Kristin Raudsepp:
ravimite kattesaadavus ei ole vaid
vaikeste riikide probleem

Eli Lilles

Eestile on ravimite kattesaadavus oluline teema - miiligiloaga ravimitest olid
aasta jooksul miiligil vahem kui pooled. Sama probleem on ka suurtes riikides,
kus ravimite kattesaadavuse tagamine voib osutuda veelgi keerulisemaks.
Ravimiameti peadirektor Kristin Raudsepp naeb iihe lahendusena taiendavaid
kohustusi ravimitootjatele ja -miilijatele.

Septembri alguses toimub Tallinnas
Euroopa ravimiametite juhtide koos-
toovorgustiku (Heads of Medicines
Agencies - HMA) kohtumine. Selgita-
ge pisut, mida see siindmus Eestile ja
Eesti ravimiametile tahendab?
Ravimite vallas on tegu vdga olulise siind-
musega - mojukamat seltskonda ravimite
jarelevalve vorgustiku kdigushoidmisel
Euroopas ei ole. Loomulikult tdhendab
see ravimiametile palju lisatéod, proovi-
lepanekut, aga kahtlemata ka vdéimalusi
rohkem Eesti huvide eest seista, oma riiki
heast kiiljest ndidata ning kaasa aidata
iileeuroopalise ravimijdrelevalve vorgustiku
arengule.

Euroopas on pdhimote, et riigid ei tegutse
iiksi, enamik ravimialaseid tédprotseduure
rajaneb koostool. Saame vdimaluse seda
veelgi edendada: kuna tritust juhib alati
eesistujamaa ravimiameti juht, saame oma
sdnumi paremini edastada kui muul ajal.

Millised on kohtumise peateemad?
Tallinnasse tulevad iile Euroopa kokku sada
mojukamat ravimivaldkonna korraldajat
ning teemad on suuresti meie planeerida.
Seetdttu on liritus meile vdga oluline - lisaks
praegu Euroopas prioriteetsetele teemadele
ja regulaarsele toole saame pdevakavasse
panna endale olulisemaid punkte, mis muidu
ehk arutamisele ei jouaks.

Ravimite kédttesaadavus on eesistu-
mise ajal Uiks oluline teema kogu tervi-
sevaldkonnas ning see tuleb jutuks ka
meie kohtumisel. Lisaks rddgime uutest

Kristin Raudsepp.

arengusuundumustest veterinaarravimite
valdkonnas ja kliiniliste uuringute alal.
Mitu teemat puudutavad kogu vorgustiku
efektiivsemaks muutmist, sest peame oma
ressursse paremini jagama, mitte tiksteise
toid tle tegema. Kindlasti ei saa me mooda
Brexiti voimalikust mdjust ravimimaailmale.

Millised on peamised ravimite katte-
saadavust puudutavad probleemid
Eestis?

Olukorda ilmestab ehk kdige paremini
asjaolu, et praeguse seisuga on Eestis miiligi-
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luba 6537 inimestel kasutataval ravimprepa-
raadil, kuid viimase aasta jooksul on neist
miidud pisut vahem kui 3000. Seega vdib
Oelda, et praegu on miitigiloaga ravimitest
kittesaadavad 45%. Ule poole miiiigiloaga
ravimitest pole viimase aasta jooksul Eestis
kordagi miitigil olnud.

Kohtumisel jaitame korvale kittesaada-
vuse teema sellest aspektist, kas apteek on
inimestele piisavalt lahedal voi kas jduame
riigi ja patsiendina koige innovatiivsemaid
ravimeid osta. Rddgime sellest, kas ravimid
on riigis mudgil.

Kéttesaadavuse probleemi pdhjused on
erinevad. Nditeks puudub tootjal huvi oma
ravimit Eestis miitia, mistottu ta ei taotlegi
miuitigiluba, isegi siis, kui riigis on vajadus
ravimi jarele. Teine véimalus on, et tootja
taotleb ja saab miiiigiloa, aga ravimit turule
ei too. Kolmas pdhjus voib olla olukord, kui
ravimil on miitigiluba, see on apteekidest
kattesaadav, kuid ootamatult enam miitigile
ei tule. Selline olukord voib tekkida nditeks
tootmis- vdi kvaliteediprobleemide, aga ka
hulgimiitija voi ravimifirmade esinduste vale
planeerimise tottu. Samuti voib juhtuda,
et ravimil on miiligiluba, kuid kasutamise
kdigus voi miiiigiloa saamise jargses ohutus-
uuringus selguvad ohutuse kohta uued
asjaolud, ja kui nende asjaolude hindamise
kdigus selgub, et oht on loodetud kasust
suurem, voib taas juhtuda, et ravim kaob
miuigilt.

Pohjus voib peituda ka paralleelkau-
banduses, mis on seotud ravimite hinna-
poliitikaga. Samuti véib pdhjuseks olla

Mis on HMA?

HMA (ingl Heads of Medicines Agencies) on koostoovorgustik,
kuhu kuuluvad juhid asutustest, kus tegeletakse kas inimeste
vOi veterinaarravimite valdkonna reguleerimisega kogu
Euroopa majanduspiirkonnas. Koostood tehakse Euroopa
Ravimiameti ja Euroopa Komisjoniga, lisaks kuulub sinna
Euroopa Liidu Noukogu ravimikvaliteedi kontrolliga tegelev
organisatsioon (EDQM, ingl European Directorate for the
Quuality of Medicine).

Lisaks juhtidele on sageli kaasatud ka tippspetsialistid.
Tegu on vidga suure koostoovorgustikuga, mille tegevust ei
ole reguleeritud tiheski Euroopa Liidu 6igusaktis, aga millel
on vdga suur potentsiaal teha koordineeritult ja analiitisitult
iihesugust t60d ravimiregulatsiooni ja -jarelevalve valdkonnas
Euroopas.

tavapidrasest suurem vajadus ravimi jarele,
kui tehased ei suuda néudlust téita, nditeks
haiguspuhangu korral.

Vaikeriikide aspektist oskame ehk
paremini aru saada, kuid mida tahen-
dab ravimite kdttesaadavuse prob-
leem suurtele riikidele?
Suurtes riikides voivad pohjused olla need-
samad, mida juba nimetasin, kuid siin on ka
nllansse, mis on viikeriikidele vooramad.
Suurtes riikides voib probleem viljenduda
ulatuslikumalt, mistottu on seda keerulisem
lahendada. Naiteks on 60 miljoni elanikuga
riigil lihtsam ravimitootjaga vdiksem hind
kokku leppida. Tekib olukord, kus ravimi
hind on iimberkaudsete riikide omast
vidiksem. Soltuvalt hinnaerinevusest voib
hulgimiitjatel tekkida motivatsioon ravimit
odavama hinnaga riigist védlja vedada, et
see mujal miiiiki panna. Voib juhtuda, et
hea hinnakokkuleppe saavutanud riik
jaab ravimist ilma voi ei turustata seda
vastavalt vajadusele. Paralleelkaubandus
pole keelatud, kuid selle foonil on ravimite
kéattesaadavuse tagamine keerulisem.
Probleemid, mis puudutavad nii suuri
kui ka vdikeseid riike, on sageli seotud toot-
misega. Ravimitddstus on globaliseerunud,
ning kui nditeks toimeainet toodetakse
vaid lihes tehases ja seal juhtub midagi, siis
puudutab see koiki riike.

Milliseid lahendusi niete kattesaa-
davuse parandamiseks — mida saaks
liikmesriigid ise dra teha ja mida
peaks tegema néiteks Euroopa Liidu
tasandil?

Mu sonum on ebapopulaarne, kuid ravi-
mitootjatele ja -miiijatele peaks ravimite
kattesaadavuse tagamiseks panema tdienda-
vaid kohustusi. Ettevotjatele lisakohustuste
panemine on keeruline ja vaba ettevotlust
ei taha poliitikud tldiselt piirata. Kiireid
lahendusi siin ei ole, kuid arutelu sel teemal
on viga oluline - ravimid ei ole tavaline
kaup, vaid need on inimeste tervise seisu-
kohast vdga olulised.

Minu arvates ei saa ravimitootja paris
ise otsustada, milliste Euroopa riikide
kodanikele ta ravimid kattesaadavaks teeb.
Riikide tervishoiuslisteemid hiivitavad osa
ravimeid, mistottu oleks tiiendavad kohus-
tused digustatud.

Iga riik saab midagi dra teha selleks, et
riigisisene miitigilubade taotlemise protsess
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ning infovahetus andmebaaside vahendusel
oleks ladusam, sest omavahelist suhtlust on
miitigilubade menetluses palju vaja.

Eestis oleme tootanud selle nimel, et
riigisisene protsess oleks ladus ja 1dbi-
paistev. Oleme paika pannud selged reeglid
mitigilubade protseduuride korrektseks
labiviimiseks, loonud arusaadavad ja kétte-
saadavad juhendid, oluline on tdhtaegadest
kinnipidamine. Nouded miitigiloa saami-
seks on Euroopa Liidus kéikides riikides
tithesugused. Siiski v6ib olla liikmesriikidel
tdiendavaid, riigispetsiifilisi ndudeid. Eestis
oleme pliidnud miitigiloa taotlemisel tdien-
davate tingimuste seadmist véltida.

Eestis siiski iiks eripédra on, mida koigil
riikidel ei ole. Nimelt on Ravimiametile
antud digus peatada ravimi vdljavedu. Saame
seda kasutada néiteks olukorras, kui saame
teada, et meil voi mujal voib tekkida ravimi
tarneraskus ja ravimi kdttesaadavus on
rahvatervise seisukohast oluline. Piirangul
on mote siis, kui ravimit veel Eestis on,
kuid kui kapid on juba tiihjad, ei aita enam
seegi. Kergelt pole see reegel tulnud, sest
see takistab vaba ettevotlust, aga voimalus
inimeste tervist kaitsta on domineerima
jaanud.

Digitaalsed lahendused on iiks mark-
sona, millest Eesti eesistumise puhul
raagitakse. Kuidas neid ravimivald-
konnas saaks ara kasutada?
HMA kohtumisel tahaks radkida digitaal-
setest lahendustest selles votmes, kuidas
reisivinimene saaks vabalt oma retseptira-
vimi teises riigis vdlja osta. Eestis ei kujuta
me praegu enam ette, et peaks retsepti
vidlja ostma samas linnas, kus see Kirjutati.
Soovime, et Eestis vdljakirjutatud ravimi
saaks samamoodi kdtte kdikjal Euroopas,
tikskoik millises piirkonnas apteeki astume.
Teine oluline aspekt on, et riikidel oleks
olemas tiksteisega kdnelevad andmebaasid,
kust voiks saada infot nditeks ravimite
laojddgi kohta, et hinnata voi ette ndha
vOimalikke kadttesaadavuse hédireid, mis
vOoimaldaks saata ravimeid sinna, kus on
parasjagu nende kédttesaadavuse probleem.
Praegu sellist voimalust ei ole - koostdos
saab koike teha, aga andmebaasid selles
vallas veel tiksteisega ei rddgi.

Eesistumine annab voimaluse korraldada Eestis

ravimivaldkonna tippsiindmusi

Eesti Euroopa Liidu Noukogu eesistumise perioodil toimub
Ravimiamet korraldamisel ja osalusel tiheksa kohtumist,
samuti panustab Ravimiamet Euroopa Liidu Noukogu tooriih-
made to0sse ning osaleb konverentsi ,Ilma véltsravimiteta on

Euroopa ohutum* korraldamises.

Kas ravimiamet on midagi saanud
teha kdttesaadavuse ja teabevahe-
tuse parandamiseks nii Eesti kui ka
Euroopa heaks?
Koik, mida teeme Euroopas, aitab ka Eestit.
Niiteks juhin tileeuroopalist toorithma,
mille ilesanne on tegeleda ravimite katte-
saadavuse sagedamini esinevate aspekti-
dega, aidata neis lahendusi leida ning infot
vahetada. Oluline suund téériithmas on
varajane infovahetus, sest ravimite katte-
saadavuse probleeme on lihtsam ennetada.
Eesti kontekstis oleme tootjaid ja hulgi-
miitjaid teavitanud ravimitest, mille toot-
mise ja varude planeerimisel tuleb eriti
tihelepanelik olla. Samuti on potentsiaal-
setele miitigiloa taotlejatele edastatud infot
toimeainete kohta, mis Eestis puudu, kuid
mille jarele on vajadus.

Mida tahendab Brexit ravimimaail-
male?
Kohe kui Brexiti suund oli paika pandud,
algas HMA vorgustikus riskide selgitamine.
Ennekdike puudutab see vorgustikku selles
osas, kas jouame samas mahus to6d dra
teha ilma Uhendkuningriigi panuseta ja
kuidas toid imber jagada. Uhendkuningriik
on palju dra teinud ravimite ohutusand-
mete hindamise, kliiniliste uuringute ja
miitigilubade protseduuride vallas. Peame
iile vaatama ka koostdovorgustiku tulevi-
kusuunad ja strateegia.
Uhendkuningriigis on palju ravimi-
tootjaid. Praegu ei ole teada, kui lihtsaks
voi keeruliseks kujuneb olukord ravimite
liikumisel iile Uhendkuningriigi ja Euroopa
Liidu piiri ning kas biirokraatlikud tokked
voivad pdhjustada probleeme ravimite
kdttesaadavuses.
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