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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Ravimiamet vaatas lédbi Eesti Infektsioonhaiguste Seltsi 25.03.2024 esitatud taotluse ja
arvestas taotluses esitatud pohjendusi ning asjaolu, et ainsa toimeainena darunaviiri
sisaldavaid miiligiluba omavaid ravimeid Eestis ei turustata.

Vottes aluseks Teie 25.03.2024 taotluse ja tuginedes ravimiseaduse § 21 1dikele 4 ja § 21 1dike
7 punktile 3

1. Otsustan rahuldada taotluse miiligiloata ravimi Darunavir Tillomed GJhukese
poliimeerikattega tablett 800 mg N30 koguses 15000 originaalpakendit kasutamiseks
riikkliku HIV tegevuskava raames HIV-1 infektsiooniga patsientide raviks
kombinatsioonis teiste retroviirusvastaste ravimitega.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest. Kui otsuse saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt
halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1oikele 1 ja § 46 13ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale
Tartu Halduskohtule 30 pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)
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