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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Eesti Infektsioonhaiguste Selts esitas Ravimiametile 23.01.2025 taotluse miitigiloata ravimi
tuulerugete immunoglobuliin 125 RU 1,2 ml siistelahuse turustamiseks riikliku
immunoglobuliinide hanke raames.

Eestis ei ole miiiigiloaga tuulerdugete immunoglobuliini sisaldavaid ravimeid.

Tuulerdugete immunoglobuliini kasutatakse Herpes varicellae-zoster viiruse (tuulerdugete ja
vootohatise tekitaja) kokkupuutejdrgseks profiilaktikaks ja/voi raviks nii lastel kui ka
taiskasvanutel. Tuulerdugete immunoglobuliin on ndidustatud haiguse raskema vormi ja
tiisistuste tekkeriski vihendamiseks riskiriihma kuuluvatel patsientidel.

Vottes arvesse eeltoodut ja taotluses esitatud pdhjendusi ning tuginedes ravimiseaduse § 21
16ikele 4 ja § 21 16ike 7 punktile 3

otsustab Ravimiamet

anda loa tuulerugete immunoglobuliini 125 RU 1,2 ml siistelahuse turustamiseks
miitigiloata ravimina Herpes varicellae-zoster viiruse kokkupuutejirgse profiilaktika ja
ravi eesmargil.

Otsus kehtib kuni ravimi pohjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise l6petamiseks.

Miiiigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi piddeva
asutuse antud miitigiloaga ravimit voi miiligiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jirelevalvet.
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 liikmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole vdimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pdhjendused,

miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole vdimalik eelistada
(RavS § 22 1g 5).
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Vaide kéesolevale 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, voib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 loikele 1 ja § 46 loikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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