
1. Kas kirjas esitatud väidetel vaktsiinide ohtlikkuse kohta on alust?
Vastus: Lühike vastus on ei.  Ravimiamet toob välja kommentaarid mõnedele pöördumise väidetele.
· „Vaktsiinis on kordades rohkem „saastavat“ DNAd kui lubatud.
· Saastava DNA suurt hulka vaktsiinis on väidetavalt näidanud sõltumatud laborid. Enamik pöördumises viidatud artikleid, mis väidavad suure koguse DNA olemasolu mRNA vaktsiinides, on aga avaldatud eelretsenseerimata artiklites ja seetõttu ei ole võimalik neid võtta teaduslikult tõsiselt võetavate andmetena. Seega ei saa olla kindel nende andmete õigsuses.
· Ravimi tootja (ka vaktsiin on ravim) peab enne müügiloa saamist kõik ravimi tootmisel kasutatavad meetodid valideerima. See tähendab veenvalt näitamist, et meetod annab tõese tulemuse. See omakorda tähendab, et mRNA vaktsiinide tootjate meetodid, millega määratakse vaktsiinis jääk-DNA olemasolu, näitavad tõest tulemust. Kõik mRNA vaktsiinide turustajad on need andmed ravimiametitele esitanud ning ravimiametite eksperdid (teaduskraadiga proviisorid, arstid, keemikud, bioloogid, statistikud) on need andmed läbi vaadanud. Selle põhjal on tehtud otsus, et jääk-DNA jääb vaktsiinis lubatud piiridesse. 
Tootja on kohustatud jääk-DNAd testima igas turule lubatud vaktsiinipartiis ja need tulemused vaadatakse üle OMCL võrgustiku (Network of Official Medicines Control Laboratories) liikmete poolt, kuhu kuuluvad peamiselt erinevate EL riikide ravimiametid. 
· Ravimiametid polnud teadlikud teatud spetsiifilistest DNA järjestusest vaktsiini tootmiseks kasutatud DNAs.
· Pöördumises võrdsustatakse SV40 viirus ja SV40 viiruse DNAs olev spetsiifiline piirkond, mida nimetatakse promootoriks ja mis aitab DNA põhjal mRNAd toota. Selline võrdsustamine ei ole korrektne – viirus pole sama, mis lühike osa tema DNAd. 
· Ravimiarendajatel on kohustus esitada ravimile müügiloa saamiseks kõik andmed, mis võivad mõjutada ravimi ohutust ja tõhusust. Nende andmete hulka kuulub ka info mRNA-põhiste vaktsiinide tootmiseks kasutatud DNA järjestuse kohta (ka plasmiidse DNA täpne järjestus). 
· Ei ole andmeid, et mRNA tootmiseks kasutatav DNA suudaks inimese genoomi sisestuda. Pikaajalised ohutusandmed ei ole näidanud vaktsineeritutel kasvajatesse haigestumise tõusu.

Ka ei saa nt Comirnaty vaktsiini nimetada uueks vaktsiiniks. Juba alates 15.09.2022 anti vaktsiinile tavapärane müügiluba ning tänaseks on lõppenud ka enamus pikaajalisi jätku-uuringud ohutusandmete kogumiseks. Ka Spikevaxi vaktsiin omab tavapärast müügiluba alates 15.09.2022. 


2. Kas kirjas kasutatud allikad ja tõendid on usaldusväärsed?

Vastus: Nagu eelpool välja toodud, on suurem osa pöördumises esitatud viidetest avaldatud eelretsenseerimata allikates ja seetõttu ei saa neid võtta teaduslikult tõsiselt võetavate andmetena. 

3. Kas Ravimiamet on Eestis manustatavaid koroonavaktsiinide partiisid/doose tagasi kutsunud või keelanud kasutamise, sest need on tervisele ohtlikud?

Vastus: Ei.
Eestis ei ole tuvastatud ühtegi koroonavaktsiini partiid, millel oleks olnud kvaliteedidefekt või ohutusega seotud risk, mis oleks vajanuid tagasikutsumist. Seega Ravimiamet ei ole Eestis kasutatavate koroonavaktsiinide partiisid tagasi kutsunud, kuna Eestis turustatud koroonavaktsiinide partiidel ei ole kvaliteedihäire teateid olnud. 


4. Mida on Ravimiamet ette võtnud, et veenduda Eestis kasutatavate koroonavaktsiinide ohutuses?

Vastus: Iga vaktsiinipartiid testitakse enne turule tulemist tootjast sõltumatult OMCL võrgustiku (Network of Official Medicines Control Laboratories) laboris. OMCL võrgustikku kuuluvad peamiselt erinevate EL riikide ravimiametite laborid ning laborites tehtud testide tulemusi jagatakse võrgustiku liikmetega. Kui vaktsiin vastab kõikidele nõuetele antakse partiile OCABR (Official Control Authority Batch Release) sertifikaat. Lisaks peab tootja esitama OCABR-i sertifikaadi väljastamiseks vaktsiinipartii tootmisprotsessi käigus saadud tulemused. Küsitud andmete ja testimistega saate tutvuda siin https://www.edqm.eu/en/omcl/human-ocabr-guidelines#PSGVaccines . Kõigil Eestisse toodud mRNA vaktsiinipartiidel on need sertifikaadid olemas.
 
Ravimi ohutusjärelevalve tagamiseks osaleb Eesti Ravimiamet Euroopa Liidu ravimiohutuse võrgustikus. Eestis koguti kõrvaltoime teatisi nii vaktsineeritutelt kui tervishoiutöötajatelt. Teatisi hinnati ning edastati Euroopa Ravimiameti ja Maailma Terviseorganisatsiooni andmekogudesse, mille põhjal hinnati võimalikke uusi kõrvaltoimeid ja teadaolevate kõrvaltoimete esinemissageduse ja raskusastme muutusi.

Ravimiamet on lubanud Eestis turustada vaid Euroopas tsentraalset müügiluba omavaid koroonavaktsiine, jälgides kõigi kiire ohutuse hoiatussüsteemide jt ohuteateid Euroopas. 

Lisaks jälgib Ravimiamet ohutus- ja kvaliteediprobleemide esinemist Euroopa Liidu kiire ohutuse teavitussüsteemide võrgustikus, et veenduda Eestis turustatavate vaktsiinide ohutuses. 

Eestis registreeritud ravimite ja vaktsiinide kõrvaltoime teatiste kokkuvõtted on leitavad aastate kaupa: 
https://www.ravimiamet.ee/statistika-ja-kokkuvotted/kokkuvotted/korvaltoimete-kokkuvotted
Euroopas registreeritud kõrvaltoime teatised on leitavad: https://www.adrreports.eu/en/index.html.
Andmebaasid sisaldavad kõiki teatatud kahtlustatavaid kõrvaltoimeid, sõltumata põhjuslikust seosest vaktsiiniga. Nähud võivad olla põhjustatud mõnest muust haigusest või samaaegselt kasutatud ravimist. 
Kõigi koroonavaktsiinide ohutusandmeid hinnatakse regulaarselt EL-is ühtse hindamise protseduurides ning perioodiliste ohutusaruannete hinnangute kokkuvõtted on leitavad vastava vaktsiini andmete hulgast Euroopa Ravimiameti kodulehelt: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax

Artiklid ja kirjad:
mRNA vaktsiinid ei peata COVID-19 levikut – vastavalt näidustusele, on vaktsiin ette nähtud aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada SARS-CoV-2 poolt põhjustatud COVID-19. Seda kinnitab ka kaasapandud EMA ametlik vastus. 
Uuringud on näidanud, et täielikult vaktsineeritud inimesed  saavad kaitse just raskete COVID-19 vormide, haiglaravi vajaduse ja surmaga lõppevate tüsistuste vastu. Meta-analüüsid on näidanud, et vaktsiinid vähendavad riski haigestuda sümptomaatilisse COVID-19-sse ja hoiavad ära raskeid tüsistusi. 
Kui elanikkond on suures osas vaktsineeritud, väheneb ka haiguse levik – vaktsineeritud inimesed haigestuvad ise vähem ning on ka vähem nakkavad (lühemat aega, neil on väiksem viiruskoormus). https://www.sciencedaily.com/releases/2022/04/220414110836.htm
https://newatlas.com/science/mrna-vaccination-reduces-infectious-viral-load-covid19/
https://journals.plos.org/plospathogens/article?id=10.1371%2Fjournal.ppat.1010802 
See aitab omakorda kaitsta riskigruppe, kellel vaktsineerimine on vastunäidustatud või väheefektiivne (nt immuunpuudulikkus). https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0301830 
Vaktsinatsiooni efektiivsus sõltub ringlevatest viiruse variantidest ning seetõttu vaktsiine uuendatakse, et tagada parem efektiivsus. 
https://ann-clinmicrob.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12941-023-00594-y  
COVID-19 vaktsiinide kasutuselevõtt on aidanud pandeemiat paremini ohjata ning säästnud miljoneid elusid. 

