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Tervisekassa

OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Eesti Psiihhiaatrite Selts esitas Ravimiametile 14.09.2026 taotluse miiiigiloata ravimi atropiin
10 mg/ml silmatilkade turustamiseks.

Apteekides on saadaval miiiigiloaga ravim Ryjunea 0,1 mg/ml silmatilgad, lahus 2,5 ml N1,
mis on nédidustatud lithindgevuse progresseerumise aeglustamiseks lastel.

Eestis ei ole miiiigiloaga atropiini sisaldavaid ravimeid tugevusega 10 mg/ml.

Ravimiamet on 2012. aastal andnud loa Eesti Oftalmoloogide Seltsi taotluse alusel turustada
atropiin 10 mg/ml silmatilkasid diagnooside H20.0, H40.1, H40.5, H33.0, H52.1 ja H52.0
korral miitigiloata ravimina.

Atropiinil, maavitsaliste (Solanaceae) alkaloidil, on kaks pohilist toimet:

a) antikoliinergiline voi1 parasiimpatoliiiitiline, blokeerides atsetiitilkoliini muskariinse toime;
b) stimuleeriv voi parssiv toime kesknérvisiisteemile.

Antimuskariinsed ained vihendavad siilje mahtu ja tekitavad kserostoomiat ehk suukuivust.

Eesti Psiihhiaatrite Seltsi hinnangul on keelealuselt manustatav atropiin vajalik ravivoimalus
patsientidele, kellel esineb ravimite korvaltoimest tingituna liigne siiljeeritus (sialorroa).

Néidustusvilist ravi rakendatakse arsti jirelevalvel.

Vottes arvesse eeltoodut ja taotluses esitatud pdhjendusi ning tuginedes ravimiseaduse § 21
16ikele 4 ja § 21 16ike 7 punktile 1

otsustab Ravimiamet

anda loa atropiini 10 mg/ml silmatilkade turustamiseks miiiigiloata ravimina diagnoosi
K11.7 korral.

Otsus kehtib kuni ravimi pohjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise l6petamiseks.
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Miiiigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi padeva
asutuse antud miitigiloaga ravimit voi miitigiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jérelevalvet.
Euroopa Liiduga vastastikuse tunnustamise kokkulepet omavate riikide kohta leiate teabe:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra

Juhul kui Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiiigiloaga ravimit ei ole vdimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pdohjendused,
miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miitigiloaga ravimit ei ole voimalik eelistada
(RavS § 22 1g 5).

Vaide kiesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 1dikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 10ikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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