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Ravimiamet teatab: 1. märtsil jõustus uus 
ravimiseadus 

1. märtsil jõustus uus ravimiseadus, mis reguleerib 
ravimite käitlemist, uurimist, müügilubasid, sisse-
vedu, reklaami jmt. Ravimiseaduse eesmärgiks on 
tagada, et Eestis kasutatavad ravimid on kvaliteet-
sed, toimivad ning eesmärgipärasel kasutamisel 
ohutud, ning edendada ravimite mõistlikku kasu-
tamist.
 Arstlikku praktikat otseselt puudutavad punk-
tid seaduses on ravimite väljakirjutamise regu-
latsioon ja ravimiuuringute kord (mis uue sea-
dusega oluliselt ei muutu), müügiloata ravi-
mite kasutamine (mille puhul näeb seadus ette 
mõningaid uusi võimalusi) ning ravimireklaami, 
sh raviminäidiste jagamise ja sponsorluse reeg-
lid. Neid reegleid on oluliselt täpsustatud ning 
need mõjutavad nii ravimitootjaid kui ka arste. 
Uus ravimiseadus on avaldatud Riigi Teatajas
(https://www.riigiteataja.ee/ert/act.jsp?id=833016) 
ning selgitusi seaduse rakendamise kohta saab 
Ravimiametilt (küsimusi võib saata e-postiga aad-
ressile ravimiseadus@sam.ee). 

Koksiibide kasutamise juhised muutusid 
tulenevalt uuest ohutusteabest
Euroopa Liidu ravimiametid muutsid koostöös müügi-
loahoidjatega tsüklooksügenaas-2 (COX-2) selek-
tiivsete mittesteroidsete põletikuvastaste ravimite        
(nn koksiibide) omaduste kokkuvõtlikke ülevaateid, 
et tagada nende ravimite ohutu kasutamine. Lisati 
vastunäidustusi ja hoiatusi. Hiljutised uuringud viita-
vad sellele, et COX-2 selektiivsed inhibiitorid võivad 
suurendada trombootiliste haiguste (müokardiinfrakt, 
insult) tõenäosust võrreldes platseeboga ja mõnede 
mitteselektiivsete põletikuravimitega.
 Koksiibid on põletiku- ja valuvastaste ravimite 
rühm, mille eeliseks teiste mittesteroidsete põletiku-
vastaste ravimite ees on mõnevõrra väiksem see-
detrakti-kõrvaltoimete (nt maohaavand) sagedus. 

Seadus puudutab järgmisi ravimeid:
Tselekoksiib (Celebrex ja Onsenal, Pfizer)
Etorikoksiib (Arcoxia, MSD)
Lumirakoksiib (Prexige, Novartis)
Valdekoksiib (Bextra ja Valdyn, Pfizer)
Parekoksiib (Dynastat ja Rayzon, Pfizer)

Eestis on kasutusel retseptiravimid tselekoksiib 
ja etorikoksiib. Koksiibide kasutamise juhistest 
on mõistlik lähtuda ka farmakoloogiliselt lähe-
dase ravimi meloksikaami (Movalis, Boehringer 
Ingelheim) korral.
 Koksiibe raviks määrates tuleb hoolikalt kaa-
luda kõiki patsiendi riskitegureid, eriti patsiendi 
kardiovaskulaarset riski. Tulenevalt uuest ohu-
tusteabest ei tohiks COX-2 selektiivseid inhibii-
toreid kasutada (s.t nad on vastunäidustatud) 
isheemilise südamehaiguse (südame isheemia-
tõbi, müokardiinfarkt, stenokardia jmt) ja/või 
tserebrovaskulaarse haigusega (insult) patsienti-
del. Etorikoksiib (Arcoxia) on vastunäidustatud ka 
kõrge vererõhuga patsientidel, kelle vererõhk ei 
ole raviga hästi ohjatud.
 Määrates neid ravimeid patsientidele, kellel 
on olulisi kardiovaskulaarseid riskitegureid (kõrge 
vererõhk, hüperlipideemia, suhkurtõbi, suitseta-
mine) või perifeersete arterite haigus, tuleb loode-
tavat kasu ja võimalikke riske hoolega kaaluda. 
Kui patsiendil on kõrgenenud vererõhk, tuleb 
vererõhku koksiibravi ajal hoolikalt jälgida, eriti 
etorikoksiibi puhul. Kui vererõhk tõuseb oluliselt, 
tuleb kaaluda teiste raviviiside kasutamist.
 Kuna trombootiliste haiguste tõenäosus on suu-
rem koksiibi suure annuse ja pikemaajalise kasu-
tamise korral, tuleks kasutada väikseimat toimivat 
annust võimalikult lühikese perioodi jooksul.
 Koksiibid nagu ka teised mittesteroidsed põle-
tikuvastased ravimid võivad põhjustada seede-
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traktikahjustusi. Seedetraktikahjustuste tõenäo-
sus on suurem, kui neid ravimeid kasutatakse 
koos atsetüülsalitsüülhappega (aspiriin), isegi sel 
juhul, kui aspiriini kasutatakse väikses, nn süda-
meannuses. Aspiriiniga koos kasutatuna ei erine 
COX-2 selektiivsete inhibiitorite seedetrakti-kõrval-
toimete tõenäosus teiste mittesteroidsete põletiku-
vastaste ravimite ja aspiriini omast, ent aspiriini 
kardioprotektiivne toime võib väheneda.
 Koksiibe või meloksikaami määrates tuleks 
patsiendile nii loodetavat kasu kui ka võimalikke 
südame-veresoonkonna-riske selgitada ning läh-
tuda otsust tehes patsiendi anamneesist ja kõiki-
dest (sh südame-veresoonkonna ja seedetrakti) riski-
teguritest.
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kliinilise uuringu tegemiseks esitada üks taotlus 
ka siis, kui uuring toimub mitmes keskuses. Lisaks 
paberkandjale tuleb uuringu taotlus, uuringuplaani 
muudatuse taotlus ja uuringu lõpetamise teade esi-
tada ka CD-ROM’il XML-failina. Taotlusi ja uuringu 
lõpetamise teatist elektroonilisel kujul on vaja nende 
andmete kandmiseks Euroopa Liidu ühtsesse kliini-
liste uuringute andmebaasi (EudraCT). 

Kuni uue ravimiseaduse jõustumiseni ei olnud 
uuringuplaani muudatuste taotlemiseks ja uuringu 
lõpu teatamiseks spetsiaalseid vorme, nüüd on 
need olemas. 

Alates 1. märtsist tuleb kliinilise uuringu taotluse 
eest tasuda riigilõiv ja koos taotlusega esitada riigi-
lõivu tasumist tõendava dokumendi koopia.

Kliinilise uuringu teostamiseks esitatava doku-
mentatsiooni loetelu täieneb. Seni nõutud dokumen-
tatsioonile (uuringuplaan, meditsiinieetika komitee 
luba, kindlustussertifikaat ja andmed uuritava 
ravimi farmatseutilis-keemiliste ja farmakoloogilis-
toksikoloogiliste omaduste kohta) lisanduvad 
mitmed dokumendid ja andmed (nt patsiendi 
teadva nõusoleku vorm ja patsiendi infoleht, uurin-
guravimiga teostatavate käimasolevate uuringute 
kava, eestikeelne pakendi etiketi näidis, ravimi 

tootmisloa koopia, kui uuringuravimit toodetakse 
Euroopa Majanduspiirkonnas jmt). Täpsed nõuded 
on kirjas sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a 
määruses nr 23 “Ravimi kliinilise uuringu teostamise 
tingimused ja kord”. 

Uuringu taotluse menetlemise tähtaeg on endi-
selt 60 päeva, ent see pikeneb 90 päevani, kui 
tegemist on geeniteraapia, rakuteraapia ja immu-
noloogilise ravimi ning geneetiliselt modifitseeritud 
organismide kasutamisega uuringus. Uuringuplaani 
või uuringu läbiviimise muudatuste menetlemise aeg 
pikeneb 30-lt 35 päevani.

Meditsiinieetika komiteele esitatava taotluse 
vorm on samuti uuenenud. Teave, mis varem tuli 
esitada eraldi dokumendina (nt kavandatava uurin-
gu põhjendus ja uuringu rahastamise kirjeldus), on 
nüüd taotluse osa. Uue nõudena tuleb taotlusel 
esitada koordineeriva või vastutava uuringuarsti 
kirjeldus uuringu eetiliste aspektide kohta.

Muus osas on kliiniliste uuringute läbiviimise reeglid 
endised ning Ravimiamet loodab, et uued õigus-
aktid selgitavad paljusid seni mitmeti mõistetud 
nõudeid ning pigem lihtsustavad uuringute tegijate 
tööd, kui lisavad sellele bürokraatiat.

Vabandage. Eesti Arsti 2005. aasta 3. numbris rubriigis “Ravimiamet teatab” lk-l 197 on eksitav viga: 
esitatud ravimiloendi õige pealkiri on „Muutus puudutab järgmisi ravimeid”.
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