminekutaotlusi kiirendatud korras ning abistas vajadusel
taotlejaid, nii et kdik uuringud said edukalt Ule viidud uuele kliiniliste uuringute
maarusele

Veebruar

+ Desunkroniseerimine Venemaa elektrivorgust. Ravimiameti ja koostoopartnerite
vaike kriisioppuse labimang laks edukalt

« Esimest korda andsime hulgimuugi tegevusloa uksnes toimeainete hulgimuugiks

» Uues koosseisus alustas t66d ravimiuuringute eetikakomitee

Marts

» Ravimiamet labis esimest korda Eesti infoturbestandardi auditi

« Ravimiamet labis rahvusvahelise kvaliteedislisteemi auditi (BEMA), mitmes
valdkonnas maksimaalse tulemusega. Tulemuste keskmine oli 4,5 palli 5-st

« Siim Suutre tutvustas Eesti Viljatusravi ja Embruoloogia Seltsi kevadseminaril
inimparitolu materjalide (SoHO) maarusest 2024/1938 tulenevaid muudatusi ning
Kertu Liin osales paneeldiskussioonis ,Viljatusravi regulatsioonid”

+ Algas Ravimiameti eestvedamisel toimuv ravimijaatmete kampaania koostoos
Sotsiaalministeeriumi ja teiste partneritega

Juuni
 Ravimiametil on sotsiaalmeediakonto LinkedInis

» Tutvustasime Ravimiameti korraldatud infotunnis huvipooltele haiglaerandiga
seotud muudatusi

+ Uuendasime koostd6s Tartu Ulikooli farmaatsia instituudi ning Péllumajandus- ja
Toiduametiga Ravimiameti veebis ravimtaimede nimekirja. Eemaldasime nimekirjast
taimed, mis ei oma tdéenduspdhist ravitoimet. Péllumajandus- ja Toiduamet omakorda
taiendas ohtlike ja toidus keelatud taimede nimekirja



Ajajoon tahtsundmustest 2025

Juuli

+ Andsime esimese ravimite tootmise tegevusloa bioloogilise ravimi toimeaine
tootmiseks

« Janne Sepp ja Katrin Kurvits osalesid Uppsalas rahvusvahelisel konverentsil
.European Drug Utilization Research Group Conference 2025". Janne ettekanne
.Insights into Methylphenidate Consumption Trends in Estonia between 2005
and 2024" arvati 12 parima sekka. Katrin tegi ettekande teemal ,Trends in the use
of benzodiazepines and benzodiazepine-related drugs in Estonia in 2010-2024"

September

 Eesti, Rootsi, Hollandi ja Hispaania ravimiameti eestvedamisel valmis Uleeuroopaline
teavituskampaania ,Ravim ei ole komm!”

- Ettekanne Eesti, Lati ja Leedu paberivaba pakendi infolehe projektist EL-i
ravimiettevotjate, erialaseltside ja mittetulundusuhingute korraldatud umarlaual
.Electronic Product Information (ePI) Implementation”

Oktoober

« Alates 1.10.2025 hindab Ravimiameti juures tegutsev eetikakomitee ka
meditsiiniseadmete uuringute eetilisust

» Toimus Balti-Poola ravimiametite koostookohtumine Vilniuses

+ Ravimiametija Ravimitootjate Liidu sotsiaalmeedia teavituskampaania Ravimiregistri
kohta, et suunata inimesi hindama veebis leiduvat ravimi- ja terviseinfot kriitiliselt
ning info otsimisel kasutama ametlikke allikaid

+ Koostdos Sotsiaalministeeriumi ja Eesti Kunstiakadeemiaga viisime Parnu apteekides
Iabi ravimijaatmete kogumismahuti pilootprojekti, et katsetada uuenduslikke
mahuteid, mis suunavad ravimijaatmeid sorteerima

« Allan Reinapae esines koos Terviseameti kolleegiga PERHi konverentsil, kus
tutvustasid, kuidas edeneb kriisideks valmistumine ulekandeks kasutatava vere
valdkonnas

« CTISiandmebaasis on leitav interaktiivne ja eestikeelne kaart, mis pakub patsientidele
jatervishoiutdotajatele lihtsat ja ajakohast juurdepaasu Euroopa Liidus labiviidavate
kliiniliste uuringute kohta

« Ravimiamet sai endale vaimset tervist vaartustava organisatsiooni ,sirguja“ tahise



Ajajoon tahtsindmustest 2025

November

+ Ravimiamet maarati ravimitega varustamise kui elutdhtsa teenuse toimepidevuse
tagamist korraldavaks asutuseks. Edendame elutahtsat teenust osutavate ravimi
hulgimuujate ja apteekide toimepidevusega seotud tegevust

« Apteekritele korraldatud infopaeval tutvustasime ravimite varustuskindluse kui
elutahtsa teenuse osutamise pohimotteid, Euroopa Liidu retsepti alusel ravimite
valjastamist, aga ka mitmeid teisi aktuaalseid teemasid

« Tartu Rahvaulikooli vaarikate ulikoolis esinesid Helve Vestman ja Katrin Kurvits 250
eakale teemal ,Ravimitest ja ravimiséltuvusest vanemas eas”

« Ravimiameti eestvedamisel ja koost66s Terviseameti, Eesti Infektsioonhaiguste
Seltsi ning Eesti Laborimeditsiini Uhinguga koostasime AWaRe infomaterjalid.
Teavet levitasime arstidele, et toetada nende valikuid antibiootikumide maaramisel

+ Ravimiameti ja Tartu Ulikooli farmaatsia instituudi koost66s avaldati Eestis
esimest korda analtus antibiootikumide kasutamistrendidest veterinaarias AMEG-
kategooriate alusel

 Katrin Lambing osales WHO Global Benchmarking Tooli koost66 raames Mosambiigis
sealse ravimiameti kvaliteedisusteemi hindamisel

« Jana Danilovits valiti Eesti esindajana Euroopa ravimite kvaliteedi nduandvasse
kogusse Chemical TAB

+ Maia Uuskula, Maria Kukk ja Aet Viispert kaisid Tallinna Haabersti ja Imavere
paevakeskuses eakatele ravimiohutusest ja ravimite sailitamisest radkimas

« Tartu Ulikooli Kliinikumi kliinilisel konverentsil tutvustas Triin Suvi, milliseid bioloogilist
paritolu materjale kliinilises t66s kasutatakse

« Ravimi hulgimuaujate infopaeval tutvustasime Euroopa Liidu ravimireformi ning
ravimitega varustamise kui elutahtsa teenuse korraldust

+ Maia Uuskula osales WHO Kbrgbzstani missioonil vaktsiinide ravimiohutuse jare-
levalve sUsteemi toimimise hindamises



Ohutusandmete jarelevalve

Rahulik aasta, et keskenduda
teavitustoole

Maia Uuskaiila

Ravimiohutuse osakond kogub, hindab ja edastab
ravimiohutusega seotud teavet rahvusvahelistele
organisatsioonidele (Euroopa Ravimiamet, Maailma
Terviseorganisatsioon), hindab riskivahendamise meetmete
téhusust ja ravimikasutamise suundumusi, informeerib
tervishoiutootajaid ja ravimikasutajaid ravimitega seotud riskidest.

Korvaltoimeteatiste hindamine
Turustamise ajal ravimite (sh vaktsiinide) véimalike kérvaltoimete kogumise ja hinda-

mise eesmark on saada kiirelt vihjeid voimalikest uutest kdrvaltoimetest, teadaolevate
kérvaltoimete esinemissageduse voi raskusastme muutumisest, samuti ravimivigadest.

2025. aastal edastati Ravimiametile 416 teatist, neist:

49 teatist 367 teatist
vaktsiinide vdoimalike korvaltoimete ja ravimite véimalike kdrvaltoimete ja
ebaefektiivsuse kohta toime puudumise kohta
47 teatises 2 teatises 351teatises 16 teatises
kirjeldati anti teada vaktsiini  kirjeldati véimalikke kirjeldati ravimi
immuniseerimisele  ebaefektiivsusest kérvaltoimeid toime puudumist
jargnenud (kontratseptiivid)

reaktsioone
(vootohatise
ja pneumokoki
vaktsiin)
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Ravimite ja vaktsiinide (v.a Covid-19) teatiste arv Covid-19 vaktsiinide teatiste arv
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Ravimite teatiste arv 98 86 1001 1461 2152 46 3963 30 3092 24 2513 36 3893 67
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teatiste arv

=@ Covid-19 vaktsiinide
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Joonis 1. Vaktsiinide korvaltoime teatiste arv 2007-2025. Kuna Covid-19 vaktsiinide teatiste
arv on kujutatud joonisel eraldi skaalal (joondiagramm (punane), 2021-2025).

o

13 14 59 12 33 21 83 04 24 29 21 13 1289 68 15 84 15 04 6

6396 7782 67 3

Vaktsiinid
Immuniseerimisjargsete reaktsioonide kohta laekus 47 teatist, kdige enam (10) seoses
puukentsefaliidi vaktsiiniga. Jargnesid 6-komponentne vaktsiin (difteeria, teetanus,

lakakoha, poliomueliit, Hoemophilus influenza B infektsioon, B-hepatiit) ja gripivaktsiin
(kumbki 7 teatist).

Tosiseid immuniseerimisele jargnenud reaktsioone kirjeldati 12 teatises.

Ravimiameti hinnangul on uhel juhul seos vaktsiini ja reaktsiooni vahel tdenaoline
(Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) klass A1, kokkusobiv - teadaolev kdrvaltoime):
kolmekomponentse leetrite, mumpsi ja punetiste vaktsiini manustamise jarel tekkinud
leetritega sarnanev I00ve.

Kahel juhul oli Ravimiameti hinnangul tegu immuniseerimisarevusega seotud
reaktsiooniga (WHO klass A4), kolmel juhul seos maaramatu (véimalik uus kérval-
toime) (WHO klass B1): neljakomponentse difteeria, teetanuse, lakakoha ja polio-
mueliidi vaktsiini manustamise jarel tekkinud multiformne erlGteem:; gripivaktsiini
manustamise jarel tekkinud vorkkestaveeni tsentraalne sulgus (sh papilliédeem,
nagemisnarvi neuriit); puugivaktsiini ja kahekomponentse difteeria ning teeta-

nuse vaktsiini manustamise jarel tekkinud kolmanda (silmaliigutaja-)narvi halvatus.
"



Ohutusandmete jarelevalve

Vbéimalike kérvaltoimete kohta laekus 362 teatist. Tosiseid reaktsioone kirjeldati 142
teatises. Véimalikke kérvaltoimeid, mida tana ei seostata pdhjuslikult ravimiga, kirjeldati
48 teatises (112 seni teadmata tosist kdrvaltoimet). Kdige rohkem teatisi saadeti seoses
kasvajavastaste ainetega (56 teatist), vere glikoosisisaldust vdhendavate ravimitega
(valja arvatud insuliinid; 50 teatist) ja immunosupressantidega (47 teatist).

Laekunud teatiste arv oli pisut vaiksem kui 2024. aastal.

Vaktsiinikahju taotluste hindamine

2025. aastal edastas Tervisekassa Ravimiametile 6 taotlust vaktsineerimise ja tervisekahju
pohjusliku seose hindamiseks (tervisekahju péhjustajaks 2 taotluses COVID-19 vaktsiin ja
4 taotluses teised vaktsiinid - gripivaktsiin, HPV vaktsiin ja 2 taotluses tuberkuloosi vakt-
siin). Ravimiamet andis 2025. aastal 6 hinnangut pdhjusliku seose téenaolise olemasolu
vOi puudumise kohta, neist taotlustest oli 4 juhul Ravimiameti hinnangul pdhjuslik seos
vaktsiini ja tekkinud tervisekahju vahel téenaoline (positiivne hinnang).

e 2taotluse puhul oli Ravimiameti hinnangul péhjuslik seos immuniseerimisega toe-
naoline (WHO klass A1, kokkusobiv - teadaolev kérvaltoime):
¢ Tuberkuloosivaktsiin - BCG-tekkene limfadeniit.
» 2 taotluse puhul oli Ravimiameti hinnangul péhjuslik seos téenaoline (WHO klass
B1, maaratlemata - véimalik uus korvaltoime):
e HPV vaktsiin - reaktiivne artriit;

 Gripivaktsiin - vorkkestaveeni tsentraalne sulgus (sh papilliédeem, nagemis-
narvi neuriit).

Riskivahendamise meetmete tohususe ja ravimikasutamise
uuringud

Hindasime rasestumisvdimelistel naistel mukofenolaadi kasutamist riskivdhendamise
meetmete tdhususe aspektist. MUkofenolaat on teratogeenne - kaasastindinud vaararen-
gute esinemissagedus on hinnanguliselt kuni 27%. Ravimit ei tohi kasutada rasestumis-
voimelistel naistel, kes ei kasuta vaga efektiivset kontratseptsiooni. Uuringu tulemused
naitavad, et ravimi maaramisel rasestumisvdimelistele naistele on parenduskohti.

Aastatel 2011-2023 kasutas Eestis mUkofenolaati 294 rasestumisvdimelist naist:

e 63%-| juhtudest kasutati ravimit aratdéukereaktsiooni valtimiseks seoses siirikuga,
37%-1 reumatoloogiliste autoimmuunhaiguste raviks (ehk 1/3 juhtudel naidustuse-
véaline kasutamine);

» vaid 30% kasutas efektiivset kontratseptsiooni samaaegselt mikofenolaadiga;

e raviperioodiga kokku langenud rasestumisi oli 6, millest 3 puhul oli isasisene kokku-
puude ravimiga téendoline.
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Hindasime ka séltuvust tekitava potentsiaaliga (STP) ravimite ambulatoorset kasutamist.
Aastatel 2019-2024 langes elanikkonna hulgas bensodiasepiinide ja bensodiasepiinisar-
naste ravimite kasutamine (103-It 88-le kasutajale 1000 elaniku kohta), kuid suurenes
opioidide (56-It 70-le kasutajale 1000 elaniku kohta), gabapentinoidide (26-It 38-le
kasutajale 1000 elaniku kohta) ning amfetamiinilaadi stimulantide (2-It 10-le kasutajale
1000 elaniku kohta) kasutamine. Nende ravimite kasutamise suurenemine on enamasti
tingitud paremast haiguste diagnoosimisest ja ravi kattesaadavusest, kuid siiski nahtub
andmetest ravimi heakskiidetud ravisoovitustega vastuolus olevat kasutamist. Benso-
diasepiinide ja bensodiasepiinisarnaste ravimite kasutamise p66rdumist langusele voéib
seostada 2023. aasta valjakirjutamispiirangute muutmisega. 2024. aastal oli vorreldes
piirangute muudatustele eelnenud ajaga (2019-2022) igas kuus keskmiselt 2,5 kasutajat
1000 elaniku kohta vahem (-9%).

Rahvusvahelises koost60s tegime Balti riikides bensodiasepiinide ja bensodiasepiinisar-
naste ravimite kasutamist vérdleva uuringu. Vorreldes Lati ja Leeduga oli Eesti elanik-
konna hulgas nende ravimite kasutamise levimus madalaim, kuid kasutamise intensiivsus
kasutaja kohta kérgeim, mis viitab pikemale ravikestusele v6i suuremate annuste kasu-
tamisele eestimaalaste seas.

Teavitustoo ravimite korvaltoimetest, ravimivigadest,
soltuvust tekitavatest ravimitest

Ravimiohutuse teemadel dpetasime arsti- ja proviisoritudengeid ning kaisime ravimi-
ohutusest réékimas koolides. Meie osakonna kolleegide juhendamisel kaitsti edukalt
proviisoridppe uurimistoo.

Ravimivigadest ja riskivAahendamise meetmetest radkisime arstidele Tallinna Lastehaiglas,
potentsiaalselt sobimatute ravimite kasutamisest eakatel geriaatritele ja sisearstidele,
ravimivigadest haiglaapteekritele.

Ravimitest ja nende kérvaltoimetest, ravimivigadest, ravimiséltuvusest ja eakate eri-
paradest ravimitega seoses andsime loenguid Vaarikate Ulikoolis, Haabersti ja Imavere
tegevuskeskuses ning patsiendiohutuse konverentsil.

Antibiootikumide resistentsusest raakisime LABRISe infopaeval.

Metuulfenidaadi ning bensodiasepiinide ja bensodiasepiinisarnaste ravimite kasutamisest
Eestis tegime ettekande rahvusvahelisel konverentsil European Drug Utilization Group
Conference 2025, kus esimesena nimetatu valiti 12 parima ettekande hulka.

Ajakirjas Eesti Arst ilmus koostdos Tervisekassaga Ulevaade vaktsiinikahjude huvitamisest.

Patsientidele suunatud materjalid, mis juhivad tahelepanu ravimiga seotud tdésistele
riskidele, on 2025. aastast kattesaadavad ka Terviseportaalis.

M66dunud sugisel ilmus ,Ravimiameti statistika aastaraamat 2025".
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Ohutusandmete jarelevalve

Veterinaarravimite korvalnahud

2025. aastal esitati 31 teatist loomadel esinenud voimalike korvalnahtude kohta.
Suurem osa teatistest puudutas lemmikloomi:

19 teatist 5 teatist 7 teatist
koerad kassid veised
Sisult jagunesid teatised jargmiselt:
¢ 26 teatist ravimi ohutuse probleemide kohta;
* 4 teatist ravimi efektiivsuse probleemide kohta;
» 1teatis, kus oli kirjeldatud nii ohutuse kui ka efektiivsuse probleeme.
Teatiseid saadeti pisut vahem kui 2024. aastal, kuid sarnaselt varasemate aastatega

saadeti enamus teatisi parasiitide vastaste ainete ja vaktsiinide kasutamisega seoses
tekkinud kérvalnahtude kohta.

Ravimiohutuse teemadel 6petasime 3. kursuse veterinaariatudengeid.
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AWaRe ja AMEG

Uued AWaRe ja AMEG antibiootikumide
infomaterjalid toetavad arstide
teaduspohiseid ravivalikuid

inimeste ja loomade ravis

Marju Sammul, Janne Sepp

Lisaks ravimi- ja apteegistatistika analUusidele on

statistikaburoo téolaual viimasel paaril aastal olulise

teemana olnud antimikroobne resistentsus (AMR) ning sellega seonduv kontseptsioon
.Uks tervis” (One Health). Oleme Eestis aktiivselt panustanud AMR-valdkondade Uleses
juhtrihmas, AMR inimtervise valdkonna t66ruhmas ja veterinaarmeditsiini valdkonna
téoruhmas. Riiklikud eesmargid on kirjeldatud dokumendis , Eesti antimikroobse resis-
tentsuse ohjamise strateegia 2025-2030"

Ravimresistentsuse ohjamise oluline osa on hoiduda antibiootikumide vaar- ja liigkasuta-
misest ning analtusida andmeid valdkondade- ja riikideuleselt. Juba aastaid oleme Eestit
esindanud rahvusvahelistes koostdovorgustikes (ESAC-Net, GLASS, ESUAvet, WOAH), kus
keskendutakse antimikroobsete ainete kasutamise analtusidele ning riikidevahelistele
vordlusuuringutele. Antimikroobne resistentsus (AMR) on paralleelselt eksisteerinud
koos uute toimeainete kasutusele vétuga ning muutunud maailmas aina suvenevaks
probleemiks. Antibiootikumide puhul on vaga oluline nende maistlik ja vastutustundlik
kasutamine. Nii inimeste kui loomade ravis jagatakse antibiootikumid resistentsusriski
ja meditsiinilise olulisuse alusel kategooriatesse, et toetada digeid ravivalikuid.

Inimestel kasutatavate antibiootikumide klassifikatsioon
AWaRe

Inimeste raviks kasutatavad antibiootikumid jagatakse valgusfoori pohimétte jargi kolme
kategooriasse - Access, Watch ja Reserve (AWaRe klassifikatsioon):

Access - esimese ja teise valiku antibiootikumid, mida téenduspdhisest infost
juhindudes kasutatakse sagedasemate infektsioonhaiguste raviks ja
millel on madal resistentsuse tekke risk. Koik selle klassi antibiootiku-
mid kuuluvad WHO asendamatute ravimite nimekirja ehk need pea-
vad olema alati hasti kattesaadavad. Siiski tuleb jalgida, et ka nende
kasutamine oleks pdhjendatud ja maistlik.
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AWaRe ja AMEG

Watch - piiratud kasutamisega antibiootikumid, millel on kdrgem resistentsuse
tekke risk. Méned selle klassi antibiootikumid kuuluvad WHO asenda-
matute ravimite nimekirja, kuna teatud infektsioonhaiguste ravis on
need esmavalik. Nende kasutamine peab olema kliiniliselt péhjendatud
ning kasutamist tuleb tahelepanelikult jalgida.

Reserve - reserv- ehk viimase valiku antibiootikumid, mille kasutamine on p6h-
jendatud multiresistentsete bakterite péhjustatud infektsioonide korral.
Sellesse klassi kuuluvate antibiootikumide kasutamine on piiratud, et
tagada nende jatkuv téhusus.

Euroopa Haiguste Kontrolli ja Térje Keskus (ECDC) on seadnud Euroopa riikidele eesmargi,
et vahemalt 65% antibiootikumide kasutamisest moodustaksid Access-kategooria ravi-
mid, WHO seatud tUlemaailmne eesmark on ambitsioonikam: 70%. Praegu moodustavad
Access-kategooria antibiootikumid Euroopas keskmiselt 60% antibiootikumide kasutamisest
ja Eestis 64% (joonis 2). Paljudes riikides kasutatakse liigselt Watch-kategooria antibiooti-
kume, mille osakaalu vahendamist nahakse uhe vdéimalusena pidurdamaks AMRi levikut.
Teema vajab jatkuvalt tahelepanu ja arendamist. Toetamaks nende eesmarkide elluviimist
Eestis, koostasime 2025. aastal Ravimiameti eestvedamisel ning koost66s Terviseameti,
Eesti Infektsioonhaiguste Seltsi ja Eesti Laborimeditsiini Uhinguga AWaRe infomaterjalid,
mis on kattesaadavad Ravimiameti kodulehele loodud uues, AMR-infot koondavas rubriigis.



AWaRe ja AMEG

Loomadel kasutatavate antibiootikumide klassifikatsioon
AMEG

Loomadel kasutatavate antibiootikumide vastutustundlikuks kasutamiseks on Euroopa
Ravimiameti eksperdirihm loonud klassifikatsiooni AMEG:

A-kategooria - antibiootikumid, mida tuleb valtida loomade ravis. Need
ehk antibiootikumid ei ole veterinaarravimina registreeritud
LValtida” ja neid on keelatud kasutada toiduloomade ravis.

B-kategooria - inimeste ravis kriitilise tahtsusega antibiootikumid, mille
ehk kasutamist loomadel tuleb piirata. Selle kategooria anti-
.Piirata” biootikumide kasutamine peab péhinema antibiootiku-

mitundlikkuse uuringutel.

C-kategooria - antibiootikumid, millele on olemas alternatiivid inimeste

ehk ravis kasutatavate antibiootikumide seas. Neid kasu-

.Ettevaatlik kasutamine” tatakse juhul, kui esmavaliku ravimid ei ole kliiniliselt
efektiivsed.

D-kategooria - esimese valiku antibiootikumid, mis on kitsa spektri ja
ehk hea ohutusprofiiliga. Neid tuleb véimalusel alati eelistada.
.Maistlik kasutamine”

Antibiootikumide kategooriatesse jagamise aluseks on mikroobide suurenenud antibiooti-
kumiresistentsuse véimalikud tagajarjed rahvatervisele, kui antibiootikume manus-
tatakse loomadele, samuti on arvesse voetud antibiootikumide kasutamise vajadust
veterinaarmeditsiinis. See on eriti tahtis antibiootikumide korral, mida kasutatakse nii
inimeste kui ka loomade raviks ja inimeste kriitiliste infektsioonide ravis viimase valiku
antibiootikumidena. Oleme koostd6s Regionaal- ja Péllumajandusministeeriumiga réhu-
tanud veterinaararstidele vajadust jargida loomade ravis AMEG-kategooriaid. Eestis on
D-kategooria ehk rohelisse kategooriasse kuuluvate antibiootikumide osakaal viimasel
viiel aastal olnud vahemikus 64-68% (joonis 2).

2025. aastal uuendatud AMEG-infomaterjal on leitav Ravimiameti kodulehelt.
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Joonis 2. Humaan- (HUM) ja veterinaarantibiootikumide (VET) kasutamine Eestis
AWaRe- ja AMEG-klassifikatsiooni alusel, 2020-2024.
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Meie labor

Meie labor - ravimite kvaliteedi ja
usaldusvaarsuse hoidja

Aune Ahman

Ravimiameti riiklikus jarelevalves on oluline osa ravimite
laboratoorsel kontrollil. Meie labori Ulesanne on testida

Eestis kasutatavate ravimite vastavust kvaliteedinduetele,
tdiendades sellega ravimitootjate kvaliteedikontrolli iga
tootmispartii puhul. Laboris on kasutusel 22 keemilis-
farmatseutilist meetodit, mis véimaldavad teha kvaliteedikontrolli
erinevate ravimvormide ja mitmete naitajate kohta.

Meie laboris kasutatavad meetodid:

Vedelik- Infrapuna-
kromatograafia spektroskoopia
Silmaga
nahtavate Potentsiomeetriline UV-VIS spoktro-
osakeste tiitrimine fotomeetria
loendamine Ravimite
valmistami- Veesisalduse
Ohukesekihi seks kasuta- maaramine
kromatograafia tava puhastatud Karl Fischeri
vee kvaliteedi meetodil
Silmaga kontroll
. nahtamatute Mahtanalidtiline
Kuivatuskadu ey e
osakeste tiitrimine
loendamine
Uksikannuste
v . Annustamisiihtluse keskmise massi
pH maaramine e oo . . L
maaramine ja massihalbe
leidmine
Toimeaine Tablett.lde Vedelike tiheduse
vabanemine k.fj.!um's.e maaramine
maaramine
Tablettide
parameetrite Lahuse mahu Endotoksiinide
jatugevuse maaramine maaramine
maaramine
Tablettide ja
kapslite Steriilsus
lagunemisaja (allhankena)

maaramine 19



Meie labor

2025. aastal analttsisime laboris kokku 65 Eestis kasutatavat ravimit. Lisaks osalesime
kahe etalonaine valjatootamisel ja Leedu ravimiameti laborile tegime Uheksa analuusi.

Samuti osalesime viiel rahvusvahelisel vordluskatsel. Vordluskatseid korraldatakse
katselaborite padevuse hindamiseks ning need seisnevad samasuguse proovi analuusi-
mises erinevates laborites ja tulemuste statistilises vordlemises.

Kokku tegime 81 analliUsi kdigus 384 testi. Uhe ravimi kvaliteedi hindamiseks kasutati
keskmiselt 6-7 meetodit.

Labor tuvastas kuus kvaliteedinouetele mittevastavat ravimit. Nduetele ei vastanud
maht, toimeaine kvantitatiivhe sisaldus, annustamisuhtlus, massiuhtlus, tableti pooli-
tamine, tableti veeranditeks (Y2) jagamine ning Uks ravimplaaster ei kinnitunud nahale.
Ravimiameti Uhistédna tehti jargmised otsused:

e Uhe ravimi turustamine peatati ning muugiloahoidja kutsus ravimi Ravimiameti
korraldusel tagasi nii apteekide kui ka hulgimaugi tasandil;

e Uhe ravimi puhul tuvastati mittevastavus, mis ei kujuta ohtu patsientide elule ja
tervisele, ning seetdttu lubati selle turustamist jatkata;

¢ nelja ravimi kohta on otsustusprotsess veel pooleli.

Eesti Akrediteerimiskeskus on meie labori akrediteerinud kui katselabori ravimite analtusi
valdkonnas.




Kliinilised uuringud

Kliinilised uuringud Eestis
2025. aastal

Keiu Lember

2025. aasta tahistas kliiniliste uuringute valdkonnas
uleminekuperioodi |I6ppu. See tahendab, et mé6d6dunud

aasta jaanuari I6pust pidid kdik Euroopa Liidus toimuvad

kliinilised uuringud vastama kliiniliste uuringute maarusele ja

olema registreeritud kliiniliste uuringute portaalis CTIS (Clinical

Trials Information System). Maailma Terviseorganisatsioon (WHO)
maaras CTISi rahvusvahelisi kliiniliste uuringute registreid koondava
platvormi ICTRP peamiseks registriks.

Kuna Uleminekuperioodil oli meie fookus teavitustdol, siis kulges Uleminek sujuvalt ja
oigel ajal. Abistasime akadeemilisi uurijaid Uleminekutaotluste koostamise ja esitamise
protsessis ning ajakohastasime EudraCT (direktiivi uuringute) andmebaasi, et tagada
andmete korrektsus.

Eetikakomitee tegevus

M6odunud aasta veebruarist alustas t66d eetikakomitee avaliku konkursi alusel valitud
uus koosseis. Uus koosseis toi tookorraldusse taiendavat kompetentsi ja mitmekesisust:
lisaks arstidele kuuluvad eetikakomiteesse patsientide esindaja ning andmekaitsele
spetsialiseerunud jurist.

Komitee liikmed labisid tooks vajalikud koolitused, vaatasime ule téoprotsessid ja koos-
tédkohad. Alustasime eetikakomiteega igakuiseid kohtumisi. Kohtumiste eesmark on
arutada t60 kaigus kerkinud kusimusi ning taiustada hindamisprotsessi. Samuti jatkusid
Ravimiameti, eetikakomitee ja Ravimitootjate Liidu regulaarsed kolmepoolsed kohtumised.

Meditsiiniseadmete uuringud

Kuna 1. jaanuarist 2025 on meditsiiniseadmete jarelevalve Ravimiametis, tegime ette-
paneku digusaktide muutmiseks nii, et ka meditsiiniseadme uuringute eetilisust hindaks
Ravimiameti eetikakomitee. Alates 1. oktoobrist kuuluvadki meditsiiniseadmete uuringud
Ravimiameti eetikakomitee padevusse. Hindamisprotsesside koondamine uhte asutusse
ja uhte eetikakomiteesse muudab taotlusprotsessi uuringute korraldajatele selgemaks
ja vahendab ajakulu.
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Kliinilised uuringud

Kliiniliste uuringute jarelevalve ja uuringutaotluste
menetlemise kvaliteedi tagamine

2025. aastal viis Euroopa Komisjon kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides Iabi hea kliinilise
tava (Good Clinical Practice, GCP) nduete rakendamise hindamise kliiniliste uuringute
inspektsioonides. Hindamine toimus enesehindamise kusimustiku vormis. Esitasime
Euroopa Komisjonile ndutud andmed ning naitasime, et Eesti siseriiklik seadusandlus ja
Ravimiameti tookorraldus véimaldavad téhusat ja séltumatut jarelevalvet. Kbik inspekt-
sioonid on korrektselt dokumenteeritud ja kattesaadavad CTISi andmebaasis.

Kevadel osalesime viiendat korda BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies)
hindamisel. Kliiniliste uuringute valdkond palvis maksimumhinde (5,0 punkti) ning tunnus-
tuse parimate praktikate eest. Eriliselt tosteti esile akadeemiliste sponsorite toetamisega
seotud tegevusi ning eetikakomitee susteemset koolitus- ja juhendamiskava. Vorreldes
2018. aasta hindamisega (4.5 punkti) paranes tulemus markimisvaarselt ning Uletas ka
Euroopa Liidu ravimiametite vorgustiku 2025. aasta keskmist tulemust.

Uuenesid hea kliinilise tava juhtnoorid

Uuringute labiviijatel on oluline teada, et 23. juulist hakkasid kehtima kliiniliste uuringute
hea tava uuendatud juhtnoorid (ICH GCP Eé6 (R3)).

Ka ajakohastatud juhiste jargi on kliiniliste uuringute péhieesmargid jaanud samaks:
tagada uuringus osalejate turvalisus ja heaolu ning uuringuandmete usaldusvaarsus ja
terviklikkus. Uuendatud juhised réhutavad senisest enam riskip6hiseid lahenemisviise
ning uute tehnoloogiate kasutamist.

CTIS muutus kasutajasobralikumaks nii arstidele kui
patsientidele

¢ Uuendusena on alates martsist CTISi andmebaasis interaktiivne kaart. Alates
oktoobri I6pust on kaart ja detailotsing kattesaadavad kodigis ELi ametlikes keeltes,
sh eesti keeles.

» Uuringuid saab otsida geograafilise piirkonna ja haigusseisundi alusel. Detailotsing
voimaldab lisaks filtreerida uuringuid naiteks vanuserihma, uuringu faasi, kasuta-
tava ravimi ja muude kriteeriumide jargi. Otsingutulemustes kuvatakse uuringute
kontaktandmed, mis véimaldab huvilistel po66rduda otse uuringu labiviija poole.
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Kliinilised uuringud

Kliiniliste uuringute taotlused

2025. aastal esitati meile vaid 27 uut ravimiuuringu taotlust. Uhishindamise protseduu-
ris taitis Eesti koordineeriva liikmesriigi (Reference Member State, RMS) rolli viis korda.
Akadeemilisi ehk arstide algatatud uuringute taotlusi 2025. aastal ei esitatud.

Enim esitati taotlusi 3. faasi uuringutele (24 taotlust). Need uuringud hélmavad suurt
patsientide hulka ning nende eesmark on koguda pdhjalikke andmeid ravimi téhususe ja
ohutuse kohta, varreldes sageli uuringuravimit juba kasutusel oleva ravimiga.

2. faasi uuringute taotlusi esitati kaks, mis oli markimisvaarne langus vorreldes 2024.
aastaga. 1. faasi ehk kdige varasema faasi taotlusi esitati Uks ning 4. faasi ehk muugiloa-
jargsete uuringute taotlusi 2025. aastal ei esitatud.

Kliinilistest erialadest olid enim esindatud onkoloogia (8 taotlust), neuroloogia (5 taotlust)
ja infektsioonhaigused (4 taotlust).

Euroopa koostoo ja konkurentsivoime

Kliiniliste uuringute taotluste arvu vahenemine on viimastel aastatel taheldatav kogu
Euroopas. Konkurents Ameerika Uhendriikide ja Hiinaga on suurenenud, mistottu otsitakse
lahendusi, kuidas kliiniliste uuringute arvu Euroopas suurendada. M66dunud aasta I16pus
leppisid EL-i ravimiametid koostdos eetikakomiteedega kokku FAST-EU projektis, mille
eesmark on lihtsustada ja kiirendada mitmes EL-i riigis labiviidavate kliiniliste uuringute
heakskiitmist.

Kliiniliste uuringute inspektsioonid

MoO6dunud aastal viisime labi kaheksa kliiniliste uuringute inspektsiooni, millest viis toi-
musid Eesti uuringukeskustes. Lisaks osalesime kolmes rahvusvahelises inspektsioonis
(kaks uuringukeskuse ja Uks sponsori inspektsioon) Euroopa Ravimiameti koordineeritava
tsentraalse muugiloa menetluses. Rahvusvahelised uuringukeskuste inspektsioonid toi-
musid Indias ja Bulgaarias ning sponsori inspektsioon Indias. Inspektsioonide eesmark
oli hinnata uuringute vastavust kehtivatele nduetele ning anda Inimravimite Komiteele
ulevaade kogutud andmete kvaliteedist ja usaldusvaarsusest. Inspektsioonidel osales
Eesti inspektor koost00s Austria ja Bulgaaria kolleegidega.
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Muugiload

Ravimite muugiload

Aet Viispert

Muugiloa eesmark on tagada, et patsiendid, tervishoiu-

tootajad ja loomaarstid kasutaksid ainult ravimeid, mis

on téendatult ohutud, kvaliteetsed ja tdhusad ning mille

kasu uletab véimalikud riskid. Ravimiettevote esitab meile

ravimiarenduse kaigus kogutud mahukad andmed, mille

péhjal annavad eksperdid pdhjaliku ja séltumatu teadus-

hinnangu. Muugiloa taotluse hindamisel kooskdlastatakse ka

ravimi omaduste eestikeelne kokkuvote (SPC) arstidele voi vete-

rinaararstidele, samuti ravimi kasutajale ette ndhtud pakendi infoleht (PIL) ja pakendi
margistus. Positiivse hinnangu korral valjastame ravimile muugiloa numbri ning selle
poéhiandmed koos ravimiteabega kantakse ravimiregistrisse.

Ravimiameti muugilubade osakonnas hindame ja haldame taotlusi terve ravimi elutsukli
valtel - alates ravimpreparaadi arendamisest kuni turustamise I6petamiseni. Ravimite
tootmine ja kontroll peab kadima uhte jalga teadusliku ja tehnilise arenguga. Ettevote
vOib muuta ravimi tootmisprotsessi, tooraine tarneahelat voi kontrollstrateegiat, samuti
koguneb kasutamisel uut olulist ohutusalast teavet, mis toob kaasa muudatused ravimi
omaduste kokkuvodttes ja pakendi infolehes. Sellega seoses hindavad meie eksperdid
muugiloa muudatuste, uuendamise, tleandmise ja kehtetuks tunnistamise taotluste
andmeid, samuti inimestel kasutatavate ravimite teisese muugiloa, veterinaarravimite
paralleelkaubanduse taotlusi ning nende muudatuste v6i kehtetuks tunnistamise taotlusi.

Ravimi muugiloa saamiseks on mitmeid menetlusviise. Nende hulka kuuluvad riiklik
menetlus, vastastikuse tunnustamise menetlus (MRP) ja detsentraliseeritud menet-
lus (DCP). Nii MRP kui ka DCP hélmavad taotluste samaaegset esitamist mitmes EL-i
liikmesriigis, millest Uks on juhtivas rollis viidatav riik (RMS), kes kirjutab ravimile teadus-
hinnangu, tlejadnud on menetluses kaasatud riigid (CMS), kes hindavad peamiselt juba
viidatava riigi tehtud hinnangut.

Teisese muugiloa taotluse puhul kontrollime, kas alternatiivse tarneahela kaudu teisest
Euroopa Liidu liikkmesriigist parit muugiloaga ravim toimib samamoodi nagu ravim, mida
muugiloa hoidja juba otse turule toob.
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Muugiload

2025. aasta jooksul sai + 130 uut riikliku menetluse lIabinud muugiluba, sealhulgas
Ravimiameti muiitgiloa 120 teisest mudgiluba;

kokku 402 inimtervis-
hoius kasutatavat uut
ravimit. Valjastati: - 203 muugiluba, mis on labinud DCP, kus Eesti osales
kaasatud riigina;

+ 47 muugiluba, mis on labinud MRP;

« 22 muugiluba anti sellisele ravimile, kus Ravimiamet
9 osales DCP menetluses viidatava riigina.

Arvuliselt kdige rohkem lisandus ravimiregistrisse tromboosivastaseid ravimeid, jargnesid
kardiovaskulaarsusteemi reniin-angiotensiinsusteemis toimivad hupertensiooni raviks
ning diabeedi raviks kasutatavad ravimid.

Tsentraliseeritud menetlust koordineerib Euroopa Ravimiamet ja selle tulemuseks on
Euroopa Komisjoni antud muugiluba, mis kehtib kdikides Euroopa Majanduspiirkonna
riikides. Selliseid muugiloa taotlusi hindavad Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee
(CHMP) ja Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee (CVMP). Hindamist juhivad
ning teadusliku hinnangu koostavad liikmesriigid (ravimiametite eksperdid), kes on maa-
ratud juhtivaks hindajaks (raportdor) ja kaasraportooriks.

2025. aastal algas viis inimtervishoius kasutatava ravimi muugiloa menetlust, kus Eesti
osales tsentraliseeritud protseduuris kaasraport6ori voi raportéorina.

2025. aastal sai Euroopa Komisjoni muugiloa kaks luutdi vahivormi, hulgimuaeloomi, raviks
kasutatavat ravimit, mille hindamisprotsessis Eesti Ravimiamet osales. Samuti andis
CHMP positiivse hinnangu eesnaarmevahi raviks kasutatavale ravimile, mida hindasid
meie eksperdid.

2025. aastal sai « 1 uus riikliku menetluse labinud mudgiluba;
Ravimiametilt muugiloa

« 8 muugiluba, mis on labinud MRP véi hilisema

49 veterinaarravimit. . .
tunnustamise protseduuri;

Valjastati:

« 40 muugiluba, mis on Iabinud DCP, kus Eesti osales
kaasatud riigina.

@

™

Kdige rohkem lisandus uusi veterinaarravimeid, mis olid parasiidi-, péletiku-, reuma- ja
epilepsiavastase toimega.
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Veterinaarravimid

MUugiloa taotlusega esitatud ohutusandmete pdhjal klassifitseeritakse preparaat kasi-
muugi- voi retseptiravimiks. Ravimi kasutamise ajal kogutakse uusi andmeid, mille alusel
vOib ravimi klassifikatsiooni muuta. Retseptindude liik voib erineda ka pakendi suuruste
I6ikes. 2025. aastal tegime otsuse kahe inimtervishoius kasutatava ravimi klassifikat-
siooni muutmiseks. Kasimuugiravimina hakatakse turustama 10 mg dekvaliini sisaldavaid
vaginaaltablette (6 tk pakendis), mida kasutatakse bakteriaalse vaginoosi raviks. Samuti
suureneb ilma retseptita 20 mg bilastiini sisaldavate tablettide kattesaadavus (10 tk
pakendis), mis on naidustatud hooajalise ja aastaringse allergilise rinokonjunktiviidi ja
urtikaaria sumptomaatiliseks raviks.

Selleks, et ravimi tootmine ja kontroll kaiks kaasas teaduse ja tehnika arenguga ning
ravimiteave oleks ajakohane, esitab muugiloa hoidja hinnangu saamiseks muugiloa
muudatuse koos toetavate andmetega.

2025. aastal muutus kohustuslikuks sama sisuga, kuid erinevate liikmesriikide ravimeid
puudutavate muudatuste hindamine té6jagamisprotseduuris, kus sisulise hinnangu
annab uks liikmesriik. Kui varasematel aastatel olime juhtivas rollis vahem kui kimne
muudatuse puhul, siis 2025. aastal oli selliseid muudatusi juba Ule 50. See tahendab, et
dubleerivat t66d on jaanud muudatuste hindamisel tublisti vahemaks.
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Veterinaarravimid

Veterinaarravimite
vastutustundlikul kasutamisel
on oluline roll nii loomade kui
inimeste tervise tagamisel

Epp Ulevaino

Veterinaarias on jatkuvalt fookuses veterinaarravimite
kattesaadavus ning antimikroobse resistentsusega (AMR)
seonduvalt antimibiootikumide ja antiparasiitikumide otstarbekas
kasutamine.

Koondasime ameti kodulehele AMR-teabe, et loomaarstid saaksid olulist infot lugeda
Uhest kohast. Valmimas on kokkuvétlik infomaterjal antimikroobsete ravimite kasuta-
mise piirangute kohta nn kaskaadi kasutades - loomaarstide t66 kergendamiseks saame
maaruse tekstid tuua nendeni lUhidalt.

Veterinaarravimite kattesaadavus

2025. aasta 16puks oli muugiloaga veterinaarravimeid Eesti ravimiregistris 1593, mil-
lest Eestis turustati 745. Aasta varem olid vastavad arvud 1532 ja 743. Seega on meile
muugiloaga veterinaarravimeid kull pisut juurde tulnud, kuid kattesaadavuse osas ei ole
paraku olukord kuigivérd muutunud.

Kui patsiendi raviks sobiv veterinaarravim véi inimestele méeldud muugiloaga ravim ei ole
kattesaadavad, voib loomaarst Ravimiameti loal kasutada patsiendi aitamiseks inimestele
maoeldud muudgiloata ravimit. Enamik loomaarstide esitatud taotlusi ei ole tehtud konk-
reetse patsiendi jaoks, mis tahendab, et Uks meie positiivhe otsus annab loomaarstile
voimaluse ravida paljusid patsiente.

M66dunud aastal andis Ravimiamet loa inimestele méeldud muugiloata ravimi kasu-
tamiseks 158 korral, sealhulgas esitati taotlusi 45 erineva toimeaine kasutamiseks.
Vordluseks: 2024. aastal andis amet loa 99 korral, seega on taotluste arv aasta jooksul
markimisvaarselt kasvanud. P6hjuseks on nii loomaarstide tousev teadlikkus erinevatest
uuematest ravisuundadest kui ka parem informeeritus taotluse esitamise véimalusest.

Taotluste arvu markimisvaarne téus illustreerib ilmekalt asjaolu, et nii veterinaarravimite
kui ka inimestele méeldud muugiloaga ravimite kattesaadavus ei ole piisav, et katta loo-
made ravivajadused.
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Veterinaarravimid

Nagu ka eelnenud aastal, andsime oma panuse tulevaste veterinaaride haridusse. Koos-
t66s Eesti Maaulikooliga oleme loomaarstidppe viimase kursuse Ulidpilastele raakinud
veterinaarravimitest, nende kasutamisest ja teemaga seonduvast seadusandlusest nii
Eestis kui Euroopa Liidus.

Meil on vaga hea meel, et loomaarstidelt jbuab meieni jarjest rohkem olulist infot, olgu
selleks siis ravimi kattesaadavusega seotud probleemid vo6i 6igusaktide selgitamine. Just
koostdds saame leida praktikas to6tavad lahendused.




Apteegid

Apteegid

Katrin Koiv

Eestis tegutses 2026. aasta 1. jaanuari seisuga 468 uld-
apteeki, sealhulgas 104 haruapteeki, viis internetiapteexi

ning neli personaalse jaendamise teenuse pakkujat. Lisaks

oli 25 haiglaapteeki ja Uks veterinaarapteek. Kui haigla-
apteegid varustavad ravimitega haiglaid ja kiirabiteenuse
osutajaid, siis Uldapteegid tagavad ravimite kattesaadavuse
inimestele ning kdigile ettevotetele ja asutustele, kes vajavad
ravimeid oma tegevuses tervishoiuteenuse osutamiseks.

M66dunud aastal lisandus seitse uldapteeki ja kolm haruapteeki ning tegevuse I6petas 13
uldapteeki ja viis haruapteeki. Samuti I6petas tegevuse uks veterinaarapteek, seega on
Eestis tegutsema jaanud vaid Uks veterinaarapteek ja veterinaarravimeid ostetakse selle
asemel Uldapteegist. Enamasti apteekide sulgemine ravimite kattesaadavust ei mojuta,
sest samas asulas tegutseb veel apteeke voi asendub Uks apteek teisega. Paraku jaid
2025. aastal apteegiteenuseta Kihnu saar, Kohtla-Jarve Oru linnaosa ning Raasiku vald.

Apteek peab pakkuma kvaliteetse, ohutu ja efektiivse ravimi koos apteekri asjakohaste
jatéenduspdhiste nbuannetega. Seejuures on oluline, et ravim oleks patsiendile tasku-
kohane ja kattesaadav. Kontrollisime 2025. aastal apteeke kokku 104 inspektsioonis, sh
98 Uldapteegis ja nende haruapteegis ning kuues haiglaapteegis.

Jarjest enam p6orame apteekide jarelevalves tahelepanu ndustamisele ja ennetusele.
Saatsime apteekritele kuus infokirja (mUugiloata ravimite valjastamise, isiku tuvastamise
ja Euroopa Liidu retsepti alusel ravimite valjastamise kohta Eesti apteekides). Lisaks
kirjutasime Euroopa Liidu retseptide alusel ravimite valjastamise kohta artikli ajakirja
Apteek TANA. Novembris korraldasime apteekritele infop&eva, kus raakisime Euroopa
Liidu retseptide kasutamisest, ravimitega varustamisest kui elutahtsast teenusest,
apteeke puudutavatest plaanitavatest regulatsioonide muudatustest, tarneraskustest,
ravimiregistri vdimalustest, ravimite ehtsuse kontrollist ning ravimijaatmete kogumis-
konteineri pilootprojektist.

Nii Ravimiameti kui ka apteekrite jaoks oli m66dunud aastal uus teema ravimitega varus-
tamine kui elutahtis teenus. Osalesime aktiivselt nduete valjato6tamisel ning alustasime
esimeste apteekide valimise protsessi, mis peaks aastaraamatu ilmumise aegu kulminee-
ruma esimeste elutahtsat teenust osutama hakkavate apteekide maaramisega. Kriiside
ajal ravimite parema varustuskindluse tagamisel on see esimene samm - valitud aptee-
gid alles hakkavad ennast kriisikindlamaks muutma ning esimestele elutadhtsat teenust
osutavatele apteekidele on tulevikus kindlasti lisa vaja.
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Apteegid

Koost6os apteekidega korraldasime inimeste teadlikkust téstva ravimijaatmete kam-
paania ning panustasime koos Sotsiaalministeeriumi, Eesti Kunstiakadeemia ja Parnu
apteekidega ravimijaatmete kogumise mahuti katsetamisse. Mahuti meeldis nii apteeke
kUlastanud inimestele kui Parnu apteekritele, kes kdik soovisid prototuubi endale apteeki
pariseks jatta. Paralleelselt piloteeriti LAETUS projekti Parnumaa apteekides, kus koguti
praktilist infot ravimijaatmete tekkimise vahendamise véimaluste kohta. Projektis tootasid
apteegid koos Ravimiameti, Sotsiaalministeeriumija Eesti Kunstiakadeemia ulidpilastega,
kes juhendaja juhtimisel koostasid uUlevaate ravimite kaitlemise protsesside mojudest
jaatmete tekkimisele.

Uldapteekides on jatkuvalt suurem huvi seadmete abil ravimite personaalse jaendamise
vastu. Teenus on eelkdige suunatud hoolekandeasutustele ning kujuneb lahiaastatel
téendoliselt oluliseks suunanaitajaks, soodustades teenuse laiemat kasutuselevottu
apteekides. Jaanuari seisuga pakub seadmega ravimite jaendamise teenust neli apteeki,
kellest kolm lisandus viimase aasta jooksul.

Haiglaapteekidega raakisime silmaravimite valmistamisest, eeskatt laste muoopia ravis
kasutatavate atropiinsulfaadi silmatilkade valmistamisest. Uhes haiglaapteegis viidi koos-
to66s Tartu Ulikooli Farmaatsia Instituudiga labi atropiinsulfaadi silmatilkade stabiilsus-
uuring, mille tulemusi me hindasime. Nendele andmetele tuginedes lubasime valmistada
atropiinsulfaadi silmatilku senise nadala asemel kuni 28-paevase kélblikkusajaga. See
parandas laste muoopiaravi kattesaadavust ja jarjepidevust olukorras, kus samavaarseid
t606stuslikke ravimeid Eestis ei turustata.

Lisaks on haiglaapteekide algatusel ja meie ndustamise toel pooratud jarjest enam tahele-
panu kaasaegsete tehnoloogiliste lahenduste kasutuselevétule haiglaapteekides. Uudsete
lahenduste rakendamine ravimite sailitamisel ja logistikas véimaldab téhustada kaupade
hoiustamist, parandada varude haldamist ning vajaduse korral suurendada kaideldavaid
mahtusid. Loppenud aastal voeti Uhes haiglaapteegis kasutusele haiglaulene vertikaal-
ladu ning Uhes haiglaapteegis robotladu, mis toetavad ravimite sailitamise jalgitavust ja
todprotsesside tdhusust.

Haiglaapteegid soovivad Uha enam koondada haigla osakondades ravimite manustami-
seks ettevalmistamisega seotud tegevusi haiglaapteekidesse, mis vahendab ravimite
kaitlemisega seotud riske.
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Tootjad ja tarnijad

Tootjad ja tarnijad

Liis Prii

Ravimitootjad

Kaesoleva aasta 1. jaanuari seisuga oli Eestis 27 ravimi-

tootjat, kes tegutsevad kokku 29 tegutsemiskohas (Uheksa

toodavad ravimeid, neli toimeaineid, Uks meditsiinilisi gaase,

kolm drooge, uks impordib ravimeid kolmandatest riikidest

ning Uheksa margistavad ja/véi pakendavad ravimeid). Lisandus

uks bioloogilise toimeaine tootja koos eraldi kvaliteedikontrolli tegeva mikrobioloogia
laboriga ning uks toimeainetootja vottis kasutusele taiendava tegutsemiskoha. Mitmes
tootmisettevottes laiendati-uuendati tootmistingimusi ning muutusid tootmise eest
vastutavad padevad isikud. Jaanuaris 2025 |6petas tegevuse Uks droogitootja. Mitmen-
dat aastat jarjest on hea meel tddeda, et mitu tootjat on senist tegevust laiendamas voi
uuendamas nii bioloogiliste kui keemiliste ravimite voi toimeainete vallas.

Ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks jargivad koik Eesti ravimitootjad
ravimite tootmise head tava (Good Manufacturing Practice - GMP). Kontrollisime GMP
nduete taitmist Eesti tootmisettevotetes 19 inspektsiooni kaigus ja andsime kimnele
tootmiskohale 11 GMP sertifikaati. Kuus inspektsiooni olid seotud Ghe uue ravimitootja
ja kahe uue ravimi toimeaine tootja turule tulekuga ning viis Uhe tootmisettevéotte kont-
rollimisega seoses eelmisel aastal tuvastatud tésiste mittevastavuste kérvaldamise ja
nduetele vastava tootmise jatkumisega.

Peame oluliseks olla ettevotete jaoks olemas ning aitame margata arengukohti ja ennetada
ravimi kvaliteeti mojutada voivaid mittevastavusi hea tava sustemaatilise rakendamise
abil. Lisaks juba turule sisenenud tootjatele ndustasime senise tehase asemele uut toot-
misuksust rajada soovivat tootjat, Eesti tootjaga koostddd loovat kolmanda riigi tootjat,
kolmandatest riikidest ravimite impordi vastu huvi tundvat ettevétet ning ravimiturule
siseneda soovivat, Baltikumis ainulaadset gammakiirgusega steriliseerivat ettevotet.

Hulgimuujad

Eestis oli 1. jaanuaril 2026 ravimi hulgimuujaid 54 (35 kaitlevad humaanravimeid, kaks
veterinaarravimeid ja 17 nii humaan- kui veterinaarravimeid ning ladustamisdigus on 28-1).
2025. aastal lisandus kaks uut hulgimuugi tegevusloaga ettevotet. Neist Uhel on varase-
mast ravimite tootmise tegevusluba. Tegevuslubade muudatused olid valdavalt seotud
hulgimuugi kontoriruumide kolimise, tegutsemiskoha laiendamise ja ladustamispartneri
muutumisega. Kolm hulgimuujat |16petasid ravimite hulgimuugitegevuse omal soovil.
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Tootjad ja tarnijad

Koik Eesti ravimihulgimiljad rakendavad ravimite head turustamistava (Good Distribution
Practice - GDP), et apteekidesse jouaksid ravimid sama kvaliteetsetena, nagu ravimitoot-
jad on need turule lasknud. Kontrollisime GDP nduete taitmist 22 inspektsioonis, neist 13
hélmasid hulgimuugiettevotte kogu tegevust ja Uheksa olid vajalikud varem tuvastatud
mittevastavuste kbérvaldamises veendumiseks. Hea turustamistava jargimist kinnitava
viis aastat kehtiva GDP-sertifikaadi andsime Uheksale hulgimUugiettevottele.

Meie t66 fookuses olid Eesti ettevotete hulgimautgitehingud valjaspool Eestit, kus ravi-
meid Eestisse sisse ei veeta, vahe tehinguid tegevad ettevotted, kelle jaoks ravimite
hulgimuuk on kérvaltegevus, ning narkootiliste ja psuhhotroopsete ravimite sailitamis-
tingimused hulgimuujate juures. Nagime, et ettevéotted, kelle jaoks ravimite hulgimuuk
ei ole péhitegevus, vajavad jarelevalves enam ndéustamist hea turustamistava edukaks
rakendamiseks - loodame, et pakutud ndustav ja vajadusel korduv jarelevalve muudab
nende jaoks edaspidi hea turustamistava susteemse jargimise hdlpsamaks.

Ule mitme aasta hulgimGdGjatele korraldatud infopaeval keskendusime ravimite sé\ilita-1
misnduetele transpordil, Euroopa tasandil toimuvatele ravimiregulatsiooni muudatustele,
ravimitega varustamisele elutahtsa teenusena ning ravimite sisse- ja valjaveo, sh tarne-
raskustega seotud kusimustele. Teeme ettevalmistusi kahe hulgimuuja maaramiseks
ravimitega varustamise elutahtsa teenuse osutajaks, et kriisikindlust tésta.

Ravimite tootjad, tarnijad ja apteegid, aga ka tervishoiutdotajad ja ravimikasutajad saada-
vad meile teateid ravimite kvaliteedidefektidest. Neid teateid jagame kiirhoiatussusteemi
kaudu kolleegidega teistes Euroopa ravimiametistes ning analtusime igat juhtumit, et
leida seosed ravimi ohutusjuhtumitega, defekti tekkimise koht tarneahelas ja selle poh-
jused, et edaspidi saaks sama defekti tekkimist valtida. Lisaks tuleb iga kord otsustada,
kas ravim on patsientidele kasutamiseks ohutu ja toimiv vbéi on vaja kohaldada riske
maandavaid meetmeid kuni vajadusel ravimi turult kérvaldamiseni. 2025. aastal saime
132 Eestis turustatavaid ravimeid puudutavat kvaliteedidefekti teadet, millest 12 juhul
oli vaja ravim turult kérvaldada.

Ravimite Humaan
tootmine ravimite muuk
. 9 35
Ravimite ) ) . i
imber- Toimeainete Humaan- ja Veterinaar-
SElErErinE tootmine veterinaarravi- ravimite matk
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9 Eesél; on 4 17 Eestis on <
4
ravimitootjat 5. .
29 Medit revirn’ Kasu-
Ravimite : - hulgimuaujat
import 3. GGkl sinilise Omab hulgi- R tab teise
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Tarneraskused

Varajane tarneraskustest
teavitamine on oluline

Marko Tiisler

Ravimi turustamine peab vastama ravimivajadusele ehk
néudlusele riigis. Olukordi, kus patsientide ravimivajadust

ei ole vbimalik katta, nimetatakse tarneraskusteks ning
nendest tuleb ravimi tootjal Ravimiametit teavitada. Samuti

on oluline teavitada kdigist ravimite turustamise I6petamistest.
Oigeaegne teavitamine véimaldab Ravimiametil oma véimaluste
piires ravimite kattesaadavust toetada.

Moodunud aastal teavitati Ravimiametit 304 ravimi tarneraskusest ja 140 ravimi turusta-
mise |[6petamisest. Enamik teavitustest puudutas humaanravimite kattesaadavust, kuid
teatati ka veterinaarravimite kahest tarneraskusest ja neljast turustamise |I6petamisest.
Tarneraskused olid teavituste p6hjal kdige sagedamini seotud tootmisprobleemide ja
ootamatu ndéudluse suurenemisega, ravimite turustamise I6petamised ariliste otsustega.

Igast ravimi kattesaadavuse probleemist, selle kestusest ja péhjusest tuleb Ravimiametit
teavitada vahemalt kaks kuud ette. Info digeaegne ja pdhjalik jagamine vdimaldab koos-
160s teiste turuosalistega leida lahendusi ning planeerida alternatiivsete ravimite tarne-
mahte, sh muugiloata ravimite puhul, millega kaasneb suurem aririsk nii hulgimuujale
kui ka apteegile. Seeldbi on véimalik vahendada tarneraskuste moju patsientide ravile
ja tervishoiususteemile. Kuigi paljud tootjad teavitavad tarneraskustest ja turustamise
I6bpetamisest nduete jargi, on sageli mureks teavituste hilinemine ning puudulik info
tarneraskuse pohjuste ja kestuse kohta. Teavitamiskohustus on muugiloa hoidjal, kuid
oodatud on vihjed ka hulgimuujatelt, apteekritelt, arstidelt ja teistelt tervishoiutdotajatelt,
kes igapaevatoos ravimite tarneraskustega kokku puutuvad.

Tarneraskuste kriitilisuse hindamiseks jalgib Ravimiamet eelkdige ravimi naidustust,
ravimi ndudluse suurust ning seda, kas turustatakse samavaarseid alternatiive véi on
voimalik ravimit asendada. Allpool on esitatud humaan- ja veterinaarravimite tarne-
raskuste ja turustamise I6petamise teatiste arv, lahtudes alternatiivide véi asendus-
ravimite turustamisstaatusest.
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Tarneraskused

61% (269 ravimit)

juhtudel turustati tarne-
raskuse voi turustamise
Ibpetamise teatamise het-
kel Eestis vahemalt Uhte
sama toimeaine tugevuse

jaravimvormiga alternatiivi

21% (93 ravimit)

juhtudel turustati teisi
ravimeid, mida on véima-
lik kasutada tarneraskuses
oleva ravimi asenduseks
(nt, tabletti poolitades voi
kahekaupa vottes, kombi-

18% (82 ravimit)

juhtudel puudus ravimile
tarneraskuse voi turusta-
mise I6petamise teate saa-
mise ajal alternatiiv

natsioonpreparaadi asemel
monopreparaati kasuta-
des, sama naidustuse ja
toimemehhanismiga teist
raviainet maarates jne)

Kriitilisuse hindamiseks on alates mdéodunud aastast olnud abiks Euroopa Liidu kriitiliste
ravimite nimekiri, kuhu kuuluvad inimestel kasutatavad elutahtsad ravimid, mille alter-
natiivide kattesaadavus on kogu Euroopas piiratud. 2025. aastal teavitati 41 nimekirja
kuuluva humaanravimi tarneraskusest ja 10 turustamise I6petamisest ning neid tarne-
haireid kasitlesime kdrgendatud tahelepanuga.

Olukordades, kus kdikide saadaolevate ravimipakendite, toimeaine tugevuse ja ravim-
vormidega ei olnud vAimalik patsientide ravimivajadust katta, rakendasime jargnevaid
meetmeid:

¢ 38 juhul andsime loa voorkeelses pakendis ravimi turustamiseks kas sellele muugiloa
hoidjale, kes teavitas tarneraskusest voi turustamise I6petamisest, voi mdne teise
samavaarse ravimi muugiloa hoidjale, et tagada alternatiivi piisav kattesaadavus;

¢ 42 juhul tuli tarneraskuse vai turustamise I6petamise tottu lubada teistes riikides
saadaolevate samavaarsete ravimpreparaatide turustamist muudgiloata ravimina;

e 7 juhul oli piisava kattesaadavuse tagamiseks vaja lubada nii muugiloaga ravimi
vOorkeelses pakendis turustamist kui ka muudgiloata ravimi kasutamine;

e 3 juhul rakendasime tarneraskuse leevendamiseks ekspordipiirangut.

MoO6dunud aastal oli Uheks keerukamaks juhtumiks muugiloata, kuid elutahtsa epilepsia-
ravimi klobasaami tarnehaire, kus lepingupartnerite vahetumise téttu tuli hulgimuaujatel
kiirelt leida uued tarneahelad ja lahendada kriitiline kattesaadavusprobleem. Hulgimuu-
jate, neuroloogide, apteekrite ja Ravimiameti Uhised pingutused véimaldasid I16puks ravi
jatkumise.

2025. aastal méjutasid patsiente enim veel propranolooli ja tamoksifeeni tarnehaired,
mille leevendamiseks lubasime kasutada muugiloata ravimeid, ning timolooli silmageeli
tarneraskus, kus oli lahenduseks ravimi turustamine vdorkeelses pakendis. Tanavune
hooajaline intensiivne grippi haigestumine on pannud meid novembrist alates silma peal
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hoidma gripiravimi oseltamiviiri kattesaadavusel, kuid tanu arstide ravimi ratsionaalsele
maaramisele ja gripi leviku stabiliseerumisele ei ole ravimil tarneraskust tekkinud.

Veterinaarravimite tarneraskuste lahendamisel taname veterinaarravimite hulgimuaujaid,
kellel on sageli kdige tdpsem info ravimi saadavuse kohta ning kes jagavad seda opera-
tiivselt loomaarstidega. Uhtlasi plUtakse koost6os veterinaararstide ja maaletoojatega
leida lahendusi ravimitele, millega on seotud ravivajadus, kuid ravimid ei ole veel Eesti
turule jéudnud.

Kbigi Uhine huvi on, et kvaliteetsed ravimid oleksid saadaval ning ravimite kasutus ees-
margiparane ja ratsionaalne. Aegsasti tarneraskustest marku andes ja kdigi osapooltega
koos lahendusi leides saame teha nii, et enamasti saab patsiendi ravi vaatamata ravimi
tarneraskusele jatkuda.
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Inimparitolu materjal

Aitasime kaasa rakuravi arengule
ja valmistume inimparitolu
materjali valdkonna

oigusaktide muudatusteks

Triin Suvi

Inimparitolu materjali all méistame doonoritelt parit rakke,

kudesid, elundeid ja verd, mida saab kasutada patsientide

ravis. Selleks, et inimparitolu materjali hankida, to6delda, sailitada

ning arstidele siirdamiseks valjastada, on vaja meie tegevusluba - neid on praegu 27,
millest 13 on rakkude, kudede ning elundite hankimiseks ja/voi kaitlemiseks ning 14 vere
kaitlemiseks. 2025. aastal andsime kolm uut rakkude, kudede ja elundite hankimise ja/voi
kaitlemise luba. Kaks luba Iaks haiglatele, kus alustati nabavaadivere ja -koe hankimisega.
Mélemad haiglad saadavad kogutud materjali teise riigi rakupanka, kus nabavaadiverest
ja -koest parit rakke sailitatakse. Lisaks andsime Uhe loa luukoe kaitlemiseks.

Eestis hangitakse ja kdideldakse erinevaid rakke ja kudesid: vereloome tuvirakud, tera-
peutilised rakud (T-limfotstudid ja perifeerse vere mononukleaarsed rakud), sugura-
kud ja embruod, nabavaadiveri ja -kude, skeletisisteemi koed, nahk, silma sarvkest ja
amnionimembraan, hammas ning vaskulaarkude. Elunditest hangitakse ja kaideldakse
neeru, maksa, kopse, kdhunaaret ja sudant.

Verekeskused valmistavad kogutud doonorverest erttrotstutide suspensiooni, varskelt
kdlmutatud plasmat, trombotsuutide kontsentraati ja krGopretsipitaati. Plasma, mida ei
kasutata Ulekandeks, saadetakse plasmafraktsioneerijale, kes valmistab sellest erinevaid
ravimeid.

Kaitlejate tegevust kontrollisime eelmisel aastal 22 inspektsiooni kaigus. Kaitlejad saa-
davad meile ohujuhtumite teatisi ja juhtumite aruandeid (sh patsientidel avaldunud
kérvaltoimete kohta). Sellist aruandluse sisteemi nimetatakse vere puhul verevalvsu-
seks ning rakkude, kudede ja elundite puhul biovalvsuseks. Analuusime kdiki juhtumeid
ja vajadusel kusime lisaandmeid, palume tapsustada juhtumi kordumise ennetamiseks
rakendatavaid meetmeid jmt, et patsientide turvalisus oleks tagatud. Eelmisel aastal jou-
dis meieni 93 verevalvsuse ning 16 biovalvsuse juhtumit. Selliste teadete hulk oli samas
suurusjargus varasemate aastatega. Juhtumitest teada andmine naitab, et kaitlejad on
kérvalekallete ja -toimete suhtes tahelepanelikud ning méistavad juhtumite analtusi ja
ennetuse olulisust.

2024. aastal véeti Euroopa Liidus vastu uus inimparitolu materjali maarus, mis joustub
2027. aasta augustis. Uus maarus hakkab asendama praeguseid vere ning rakkude ja
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kudede direktiive. Uhtlasi h6lmab see mitmeid eelnevalt reguleerimata véi ELi liikmesriikides
erinevalt reguleeritud tervishoius kasutatavaid inimesest parinevaid materjale - néiteks
rinnapiima, vereseerumist valmistatud silmatilku ja fekaalse mikrobioomi preparaate.
Eelmisel aastal osalesid meie eksperdid aktiivselt Euroopa Komisjoni téo6rihmades, mis
koostavad maaruse vastuvotmise hélbustamiseks juhendeid ning arutavad ja pakuvad
lahendusi liikmesriikides kerkinud kisimustele. Uue ELi maaruse téttu tuleb Ule vaadata
ka Eesti seadusandlus. Sotsiaalministeeriumi eestvedamisel tehti sellega eelmisel aastal
algust.

Uudsed ravimid

Uudsed ravimid on bioloogilised ravimid, mis sisaldavad viiruseid, elusaid rakke ja/voi
kudesid. Rakud ja koed on uudsetes ravimites markimisvaarselt toddeldud véi neid
kasutatakse algsetest omadustest erineval eesmargil ja algsest erinevas sihtkohas.
Tegemist on eraldiseisva vaikese ravimiruhmaga, millele on loodud oma néuded ja head
tootmistavad, kuna katkevad endas eriparasid ja riske, mis ei vdimalda nende liigitamist
lintsalt rakkude, kudede, vere véi siis laiemalt bioloogiliste ravimite regulatsiooni alla.
Uudne ravim jouab patsiendini tldjuhul samamoodi nagu tavaravim - sellel peab olema
muugiluba. Kéikidel turustatavatel uudsetel ravimitel on Euroopa Komisjoni muugiluba,
mis kehtib kogu Euroopa Liidus.

Erinevalt teistest ravimitest on loodud véimalus uudseid ravimeid valmistada ka maugi-
loata ravimina haiglaerandi alusel. Haiglaerand tahendab erandkorras uudse ravimi
valmistamist ja kasutamist vaikesel arvul patsientidel, Eestis eriarsti individuaalse telli-
muse alusel ja vastutusel. Selline erand véimaldab uudseid ravimeid valmistada naiteks
olukorras, kus muugiloaga uudne ravim ei ole kattesaadav voi soovitakse arendada taiesti
uus uudne ravim.

Eelmise aasta Uks eesmark oli muuta kehtivaid haiglaerandi néudeid. To6 selleks algas
juba 2024. aastal, mil tegime koot66d kdikide huvipooltega, et valmiv seadusemuudatus
oleks sisukas ja pdhjendatud. 2025. aasta mais joustusid uued ndéuded, mis toid kaasa
mitmeid muutusi, muuhulgas véimaldades edaspidi hagilaerandi alusel ravida rohkem
inimesi ning haiglaerandi luba pikendada. R66m on naha, et varske muudatus on juba
kaasa toonud aktiivse huvi haiglaerandiga alustamiseks voi loa pikendamiseks. Hetkel on
Eestis kdimas Uks haiglaerand, mida eelmisel aastal ka inspekteerisime.
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Apteegid 2025
Uldapteegid

Apteekide kaive

Ravimite kaive
Kasimuugiravimite kaive
Retseptiravimite kaive

Soodusravimite kaive

Haiglaapteegid Apteekide kaive

Ravimite kaive

Humaanravimid hulgimuugis 2025

Suurima kaibega ravimirthmad:

Humaan-
ravimite 1. kasvajavastased ja immunomoduleerivad ained
turumaht o
559 min 27% 149 min eurot
eurot 2. seedekulgla ja ainevahetuse ravimid
15% 85 min eurot
3. narvisusteemi ravimid
Humaan- 53 min eurot
ravimeid
muds Kokku 52% humaanravimite muugi kogumahust
26
hulgi-
muujat

Veterinaarravimid hulgimuugis 2025

Suurima kaibega ravimirithmad:

Veterinaar-

ravimite 1. parasiidivastased ained
VTl 25% 5,2 min eurot
21 min
eurot 2. immunoloogilised ained
23% 4,8 min eurot
3. infektsioonivastased ained
Veterinaar- [ 3.4 min eurot
ravimeid
muds Kokku 64% veterinaarravimite muugi kogumahust
9
hulgi-
mujat

641 min eurot

480 min eurot

79 min eurot

401 mln eurot

349 min eurot

178 min eurot

137 min eurot

1470 toimeainet

Toimeainete esiviisik:

1. rosuvastatiin

2. ramipriil

3. atorvastatiin

4. atsetuulsalitstulhape

+magneesiumoksiid

5. omeprasool

375 toimeainet

Toimeainete esiviisik:

1. oklatsiniib (dermatiidi
ravim)

2. fluralaneer (naha-
parasiitide ravim)

3. tsirkoviirus (inakti-
veeritud viirusvaktsiin
sigadele)

4. milbemutsiinoksiim+

afoksolaneer (nhaha-
parasiitide ravim)

5. flumetriin+imidaklop-
riid (nahaparasiitide
ravim)

Kokku 34,5 min

muuidud pakendit

5054
ravimipakendit

858 min
tabletti/kapslit

72 t
kreemi/geeli/salvi

650 000
doosi vaktsiini

Kokku 800 000
muudud pakendit

4,7 min
tabletti

0,7t
salvi

13.7 min
vaktsiiniannust

18 900
ravimkaelarihma



Meditsiiniseadmed

Meditsiiniseadmete osakonna
esimene aasta Ravimiametis

Piret Poiklik

Alates m6éddunud jaanuarist on meditsiiniseadmete
valdkond tagasi Ravimiametis. Uheksa spetsialisti, Uks
inspektor ja osakonna juhataja liikusid Terviseametist
Ravimiametisse ning sellega tagasime koigi tegevuste jarje-
pidevuse. Tavaparasele toole lisaks tutvusime Ravimiameti
sisemaailmaga, tutvustasime oma valdkonda uutele kolleegidele
ning tegime end ndhtavaks Ravimiameti sotsiaalmeedias.

Meditsiiniseadmete turg on Euroopa Liidus uhine

Eestis voib muua kdiki meditsiiniseadmeid, mida teisteski Euroopa Liidu riikides, kuna
neile kehtivad samad reeglid. Selleks, et tagada meditsiiniseadmete toimivus ja ohutus,
kuid samas kasutada kdige tdhusamalt uhist jarelevalve véimekust, teevad liikmesriigid
tihedat koostd6d. Liikkmesriigid saavad esitada uksteisele palveid mdne ettevotte tege-
vuse kontrollimiseks - Eestis saime 2025. aastal kokku viis sellist palvet ehk sisuliselt
kaebust meie ettevotjate kohta. Samas poordusime teiste riikide poole 18 korral. Kokku
liikus riikide vahel 232 palvet asjaolude selgitamiseks vo6i hoiatusi ohtlike seadmete kohta.

Teavet vahetatakse ka seoses (ohu)juhtumitega - eelmisel aastal laekus meile 1334 ohu-
tusalast teadet, mida analUusides tuvastasime seadmeid, mis on arvatavalt kasutusel ka
Eestis (kokku 244). Info nende kohta avaldasime Ravimiameti veebilehel ning saatsime
tervishoiuteenuse osutajatele, kes on soovinud otseteavitust.

Viimastel aastatel on Uha rohkem tahelepanu all meditsiiniseadmete kattesaadavus
ning nende olulisus kriiside ajal. 2025. aastast alates on tootjatel kohustus teavitada
meditsiiniseadmete tarneraskusest, kui seadme puudumisel vdib olla arvestatav tagajarg
patsientidele vbi rahvatervisele. 2025. aastal said liikmesriigid 45 sellist teadet. Kuna néue
on uus, siis ei ole veel Uheselt selge, millised seadmed teavituskohustuse alla kuuluvad.

Uks kéige rohkem vaidlusi péhjustav kiisimus meditsiiniseadmete puhul on nende 6iguslik
staatus, kuna nii ménelgi juhul langeb toode n-6 piiripealsesse rihma. Naiteks on kisimus
selles, kas tegu peaks olema meditsiiniseadme voi ravimiga voi millisesse riskiklassi seade
kuulub. Riskiklassist séltub tootja kohustuste ulatus ning seadme turule laskmiseks kuluv
aeg. Kuna turg on Uhine, on tootjate ja seadmete Uhetaoline kasitlemine oluline. Selle
tagamiseks saavad ametid kisida kéikide liikmesriikide arvamusi (nn Helsingi menetlus).
Euroopas algatati moodunud aastal kokku 18 sellist menetlust.
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Tegevused Eestis

Alates Ravimiametisse liikumisest selgitasime juhtkonna, digusosakonna ja meditsiini-
seadmete osakonna koostd0os valja, millised vdiksid olla meditsiiniseadme seaduses
muutmist vajavad satted ning valminud on ettepanekud seaduse muutmiseks. Uks olu-
line muudatus on juba sisse viidud - alates 1. oktoobrist 2025 annab meditsiiniseadmete
uuringute kohta arvamusi Ravimiameti juures tegutsev eetikakomitee.

Meditsiiniseadmete osakond haldab Eesti siseriiklikku meditsiiniseadmete ja abivahen-
dite andmekogu, mille kaudu annavad ettevétjad teada seadmete turule laskmisest ja
levitamisest, samuti sellise tegevuse I6petamisest, ning ajakohastavad andmeid. 2025.
aastal kanti andmekogusse 1493 uut meditsiiniseadet, kuid andmekogu andmetes kasitleti
kokku rohkem kui 5000 muudatust.

Inspekteerisime kimmet ettevétjat (viit tootjat, nelja levitajat ning Ghte volitatud esin-
dajat), neist neljal juhul oli tegu ohuennetusega, kuuel juhul I1ahtusime kaebusest. Lisaks
inspektsioonidele juhtisime jarelevalves 16 korral tahelepanu meditsiiniseadmete vald-
konna nduetele, kdige rohkem seoses seadmete reklaamides esitatud vaidetega.

Ohutute ja toimivate seadmete olemasolu tagamiseks Eesti turul teeme koost66d Maksu-
ja Tolliametiga. Kokku hindasime koost66s 362 kaubaartiklit (nt ststlad, testid), millest
168 ei vastanud nduetele, 125 vastas nduetele, 66 juhul ei olnud tegu meditsiiniseadme-
tega ning kolmel juhul oli tegu kasutatud meditsiiniseadmetega. Kéik kaubaartiklid kokku
hélmasid ligikaudu 240 000 meditsiiniseadet. Tollis on sagedasemad mittevastavused
seotud seadmete margistusega: puuduvad kohustuslikud elemendid véi ei ole tegu
Euroopa Liidu turule sobivate seadmetega.

Meil on hea meel naha, et jarjest rohkem esitatakse taotlusija teatisi meditsiiniseadmetega
uuringute labiviimiseks. Just see teema teeb meie osakonna paiknemise Ravimiametis
isearanis maistlikuks — mitmed uuringud on sellised, kus korraga uuritakse ravimit ja
meditsiiniseadet vai siis toodet, mis hélmab mdlemat. Seni on selliste uuringute spon-
sorid pidanud kooskdlastused votma kahest ametist ja kahest eetikakomiteest. Alates 1.
oktoobrist 2025 saab taotluse esitada uhele ametile. M66dunud aastal hindasime 11 uut
uuringutaotlust, mida on tavaparasega vorreldes oluliselt ronkem - 2024. aastal andis
Terviseamet loa vaid kahele uuringule.

Loome siseriikliku andmekogu uut versiooni

Aastaid on arendatud Euroopa Liidu meditsiiniseadmete andmekogu (Eudamed), mis
annab tulevikus pdhjaliku Glevaate Euroopa Liidu turul kattesaadavaks tehtud seadme-
test. Samas jaab pusima vajadus koguda seadmete kohta teavet ka Eestis, kuna Euda-
medis leiduvatest seadmetest jduab meie turule vaid osa. Samuti ei ole kohustust kanda
Eudamedi tellimusmeditsiiniseadmeid (nt hambaproteese), mida toodetakse Eestis palju.
Seetdttu on siseriikliku meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu (MSA) pidamine
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jatkuvalt oluline. Olemasolev versioon andmekogust on vana, kohmakate funktsioonidega
ning vahese kasutajasdbralikkusega, mistottu hakkasime 2024. aastal koos partneritega
arendama uut MSA-d, mis on plaanis kasutusele votta 1. juunil 2026.

On olnud siindmusterohke aasta. Utlesime head aega oma senistele kolleegidele ning
tegime taas tutvust Ravimiameti tdise ja abivalmi kollektiiviga. Valdkonna Uhest ametist
teise liikkumine on toimunud meie jaoks sujuvalt ning r66m on naha, et ka valdav osa
huvipooltest on meditsiiniseadmete osakonna uue paiknemise omaks votnud. Osakonna
eriline tanu kuulub aga Ravimiameti 6igusosakonnale, kes on aasta jooksul suurte sammu-
dega sisenenud meditsiiniseadmete valdkonda ja saanud meile hindamatuks partneriks,
isearanis ajal, mil muutumas on kdik valdkondlikud reeglid.
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Arenduste aasta 2025 - selgemad
protsessid, targemad susteemid
ja tugevam meeskond

Mart Roogna

2025. aastat voib Ravimiameti arenduste vaates ise-

loomustada kui kUpsemise ja sihiparase edasiliikumise

aastat. Fookuses oli uksikute tehniliste lahenduste asemel

kogu tervikpilt - kuidas ariprotsessid, infosusteemid ja inimesed

saaksid koos to6tada selle nimel, et ravimitega seotud info oleks

ajakohane, usaldusvaarne ja kattesaadav nii kodanikele kui ka tervishoiutdotajatele.

Andmed kui strateegiline vara

Aasta jooksul viisime labi pdhjaliku analuusi, et kirjeldada Ravimiameti olemasolevaid
andmetdotiusprotsesse ning sdnastada tehnoloogilised arendusvajadused kaasaegsema
statistikalahenduse loomiseks. Too6 tulemus andis selge arusaama, kuidas andmed liigu-
vad, kus tekivad kitsaskohad ning millised lahendused toetaksid kdige paremini teadlikku
otsustamist. Mitmekesisemad vdimalused ravimiandmete haldamiseks ja té6tlemiseks
tagavad tulevikus erinevatele huvipooltele info, mis on senisest veelgi kvaliteetsem ja
detailsem. Analtusi tulemuseks ei olnud pelgalt dokument, vaid Uhine arusaam suunast,
kuhu arendustega edasi liikuda.

Mitmetele andmekogudele koostasime ajakohased andmesdénastikud, mis loovad aluse
andmete Uheselt mdistmiseks ja kasutamiseks, suurendades andmete labipaistvust ja
taaskasutatavust ning parandades seelabi andmekvaliteeti ja usaldusvaarsust. Lisaks
alustasime andmesdnastike ulekandmist uude lahendusse Accurity ning avalikku por-
taali ,Andmete teabevarav”, et koondada kéik kirjeldused paremini hallataval ja laiemale
kasutajaskonnale ligipaasetaval kujul.

Samtrack - kohalikust susteemist rahvusvaheliseks
suunajaks

Mo66dunud aasta toode seas oli olulisel kohal jatkuvalt ravimite infostisteemi Samtrack
arendus. 2025. aastal jatkasime selle rakenduse uuendamist teises etapis selleks, et
luua moodulid, mis hakkavad toetama muugiloata ravimite, eriluba néudvate kaupade,
ravimistatistika, ravimiohutuse ja tarneraskuste haldamise ariprotsesse. Samtracki roll
on aasta-aastalt kasvanud - see ei ole kdigest t6ovahend, vaid terviklik platvorm, mis
seob omavahel erinevad menetlused ja andmevood ning toetab Ravimiameti igapaeva-
166d tervikuna.
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Samtracki uue arendusetapi kérval ei unustanud me ka olemasolevat - aasta jooksul tegime
mitmeid taiendusi Samtracki muugilubade moodulis. Andmebaasi parendused muutsid
té6vood sujuvamaks ja kasutajale mugavamaks, toetades paremini spetsialistide t66d
ning tagades seelabi veelgi andmekvaliteedi tdusu. Sageli on just sellised jarjepidevad,
kuid vahem nahtavad taiustused need, mis loovad pikaajalist vaartust.

Ravimiameti arendustdddel on kujunemas ka uha selgem rahvusvaheline médde. Eelmisel
aastal tutvustasime Samtracki lahendust mitmel korral teiste Euroopa riikide ravimi-
ametitele ning jagasime kogemusi liidestuste toimimisest Euroopa Ravimiameti (EMA)
infosusteemidega. Samtrack on palvinud tahelepanu valjaspool Eestit ning kujunenud
oma valdkonnas heaks naiteks, kuidas riiklik infostisteem saab olla Uhtaegu paindlik,
tookindel ja tulevikku vaatav.

Uus uks klientidele: kliendiportaal

Uks aasta ambitsioonikamaid projekte oli uue kliendiportaali arenduse kaivitamine. 2025.
aasta jooksul I6ime vajaliku taristu edasisteks arendusteks ning valmisid esimesed aru-
andluse kasutajaliidese vaated. See on pikaajaline investeering, mille eesmark on pakkuda
meie koostddpartneritele mugavat, Uhtset ja intuitiivset suhtluskanalit Ravimiametiga.
Arendus jatkub ka jargnevatel aastatel.

Inimesed ja puhendumine on arengu suda

Tehnoloogia on vaid t66riist, téelise muutuse loovad inimesed. Aasta jooksul liitus meie
arendustiimiga uusi liikkmeid, kes t6id kaasa varsket energiat ja taiendavaid teadmisi.
Samal ajal on kasvanud ja selgemaks muutunud ka hallatavate sisteemide tootevastu-
tus. Paralleelselt tehniliste arendustega po6rasime tahelepanu tiimilikmete kompetentsi
téstmisele, et koostdo oleks sujuvam ja arenduste elluviimine téhusam.

Kokkuvoéttes astusime 2025. aastal Ravimiameti arendustega tasakaaluka sammu. Sts-
teemsemad protsessid, kUupsemad lahendused ja tugevnev meeskond loovad kindla aluse
edasiseks arenguks ning aitavad paremini taita Ravimiameti pohieesmarki - tagada, et
ravimitega seotud info ja otsused oleksid usaldusvaarsed, labipaistvad ja ajakohased.
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Teavitus- ja koost6o

Teavitustoo fookuses olid
ravimijaatmed ja ravimiohutus

Carmen Katariina Sikk

Info Ulekulluse ajastul ei piisa sellest, et teaduspdhine

teave on olemas. Oluline on, et see jouaks inimesteni
arusaadaval viisil ning toetaks nende igapaevaseid
valikuid ja otsuseid. Sellest lahtume ka Ravimiameti
kommunikatsiooni- ja teavitustddd planeerides - meie
eesmark on olla avalikus arutelus nahtav nii reageerija kui ka
suunajana, pakkudes teaduspohist infot digel ajal ja 6iges kohas.

Digitaalsed infokanalid kui teavitustoo vundament

Nahtavuse saavutamisel on keskne roll hasti toimivatel digitaalsetel infokanalitel. See-
t6ttu poorasime 2025. aastal senisest suuremat tahelepanu Ravimiameti digikanalite
arendamisele ja sisuloomele.

Ameti veebilehte parendasime susteemselt, et sealne teave oleks avalikkusele, tervis-
hoiut6otajatele ja koostoopartneritele hélpsamini leitav ja arusaadavam. Koondasime
sarnaseid teemasid ja I6ime vastavalt vajadusele uusi rubriike.

Samuti keskendusime Ravimiameti blogi arendamisele, millest on tanaseks kujunenud
oluline infoallikas nii tervishoiutddtajatele kui ka patsientidele. Blogis kasitleme erinevaid
ravimite ja meditsiiniseadmetega seotud teemasid, jagame napunaiteid ja spetsialistide
soovitusi. M66dunud aastal loeti populaarsemaid postitusi tuhandeid kordi, neid jagasid
edasi tervishoiutdotajad ning refereerisid meediavaljaanded.

2025. aastal suurendasime teadlikult Ravimiameti kohalolu ja nahtavust sotsiaalmeedias.
Kevadel liitusime Linkedlniga - kanaliga, mis véimaldab senisest paremini tutvustada
Ravimiameti téid ja tegevusi professionaalses ning rahvusvahelises kontekstis. LinkedIn
taiendab seniseid infokanaleid ning toetab koost66d partnerite ja sihntrUihmadega nii
Eestis kui ka mujal.

Strateegilisem lahenemine, uute ideede rakendamine ja 2024. aasta teises pooles kasutu-
sele vbetud uus visuaalne identiteet toetasid selgelt meie ndhtavuse kasvu. Ravimiameti
sotsiaalmeedia jalgijaskond kasvas jarjepidevalt ning aasta jooksul pustitati mitmeid
leviku- ja kaasatusrekordeid. Meie postitusi nahti enam kui 3,5 miljonil korral, mis oma-
korda kinnitab digitaalsete kanalite olulisust.
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Teavitus- ja koost6o

Teavitustoo on oluline osa ennetustoost

Avalikus ruumis, eriti sotsiaalmeedias, liigub info kiiremini kui kunagi varem ning inimeste
téahelepanu nimel konkureeritakse sekundites. Paraku levib ka palju eksitavat infot, mis-
t6ttu muutub ennetava teavitustoo roll kommunikatsioonis Uha olulisemaks.

Aasta jooksul viisime Iabi mitmeid teavituskampaaniaid, mille eesmark oli tdsta avalikkuse
teadlikkust ravimitega seotud teemadest, et inimesed Iahtuksid téenduspdhisest infost
ning oskaksid nii enda kui ka oma lahedaste tervist hoida.

Esimene kampaania toimus maikuus ja keskendus ravimijaatmetele. Selle eesmark oli
juhtida tahelepanu aegunud ravimite kasutamisega seotud ohtudele ning ravimijaat-
mete digele kaitlemisele. Kampaania materjale jagasime peamiselt sotsiaalmeedias, kuid
koost00s apteekide, haiglate ja perearstikeskustega, kes neid edasi jagasid, jdudsid meie
infomaterjalid veelgi suurema publikuni. Tagasiside kinnitas, et praktiline ja selge info
ravimijaatmete sorteerimise kohta on inimestele vajalik.

Ravimijaatmete teema ei piirdunud ainult kampaaniaga. Koost66s Sotsiaalministeeriumi
ja Eesti Kunstiakadeemiaga viisime Parnus Iabi pilootprojekti, milles katsetasime aptee-
kides uuenduslikke ravimijaatmete mahuteid. Osalesime projektis alates lahenduste
valjatootamisest kuni kommunikatsioonitegevuste planeerimiseni ning tulemused olid
samuti vaga positiivsed.




Teavitus- ja koost60o

Septembris toimus Uleeuroopaline ravimiohutuse kampaania ,,Ravim ei ole komm®*, mis
sundis Eesti, Hollandi, Prantsusmaa, Rootsi ja Hispaania ravimiameti koost60s. Rahvus-
vaheline koost66 véimaldas Uhendada teadmisi ja kogemusi ning selle tulemusena palvis
kampaania tahelepanu paljudes Euroopa riikides.

Oktoobris viisime koos Ravimitootjate Liidu ja perearstidega 1abi kampaania ,Kui otsid
ravimi kohta infot internetist, siis ikka Ravimiregistrist”. Kampaania eesmark oli suunata
inimesi hindama veebis leiduvat ravimi- ja terviseinfot kriitiliselt ning kasutama ravimite
kohta info otsimisel esmase allikana ametlikke kanaleid.

Kui 2024. aastal keskendusime Ravimiameti teavitustdos eeskatt noorte ravimiteadlik-
kuse suurendamisele, siis 2025. aastal poorasime senisest enam tahelepanu ka eakatele.
Vanemas eas suureneb ravimite kasutamine ning teadlikkus nende 6igest ja ohutust
kasutamisest on eriti oluline. Esinesime loengutega Vaarikate Ulikoolis, kus osales Ule 250
kuulaja, ning Imavere Paevakeskuses ja Haabersti tegevuskeskuses. Loengute tagasiside
oli positiivne ning jatkame nendega ka uuel aastal.

Tulemuslik teavitustoo sunnib koostoos

Taname apteekreid, perearste, rahvusvahelisi kolleege ning teisi ameteid ja organisat-
sioone, kellega koos saime mdéodunud aastal kommunikatsioonitegevusi planeerida ja ellu
viia. Just koostoos on vdimalik viia olulised ja usaldusvaarsed s6numid senisest laiema
publikuni.
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Eesti ravimielu edendamine

Siinse ravimielu edendamine

Triin Suvi, Liis Prii, Aet Viispert

Kohalik ravimitootmine mangib olulist rolli riiklike
tervishoiustusteemide toimepidevuse sailitamisel,
eriti kattesaadavuse hélbustamisel, ning tahendab
vaiksemat séltuvust rahvusvahelistest tarnetest.
Kohaliku ravimiarenduse toetamine stimuleerib
majanduskasvu, luues toéokohti tootmises, teadus-
uuringutes ja turustamises. Samuti julgustab see
innovatsiooni ja aitab arendada sektori kvalifitseeritud
t66j6udu.

Ravimivaldkonna arengu toetamine on osa Ravimiameti missioonist, seega meie
igapaevatoo. Peame oluliseks, et meie teadmised toetaksid Eesti ravimiarendajaid
ja -tootjaid nende teekonnal nii, et nad oleksid usaldusvaarsed koostdédpartnerid ka
valjaspool Eestit. Regulatiivsetes ja teaduslikes nduetes orienteerumine ei ole lihtne,
siin ei pea arendaja uksi hakkama saama.

Tuge ei vaja ainult uued algatused ja innovatsioon. Sageli on akadeemilised kliinilised
uuringud ajendatud sellest, et igapaevatooks vajalikku teavet napib, naiteks lastele
sobivad ravimiannused jmt. Kuidas ravimiuuringuid teha ja labi viia - ka siin saame Eesti
arstkonda aidata.

Esimene bioloogilise ravimi toimeaine tootja Eestis

Eelmine aasta t6i suure muudatuse Eesti ravimitdostuses. Nimelt alustas Tartus t66d
esimene bioloogilise ravimi toimeaine tootja. T60d alustati kahes etapis: kdigepealt
taotles ravimite tootmise tegevusluba Icosagen Cell Factory, mis tegeleb toimeaine
tootmisega, ning teise etapina taotles loa Icosagen AS-i farmatseutilise mikrobioloogia
labor, mis vastutab erinevate mikrobioloogiliste uuringute eest. Koostdo Icosageniga
algas juba mitu aastat enne tegevusloa taotlemist. Varajane suhtlus aitab valja selgitada
vOimalikud kitsaskohad ning Uhtlasi tutvustada tegevusloa taotlemise protsessi. See
aitab ennetada probleeme tegevusloa taotlemise protsessis. Icosageni tegevuslubade
taotlemine Iaks sujuvalt ning ntud on neil luba toota erinevaid antikehi, mida kasutatakse
ravimi toimeainena.

47



Eesti ravimielu edendamine

Uus tegutsev ravimi toimeainete tootmisuksus

2025. aastal valmis ravimi toimeainete tootjal TBD Pharmatech uus tootmisuksus,
mis alustas tegutsemist paralleelselt senise tootmisuksusega. Uue tehase jark-jargult
kasutuselevotmiseks on ettevote ametiga tihedat koostood teinud mitu aastat. Aprilli
I6pus antud tootmise tegevusluba muudeti aasta 16pus, et selle alusel saaks tootmiseks
valmis saanud ruumid kasutusele votta. Hea tootmistava nduete taitmist oleme juba
kontrollinud ja selle tulemusel saab ettevdte Iahiajal hea tootmistava jargimist kinnitava
GMP-sertifikaadi esimeste kasutusele véetud tootmisruumide kohta. Tulemuseks
on teadmine, et meil toodetakse kvaliteetseid ja ohutuid toimeaineid ning tehtud on
onnestunud investeering Eesti majandusse.

2024. aastal tegevust alustanud veterinaarravimite tootja Pharmapark Production
vottis moddunud aastal kasutusele uue mittesteriilsete pihuste ja suukaudsete lahuste
tootmisUksuse, mis sai Uhtlasi ka hea tootmistava jargimist kinnitava GMP-sertifikaadi.
Arvestades, et Pharmapark Production on alustanud koost66d Eesti veterinaarravimite
tootja Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS-iga, vGime oodata muudatusi mélema
ettevotte tegemistes ka jargnevatel aastatel. R66m on tédeda, et mélema ettevottega
oleme leidnud Uhise ja hea koostoovormi, millega jatkata.

Toetav digusruum

Lisaks sellele, et oleme ravimiarendajatele toeks sisulistes kusimustes, on meil oluline
roll ka toetava digusruumi loomisel. 2024. aastal alustasime haiglaerandit reguleerivate
satete muudatusettepanekute ettevalmistamist, mis joustusid 2025. aasta mais.

Haiglaerand tdhendab erandkorras uudse ravimi (geeni- ja rakuteraapia ravimite)
valmistamist ja kasutamist vaikesel arvul patsientidel Eestis eriarsti individuaalse tellimuse
alusel ja vastutusel. Varasemalt kehtinud néuded olid vaga ranged - haiglaerandi luba anti
kuni kimne patsiendi raviks v8i kuni kaheks aastaks, Ukskdik kumb tingimus taitus varem.
Uued nduded on selles osas marksa paindlikumad - edaspidi ei ole enam haiglaerandi
korras ravitavate patsientide arv piiratud ning parast haiglaerandi loa I6ppemist on
vOimalik seda korduvalt pikendada. Muudatusi oli teisigi ning selle kohta korraldasime
juunis huvipooltele infopaeva. Muudatuste méju naeme kindlasti [ahiaastatel.
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Arengustrateegiate kokkuvétted

Arengustrateegia 1. suund
Vaartust loov ravimiteave

Ravimiteave - selgem,
kattesaadavam ja inimesele
lahemal

Keiu Lember

Ravimiteave on terviseotsuste oluline osa. Seetéttu on meie

eesmark, et usaldusvaarne, selge ja ajakohane info ravimite kohta

oleks kattesaadav nii patsientidele, tervishoiutdotajatele kui ka teistele huvipooltele.
2025. aastal keskendusime ravimiteabe arendamisel eelkdige kasutajasébralikkusele,
koostoole ning inimeste teadlikkuse kasvatamisele.

Koosto0s haiglate, arstide, teadusasutuste ja ravimitootjate esindajatega arutasime
kliiniliste uuringute olukorda Eestis ning otsisime vdimalusi, kuidas uuringute Iabiviimist
lihtsustada ja soodustada. Aruteludes tddeti, et uuringute arv on langenud ning uurin-
gutes osalemisest huvitatud noori arste on vahe. Ravimiamet on vétnud eesmargiks
panustada kliiniliste uuringute info paremale kattesaadavusele ning sellele, et uuringu-
teks loa taotlemise protsessid oleksid tulevikus kiiremad.

Teavitustoos oli olulisel kohal ka ravimiohutus - kaisime lainud aastal loenguid andmas
arstidele ja apteekritele, selgitades korvaltoimete teatamise olulisust, ravimiinfo ja riski-
vahendamise meetmete leidmist ning ravimivigade riske ja ravimite ohutut kasutamist eri
vanuseruhmades. Samuti votsime kokku senise kogemuse vaktsiinikahjude huvitamise
susteemiga ajakirjas Eesti Arst.

1. jaanuarist 2025 liitus Ravimiametiga seni Terviseameti koosseisus olnud meditsiini-
seadmete osakond. Kaasasime uued kolleegid strateegilistesse tegevustesse. Aasta
jooksul tegime erinevaid koolitusi nii tervishoiu- kui haridusasutustele, et tutvustada
meditsiiniseadmete maailma ja neile kohalduvaid néudeid.

Ravimikasutajate teadlikkuse suurendamiseks jagasime teadmisi nii koolides kui ka paeva-
keskustes. Just eakatele toimunud aruteluringid ning vaarikate ulikooli loeng 250 eakale
osutusid eriti populaarseks ning osalejad hindasid kdrgelt praktilisi nduandeid ravimite
dige kasutamise kohta. Noori osales meie tédtubades aasta jooksul ligikaudu 250. Aitame
nii noortel kui eakatel mdista, kuidas ravimid toimivad ning kuidas neid ohutult kasutada.
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Jargmised arengud digisammudes

Oluline areng toimus ravimiteabe digilahendustes - pakendi infolehed ja ohutusteave
on nuud Terviseportaalis nahtavad retsepti realiseerides. Ravimikasutaja saab tutvuda
ravimi elektroonilise infolehega, mis on alati ajakohane ja hdolpsalt kattesaadav. Selle
digilahenduse eesmark on harjutada inimesi lugema elektroonset infolehte ning tanu
paberkandjal infolehe vajaduse vahenemisele soodustada ravimite kattesaadavust, eriti
tarneraskuses ravimi voorkeelse pakendi vai erialaseltsi taotlusega turustatavate ravimite
puhul. Patsiendile suunatud riskivahendamise materjalid peaks patsiendile andma kas
arst, 6de voi on need pakendis, kuid nende taiendav kuvamine Terviseportaalis annab
vAimaluse riske veelgi enam maandada. Taiendavad riskivahendamise materjalid jduavad
loodetavasti 2026. aasta jooksul ka arstide tddlauale - see tagab ravimi ohutuma kasuta-
mise, suurendab teadlikkust ravimiga seotud olulistest ohutusprobleemidest ning kirjeldab
tegevusi nende riskide ennetamiseks vdi vahendamiseks. Eesmark on, et tulevikus saaks
nii arst kui patsient vajaliku info véimalikult automaatselt ja liigsete vaheetappideta.

Ravimiameti koduleht muutus kasutajasdbralikumaks: parandati struktuuri, taiendati
otsingu v@imalusi ja korrastati sisu. Uuendused aitavad leida kiiremini vajalikku teavet
- rahulolu veebilehega on selgelt kasvanud. Samal ajal alustati ingliskeelse veebiosa
uuendamist, et info oleks paremini kattesaadav ka rahvusvahelistele huvilistele.

Olulise uuendusena muutus méédunud aastal kliiniliste uuringute info kattesaadavamaks
CTISi (Clinical Trials Information System) interaktiivse kaardi kaudu, mida haldab Euroopa
Ravimiamet. Kaart voéimaldab kéigil huvilistel - nii patsientidel kui ka arstidel - otsida
kliinilisi uuringuid asukoha, haiguse, ravimi jargi ja saada infot, kas uuringusse véetakse
hetkel patsiente juurde. Alates oktoobrist on kaart ja detailotsing kattesaadavad koigis
Euroopa Liidu keeltes, sealhulgas eesti keeles. Suunasime oma veebilehel huvilised otse
CTISi portaali, andes senisest oluliselt parema vdimaluse leida kliinilisi uuringuid ule
Euroopa voi spetsiifiliselt Eestis, milles osaleda/patsienti osalema suunata. On haigusi
ja seisundeid, mille puhul kliinilised uuringud on ainuke voi viimane ravivéimalus.
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Arengustrateegia 2. suund
Uuendusmeelne ja vaartustatud partner

Fookus teadusliku nou arengul
ning nouandev rolli praktikate
jagamisel

Jana Danilovits

Arengustrateegia Uks suundadest on suurendada meie ndu-

andvat rolli. Aasta varem valmis Ravimiameti nduandva rolli hea

tava dokument, millest sai meie kvaliteedi kasiraamatu lisa ja mille tldpéhimétted on
meil pidevalt nahtaval - asutuse seintel. Selleks, et dokument ja pariselu kohtuksid,
tutvustasime hea tava pohimotteid kdikidele tootajatele. Lisaks vahetasime kogemusi
vestlusringis ning toimus praktiline juhtumite analtusimise to66tuba.

Teine oluline suund on teadusliku nduande teenuse arendamine. M66dunud aastal
toimunud Ravimiameti kvaliteedisisteemide vordlusmoéodistamisel (BEMA) anti meie
teadusliku ndu andmise teenuse korraldusele hindeks neli punkti viiest. Et saavutada
maksimumpunktid, votame sel aastal eesmargiks liituda Euroopa Ravimiameti teadusliku
ndéu andmise tédgrupiga Scientific Advice Working Party (SAWP). Praegu osaleme EU
Innovation Networki raames Simultaneous National Scientific Advice'i (SNSA) t66rihmas
vaatlejatena. To6ruhm hdlmab ndéu andmist nii kliiniliste uuringute kui ka Uleeuroopaliste
muugiloa protseduuridega seoses. 2025. aastal kusiti Ravimiametilt teaduslikku néu
seoses kahe planeeritava akadeemilise kliinilise uuringuga. Lisaks toimus 30 kohtumist
ravimitootjatega, kus andsime regulatiivset/taotluse-eelset nou.

Ravimiameti labori kompetentsi ja teenuste laiendamise vajaduste hindamisel oli kaalu-
misel nitrosoamiinide analtusivéimekuse tekitamine. Praegu ei ole olemas Uhte seadet,
mis véimaldaks analtusida kéikide toimeainete nitrosoamiine, kattesaadavaid metoodikaid
on vahe ning uute metoodikate arendamine ja valideerimine on vaga kulukas. Seetéttu
leidsime, et investeeringud ei ole mdistlikud ning otstarbekam on jatkata nitrosoamii-
nide analuuside tellimist valislaboritelt. Seadme soetamise vajadust tuleb uuesti hinnata
juhul, kui proovide arv oluliselt kasvab voi regulatiivsed nduded seda otseselt eeldavad.

Igapaevases t60s seirame huvipoolte vajadusi digusloome ajakohastamiseks ning leiame
ise kehtivas digusloomes muutmist vajavaid kohti.

Eesti huvisid tuleb kaitsta ka Euroopa Liidu digusloomeprotsessis. Euroopa Liidu ravimi-
eelndu kohta tegime 38 ettepanekut, millest kimme véeti arvesse. Ettepanekud on
olnud nii tehnilist kui ka sisulist laadi, vaikeriigi huvidest kantuna naiteks mitmekeelse ja
elektroonilise ravimiinfolehe véimaldamine.

Tolkisime muudatuste maaruse suunised eesti keelde, et need oleksid Eesti kohalikele
muugiloa hoidjatele lihtsamini arusaadavad ja selgemad.
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Arengustrateegia 3. suund
Pusiv riiklik voimekus ravimivaldkonna
suunamiseks ja arendamiseks

Hooliv ja kestlik
Ravimiamet: pusiv voimekus

ravimivaldkonnas

Reelika Jogi

Pusiv véimekus ravimivaldkonda suunata ja arendada algab inimestest. 2025. aastal
keskendusime Ravimiametis sellele, et tookeskkond oleks motiveeriv ja tasakaalus ning
meie tegevus Uha keskkonnateadlikum. Samal ajal hoidsime fookuses kahte klsimust:
kuidas toetada tootajate arengut ja hoida to6koormus maistlikuna.

Meie spetsialistide areng on organisatsiooni véimekuse Uks alustalasid. Soovime, et igal
spetsialistil oleks selge arengutee ja vbéimalus oma padevusi jarjepidevalt taiendada.
Md6dunud aastal arendasime spetsialisti arengukaarti, uuendasime valjadppeplaani
ning koostasime juhendaja hea tava. Samuti korrigeerisime asendusplaani ning lisasime
iga-aastasesse juhi ja spetsialisti koostoovestlusesse kusimuse asenduse kvaliteedi
kohta. Nii saame ennetada Ulekoormuse teket ja hoida teenuste kvaliteeti ka puhkuste
vOi haigestumiste ajal.

Heaolu on osa vbimekusest. 2025. aastal palvisime peaasi.ee vaimset tervist vaartus-
tava organisatsiooni margise, mis aitas meil seniseid tegevusi anallusida ja planeerida
jargmisi samme tootajate vaimse tervise toetamiseks. Viisime Iabi esimese téorahulolu
pulsiuuringu. Tanavu jatkame pulsiuuringuga kord kvartalis, et margata muutusi varakult
ja ennetada murede eskaleerumist.

Jatkusuutlikkusest on kujunemas meie igapaevane tooviis. Jatkasime kasvuhoonegaaside
jalajalje méotmist ning korraldasime regulaarselt roheteemalisi loenguid ja Uhisuritusi.
Asutuse terviseuuringus hinnati meie jatkusuutlikkuse tegevusi kérgelt: 6,2 palli 7-st.
Kahe rohesaadiku kaasamine on andnud hoogu ja ideid ning aitab 2026. aastal ellu viia
uusi algatusi.

Uhenduse hoidmiseks oma inimeste, partnerite ja avalikkusega |6ime 2025. aastal Ravi-
miameti LinkedIni-lehe ning jatkasime kodulehe kasutajakogemuse parandamist, et
oluline info oleks lihtsamini leitav ja selgemalt esitatud.

2025. aastal tehtud sammud loovad tugeva aluse, et jatkata hooliva ja kestliku Ravimi-
ameti arendamist. Kui meie inimesed on hoitud ja saavad koos organisatsiooniga areneda,
suudame ka edaspidi pakkuda tugevat ekspertteadmist ning olla usaldusvaarne partner
nii kodanikele kui ka ettevotetele.
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Rahvusvaheline koostd06

Rahvusvaheline koostoo

Labori rahvusvaheline koostoo

Ravimite kvaliteedikontrollis teeme ka rahvusvahelist koost66d. Labor on Ametlike Ravi-
mikontrolli Laborite Koostoovorgustiku (Network of Official Medicines Control Labora-
tories, OMCL) liige. Vorgustikku koordineerib Ravimite Kvaliteedi ja Tervishoiu Euroopa
Direktoraat (European Directorate for the Quality of Medicines and HealtCare, EDQM). See
koostoovorgustik tagab analuusitulemuste rahvusvahelise tunnustatuse ning héimab
enamikku Euroopa Ravimiametite 59 laborist.

Bioloogiliste preparaatide alane koostoo

Inimparitolu materjali (substances of human origin, SoHO) valdkonnas on viimastel
aastatel toimunud palju muudatusi. 2024. aastal véeti vastu uus Euroopa Liidu maarus,
mis joustub 2027. aasta augustis. Selleks, et maaruse vastuvétmine laheks véimalikult
sujuvalt, on Euroopa Komisjon ellu kutsunud SoHO Coordination Boardi ning selle kuus
té6ruhma. SoHO Coordination Boardi to6ruhmade Ulesanne on valmistada ette juhen-
deid uue maaruse rakendamiseks ning vajadusel pakkuda tuge liikmesriikide kusimuste
lahendamisel. Naiteks on Uhe t66rihma ulesanne regulatiivsete kisimuste lahendamine
- koik liikmesriigid saavad esitada uue maaruse kohta kisimusi ning to6ruhma vastused
avaldatakse veebis, et kdikidel likmesriikidel oleks véimalik maarust Uhtemoodi télgendada.




Rahvusvaheline koostoo

Tooruhmades tegeletakse naiteks ka liikmesriikide sarnase lahenemisega inspektsioonide
planeerimisel, tegevuslubade andmisega, Uhtsetel alustel hindamisega, millised SoHO
preparaadid on riigi vaatest kriitilised jne. Liikkmesriigid korraldavad t66ruhma sisulise t66
ja juhtimise ning Euroopa Komisjon pakub tehnilist tuge ja aitab korraldada t66ruhmade
kohtumisi. Selline todkorraldus annab kdikidele riikidele véimaluse panustada. Ravimi-
ametist osaleme nelja kolleegiga kéikides téoruhmades.

Meditsiiniseadmete valdkonna rahvusvaheline koostoo

Meditsiiniseadmete valdkonnas tehakse koostood MDCG (Medical Device Coordination
Group) té6rihmades, kus Ravimiamet on esindatud Uheksa inimesega. Koostddst saame
vaartuslikku teavet ning panustame omakorda teadmisi ja kogemust aruteludesse,
juhendite loomisesse ning kdimasolevasse digusaktide muutmise protsessi. T6éruhma-
del on oluline roll liikkmesriikide praktikate Uhtlustamisel. Samuti osaleme liikkmesriikide
meditsiiniseadmete padevate asutuste esindajatest koosneva vérgustiku CAMD (Com-
petent Authorities on Medical Devices) t60s. Lisaks pUsivatele koostdoviisidele on kdimas
projekt JAMS 2.0 (Joint Action on Reinforced Market Surveillance of Medical Devices
and In Vitro Medical Devices), milles viiakse labi valdkonna turujarelevalvet arendavaid
ja tugevdavaid tegevusi. Osaleme Euroopa Liidu Ulese kampaania lIabiviimises, millega
kontrollitakse valitud seadmete tootjate tegevust ning luuakse téoriistad jargmiste sar-
naste kampaaniate labiviimiseks.

2025. aastal tehti ettevalmistusi 6igusaktide muudatusteks. Loppes Euroopa Komisjoni
2023.-2024. aastal 1abi viidud uuring kahe suure valdkondliku EL-i maaruse, (EL) 2017/745
ehk MDR ja (EL) 2017/746 ehk IVDR kohta. Uuringu eesmark oli hinnata nende maaruste
moju sektoriinnovatsioonile ja patsientide ohutusele, tuvastada kasu ja valjakutsed. Ootus
on, et uute ja hadavajalike meditsiiniseadmete turule jdudmine oleks lihtsam ja kiirem,
tegemata seejuures jareleandmisi ohutuses. Euroopa Komisjon avaldas ettepanekud 16.
detsembril 2025. Arutelud jatkuvad 2026. aastal. Mullu juunis avaldati ka rakendusmaa-
rus (EL) 2025/1234, millega laiendati véimalust varustada meditsiiniseadmeid Uksnes
elektroonilise kasutusjuhendiga.

Uleeuroopalise kriitiliste ravimite nimekirja uuendamine

Ravimiamet on nuudseks juba kahel jarjestikusel aastal osalenud Euroopa Liidu kriitiliste
ravimite nimekirja uuendamisel. Nimekiri avaldati esimest korda 2023. aastal ja seda on
taiendatud korra aastas. Nimekirja uuendamisel osalevad kdigi liikmesriikide tarneraskuste
spetsialistid, kes annavad Uhtset metoodikat jargides hinnanguid ravimi naidustuse ja
alternatiivide kattesaadavuse kohta. Viimane, 2025. aasta detsembris avaldatud versioon
on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Rahvusvaheline koostoo

Pohjamaade apteegiinspektorite koostoo

Meie esindajad osalesid 2025. aasta septembris Oslos toimunud Péhjamaade ravimiametite
apteegiinspektorite iga-aastasel kohtumisel, mida voérustas Norra Ravimiamet. See on
Péhjamaade ravimiametite algatusel loodud koost66formaat, kus valdkonna spetsialistid
vahetavad téo6alast infot ja kogemusi ning arutavad Uhiseid valjakutseid. 2025. aasta
kohtumisel arutati muu hulgas Euroopa Liidu retseptide ja piirillese andmevahetuse
korraldust, isikuandmete kaitset apteegis, ravimite ehtsuse kontrolli turvaelementide abil,
ravimite asendamist tarneraskuste korral, tegevuslubadega seotud andmete kontrolli
ning ravimite ndustamise kvaliteeti. Apteekide jarelevalvega seotud valjakutsed on Péhja-
maades sarnased, mis kinnitab regulaarse koost60 ja kogemuste vahetamise olulisust.
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Oigusalased tegevused

Oigusraamistiku korrastamise
aasta

Andrus Varki

Oigusosakonna UGlesanne on tagada ameti spetsialistidele
digusalane tugi, mis aitab ravimivaldkonna pidevas aren-
gus teha tasakaalustatud ja kaalutletud otsuseid inimeste
tervise kaitseks.

Mo66dunud aastal jatkus meie jarelevalvevaldkondade digusliku raamistiku korrastamine
ja paindlikkuse véimaldamine. Elu muutub kiiremini kui seadused. Uldise arenguga arves-
tavad 6iguslikud reeglid aitavad tervishoiuteenuse osutajal, ravimiarendajal ja ravimi
kaitlejal arvestada valdkonna arengutega. Paindlikkus ei tdhenda suvalisust. Hea digus
on piisavalt kindel, et kdik teaksid reegleid, ja piisavalt paindlik, et olla pariselus 6iglane.
Paindlik 6igus arvestab inimeste ja olukordade erinevusega, toetab ravimiarendust ja
valdkonna arengut uldisemalt ning suurendab usaldust riigi vastu.

2025. aastal rakendusid muudatused haigla erandi korras ravimite valmistamisele, mis
vOimaldab paindlikumalt luba pikendada ja muuta. Seelabi paraneb ka patsiendi jaoks
ravile juurdepéés. Uhildasime meditsiiniseadme uuringute ja ravimi kliiniliste uuringute
eetikakomitee ulesanded, mille tulemusena ei ole vaja enam uuringu labiviijal mitut
taotlust esitada.

2025. aastal tegime jargmised ettepanekud:

e laiendada hambaarstidele ja ammaemandatele ravimi valjakirjutamise digust;

« vdimaldada erisusi elutahtsate teenuste osutajatele erakorralises olukorras kind-
laksmaaratud juhtudel kaitlemistingimustes;

* lihtsustada eriluba ndudva kauba sisse-ja valjaveo néudeid (teatud juhtudel loa
taotlemise asendamine teavitusega ja teatud juhtudel ei ole vaja teha kumbagi);

» vdimaldada mitmekordselt narkootiliste ravimite valjakirjutamist (retsepti mitme-
kordsel valjakirjutamisel aktiveerub jargmine retsept peale eelneva retsepti reali-
seerimist) jm;

* burokraatia vahendamiseks, et jarelevalvet tervishoiu- voi veterinaarteenuse Ule
ning ravimite osas teeks uks asutus.

Samuti oleme teinud ministeeriumile erinevaid digusraamistikku korrastavaid ettepane-
kuid (koérvaldada satted, mis ei ole enam ajakohased). Eelmise aasta (iks mahukamaid
ettepanekuid oli meditsiiniseadme seaduse muudatuste ettepanek.
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Oigusalased tegevused

Oiguse rakendamisega kaasneb paraku ka erinevaid vaidlusi. Osalesime l3inud aastal 14
kohtuvaidluses, millest 12 puhul olime kaasatud asutusena (hinnangud véimaliku vaktsiini
korvaltoime esinemise voi puudumise kohta). Lopliku lahendi sai viis vaidlust, millest nelja
lahendi osas ndustusid kohtud meie seisukohtadega ja Uhes kohtuasjas leidis riigikohus,
et igusnorm ei ole kooskélas péhiseadusega. Uheksa kohtuasja menetlus jatkub.

Rahvusvahelised tegevused olid seotud Euroopa Liidus uue ravimiregulatsiooni Ulevaata-
misega. Aitame kujundada Eesti seisukohti néuete kujundamisel Euroopa Liidus. Jagame
oma teadmisi ja kogemusi ka Euroopa ravimiametite koostd6vorgustikus, juriidiliste ja
seadusandlike kusimustega tegelevas t66ruhmas EMACOLEX.

2025. aasta aprillis labis Ravimiamet edukalt BEMA (Benchmarking of European Medici-
nes Agencies) hindamise. Oigusosakond aitas ette valmistada otsustuste labipaistvuse
(transparency) teema. Vaatasime Ule, kas teave, mis peab olema avalik, on ka huvipooltele,
turuosalistele ja laiemale avalikkusele kattesaadav, ning ka andmekaitse kusimused.
Audiitorite hinnang ametile oli selles valdkonnas maksimum ehk 5 palli.
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Meie inimesed

Inimesed Ravimiameti sudames

Mari Kompus

2025. aasta seisuga t66tab Ravimiametis 131 inimest.
Meie kollektiiv Uhendab eri valdkondade tippspetsialiste,
sealhulgas proviisoreid, arste, keemikuid, veterinaararste,
rakubiolooge, geenitehnolooge, 6desid, juriste ja paljude
teiste erialade esindajaid.

Viisime m06dunud aastal labi tootajate rahulolu-uuringu. Vastates kusimusele ,Mis sulle
Ravimiametis tootamise juures kdige enam meeldib?”, tdid tootajad esile heade kolleegide
ja positiivse to66hkkonna olemasolu, td6 olulisuse ja mitmekesisuse ning paindlikkuse ja
vastastikuse usalduse. Mitmed vastajad rohutasid enesearengu ja professionaalse kasvu
voimalusi. Koos on hea Uhiseid eesmarke puuda.

Eelmisel aastal liitus Ravimiametiga taas meditsiiniseadmete osakond, mis 2010. aastal
liikus Terviseameti koosseisu. Uhtse td6kultuuri ja vaartuste teekonna alguses sai oluliseks
uute kolleegide toetamine, sujuva sisseelamise tagamine. M66dunud aastal alustas meie
juures t606d kokku 22 uut todtajat, mistottu oli aasta taidetud 6ppimise, juhendamise ja
kohanemisega.

Aasta jooksul osalesime uheskoos mitmel koolitusel, mis keskendusid vastutuse votmi-
sele, ajaplaneerimisele ning toostressiga toimetulekule.

Palvisime oktoobrikuus vaimset tervist vaartustava téd6andja margise. Todtajate vaimse
heaolu hoidmine on meie jaoks prioriteet: pakume néustamisteenuseid, korraldame
koolitusi ning osaleme aktiivselt peaasi.ee algatustes. Margise saamine oli meie jaoks
oluline tunnustus senise teadliku ja susteemse t60 eest.

Ligikaudu pooled Ravimiameti tootajatest tootavad igapaevaselt kodukontoris ning laial-
daselt on kasutusel ka hubriidt66 vorm. Samas peame oluliseks regulaarseid kohtumisi
kontoris ning vaartustame Uhiselt veedetud aega ka valjaspool todkeskkonda. Aasta jooksul
osalesime mitmetes Uhistegevustes, sealhulgas jalgrattamatkal ja crossfit’i treeningutel.
September kui liikumiskuu pakkus tootajatele mitmekesiseid ja meeldejaavaid elamusi,
tulemuseks oli rohkem kui 1,3 miljonit sammu.

Nagu igal kevadel nii tunnustasime mullu aprillis Ravimiameti vaartuste kandjaid, jaga-
des vaartuste karikaid. Ka sel aastal osalesid padevuste teejuhi, usaldusvaarsuse hoidja,
koostd0 tegija ja tegusa tdotaja tiitlite valimisel kbik asutuse to6tajad. Nende tiitlite palvi-
mine on meie majas hinnatud tunnustus.

Ravimiameti tugevus peitub puhendunud inimestes, kes ei ole ainult kolleegid - oleme
uks uhine tervik!
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