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Lugupeetud Ravimiamet ja Ravimiohutuse osakonna juhataja

Austatud proua Uuskdla

Edastan Ravimiametile allakirjutanu nimel avaliku huvi pdérdumise, millele on lisatud asjakohased
dokumendid ja nende eestikeelsed tdlked. Poordumise keskne eesmark on juhtida tahelepanu
oiguslikule ja regulatiivsele ebajarjepidevusele seoses messenger-RNA (modRNA) tehnoloogial
pohinevate biofarmatseutiliste toodete klassifikatsiooni, riskihindamise ning jarelevalvemeetmete
rakendamisega Eesti Vabariigi digusruumis.

Arvestades modRNA-tehnoloogia olemuslikku molekulaarset uudset iseloomu, véimalikke genoomi
integratsiooni riske, keskkonnaekspositsiooni kaasnahte ning pikaajaliste kdrvaltoimete ebapiisavat
dokumentatsiooni, on moéddapaasmatu tagada nende ainete diguslik kasitlus vastavalt
ettevaatuspohimottele, EL bioloogiliste ja geenitehnoloogiliste ravimite raamistikule ning
ravimiohutuse kérgeimatele standarditele.

Palun kasitleda kaesolevat p66rdumist kooskdlas haldusmenetluse seadusega ning rakendada selle
menetlemisel avaliku halduse labipaistvuse ja hea halduse pohimdtteid. Samuti palun edastada
materjalid kooskdlastamiseks Justiitsministeeriumi vastava valdkonna struktuuritiksusele ning
Keskkonnaministeeriumile, arvestades teemaga seonduvat keskkonna- ja inimtervisealast
dimensiooni.

Lisatud dokumentatsioon sisaldab ka rahvusvahelist ja Euroopa Liidu digust puudutavaid tolkeid
ning juhtumipdhiseid analttse, mille eesmark on toetada diguspoliitilise olukorra selgitamist ning
voimalike riiklike kohustuste maaratlemist, [ahtudes bioeetilistest, rahvatervise ja keskkonnaohutuse
normidest.
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Juhul kui Ravimiamet vajab taiendavat teaduslikku, meditsiinilist voi diguslikku teavet, olen valmis
edastama lisamaterjale viivitamata.

Palun kinnitage katte saamist ning teavitage allakirjutanut edasistest menetlustoimingutest ja
voimalikust kaasamisest.

Lugupidamisega
Revo Jaansoo

Tel: +372 538 24 760
E-post: revo.jaansoo@mail.ee



