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SELETUSKIRI

1 ETTEPANEKU TAUST

Kliinilised uuringud on Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivis
2001/20/EU (liikmesriikide Gigusnormide Uhtlustamise kohta, mis kasitlevad hea kliinilise
tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes)' maératletud
kui inimestega labiviidavad ravimiuuringud, mille puhul kasutatakse ravimeid muul viisil kui
normaal sete kliiniliste tavade kohaselt uurimisprotokolli alusel.

Kliinilisi uuringuid (edaspidi ,Kliinilised katsed”) viiakse labi mitmes eri valdkonnas.
M Uitigil oa taotlused ja meditsiiniajakirjade publikatsioonid pdhinevad kliiniliste katsete k&igus
saadud andmetel. Seetbttu moodustavad Kkliinilised katsed lahutamatu osa Kliinilistest
teadusuuringutest, mis omakorda on olulised ravimite valjatottamiseks ja arstiabi kvaliteedi
parandamiseks. Kliiniliste katseteta ei oleks uusi ravimeid, olemasolevate ravimite taiustamist
ega medikamentoosse ravi téenduspdhist arendamist.

ELISEMPis taotletakse luba ligikaudu 4400 kliinilise katse jaoks aastas”. Ravimitdostus
spondeerib ligikaudu 60 % Kliinilistest katsetest ja Ulgéénud 40 % spondeerivad muud
sidusriihmad, néiteks teadusringkonnad.

Ligikaudu 24% koigist Kliinilistest katsetest, mille jaoks taotlusi esitatakse, on
rahvusvahelised — st kliinilised katsed, mida kavatsetakse teha vahemalt kahes liikmesriigis.
Kuigi see arv voib esmapilgul suhteliselt vaike tunduda, moodustab nimetatud 24 % ligikaudu
67 % koigist kliinilises katsetes osalgjatest. See téhendab, et keskmiselt k&ik Kliinilised
katsed, milles osalevaid isikuid on rohkem kui 40, tehakse mitmes liikmesriigis. Ainult Uhes
riigis tehtavad Kliinilised katsed on vékesemahulised ja nende tegemiseks varvatakse vahe
osaleaid.

Direktiivi 2001/20/EU abil on oluliselt parandatud ELi kliiniliste katsete ohutust ja eetilisust,
samuti  kliiniliste katsete andmete tOepérasust. Siiski on Kliiniliste uuringute direktiiv
vaidetavalt enim kritiseeritud ELi Gigusakt farmaatsiatoodete valdkonnas. Kriitilis avaldusi
on teinud koik sidusrihmad — nii patsiendid, toostus kui ka akadeemilised ringkonnad.

K &ttesaadavatest andmetest ilmneb, et kriitikal on alust.

o Kliiniliste katsete tegemiseks esitatud taotluste arv vahenes 25 % ajavahemikul
2007-2011°.
o Kliiniliste katsete tegemine on muutunud kulukamaks. Péarast seda, kui direktiivi

2001/20/EU rakendama hakati, on vajadus kliinilise katse loamenetlusega tegel evate
spondeerivate ettevitete to0ta ate jarel e kahekordistunud (107 %); véikeste ettevitete
puhul on vaaduse suurenemine isegi markimisvadrsem. Mittedrilisel eesmérgil
tegutsevate sponsorite jaoks on direktiivis 2001/20/EU sitestatud hal dusnduded

EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34.
2010. aasta arvude alusel.
3 Ajavahemikul 2007—2010 oli vahenemise mér 12 %.
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tostnud halduskulusid 98 %. Lisaks on sponsorettevotete kindlustustasud direktiivi
2001/20/EU jdustumise jarel tdusnud 800 %.

° Kliinilise katse alustamisal tekkinud keskmine viivitus on suurenenud 90 % — 152
péevani.

Vae oleks arvata, et Kliinilis katseid on hakatud vaéhem tegema ainulks direktiivi
2001/20/EU t6ttu. Konealune direktiiv on aga nii mdnelgi viisil otseselt mdjutanud kliiniliste
katsete kulukust ja teostatavust, mis on omakorda p&hjustanud kliiniliste katsete vahenemise
ELis. Lisaks on direktiivi 2001/20/EU regulatiivsed nduded v&imendanud muid pdhjuseid
(néiteks palgakulusid ja vajadust teha varbamiseesmarkide saavutamise nimel rahvusvahelisi
uuringuid) ja sellest tulenevalt on kasvanud ka kulud.

Néib, et direktiivi 2001/20/EU sétted on kliiniliste katsete tegemist Euroopas parssinud. Seega
peab komisjon midagi ette votma.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Kéesoleva ettepaneku mdjuhinnangu ettevalmistamise kaigus korraldas komigon kaks
avalikku konsultatsiooni. Esimene neist toimus agavahemikul 9. oktoobrist 2009 kuni
8. jaanuarini 2010, teine gavahemikul 9. veebruarist 13. maini 2011.

Molema avaliku konsultatsiooni puhul olid téaidetud Gldpdhimdtted ja miinimumnduded
komigioni konsulteerimiseks huvitatud isikutega. Komisjon avaldas mélema konsultatsiooni
raames saadud vastused ja nendest tehtud kokkuvdtte.

Lisaks on komigjonil alates 2009. aastast olnud mitmeid kohtumisi sidusriihmadega, et kuulda
nende arvamusi selle kohta, kuidas kliiniliste uuringute direktiiv toimib, ja arutleda voimalike
poliitikavalikute mdju tle. 31. martsil 2011 peeti ulatuslik sidusriihmade seminar eesméargiga
selgitada avalikeks konsultatsioonideks esitatud kontseptsioonidokumendis véljatoodud
punkte.

Komigion viis 18bi mdjuhinnangu kooskolas komisjoni m&juhinnangu suunistega ning avaldas
mdj uhinnangu aruande tulemused.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

3.1. REGULEERIMISALA (KAVANDATAVA MAARUSE 1. JA 2. PEATUKK)

Kavandatava méagruse reguleerimisala on direktiivi 2001/20/EU reguleerimisalaga
sisuliselt identne. Reguleerimisala piirdub ravimeid kéasitlevate Kliiniliste
teadusuuringutega, kuid on siiski vaga lai, sest vélja on jaetud ainult need Kliinilised
uuringud, mis e hélma , sekkumist” (néiteks arstide seas tehtavad kisitlused ilma
téiendava sekkumiseta ehk teisisdnu andmete hankimiseta). Ravisse mittesekkuvate
uuringute ehk mudgiloa saamig drgsete mittesekkuvate ohutusuuringute suhtes, mida
algatavad, korraldavad vOi rahastavad mitgiloa omanikud, kas vabatahtlikult voi
mUdgilubadega tegel evate padevate asutuste kehtestatud kohustuste téttu, ning mille
kdigus kogutakse patsientidelt voi tervishoiuttotagjatelt ohutusalast teavet, on
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eeskirjad sétestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta

direktiivis 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate tihenduse
eeskirjade kohta)*.

3.2 LOAMENETLUS JA LOATAOTLUSTOIMIK (ESITAMINE, HINDAMINE, OTSUS;
KAVANDATAVA MAARUSE 2., 3., 14. JA 15. PEATUKK)

Ettepanekus esitatakse Kliiniliste katsete uus loamenetlus, mis pdhineb jargmistel
alustel.

Uhtlustatud  loataotlustoimik, mis osaliselt kodifitseerib  komisjoni
olemasolevaid suuniseid Eudralexi 10. kéites.

Uhtne portaal kliinilise katse tegemise taotluse esitamiseks, mis on tihendatud
ELi andmebaasiga. Portaali haldab Euroopa Komisjon ning sponsorid vdivad
seda tasuta kasutada.

Paindlik ja kiire hindamismenetlus ilma uue keskse birokraatia |oomiseta.
Hindamist kontrollivad peamiselt liikmesriigid. Hindamises osalevad kdik need
litkmesriigid, milles moni sponsor kavatseb kliinilist katset teha.

Selge mehhanism ,,aruandva litkmesriigi” maaramiseks.

Tapne aakava vaikimis heakskiitmise kontseptsiooni kohaselt, et tagada
vastavus tingimustele.

Koordineeriv ja nduandev kogu loamenetluse kéigus tekkivate vBimalike
probleemide lahendamiseks. Seda kogu juhatab ja haldab komisjon.

Selge piir aspektide vahel, mille puhul liikmesriigid hindamisel koost6od
teevad ja oluliste eetilist vOi riiklikku/kohalikku laadi aspektide vahel, mille
puhul teeb hindamise iga liikmesriik eraldi.

Teatavatel kindlaksméaratud juhtudel vdivad liikmesriigid taotluse hindamise
tulemusest loobuda (,, kvalifitseeritud loobumine”).

Iga litkmesriik méératleb ise organisatsioonilise korralduse ja sisepadevused
Kliiniliste katsete lubamise hindamiseks eeldusel, et toimitakse hindajate
soltumatuse rahvusvaheliste suuniste kohaselt.

Kiire menetlus kliinilise katse laiendami seks muudesse liikmesriikidesse.
Kui kliinilist katset parast loa andmist muudetakse, on muudatuse jaoks vaja

luba ainult juhul, kui see mjutab oluliselt katses osalgjate ohutust voi digus
vOi uuringu kéigus saadud andmete usaldusvéérsust ja stabiilsust.

4

EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
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3.3.

Kliinilise katse jaoks loa andmise eeskirjade puhul on véga oluline selgelt eristada
kaht tlpi aspekte: esiteks need, mille osas liikmesriigid Kliinilise katse |oataotluse
hindamisel koostood teevad (kavandatava maéruse artikkel 6) ja teiseks aspektid,
mille osas toimub individuaalne hindamine (kavandatava maéruse artikkel 7).
Viimane eristus hdlmab ka aspekte, mis on olemuselt riiklikud (nditeks vastutus),
ectilised (naiteks teadev ndusolek) vOi kohalikud (néiteks Kliinilise katse koha
sobivus).

Kuid selline eristamine ei mdjuta mingil méaéral asutust, mis liikmesriigis hindamist
l&bi viib. Ettepanekuga e sekkuta sellesse, kuidas litkmesriigid loovad kliinilisele
katsele loa andmisega (vOi sellest keeldumisega) seotud asutuste sisemise struktuuri.
Liikmesriikide Ulesandeks j&etakse ka organisatsiooniline korraldus, mis vastaks
k&esoleva méaruse loamenetlusele.

Jarelikult e sitestata kavandatavas maéruses (vastupidiselt direktiivile 2001/20/EU),
missugune asutus voi asutused liikmesriigis kliinilise katse heaks kiidab (voi seda el
tee). Kavandatava médrusega e reguleerita ega kooskolastata eetikakomiteede
Uksikagalikku toimimist, ei kohustata ELi eetikakomiteesid tegema siistemaatilist
operatiivkoostood ega piirata eetikakomiteede hindamise ulatust Uksnes eetiliste
kiisimustega (teadust ja eetikat e saa teineteisest |ahutada).

Pigem jaetakse ettepanekuga litkmesriikidele vabad kéed Ulesannete jagamiseks eri
asutuste vahel. Oluline on see, et liikmesriigid tagaksid sdltumatu ja kvaliteetse
hindamise 6igusnormides sdtestatud tdhtaegade jooksul. Lisaks on vaga téhtis tagada
selgus selles osas, milliseid kisimusi kéasitletakse liikmesriikidevahelise koostoo
raames ning milliseid kisimus kasitleb nende riikliku, kohaliku voi eetilise |aadi
tottu igaliikmesriik eraldi

Seesuguse ldhenemisviisi poole puldiemisel jd8b kavandatavas méaaruses siiski
kdlama seisukoht, et iga Kliinilise katse loataotluse kohta annab Uhise hinnangu
maistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud, kellel on vaalik kvaifikatsioon ja
kogemus kdigis vastavates valdkondades; arvesse tuleb vétta ka véjadppeta isikute
seisukohti. Seega on ettepanek kooskdlas rahvusvaheliste suunistega ning tagab
Kliinilise katse loataotluse pdhjaliku, sdltumatu ja kvaliteetse hindamise kbikjal ELIis,
sekkumata sealjuures liikmesriikide pédevusse sisemiste otsustamisprotsesside
valjatootamisel Kliinilise katse loataotluse suhtes.

TEADUSLIKU NOU ANDMINE

Kliiniliste katsete madrusest sdltumata voivad reguleerivad asutused olla kaasatud
katse ettevalmistusetappi seoses ravimi vajatootamisega’, pediaatriliste uuringute
programmiga®, teadusliku néustamisega’ ning loa saamisele jargnevate ohutus-
/t6hususuuringutega® (edaspidi , teadusliku ndu andmine”).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta harva kasutatavaid ravimeid kasitleva
méaaruse (EU) nr 141/2000 artikli 6 16ige 1 (EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 12. detsembri 2006. aasta pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva
mé&aruse (EU) nr 1901/2006 artikkel 15 (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).
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Kavandatava maarusega e ,miksita’ teadusliku ndu andmise aspekti kliinilisele
katsel e loa andmise aspektiga jargmisel kahel pdhjusel.

o Reguleeriva asutuse kaasamine teadusliku ndu andmisse tdhendab
pohimotteliselt hoopis midagi muud kui Kliinilisele katsele loa andmine: kui
esimene maarab kindlaks, millised kliinilised andmed on soovitavad selleks, et
hiljem vOimalikku mudgiluba anda vOi seda kinnitada, siis teise puhul
maéaratakse kindlaks, kas Kliiniline katse on vastuvdetav patsiendidiguste ja -
ohutuse ning andmete usaldusvaérsuse ja stabiilsuse seisukohast. On ju taiesti
mdistetav (ning seda on varem ka ette tulnud), et kdnealused lédhenemisviisid
on teineteisele vastukéivad: kuigi midgiloa saamiseks tulevikus vdib osutuda
vaalikuks teatavate Kliiniliste andmete saamine inimestega tehtavate katsete
pohjal, el pruugi need kliinilised katsed olla katses osalgjate kaitse seisukohalt
vastuvoetavad.

o ELi Gigusaktides on Kliinilis katseid seni kasitletud dldiselt, st potramata
téhelepanu sellele, kas katsete tulemus kavatsetakse edaspidi kasutada
mudgiloa taotlemisel v8i muul eesmérgil (nt ravistrateegiate tGhustamine,
erinevate medikamentoossete raviviiside vordlemine jne.). Sellise erinevuse Ule
arutletakse tavaliselt vastanduse ,kaubanduslikud” vs ,akadeemilised”
Kliinilised katsed pdhjal. Viimased moodustavad ligikaudu 40 % Kliinilistest
katsetest, mille jaoks ELis luba taotletakse. Seetbttu e tdotaks teadusliku ndu
andmise ja Kliinilistele katsetele loa andmise ,,miksimise” pdhimote rohkem
kui Uhe kolmandiku puhul kdigist kliinilistest katsetest. Kuid just nende
~akadeemiliste” Kliiniliste katsete tegemist soovitakse k&esoleva ettepanekuga
hoogustada.

3.4. KATSESOSALEJATE KAITSE JA TEADEV NOUSOLEK (KAVANDATAVA MAARUSE
5. PEATUKK)

Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 3 |6ike 2 punkti a kohaselt e tohi Ukski
sekkumine meditsiini ja bioloogia valdkonnas toimuda asjaomase isiku vaba ja
teadva ndusolekuta, mis on antud seaduses ettendhtud korra kohaselt. ELi Gigus peab
seda pShimdtet jargima. Katses osalgjate kaitsmise eeskirjade ning vaba ja teadva
ndusoleku Ule peeti pdhjalikult aru seadusandliku menetluse kéigus, mis paadis
direktiivi 2001/20/EU vastuvdtmisega. Kavandatava maérusega e muudeta nende
eeskirjade sisu, vdja arvatud hadaolukorras tehtavate kliiniliste katsete osas (vt
jargmist 16iku). Koostamisjargus tehakse siiski selguse huvides mdned sétted tmber
ja voimalusel ka luhendatakse. Néiteks on loamenetlusega seotud sétted tdstetud
kavandatava méadruse 2. ja 3. peatiki alla ning kahju hlvitamisega seotud sétted
kavandatava médruse 12. peattiki alla.

Hadaolukorras tehtavate kliiniliste katsete osas e ole direktiivis 2001/20/EU seni
kasitletud konkreetseid olukordi, mille pakilisuse t6ttu on vOimatu saada katses

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta méaruse (EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse
Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet) artikli 56 18ige 3 (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Direktiivi 2001/83/EU artikli 21 16ike a punktid b jaf.
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osalgja voi tema seadusliku esindaja vaba ja teadvat ndusolekut (,kliinilised katsed
haddaolukorras’).  Seeparast on  lisatud olemasolevate  rahvusvaheliste
juhenddokumentidega kooskdlas olevad konkreetsed sétted hadaolukorras tehtavate
Kliiniliste katsete kohta.

Lisaks kohaldatakse seoses isikuandmete kaitsega direktiivi 95/46/EU° ja madruse
(EU) nr 45/2001%° sétteid.

Katses osal evate andmesubjektide isskuandmeid ELi andmebaasi ei koguta.

Uurijate isikuandmeid, mida ELi andmebaasi koguda tohib, tuleb kindlasti séilitada
Euroopa Parlamendi ja nGukogu mééruse (Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise kohta) ehk isikuandmete kaitse
uldméédruse artikli 17 16ike 3 punkti b kohaselt. Kui Kliinilise katse kaigus
tuvastatakse vaadrtegude toimepanemisi, on oluline néiteks see, et oleks vdimalik
jégidakaiki Kliinilis katseid, milles on osalenud samad uurijad — ka siis, kui katsete
|6ppemisest on moddas juba palju aastaid.

3.5. OHUTUSALANE ARUANDLUS (KAVANDATAVA MAARUSE 7. PEATUKK)

Ohutusalase  aruandluse  eeskirjad  jargivad  kehtivate  rahvusvaheliste
juhenddokumentide pohimétteid. Direktiiviga 2001/20/EU vdrreldes on eeskirju
lihtsustatud ja ajakohastatud jargmistel viisidel.

o Voimalus vdlistada uurijapoolne kohustus sponsorit korvalnéhtudest teavitada,
kui uuringuplaanis on nii ette nghtud.

o Sponsori otsene aruandlus Euroopa andmebaasi EudraVigilance kahtlustatavate
raskete ootamatute korvaltoimete kohta.

o Sponsori iga-aastase ohutusaruande lihtsustatud esitamine. Lisaks ei nduta iga-
aostase ohutusaruande esitamist lubatud uuritavate ravimite kohta, mida
kasutatakse lubatud otstarbel. Nende ravimite suhtes kehtivad ravimiohutuse
jarelevalve eeskirjad.

Ohutusalase aruandluse eeskirjad, mis osaliselt kodifitseerivad komigjoni
olemasolevaid suuniseid™!, on esitatud kavandatava méaruse lisas. Nii on lihtsam
olemasolevaid eeskirju delegeeritud digusaktide abil gjakohastada, pidades silmas
tehnika arengut voi 6igusnormide Ulemaailmset htlustamist.

Mis puutub Euroopa andmebaasi EudraVigilance, siis on see juba loodud
ravimiohutuse jarelevalvega seotud toimingute eesmargil vastavalt direktiivile
2001/83/EU ja madrusele (EU) nr 726/2004 ning seda peab ja juhib Euroopa
Ravimiamet. Direktiivis 2001/20/EU oli kdnealusele andmebaasile juba osutatud,

9
10
11

EUT L 281, 23.11.1995, |k 31.
EUTL 8, 12.1.2001, Ik 1.
ELT C172, 11.6.2011, p. 1.
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samuti Euroopa Ravimiameti rollile selle haldamisel. Kavandatav méérus e too
selles osas kaasa muudatusi.

3.6. KATSE TEGEMINE (KAVANDATAVA MAARUSE 8. PEATUKK)

Direktiivis 2001/20/EU on suhteliselt véhe katsete tegemist kasitlevaid eeskirju.
Osaliselt sisalduvad need komisjoni 8. aprilli 2005. aasta direktiivis 2005/28/EU,
millega kehtestatakse inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite hea kliinilise
tava pohimdtted ja suunised ning nduded nimetatud ravimite tootmis- ja
impordilubadele®, samuti  komisoni  juhenddokumentides. Kavandatavasse
maarusesse koondatakse need eeskirjad kokku.

3.7. UURITAVAD JA TAIENDAVAD RAVIMID, TOOTMINE, MARGISTAMINE
(KAVANDATAVA MAARUSE PEATUKID 9JA 10)

Uurimis- ja arendusalasteks katsetusteks ettendhtud ravimid on direktiivi
2001/83/EU reguleerimisalast vélja jéetud, sealhulgas ka eeskirjad tootmise, impordi
ja margistamise kohta. Eeskirjad on esitatud direktiivis 2001/20/EU, direktiivis
2005/28/EU ja komigoni suunistes.

Kavandatavasse maarusesse koondatakse need eeskirjad kokku. Ka uued eeskirjad on
Ules ehitatud ,uuritava ravimi” moistele. Siiski kgastub uutes kavandatavates
eeskirjades selgemini agaolu, et uuritavad ravimid vdivad olla lubatud, st need on
jubaturule viidud vastavalt direktiivile 2001/83/EU.

Lisaks néitab direktiivi 2001/20/EU rakendamisel saadud kogemus, et kliinilises
katses kasutatavate muude kui uuritavate ravimite osas on vaa selgust. Nende
.tdiendavate ravimite’” (millele komigoni rakendussuunistes on seni viidatud kui
.uuringus  kasutatavatele  mitteuuritavatele  ravimitele’)  suhtes  kehtivad
proportsionaal sed tootmis- ja méargi stami seeskirjad.

3.8. SPONSORID, KAASSPONSORLUS, ELI KONTAKTISIK (KAVANDATAVA MAARUSE
11. PEATUKK)

Igal kliinilisel katsel peab olema ,sponsor”, st fllsiline voi juriidiline isik, kes
vastutab kliinilise katse algatamise ja juhtimise eest.

Seda vastutust e tohi segamini gada patsiendile kahjustuste tekitamisega seotud
vastutuskiisimustega. Patsiendile tekkiva kahjuga seotud vastutuse eeskirjad sbltuvad
kohaldatavatest siseriiklikest vastutusealastest Oigusaktidest ning e ole seotud
sponsori vastutusega.

Seoses ,vastutusega” eelistatakse selgelt, et tGhel Kliinilisel katsel on ainult Uks
sponsor. Uhe sponsori puhul on kdige lihtsam tagada, et kogu teave kliinilise katse
kohta esitatakse Kliinilist katset kontrollivatele asutustele ja voetakse kdik vajalikud
meetmed.
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Kuid Uha sagedamini tulevad algatused kliiniliste katsete tegemiseks teadlaste voi
teadusasutuste hajusatest vorgustikest Uhes voi mitmes liikmesriigis. Sellistel
vOrgustikel on moningatel juhtudel praktilistel voi Giguslikel pdhjustel raskusi endi
hulgast Uhele sponsori rolli médramisega. Samuti vaib neil tekkida praktilisi voi
Oiguslikke raskusi Uhiselt dhe juriidilise isku madramisega ,Uhe sponsori”
Ulesannetesse.

Selle kiisimuse |ahendamiseks tuuakse kavandatavas maéruses sisse kaassponsorluse
maiste, tagades samas, et kliinilise katse tdhusa jarelevalve suhtes e tehta moondusi.
Koigepealt tuleb méarkida, et kdik kaassponsorid vastutavad kliinilise katse eest
tervikuna. Samas antakse kavandatava médrusega kaassponsoritele vOimalus
vastutust Kliinilise katse eest omavahel jagada. Kuid isegi kui kaassponsorid
vastutust jagavad, vastutavad nad endiselt Uhiselt selle eest, et méaratakse Uks
sponsor, kes voib votta litkmesriigi ndutud meetmeid ning anda teavet kogu kliinilise
katse kohta.

Sponsori  kohustused e sOltu kohast, kus sponsor méératakse — kas ELis VOi
kolmandas riigis. Siiski tuleb juhul, kui sponsor médratakse kolmandas riigis,
méadarata kliinilise katse tdhusa jarelevalve tagamiseks kindlaks ka ELi kontaktisik.
Teabevahetust kdneal use kontaktisikuga kasitatakse kui teabevahetust sponsoriga.

3.9. KAHJUHUVITAMINE (KAVANDATAVA MAARUSE 12. PEATUKK)

Direktiivis 2001/20/EU toodi sisse mdiste ,kohustuslik kindlustus/hiivitamine”.
Kohustudlik kindlustug/hiivitamine on kaasa toonud Kliiniliste katsetega seotud
kulude méarkimisvédrse kasvu ja halduskoormuse suurenemise, kuid puuduvad
tOendid selle kohta, et kahjujuhtumite arv vdi nende hivitamise summad on direktiivi
jOustumi sega seoses suurenenud.

Kavandatavas magruses tunnistatakse, et kliiniliste katsetega el kaasne tingimata al ati
téiendavat riski katses osalgatele, vorreldes normaalsete kliiniliste tavadega.
Jarelikult el peatéiendava riski puudumisel vai juhul, kui risk ei ole mainimisvaarne,
sdtestama spetsiaalset Kkliinilise katsega seotud kahju hivitamist (olgu tegemist siis
kindlustuse voi huvitisega). Nimetatud juhtudel pakub piisavat kindlustuskaitset
arsti, asutuse voi tootevastutuskindlustus.

Juhtudel, mil kliinilise katsega tdiendav risk siiski kaasneb, kohustatakse sponsorit
kavandatava madrusega tagama kahju hovitamine kas kindlustuse Vi
hivitamismehhanismi kaudu. Viimasega seoses pannakse kavandatava méarusega
liikmesriikidele kohustus luua riiklik  hlvitamismehhanism, mis toimib
mittetulunduslikul alusel. Selle abil on eriti mittedrilisel eesmérgil tegutsevatel
sponsoritel  voimalik omandada kate voimalikuks hivitamiseks. Mittedrilisel
eesmargil tegutsevatel sponsoritel on aates direktiiviga 2001/20/EU sitestatud
kohustusliku kindlustuse/htivitamise kehtestamisest olnud suuri raskusi hivitise
summa hankimisel.

3.10. INSPEKTSIOONID (KAVANDATAVA MAARUSE 13. PEATUKK)

Inspekteerimist késitlevad sitted lahtuvad peamiselt direktiivist 2001/20/EU.
Inspekteerimissuutlikkuse osas sitestatakse kavandatava méadrusega Giguslik alus
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kontrollimisele, mida komigoni tootajad vastavalt inimtervishoius ja kliinilistes
katsetes kasutatavaid ravimeid késitlevale ELi Gigustikule liikmesriikides ja
kolmandates riikides 18bi viivad.

3.11. KEHTETUKSTUNNISTAMISED JA JOUSTUMINE (KAVANDATAVA MAARUSE
19. PEATUKK)

Kavandatavas méadruses kasitletakse direktiiviga 2001/20/EU reguleeritud aspekte.
Konealune direktiiv tunnistatakse seega kehtetuks.

Et vGimaldada sujuv Uleminek (llevoetud) direktiivi 2001/20/EU eeskirjadelt
k&esolevale méarusele, kohaldatakse mdlemaid eeskirjakogumeid paralleelselt kolme
aasta jooksul kéesoleva madruse kohaldamise kuupdevast aates. See hdlbustab
uleminekut eelkdige loamenetluse aspektide osas.

3.12 LUBATUD RAVIMITEGA TEHTAVAID KLIINILISI KATSEID JA VAHESEKKUVAID
KLIINILISI KATSEID REGULEERIVATE EESKIRJADE LIHTSUSTAMINE

Kliiniliste katsete madruses kasitletakse kaht erinevat riski: riski katses osalgja
ohutusele ja riski andmete usaldusvéédrsusele. Esimene neist voib méarkimisvaarselt
varieeruda sdltuvalt mitmest tegurist, eelkdige:

o uuritava ravimiga seotud teadmistest ja eelnevatest kogemustest (eelkdige
seoses kiisimusega, kas uuritava ravimi jaoks on ELis luba antud v6i mitte)
ning

o sekkumise liigist (mis vdib ollanii tavaline vereproov kui ka keerukas biopsia).

Direktiivi 2001/20/EU kritiseeritakse palju seetdttu, et seesuguseid riskide erinevusi
e ole vgjalikul maaral arvesse vOetud. Direktiivis satestatud kohustused ja piirangud
rakenduvad hoopis katses osal g a ohutusel e tekkivat riski suuresti arvestamata.

Seda aspekti on pdhjalikumalt kasitletud mdju hindamise aruandes. Aruandest
lahtuvalt on riski osakaalu aspekte kdikjal kavandatavas maaruses hoolikalt arvesse
vOetud.

3.13. MAARUSE OIGUSLIK VORM

Kavandatava 0Oigusakti vorm on madrus ning sellega asendatakse direktiiv
2001/20/EU.

Maéruse vorm tagab kliiniliste katsete ja nende oluliste muudatuste |oataotluste
esitamise jaoks Uhtse menetluse.

Kogemused on tdepoolest ndidanud, et kui liikmesriigid lahtuvad koost6édd tehes
»Samasugustest, kuid erinevatest” siseriiklikku Oigusesse UlevOetavatest aktidest,
tekivad probleemid. Ainult madruse Gigusliku vormiga tagatakse, et liikmesriigid
ragjavad Kliinilise katse loataotluse hindamise identsele tekstile, mitte erinevatele
siseriiklikele Ulevotmismeetmetele.
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See kehtib nii loamenetlusprotsessi kohta tervikuna kui ka muude kéesolevas
maaruses vaadeldavate kiusimuste kohta, nagu ohutusalane aruandlus kliiniliste
katsete tegemise gjal ning kliinilises katses kasutatavate ravimite margistamisnduded.

Lisaks nditab kogemus, et liikmesriigid kuritarvitasid Ulevdtmisprotsessi eesmérgiga
kehtestada téiendavad menetlusnduded.

Uhtlasi avaldab méaruse diguslik vorm olulist lihtsustavat m&ju. Ulevotmismeetmete
asendamine riiklikul tasandil vdimaldab asjaomastel isikutel kliinilisi katseid
(sedhulgas ka rahvusvahelis katseid) kavandada ja teha Uihe Gigusraamistiku alusel,
mitte lahtuvalt Ulevotvate litkmesriikide seaduste 27 riiklikust raamistikust
koosnevast kogumist.

Ma&éruse Oiguslikule vormile vaatamata leidub aga siiski veel valdkondi, mille ELi
tasandi OGigusraamistikku taiendavad siseriiklikud Gigusaktid. Néaiteks vdib tuua
katses osalgja ,, seadudliku esindgja’ maaratlemise eeskirjad, samuti eeskirjad kahju
tekkimise korral vastutuse kandmise kohta.

3.14. PADEVUSED, KAHETINE OIGUSLIK ALUSJA SUBSIDIAARSUS

Kavandatav méaérus pohineb sarnaselt direktiivile 2001/20/EU Euroopa Liidu
toimimise lepingu artiklil 114. Lisaks pdhineb kavandatav maérus Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 168 |16ike 4 punktil c.

Kavandatav mé&arus pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklil 114, sest selle
eesmark on Uhtlustada kliinilis katseid reguleerivat Gigusraamistikku. Lisaks
soovitakse kavandatava méarusega aidata kaasa turuleviidud farmaatsiatooteid
kasitlevate eeskirjade Uhtlustamisele, sealhulgas turuleviimise lubamise osas.
Viimaks tahetakse kavandatava madruse abil Uhtlustada eeskirju, millega
regul eeritakse ravimite kasutamist kliiniliste katsete kéigus, ning véimaldada seel &bi
nende vaba litkumist liidu piires.

Kliinilisi _katseid reguleerivate eeskirjade dhtlustamise puhul tuleb nentida, et
peaaegu koik suuremad kliinilised katsed toimuvad mitmes litkmesriigis. Lisaks voib
Kliinilise katse kéigus saadud tulemusi kasutada jargmiste Kliiniliste katsete
|ahtealusena. Seda silmas pidades tuleb kindlasti tagada, et patsiendiGiguste ja -
ohutuse ning andmete stabiilsuse ja usaldusvaarsuse eeskirjad oleksid Uhtsed ning
seega tunnustatud kogu Euroopa Liidus.

Ravimeid Uldiselt kasitlevate eeskirjade Uhtlustamise puhul peab mérkima, et
Kliinilis katseid reguleerivad Uhtlustatud eeskirjad annavad vdimaluse viidata
Kliiniliste katsete tulemustel e taotluse esitamisel ravimi viimiseks liidu turule ning ka
hilisemate muudatuste ja mutgiloa laiendamise eesméargil.

Kliinilise katse kdigus kasutatavaid ravimeid késitlevate eeskirjade Uhtlustamise
puhul tuleb meenutada, et uurimis- ja arendusalasteks katsetusteks ettendhtud
ravimid on inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate Gihenduse eeskirjadest
vélja jéetud. Need ravimid vOivad aga olla toodetud muudes liikmesriikides kui
nendes, kus kliiniline katse tehakse. Seega ei kohaldata kdnealuste ravimite suhtes
liidu teiseseid Oigusakte, mis tagaksid nende vaba litkumise, kuid séilitaksid samal
gjal inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse.
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Lisaks pShineb kavandatav méarus Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 16ike
4 punktil c, sest eesmargiks on kehtestada ravimitele kdrged kvaliteedi- ja
ohutusnduded. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 18ike 4 ja |6ike 4 punkti
2 alapunkti k kohaselt on kdnealune liidu padevus jagatud padevus, mida teostatakse
kavandatava méadruse vastuvotmise kaudu, nagu osutatud Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklis 114.

Kavandatava méarusega tahetakse ravimitele kehtestada korged kvaliteedi- ja
ohutusnduded kahel viisil.

o Maaruse abil tagatakse, et Kliiniliste katsete k&igus saadud andmed on
stabiilsed ja usaldusvéérsed, mis omakorda tagab, et patsiendi jaoks eeldatavalt
ohutumad raviviisid ja ravimid pOhinevad stabiilsetel ja usaldusvaarsetel
Kliinilistel andmetel. Ainult siis, kui andmed, millest |&htuvalt otsused
langetati, on stabiilsed ja usaldusvédrsed, saavad reguleerivad asutused,
teadlased, t60stus ja avalikkus langetada ravimite kvaliteedi ja ohutuse
tagamiseks digeid otsuseid. Seda tagavad sétted puudutavad eelkbige
loamenetlust ja kliinilise katse tegemist reguleerivaid eeskirju, seahulgas
liikmesriikidepoolse jéreleval ve eeskirju.

o Maérusega tahetakse kehtestada ranged nduded nende ravimite kvaliteedi ja
ohutuse tagamiseks, mida katses osaeatele Kkliinilise katse kaigus
manustatakse (samas teadvustades agjaolu, et selline kindlus on véimalik ainult
Kliinilist katset iseloomustavate puuduvate teadmiste raames). See tagatakse
muu hulgas loamenetluse kaudu, mis on kavandatavas maaruses sitestatud, aga
ka eeskirjade kaudu selliste ravimite tootmise kohta, mida kasutatakse
Kliinilistes katsetes, ohutusaruandluses ja inspekteerimisel.

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punkti ¢ ei saa kasutada ainsa
digudliku alusena, vaid seda tuleb téiendada Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
114 digusliku alusega jargmistel pohjustel.

o Nagu eespool nimetatud, on kavandatava méaruse eesmargiks nii siseturu
rgamine ja toimimine kui ka ravimitele korgete kvaliteedi- ja ohutusnduete
kehtestamine.

o Kavandatava maaruse eesmark on kehtestada koérged kvaliteedi- ja
ohutusnduded, samal gjal aga ka nduded inimtervishoius kasutatavate ravimite
tbhususele. Nagu ka seoses ohutuse aspektiga, tagatakse, et katses osalgjad
saavad osa tohusast ravimist/ravist. Samuti soovitakse kindlustada, et kliinilise
katse kaigus saadud andmed on stabiilsed ja usaldusvédrsed mitte vaid
kvaliteedi ja ohutuse osas, vaid ka ravimi tBhususe osas. TOhususe aspekti el
ole aga Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punktis c
selgesOnaliselt késitletud. Kdnealust rahvatervise aspekti on kasitletud hoopis
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 |6ikes 3 (tervise kdrgetasemeline
kaitse).

Selliseid olukordi e suudetud rahuldavalt lahendada seni, kuni joustus direktiiv
2001/20/EU. Oigusaktid, mé&drused ja haldusnormid erinesid liikmesriigiti.
Erinevused sundisid midgilubade omanikke oma ravimite turuleviimise loataotlusi
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kohandama. Samuti takistasid need erinevused kdnealuste toodete turustamist. See
mdj utas otseselt siseturu valjakujundamist ja selle toimimist.

Kliinilisi katseid kasitlevate ELi Oigusaktide abil plltakse nimetatud probleemi
lahendada. Liidu tasandil on sitestatud menetluseeskirjad, mida tuleb téita naiteks
Kliiniliste katsete lubamise ja teostamise, ohutusal ase aruandluse, katses kasutatavate
ravimite tootmise ja margi stami sega Seoses.

Kliiniliste katsete reguleerimisel teostab liit jagatud padevust vastavalt Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 4 [8ikele 2.

Eeskirjadesse tehtavad muudatused litkmesriikide poolt oleksid vastuolus lepingu
nduetega, sest ainult liit véib neild muuta.

Seda arvestades seab leping kliiniliste katsete reguleerimisega seoses piirangud loa
andmise ja kliiniliste katsete reguleerimise eetiliste aspektide Uhtlustamise suhtes.
Eetilised aspektid on eelkdige seotud vajadusega saada katses osalgjalt voi tema
seaduslikult esindgjalt , teadev nBusolek”. Jéttes korvale tBsiaga, et kliiniline katse
vOib patsiendi tervise ohtu seada, muudab ainuiks see, et ravi moodustab osa
eksperimendist, katses osalgja teadva ndusoleku saamise eetilisest vaatepunktist
vaaikuks. Seega e kuulu teadva ndusolekuga seotud aspektide hindamine
liikmesriikidevahelise koosttd valda, vaid neid hindab iga liikmesriik ise.

On kamoningaid olemuslikult riiklikku laadi aspekte, néiteks:

o eeskirjad, millega méaratakse kindlaks, kes on teadva nGusoleku andmiseks
vOimetu katses osalgja ,,seaduslik esindgja’ (naiteks juhul kui katses osalgja on
laps); eeskirjad on ELi piires vaga erinevad olenevalt riiklikest traditsioonidest
japraktikast;

o katses osalgjale tekitatud kahju hivitamise ulatust ning eeldusi reguleerivad
eeskirjad: need eeskirjad tulenevad liikmesriikide tsiviildiguse sellest osast,
mis reguleerib meedikute vastutust. See kehtib lisaks hooletuse méaérale (nt
mittestililine vOi objektiivne vastutus) ka tdendamiskoormise eeskirjade ja
kahjustuste eeldatava ulatuse arvutamise suhtes.

Jarelikult on selge, et ehkki Kkliiniliste katsete reguleerimine ja eriti direktiivi

2001/20/EU |sbivaatamine on vastavuses subsidiaarsuse pohiméttega, tulenevad

aluslepingutest teatavad piirangud, millegatuleb arvestada.

MOJU EELARVELE

K&esoleva ettepaneku moju eelarvele on jargmine:

o andmebaasidega seotud kulud (Uhekordsed kulud ja andmebaaside
hal damiskulud);

o maéruse toimimisega tegelevad komigoni t66tajad;

o kulud, mis on seotud liikmesriikide koosolekutega kaesolevas madruses
sdtestatud |oamenetl use sujuva toimimise tagamiseks;
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o liidu kontrollimise ja inspektsioonide korraldamisega seotud kulud ja sellega
tegelevate komigjoni t60tg atega seotud kulud.

Kulude Uksikagad on esitatud finantsselgituses. Kulusid kasitlev pdhjalik arutelu
sisaldub mdju hindamise aruandes.

Kulud kaetakse programmi  ,Tervis ja maganduskasv  2014-2020"
rahastami spaketiga.
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2012/0192 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilis katseid ja millega

tunnistatakse kehtetuks dir ektiiv 2001/20/EU

(EMPs kohal datav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 |6ike 4
punkti c,

véittes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut™,

pérast seadusandliku akti eelndu edastamist liikmesriikide parlamentidele,

véttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaal komitee arvamust™,

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust™,

olles konsulteerinud Euroopa andmekaitseinspektoriga'®,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt!’,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

©)

Kliinilises katses osalgjate ohutus ja digused peaksid olema kaitstud ning kogutud
andmed peaksid olema stabiilsed ja usaldusvéérsed.

Et nende pohimotete jargimist oleks voimalik sdltumatult kontrollida, peaks Kliinilise
katse tegemise jaoks olema eelnev luba.

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivis 2001/20/EU
liikmesriikide digus- ja haldusnormide Uhtlustamise kohta, mis kéasitlevad hea
Kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite Kliinilistes
uuringutes'™®, on esitatud kliinilise uuringu méératlus, mida tuleks selgitada. Kliinilise

13
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18

ELTC,, Ik.

ELTC,, Ik.

ELTC,, Ik.

XXX.

ELTC,, Ik.

EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

9)

uuringu maiste tuleks tégpsemalt madratleda sel viisil, et kasutusele voetakse laiem
mdiste ,kliiniline uuring”, mille Uks kategooria on Kliiniline katse. Nimetatud
kategooria tuleks maératleda konkreetsete kriteeriumide alusel. Sellise 18henemise
puhul voetakse nduetekohaselt arvesse rahvusvahelisi suuniseid ning séilitatakse
kooskdla ravimeid reguleerivate ELi Gigusaktidega, milles on |ahtutud kahestumisest
»Kliiniline uuring” ja,, ravisse mittesekkuv uuring”.

Direktiivi 2001/20/EU eesmark oli lihtsustada ja Uhtlustada ELis tehtavaid kliinilisi
katseid késitlevaid haldusnorme. Kogemused néitavad, et Uhtlustatud |dhenemine
kliiniliste katsete reguleerimisele on saavutatud ainult osaliselt. Seetbttu on eriti
keerukas Uhe Kliinilise katse tegemine mitmes liikmesriigis. Teaduse arengu pdhjal
vOib aga oletada, et tulevikus tehtavad kliinilised katsed on suunatud konkreetsematele
patsiendirihmadele, nditeks genoomiinfo abil méaratletud alarithmad. Piisava hulga
patsientide kaasamiseks sellistesse katsetesse voib osutuda vajalikuks mitme voi
koikide liikmesriikide osalus. Kliiniliste katsete uued loamenetlused peaksid
stimuleerima nii paljude liikmesriikide osalemist kui voimalik. Niisiis tuleks taotluste
esitamise korra lihtsustamiseks véltida paljuski samasuguse teabe mitmekordset
esitamist ning asendada see Uhe taotlustoimiku esitamisega Uhtse taotluste portaali
kaudu, mida saaksid kasutada kdik asjaomased liikmesriigid.

Direktiivi 2001/20/EU kogemus on néidanud ka seda, et ELis tehtavaid kliinilisi
katseid kéasitlevate haldusnormide lihtsustamise ja Uhtlustamise eesméarki e ole
oiguslikult voimalik saavutada direktiivi, vaid ainult médruse abil. Ainult mééarusega
tagatakse, et liikmesriigid rgjavad kliinilise katse loataotluse hindamise identsetele
kriteeriumidele, mitte erinevatele siseriiklikele Glevotmismeetmetele. See kehtib nii
kogu loamenetlusprotsessi kohta kui ka kaesolevas madruses kasitletavate kdikide
muude kisimuste kohta, nagu ohutusalane aruandlus kliiniliste katsete kagus ning
Kliinilises katses kasutatavate ravimite margistamisnduded.

Agaomased liikmesriigid peaksid kliinilise katse loataotluse hindamisel koost6od
tegema. Koostod ei peaks aga hélmama riiklikku laadi aspekte ja kliinilise katse
eetilis aspekte nagu teadev ndusol ek.

Menetlus peaks olema paindlik ja tdhus, et véltida halduslikke viivitus kliinilise katse
alustamisel.

Tahtajad Kkliiniliste katsete taotlustoimikute hindamiseks peaksid olema piisavalt pikad
toimiku hindamiseks, tagades samas Kiire juurdepd&su uutele innovaatilistele
raviviisidele ning séilitades liidu atraktiivsuse kliiniliste katsete tegijate jaoks. Sellest
lahtuvalt esitati direktiivis 2001/20/EU vaikimisi loa andmise kontseptsioon. See
kontseptsioon tuleks alles jéta tdhtaegadest kinnipidamise tagamiseks.
Rahvatervisealases kriisiolukorras peaks liikmesriikidel olema vdimalus kliinilise
katse loataotlust kiiresti hinnata ja see rahuldada. Niisiis e tuleks kehtestada
minimaal seid heakskiitmise téhtaegu.

Risk Kliinilises katses osaleja ohutusele tuleneb peamiselt kahest alikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste katsete puhul on téiendav risk katses osalejate
ohutusele vorreldes normaalsete kliiniliste tavadega aga minimaalne. Eelkdige kehtib
see juhul, kui uuritaval ravimil on mudgiluba (st kvaliteeti, ohutust ja tdhusust on
mudgiloa menetluse raames juba hinnatud) ning kui sekkumisega osalejale kaasnev
tdiendav risk on normaase Kliinilise tavaga vorreldes véake. Niisugused
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»vahesekkuvad kliinilised katsed” on tavapdrase ravi ja diagnooside hindamise
seisukohalt sageli tlimalt olulised, sest optimeerivad ravimite kasutamist ning aitavad
seega kaasa rahvatervise taseme tostmisele. Selliste kliiniliste katsete suhtes peaksid
kehtima leebemad eeskirjad, néiteks |ihem heakskiitmise téhtaeg.

Kliiniliste katsete loataotluste hindamise keskmes peaksid olema eeldatavad
terapeutilised ja rahvatervisele ilmnevad kasud (,asjakohasus’) ning katses osalgjate
riskid ja ebamugavused. Agakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada véaga paljude
aspektidega, sealhulgas sellega, kas ravimite hindamise ja turuleviimise lubamise eest
vastutavad reguleerivad asutused on soovitanud konkreetset kliinilist katset teha voi
selle tegemist ndudnud.

Loamenetluses peaks olema sétestatud voimalus hindamise peatamiseks, et sponsor
saaks esitada taotlustoimiku hindamise gja tekkinud kisimusi v6i kommentaare.
Peatamise maksimumkestusest peaks ilmnema agjaolu, kas tegemist on vahesekkuva
Kliinilise katsega voi mitte. Lisaks tuleks tagada, et peatamise |Gpetamise jarel on alati
piisavalt aega esitatud téiendava teabe hindamiseks.

Moned kliinilise katse taotluse aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi kiisimustega
vOi Kkliinilise katse estiliste aspektidega. Neid kiisimusi tuleks hinnata muul viisil kui
asjaomaste liikmesriikide koost6o kaudu.

Kliinilise katse lubamise puhul tuleks késitleda kdik aspekte, mis on seotud katses
osalga kaitse ning andmete stabiilsuse ja usaldusvadrsusega. Kliinilise katse tegemise
luba peaks seetdttu sisalduma thes haldusotsuses, mille on vastu votnud asaomane
litkmesriik.

Hindamisega tegeleva asutuse voi asutuste kindlaksméramine peaks olema asjaomase
liikmesriigi Ulesanne. Otsus on iga liikmesriigi siseriikliku korralduse kisimus.
Padeva asutuse vOi asutuste maaramisel peaksid liikmesriigid tagama ka véljaOppeta
isikute ja patsientide kaasamise. Lisaks peaksid nad kindlustama vajaliku ekspertiisi
kéttesaadavuse. Igal juhul peaks hindamise Uhiselt ja kooskdlas rahvusvaheliste
suunistega labi viima mdistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud, kellel on Uhiselt
vagalik kvalifikatsioon ja kogemus. Taotlust hindavad isikud e tohiks olla seotud
sponsoriga, asutusega, kus Kliiniline katse toimub ega katsega seotud uurijatega ning
peaksid olema vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Tegelikkuses e ole sponsoritel Kliinilise katse loataotluse esitamisel alati tait kindlust
selle suhtes, millistes litkmesriikides kliiniline katse teha otsustatakse. Sponsoritel
peaks olema vOimalus esitada taotlus ainult nende dokumentide pdhjal, mida need
liikmesriigid on dhiselt hinnanud, kus vaimalik kliiniline katse toimub.

Sponsoril  peaks olema OGigus kliinilise katse loataotlus tagas votta
Hindamismenetluse usaldusvddrse toimimise tagamiseks tuleks kliinilise katse
loataotluse tagasivotmist vOimaldada ainult Kliinilise katse kui terviku suhtes.
Sponsoril peaks olema vdimalus pérast taotluse tagasivotmist esitada uus Kliinilise
katse | oataotlus.

Tegelikkuses voib sponsoreid varbamiseesmérkide saavutamise nimel voi muul

pohjusel huvitada kliinilise katse laiendamine ka muudesse liikmesriikidesse
kliinilisele katsele esialgse loa andmise jarel. Laiendamise voimal damiseks tuleks luua
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loa andmise mehhanism ning véltida taotluse uut hindamist kdigi nende asjaomaste
liikmesriikide poolt, kes olid kliinilise katse esial gse |oamenetluse osalised.

Pérast loa saamist tehakse kliinilistesse katsetesse tavaliselt veel palju muudatusi.
Muuta voidakse 18biviimist, kavandamist, metoodikat, uuritavat voi téiendavat ravimit,
uurijat voi kliinilise katse asukohta. Kui muudatused mdjutavad oluliselt mé&éral katses
osalga ohutust vdi Gigusi voi kliinilise katse kdigus saadud andmete stabiilsust ja
usaldusvéarsust, tuleks ka nende suhtes rakendada esialgse loamenetlusega sarnast

|oamenetlust.

Kliinilise katse loataotlustoimiku sisu peaks olema Uhtlustatud, sest see tagab, et
koikidele liikmesriikidele on kéttesaadav sama teave, ning lihtsustab kliiniliste katsete
jaoks | oa taotlemise protsessi.

Kliiniliste katsete valdkonna |&bipaistvuse suurendamise eesmargil peaksid Kliiniliste
katsete andmed, mis taotluse toetuseks esitatakse, pOhinema Uksnes avalikus
andmebaasis registreeritud kliinilistel katsetel.

Taotlustoimiku keelenduete kehtestamine peaks jéama liikmesriikide Ulesandeks. Et
tagada Kliinilise katse loataotluse hindamise sujuv toimimine, peaksid liikmesriigid
kaaluma meditsiinivaldkonnas Uldiselt arusaadava keele aktsepteerimist sellise
dokumentatsiooni keelena, mis ei ole méaratud katses osal gjale tutvumiseks.

Euroopa Liidu pohidiguste hartas on tunnustatud inimvaérikuse ja isikupuutumatuse
Oigust. EelkBige ndutakse hartas, et Ukski sekkumine meditsiini ja bioloogia
valdkonnas el tohi toimuda asaomase isiku vaba ja teadva ndusolekuta. Direktiiv
2001/20/EU sisaldas palju katses osalejate Kkaitset reguleerivaid eeskirju. Need
eeskirjad tuleks séilitada. Piiratud teoviimega isikute ja alaealiste seadusliku esindaja
madramist kasitlevad eeskirjad erinevad liikmesriigiti. Seega peaks piiratud
teovOimega isikute ja alaedliste seadusliku esindgja kindlaksmééramine jd&ama
liikmesriikide Ulesandeks.

Kéesoleva médrusega tuleks kehtestada selged reeglid hadaolukorras antava teadva
nbusoleku kohta. Selliste olukordade all peetakse silmas néiteks juhtumeid, mil
patsiendi seisund on &kki muutunud eluohtlikuks mitme trauma, rabanduse Vvoi
sidameinfarkti tttu ning vaja on viivitamatut meditsiinilist sekkumist. Kdnealuste
juhtumite korral vGib osutuda vajalikuks sekkumine juba loa saanud k& masolevasse
Kliinilisse katsesse. Teatavates olukordades e ole aga patsiendi teadvusetuse ja
viivitamatult  kéttesaadava seadusliku esindgja puudumise tottu voimalik
sekkumiseelset teadvat ndusolekut saada. Sellepérast tuleks madrusega kehtestada
selged reeglid, millega sétestatakse, et selliseid patsiente tohib kliinilisse katsesse
kaasata ainult vaga rangetel tingimustel. Lisaks peaks kdnealune Kliiniline katse olema
otseses seoses terviseprobleemiga, mis pohjustab patsiendi vdimetuse teadvat
ndusolekut anda. Arvestada tuleb patsiendi mis tahes varem esitatud vastuvéiteid ning
katses osalga vOi seadusliku esindgja teadvat ndusolekut tuleb taotleda esimesel
voimalusel.

Vastavalt rahvusvahelistele suunistele peaks katses osalga vaba ja teadev ndusolek
olema esitatud kirjalikus vormis, vélja arvatud erakorraliste olukordade puhul. See
peaks pohinema selgel, agakohasel ja katses osalgjale arusaadaval teabel.
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Et patsiendid saaksid hinnata kliinilises katses osalemise véimalusi ning et asaomasel
liikmesriigil oleks vBimalik Kliinilist katset igakilgselt kontrollida, tuleks teatada
kliinilise katse alustamisest, katses osaleate varbamise |0petamisest ning kliinilise
katse |Opetamisest. Rahvusvaheliste standardite kohaselt tuleks kliinilise katse
tulemused teatada padevatel e asutustele Uhe aasta jooksul Kliinilise katse |dpetamisest
alates.

Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt agaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks
uurijateda koigist tdsistest kdrval néhtudest teavitama.

Sponsor peaks hindama uurijalt saadud teavet ja edastama ametile ohutusalase teabe
tOsiste kdrvalnahtude kohta, mida peetakse kahtlustatavateks ootamatuteks rasketeks
korvaltoimeteks.

Amet peaks sama teabe edastama liikmesriikidele, et nad saaksid seda hinnata.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste néuete Uhtlustamise
rahvusvahelisel konverentsil osalejad tootasid Uhiselt vélja heade kliiniliste tavade
Uksikagalikud juhised, mis praegu moodustavad kliiniliste katsete kavandamise,
labiviimise, teostuse, andmete talletamise ja katsete kohta aruannete esitamise
rahvusvaheliselt tunnustatud standardi kooskdlas Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsioonist l1ahtuvate pdhimdtetega. Kliiniliste katsete kavandamise, 18biviimise,
andmete talletamise ja katsete kohta aruannete esitamise kdigus voib asakohaste
kvaliteedinbuete suhtes tekkida spetsiifiliss kisimusi. Sel juhul tuleks ldhtuda
inimtervishoius kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste nduete Uhtlustamise
rahvusvahelise konverentsi juhistest heade Kliiniliste tavade kohta eeldusel, et
komigon e ole vélja andnud muid spetsiifilisi suuniseid ning need juhised e piira
ké&esoleva mééruse kohaldamist.

Sponsor peaks kliinilise katse tegemist nOuetekohaselt kontrollima, et tagada
tulemuste kindlus ja usaldusvaarsus. Kontrollimine vBib kaasa aidata ka katses osaleja
ohutuse tagamisele, vottes arvesse Kliinilise katse laadi ja katses osal g ate pdhidiguste
austamist. Kontrolli ulatuse kindlaksméagramisel tuleks votta arvesse kliinilise katse
laadi.

Kliinilise katsega seotud isikutel, eriti uurijatel ja teistel tervishoiutottajatel, peaks
olema kliinilise katse ga Ulesannete téaitmiseks piisav kvalifikatsioon ja kliinilise
katse tegemise kohad peavad olema kliinilise katse jaoks sobivad.

Kliinilise katse agaoludest sOltuvalt peaks olema vOimalik jélgida uuritavaid ja
teatavaid tdiendavaid ravimeid eesmargiga tagada katses osalgate ohutus ning
andmete stabiilsus ja usaldusvéérsus. Samadel pohjustel tuleks need tooted vajadusel
hévitada ning soltuvalt Kliinilise katse agaoludest séilitada neid spetsiaalsetes
tingimustes.

Kliinilise katse kéigus vOib sponsor tuvastada kliinilise katse tegemise eeskirjade
tOsiseid rikkumisi. Neist tuleks agaomastele liikmesriikidele teatada, et liikmesriigid
saaksid vajadusel meetmeid votta.

Lisaks kahtlustatavate ootamatute raskete kdrvaltoimete ilmnemisele vaib toimuda ka
muid stiindmusi, mis on riski ja kasulikkuse vahekorra seisukohast olulised ning millest
tuleks asjaomastel e litkmesriikidel e 6igeaegselt teatada.
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Kui ootamatute stindmuste tottu tuleb Kliinilist katset kiiresti muuta, peaks sponsoril ja
uurijal olemavdimalik votta kiireloomulisi ohutusmeetmeid eelnevat luba taotlemata.

Et tagada kliinilise katse tegemise vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel oleks
vgalik teave uuritavate ravimite kohta, mida nad manustavad, peaks sponsor andma
uurijatele uurijateatmikud.

Kliinilise katse kaigus saadud teavet tuleks salvestada, kdidelda ja séilitada eesmérgiga
tagada katses osalgjate Oigused ja ohutus, kliinilise katse kdigus saadud andmete
stabiilsus ja usaldusvaarsus, tépne aruandlus ja télgendamine, t6hus sponsoripoolne
jarelevalve jalitkmesriikide voi komisjoni tdhus inspekteerimine.

Et oleks vBimalik ndidata vastavust uuringuplaanile ja kéesolevale méarusele, peaks
kliinilise katse peatoimik, mis sisaldab agaomast dokumentatsiooni t6husa jarelevalve
vBimaldamiseks (tBhus sponsoripoolne jarelevalve ja liikmesriikide v6i komigjoni
tOhus inspekteerimine), olema sponsori ja uurija valduses. Kliinilise katse peatoimik
tuleks nduetekohaselt arhiveerida, et vbimaldada jarelevalvet ka péarast kliinilise katse
|Bpetamist.

Uurimis- ja arendusal asteks katsetusteks ettendhtud ravimid on Euroopa Parlamendi ja
nbukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate thenduse eeskirjade kohta)'® reguleerimisalast véja jaetud.
Selliste ravimite hulka kuuluvad ka kliinilistes katsetes kasutatavad ravimid. Nende
suhtes peaksid kehtima konkreetsed eeskirjad, mille puhul on arvesse voetud
niisuguste ravimite eripdrasid. Eeskirjade kehtestamisel tuleks eristada uuritavaid
ravimeid (katsetatav ravim ja selle vordlusravimid, sealhulgas platseebod) ning
téiendavaid ravimeid (ravimid, mida kasutatakse Kliinilises katses, kuid mitte
uuritavate ravimitena), néiteks taustravis kasutatavad ravimid, provokatsiooniained,
padsteravimid voi ravimid, mida Kliinilises katses kasutatakse |8pptulemuste
hindamiseks. Téendavate ravimite hulka e tohiks arvata kaasuvaid ravimeid, st
ravimeid, mis e ole Kliinilise katsega seotud ning mis e ole Kliinilise katse
kavandamisel asjakohased.

Katses osalgja ohutuse ning Kliinilise katse kdigus saadud andmete stabiilsuse ja
usaldusvaarsuse tagamiseks ning selleks, et vdimaldada uuritavate ja téiendavate
ravimite jagamist kliiniliste katsete kohtades kogu liidus, tuleks kehtestada nii
uuritavate kui ka taiendavate ravimite tootmist ja importi kasitlevad eeskirjad. Nagu
direktiivis 2001/20/EU, peaksid need eeskirjad kajastama direktiiviga 2001/83/EU
hdlmatud toodete heade tootmistavade eeskirju. Uksikutel erijuhtudel peaks olema
lubatud ka nimetatud eeskirjadest korvalekaldumine, et Kliinilise katse tegemist
holbustada. Seetdttu peaksid kohaldatavad eeskirjad vdimaldama mdningat
paindlikkust eeldusel, et katses osalgjate ohutus ning katse kdigus saadud andmete
stabiilsus ja usal dusvaarsus on tagatud.

Katses osalgja ohutuse ning kliinilise katse kdigus saadud andmete kindluse ja
usaldusvaarsuse tagamiseks ning selleks, et viimaldada uuritavate ja téiendavate
ravimite jagamist kliiniliste katsete tegemise kohtades kogu liidus, peaksid nii
uuritavad kui ka tdendavad ravimid olema nfuetekohaselt margistatud.
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Maérgistamiseeskirjad peaksid olema kohandatud vastavalt katses osalgjate ning
Kliinilise katse kadigus saadud andmete stabiilsuse ja usaldusvéédrsuse suhtes tekkida
vOivatele ohtudele. Kui uuritav vOi téiendav ravim on vastavalt direktiivile
2001/83/EU loa saanud ravimina juba turule viidud, ei ole tdiendav margistus avatud
katsete puhul reeglina ndutav. Lisaks leidub teatavaid konkreetseid ravimeid nagu
radiofarmatseutilised preparaadid, mida kasutatakse diagnostilise uuritava ravimina —
nende jaoks Uldised margistamiseeskirjad e sobi, arvestades kliinilistes katsetes
kasutatavate radiofarmatseutiliste preparaatide suhtes kehtivat ranget kontrolli.

Vastutusalade selge méaratlemise tagamiseks toodi direktiivis 2001/20/EU kooskdlas
rahvusvaheliste suunistega sisse kliinilise katse ,,sponsori” mdaiste. See mdiste tuleks
alesjétta.

Tegelikkuses voivad Kliinilist katset Uhiselt 1abi viia teadlaste vdi teadusasutuste
hajusad mitteametlikud vorgustikud. Need vorgustikud peaksid olema kliinilise katse
kaassponsorid. Et mitte ndrgendada kliinilise katsega seotud vastutuse moistet,
peaksid juhul, kui kliinilisel katsel on mitu sponsorit, kehtima nende kdigi suhtes
kéesolevas madruses sponsorile pandud kohustused. Siiski peaks kaassponsoritel
olema vdimalus sponsorikohustusi lepingulise kokkuleppe alusel jagada.

Kliinilise katse sponsor vdib asuda kolmandas riigis. Jarelevalve ja kontrolli
holbustamiseks peaks kolmandas riigis asuv sponsor madrama liidus asuva
kontaktisiku, et vOGimaldada liikmesriigi padeval asutusel sponsoriga suhelda
Kontaktisik voib ollafuusiline vai juriidiline isik.

Kui Kliinilise katse kéigus on katses osalgja kannatanud kahju, mis kuulub uurija voi
sponsori tsiviil- vOi kriminaalvastutuse alla, peaksid vastutuse tingimused olema
reguleeritud siseriiklike digusaktidega.

Kliiniliste katsete puhul ravimitega, millel puudub luba véi juhul kui sekkumisega
kaasneb markimisvéarne risk osalgae, peaks olema tagatud nende kahjude
hivitamine, mille hiivitamist on kehtivate 6igusaktide kohaselt taotletud.

Praegu saab selliseid kahjusid hivitada kindlustuse kaudu. Kindlustus voib katta
kahjud, mille hivitamise peavad médratud vastutuse korral katses osalgjale tasuma
sponsor ja uurija. Kindlustus vaib katses osal gja tasuda ka otse, sponsorile voi uurijale
eelnevat vastutust kehtestamata. Kogemus néitab, et kindlustusturg on vake ja
kindlustuskaitse kulud ebaproportsionaalselt kbrged. Pealegi on vastutuse normid
liikmesriigiti vaga erinevad ja seetdttu on kindlustuse saamine vastavalt siseriiklikele
Oigusaktidele rahvusvaheliste katsete sponsorite jaoks keeruline ja koormav.
Sellepérast peaks iga liikmesriik looma riikliku htvitamismehhanismi, mis hivitab
osalgatele kahjud vastavalt konkreetse liikmesriigi seadustele.

Agaomane liikmesriik peaks olema volitatud kliinilist katset ennetdhtaegselt
|8petama, peatama voi muutma.

Kéesoleva médruse tditmise tagamiseks peaks liikmesriikidel olema voimalik
korraldada inspekteerimisi ning neil peaks olema piisav kontrollisuutlikkus.

Komigon peaks saama kontrollida, kas liikmesriigid teostavad kéesoleva maéruse
téitmise Ule nduetekohast jarelevalvet. Lisaks peaks komisgonil olema vdimalus
kontrollida, kas kolmandate riikide 6Gigusraamistike puhul on tagatud vastavus
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kaesoleva méaruse ja direktiivi 2001/83/EU konkreetsele sitetele kolmandates riikides
tehtud Kliiniliste katsete kohta.

Teabe litkumise Uhtlustamiseks ja lihtsustamiseks sponsorite ja liikmesriikide ning
liikmesriikide endi vahel peaks komigon looma portaali kaudu juurdepédasetava
andmebaasi ning seda haldama.

Andmebaas peaks sisaldama kogu Kliinilise katsega seotud asjakohast teavet. Katses
osdlevate andmesubjektide isikuandmeid e tohiks andmebaasi salvestada.
Andmebaasis sisalduv teave peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui konkreetsetel
pohjustel e tohi mingit osa teabest avalikustada Euroopa Liidu pohidiguste harta
artiklite 7 ja 8 kohaste eraglu puutumatuse ja isikuandmete kaitse diguste kaitsmise
tottu.

Uhe liikmesriigi piires vdib kliiniliste katsete |oa andmise protsessi olla kaasatud mitu
asutust. Et liikmesriikidevaheline koostdd oleks tbhus ja tulemuslik, peaks iga
liikmesriik médrama the kontaktpunkti.

K&esolevas madruses sdatestatud loamenetlust kontrollivad peamiselt liikmesriigid.
Sellele vaatamata peaks komigon toetama menetluse sujuvat toimimist kéesoleva
méaruse kohaselt.

Kéesolevas méadruses esitatud tegevuste labiviimiseks peaks liikmesriikidel olema
Oigus kiisida tasu. Liikmesriigid el peaks aga ndudma mitmekordsete maksete tasumist
Uhes litkmesriigis kliinilise katse loataotlust hindavatele eri asutustele.

Et tagada ké&esoleva madruse rakendamiseks Uhesugused tingimused, tuleks
komigonile anda volitused votta vastu rakendusakte seoses inspekteerimistega.
Konealuseid volitus tuleks kasutada vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
16. veebruari 2011. aasta madrusele (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad
ja uldpdhimotted, mis kasitlevad liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme,
mida kohal datakse komisjoni rakendusvolituste teostamise suhtes™.

Selle tagamiseks, et kliinilise katse loataotluses voi olulises muudatuses esitatud teave
ja dokumendid vdimaldavad taotluse hindamist, pidades silmas tehnika arengut vOoi
Ulemaailmseid Gigusnormide ndudeid, ning Uhtlasi katses osalgjate korgetasemelise
kaitse ning kliinilise katse kéigus saadud andmete usaldusvéérsuse ja stabiilsuse
tagamiseks hastitoimiva ohutusalase aruandluse ning katses kasutatavate ravimite
tootmist ja margistamist kasitlevate Uksikagalike nduete abil, tuleks komisjonile anda
volitused votta vastu delegeeritud Oigusakte vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklile 290, millega on vdimalik muuta Kliinilise katse loataotluses voi
olulises muudatuses esitatavate dokumentide ja teabe loetelu, kliinilise katse ohutuse
alase aruandluse tehnilisi nlansse, té6tada vélja heade tootmistavade Uksikasjalikud
nduded ning muuta kliinilises katses kasutatavate ravimite méargistusel esitatud teabe
loetelu. On véga téhtis, et komigon korraldaks ettevalmistusttéo kaigus asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas eksperditasandil. Komigon peaks del egeeritud 6igusaktide
ettevalmistamise ja koostamise ga tagama asakohaste dokumentide sama- ja
0igeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.
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Direktiivi 2001/83/EU artikli 4 |6ikega 5 sitestatakse, et kdnealune direktiiv ja kdik
selles osutatud méarused e tohiks pdhimétteliselt mdjutada litkmesriigi Gigusakte,
millega keelatakse vOi piiratakse mis tahes konkreetset tuupi inimrakkude voi
loomsete rakkude kasutamist. Ka kaesolev maarus el tohiks mdjutada liikmesriigi
Oigusakte, millega keelatakse vOi piiratakse mis tahes konkreetset tudpi inimrakkude
vOi loomsete rakkude kasutamist. Nagu on sitestatud ka direktiivis 2001/83/EU,
peaksid liikmesriigid edastama kdnealused siseriiklikud digusnormid komisjonile.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivi 95/46/EU
Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise
kohta® kohaldatakse isikuandmete tootlemise suhtes liikmesriikides liikmesriikide
padevate asutuste, eelkdige liikmesriikide médratud sOltumatute ametiasutuste
jarelevalve all. Euroopa Parlamendi ja nBukogu 18. detsembri 2000. aasta maarust
(EU) nr 45/2001 iksikisikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel (henduse
institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikumise kohta®® kohal datakse
seoses isikuandmete toGtlemisega, millega tegelevad komigon ja amet kéesoleva
maaruse raames Euroopa andmekaitseinspektori jarelevalve al.

lIma et see piiraks ravi kulude ja hivitamise riiklikke siisteeme, e peaks katses
osalgad ise uuritavate ravimite eest maksma.

Ké&esolevas madruses sétestatud loamenetlust tuleks hakata rakendama nii ruttu kui
vOimalik, et sponsorid saaksid lihtsustatud loamenetlusest kasu. Kuid selleks, et
voimaldada loamenetluse jaoks vaalike ulatuslike 1T-rakenduste loomist liidu
tasandil, on kohane sdtestada, et kadesolevat méadrust hakatakse kohaldama alles
piisavalt pika ajavahemiku moddudes.

Direktiiv 2001/20/EU tuleks kehtetuks tunnistada, et tagada ainult tihe eeskirjakogumi
kehtimine Kliiniliste katsete tegemise kohta liidus. Ulemineku hdlbustamiseks
kéesolevas maaruses sitestatud eeskirjadele tuleks sponsoritel lubada Uleminekuajal
Kliinilist katset alustadajal&bi viia vastavalt direktiivile 2001/20/EU.

Kéesolev méaédrus on kooskdlas peamiste rahvusvaheliste juhenddokumentidega
kliiniliste katsete kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni hiliseim
(2008. aasta) versioon ja head Kliinilised tavad, mis pdhinevad Helsingi
deklaratsioonil.

Ké&esolev méérus pdhineb kahetisel digudikul alusel: Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklil 114 ja artikli 168 I6ike 4 punktil c. M&éruse eesmérk on saavutada siseturg
Kliiniliste katsete ja inimtervishoius kasutatavate ravimite osas kdrgest tervisekaitse
tasemest ldhtuvalt. Samal gjal kehtestatakse k&esoleva madrusega ravimitele korged
kvaliteedi- ja ohutusnbuded kdnealuste toodetega seotud Uhiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. MoOlemaid eesmérke plltakse saavutada samaaegselt. MOlemad
eesmargid on lahutamatult seotud ning vordselt olulised. Seoses Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 114 Uhtlustatakse kéesoleva maaruse abil kliiniliste katsete
tegemise eeskirju ELis, tagades seega siseturu toimimise kliiniliste katsete tegemise
osas mitmes litkmesriigis, Kliinilise katse kégus saadud ja muu kliinilise katse
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loataotluses esitatud andmete voi ravimi liidu turule viimise aktsepteerimise kogu
Euroopa Liidus, samuti Kliinilises katses kasutatud ravimite vaba liikumise. Seoses
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 I6ike 4 punktiga ¢ kehtestatakse
kéesoleva madrusega ravimite korged kvaliteedi- ja ohutusnBuded, tagades, et
kliiniliste katsete kéigus saadud andmed on kindlad ja usaldusvaérsed, mis omakorda
tagab, et ravimeetodid ja ravimid, millega patsientide ravimist eeldatavalt
tOhustatakse, pohinevad stabiilsetel ja usaldusvaarsetel andmetel. Lisaks kehtestatakse
kéesoleva madrusega kliinilises katses kasutatavate ravimite kdrged kvaliteedi- ja
ohutusnduded, tagades seega katses osal g ate ohutuse.

Kéesolev madrus austab pohidigusi ja jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud pohimdtteid, eelkdige Gigust inimvadrikusele, isikupuutumatusele,
lapse digusi, era- ja perekonnaelu austamist, digust isikuandmete kaitsele ning kunsti
ja teadustegevuse vabadust. Liikmesriigid peaksid k&esolevat maérust kohaldama
kooskdlas nimetatud Giguste ja pdhimdtetega.

Kuna kaesoleva méadruse eesmérki (tagada terves ELis kliiniliste katsete andmete
kindlus ja usaldusvaarsus, kindlustades samas katses osalgjate ohutuse ja digused) ei
suuda litkmesriigid piisavalt saavutada ning selle ulatuse ja toime t6ttu on seda parem
saavutada liidu tasandil, vGib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Nimetatud artiklis sétestatud
proportsionaal suse p&himdtte kohaselt ei 18he kdesolev méarus kaugemale sellest, mis
on vaalik kdnealuse eesméargi saavutamiseks,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| peatikk
Uldsatted

Artikkel 1
Kohaldamisala

K &esolevat méarust kohaldatakse liidus tehtavate kliiniliste katsete suhtes.

Seda el kohaldata ravisse mittesekkuvate uuringute suhtes.

Artikkel 2
Maisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid: ,ravim”, ,radiofarmatseutiline
preparaat”, ,korvaltoime”, ,raske korvaltoime”, ,esmapakend” ja ,valispakend”, mis on
esitatud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 IGikes 2, |Gikes 6, 16ikes 11, |Gikes 12, IGikes 23 ja
|Gikes 24.

Lisaks kasutatakse jargmisi moisteid:

(1)

Kliiniline uuring” — inimestega seotud mis tahes uurimine, mille eesméark on
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)

©)

(4)
()

(6)

a)

b)
c)

avastada voi tbestada Uhe vdi mitme ravimi kliiniline, farmakoloogiline
jalvéi muu farmakodiinaamiline toime;

kindlaks teha Uhe voi mitme ravimi mis tahes kérvaltoime; voi

uurida Ghe vdi mitme ravimi imendumist, jaotumist, metabolismi ja
eritumist

eesméargiga madrata kindlaks selle (nende) ohutus ja/vdi téhusus.

Kliiniline katse” — kliiniline uuring, mille puhul on téidetud Uks jargmistest

tingimustest:

a)  uuritavate ravimite jaoks el ole luba antud;

b)  Kliinilise uuringu uuringuplaani kohaselt el kasutata uuritavaid ravimeid
vastavalt agaomase liikmesriigi mutgiloatingimustele;

c) katses osalegjale konkreetse ravistrateegia madramine otsustatakse
eelnevalt ning see el j&4 asaomase litkmesriigi normaalse kliinilise tava
piiresse,

d) uuritavate ravimite véjakirjutamise otsus langetatakse koos otsusega
katses osalgja kliinilisse uuringusse kaasamise kohta;

e) lissks normaalsete Kliiniliste tavade jargimisele tehakse katses

osal g atega diagnostilisi vai jalgimisega seotud lisaprotseduure.

»Vahesekkuv Kliiniline katse” — kliiniline katse, mille puhul on téidetud koik

jargmised tingimused:

a)  uuritavate ravimite jaoks on luba antud;

b)  Kliinilise katse uuringuplaani kohaselt kasutatakse uuritavaid ravimeid
vastavalt mudgiloa tingimustele vbi nende kasutamine tdhendab
tavaparast ravi mis tahes agjaomases lilkmesriigis,

c) diagnostilised voi jalgimisega seotud lisaprotseduurid kujutavad endast

vaid minimaalset tdiendavat riski vOi kahtlust katses osalgjate ohutuse
suhtes vorreldes asjaomase liikmesriigi normaal sete kliiniliste tavadega.

» Ravisse mittesekkuv uuring” —muu kliiniline uuring kui kliiniline katse;

L,uduritav ravim” — Kliinilise katse kdigus katsetatav ravim vdi vOrdlusravimina
kasutatav ravim, sealhulgas platseebo;

»~Normaalsed Kkliinilised tavad” — haiguse vOi tervisehdire diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel jargitav tdpiline ravireziim;
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(8)
9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

,Judne uuritav ravim” — uuritav ravim, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 1394/2007% artikli 2 I8ike 1 tahenduses uudne ravim;

, raiendav ravim” —Kliinilises katses kasutatav muu ravim kui uuritav ravim;

,Lubatud uuritav ravim”’ — madruse (EU) nr 726/2004 ausel voi asjaomases
liikmesriigis direktiivi 2001/83/EU alusel loa saanud ravim (olenemata ravimi
markeerimise suhtes tehtud muudatustest), mida kasutatakse uuritava raviming;

,Lubatud téiendav ravim” — madruse (EU) nr 726/2004 alusel voi asjaomases
liikmesriigis direktiivi 2001/83/EU alusel loa saanud ravim (olenemata ravimi
markeerimise suhtes tehtud muudatustest), mida kasutatakse téiendava raviming;

»~Agaomane liikmesriik” — litkmesriik, milles on esitatud k&esoleva madruse Il jalll
peatikile vastav kliinilise katse vdi oluliste muudatuste tegemiseks vajaiku loa
taotlus;

»Oluline muudatus” — kliinilise katse mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse |8bi pérast artiklites 8, 14, 19, 20 ja 23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning
mis mojutab tdendoliselt oluliselt katses osalgjate ohutust voi digusi voi katse kdigus
saadud andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust;

»Sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus vOi organisatsioon, kes vastutab Kliinilise
katse algatamise ja juhtimise eest;

Luurija’ —isik, kes vastutab kliinilise katse 18biviimise eest kliinilise katse kohas;

.Katses osalgd — isik, kes osaleb Kliinilises katses uuritava ravimi sagjana voi
kontrollisikuna;

~Alaealing” —isik, kes agaomase liikmesriigi digusaktide jargi e ole veel Gigudikult
péadev teadva ndusol eku andmiseks;

»Piiratud teovdimega isik” — isik, kes agaomase liikmesriigi seaduse jargi on
Oiguslikult ebapadev teadva ndusoleku andmiseks muul kui alaealisusega seotud
pohjusel;

»Seadudlik esindgj@’ — fuusiline vai juriidiline isik, asutus voi organ, kes asgaomase
liikmesriigi diguse kohaselt annab teadva ndusoleku katses osaleva piiratud
teovoimegaisiku vOi alaealise nimel;

» 1eadev nbusolek” — protsess, mille kaigus kinnitab katses osalegja vabatahtlikult
oma valmidust konkreetses katses osaleda péarast seda, kui teda on katse koigist
osal usotsuse seisukohast asjakohastest aspektidest teavitatud,;

»uuringuplaan” — dokument, milles kirjeldatakse uuringu eesmérke, kavandamist,
metoodikat, statistilisi kaalutlusi ja korraldust;
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(29)

(30)

»1ootmine’ — taielik ja osaline tootmine, samuti osadeks jagamise, pakkimise ja
maérgi stamise mitmesugused protsessid (seal hulgas pimemenetius);

»Kliinilise katse alustamine” — vBimaliku katses osalga varbamisega seotud esimene
protseduur, kui uuringuplaanis ei ole ette nahtud teisiti;

.Kliinilise katse |Opetamine” — viimase katses osaea viimane visit, kui
uuringuplaanis e ole ette ndhtud teisiti;

»Kliinilise katse gutine peatamine” — kliinilise katse katkestamine sponsori poolt
kavatsusega seda hiljem taas jétkata;

» Kliinilise katse peatamine” — kliinilise katse katkestamine liikmesriigi poolt;

»Head Kliinilised tavad” — kliiniliste katsete kavandamise, |&biviimise, teostuse,
jarelevalve, auditeerimise, andmete talletamise, analliismise ja aruandmise
Uksikagalike etiliste ja teadusike kvaliteedinduete kogum, millega tagatakse, et
katses osalgate digused, ohutus ja heaolu on kaitstud ning Kliinilise katse kéigus
saadud andmed on stabiilsed ja usaldusvaarsed;

»Inspekteerimineg” — padeva asutuse toiming, mis seisneb dokumentide, vahendite,
andmete, kvaliteedi tagamise korra ja muude allikate ametlikus l&bivaatamises, mis
on padeva asutuse arvates Kliinilise katsega seotud ja mis voivad asuda katse kohas,
sponsori jalvli lepinguosalise uurimisorganisatsiooni rajatistes voi muudes asutustes,
mida padev asutus peab kohaseks kontrollida;

»Korvalnaht” — mis tahes ebasoovitav meditsiiniline naht katses osalgjal, kellele on
manustatud ravimit, ning mis ei pruugi olla selle raviga pohjuslikus seoses;

,10sine korvalndht” — mis tahes ebasoovitav meditsiiniline néht, mis annusest
soltumata nduab statsionaarset haiglaravi voi selle pikendamist, |Gpeb pusiva voi
tbsise puude vOi toOvdimetusega, pohjustab kaasasindinud vaérarengu VoI
sunnidefekti, on eluohtlik voi 16peb surmaga;

,Ettearvamatu tosine korvaltoime” — tdsine koOrvaltoime, mis oma olemuse,
raskusastme ja tagajargede poolest e ole ravimi ohutusal ase teabega kooskolas.

Ké&esolevas maaruses kéasitatakse katses osagjat, kes kuulub nii ,,alaealise” kui ka , piiratud
teovOimegaisiku” méaratluse alla, piiratud teovbimegaisikuna.

Artikkel 3
Uldpdhiméte

Kliinilist katset voib teha ainult juhul kui:

katses osal g a 6igused, ohutus ja heaolu on kaitstud ning

katse kéigus saadud andmed on stabiilsed ja usaldusvaérsed.
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|l peattikk
Kliinilise katse loamenetlus

Artikkel 4
Eelnev luba

Kliinilise katse tegemiseks on vaja kéesoleval e peatiikile vastavat [uba.

Artikkel 5
Taotluse esitamine

Loa saamiseks esitab sponsor artiklis 77 osutatud portaali (edaspidi ,ELi portaal”)
kaudu asjaomastel e liikmesriikidel e taotl ustoi miku.

Sponsor esitab tihe asjaomase litkmesriigi aruandvaks litkmesriigiks.

Kui esitatud aruandev liikmesriik selleks hakata e soovi, lepib ta kokku muu
agaomase liikmesriigiga, et viimane hakkab aruandvaks liikmesriigiks. Juhul kui
Ukski asaomane liikmesriik aruandvaks liikmesriigiks hakata el soovi, hakkab
selleks esitatud aruandev liikmesriik.

Kuue paeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest teavitab esitatud aruandev
litkmesriik sponsorit ELi portaali kaudu jérgnevatest agaoludest:

(@ kas aruandev liikmesriik on kdnealune esitatud aruandev liikmesriik véi moni
muu asjaomane litkmesriik;

(b) kaskliiniline katse kuulub kéesoleva maéruse regul eerimisal asse;
(c) kastaotlusontéielik vastavalt | lisale;
(d) kastegemist on vahesekkuvakliinilise katsega, kui sponsor nii véidab.

Kui esitatud aruandev liikmesriik el ole sponsorit [6ikes 2 osutatud aavahemikul
teavitanud, peetakse taotletud kliinilist katset kéesoleva méaéruse reguleerimisalasse
kuuluvaks, taotlus loetakse taielikuks, Kliinilist katset kasitatakse vahesekkuva
Kliinilise katsena, kui sponsor nii vaidab, ning esitatud aruandev liikmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks.

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et taotlus e ole téidik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu k&esoleva mééruse reguleerimisalasse voi tegemist el ole vahesekkuva
Kliinilise katsega, kuigi sponsor nii véidab, teavitab ta sellest sponsorit ELi portaali
kaudu ja annab sponsorile kuni kuus péaeva aega kommentaaride esitamiseks voi
taotluse tdiendamiseks ELi portaali kaudu.

Kui sponsor esimeses 18igus osutatud gjavahemikul ei ole kommentaare esitanud voi
taotlusele midagi lisanud, |oetakse taotlus tagasi voetuks.
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Kui esitatud aruandev liikmesriik ei ole sponsorit vastavalt 16ike 2 punktidele a—d
teavitanud kolme pédeva jooksul alates kommentaaride vOi |8petatud taotluse
kattesaamisest, loetakse taotlus tadielikuks, kliinilist katset peetakse kéesoleva
maaruse reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist katset késitatakse vahesekkuva
kliinilise katsena, kui sponsor nii vaidab, ning esitatud aruandev litkmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks.

Kéesoleva peatiki téhenduses on kuupaev, mil sponsorit vastavalt |Gikele 2
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupaev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise
kuupéev 10ikes 2 jaldikes 4 osutatud g avahemike viimane paev.

Artikkel 6
Hindamisaruanne — | osaga hdlmatud aspektid
Aruandev liikmesriik hindab taotlust jargmiste aspektide suhtes.
(@) VastavusV peatikile, pidades silmas alltoodut.
i) Eeldatav kasu ravi jarahvatervise seisukohalt jérgnevat arvesse vottes:
—  uuritavate ravimite omadused ja teadmised nende kohta;

—  Kkliinilise katse asjakohasus, arvestades teaduse hetkeseisu ning
agaolu, kas ravimite turuleviimise lubamise eest vastutavad
reguleerivad asutused on soovitanud konkreetset Kkliinilist katset
tehavai selle tegemist ndudnud;

—  Kliinilise katse kéigus saadud andmete stabiilsus ja usaldusvaarsus,
arvestades Statistilisi  [dhenemisviise, katse kavandamist ja
metoodikat (sealhulgas valimi maht ja juhuvalik, vérdlusravim ja
néitajad);

i) Katses osalgate riskid ja ebamugavused jargnevat arvesse vottes:

—  uuritavate ravimite ja téiendavate ravimite omadused ja teadmised
nende kohta;

—  sekkumise laad normaal sete Kkliiniliste tavadega vorrel des,

—  ohutusmeetmed, sealhulgas riskivdhendamismeetmeid kasitlevad
sétted, jarelevalve, ohutusalane aruandlus ja ohutuskava;

—  katses osalgja terviserisk, mida pdhjustab terviseprobleem, mille
lahendamiseks uuritavat ravimit uuritakse;

(b) IX peatikis sétestatud uuritavate ravimite ja tdiendavate ravimite tootmist ja
importi kasitlevate nbuete jargimine;

(c) X peatikis sétestatud margistamisnduete jargimine;

(d) Uurijateatmiku terviklikkus ja selles sisalduva teabe piisavus.
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Aruandev liikmesriik koostab hindamisaruande. Ldikes 1 osutatud aspektide
hindamine moodustab hindamisaruande | osa.

Hindamisaruanne sisaldab Uht jargmistest jareldustest hindamisaruande | osas
kasitletud aspektide kohta:

a)  kliinilise katse tegemine on k&esolevas madruses satestatud ndudeid silmas
pidades vastuvoetav;

b)  kliinilise katse tegemine on k&esolevas méadruses sétestatud ndudeid silmas
pidades vastuvdetav, kuid see peab vastama eritingimustele, mis konkreetses
jarelduses on tapselt loetletud;

c) Kkliinilise katse tegemine e ole kéesolevas maaruses satestatud ndudeid silmas
pidades vastuvoetav.

Aruandev liikmesriik esitab hindamisaruande | osa, sealhulgas jarelduse, sponsorile
jamuudele asaomastele liikmesriikidel e jargmiste ajavahemike jooksul :

(@ kimne paeva jooksul alates vahesekkuvate kliiniliste katsete Kinnitamise
kuupéevast;

(b) 25 péeva jooksul aates muude kui vahesekkuvate Kliiniliste katsete
Kinnitamise kuupéevast;

(c) 30 péeva jooksul alates uudsete uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste
katsete kinnitamise kuupéevast.

Kéaesoleva peatiki tdhenduses on hindamiskuupaev kuupéev, mil hindamisaruanne
sponsorile ja muudel e asjaomastele litkmesriikidel e esitatakse.

Kuni hindamiskuupdevani vOib asaomane liikmesriik edastada aruandvae
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes kaalutlusi. Aruandev liikmesriik votab neid
kaalutlusi nbuetekohaselt arvesse.

Ainult aruandev liikmesriik vOib kinnitamise kuupdeva ja hindamise kuupéeva
vahele jdaval gjavahemikul nBuda sponsorilt lisaselgitusi, vottes arvesse 16ikes 5
osutatud kaalutlusi.

Konealuste lisaselgituste saamise eesmérgil voib aruandev liikmesriik 16ikes 4
osutatud agjavahemiku peatada kuni kimneks péevaks vadhesekkuvate Kliiniliste
katsete puhul ning kuni kahekiimneks paevaks muude kui vahesekkuvate kliiniliste
katsete puhul.

Kui lisaselgituste saamisel on hindamisaruande | osa esitamiseks jdanud véhem kui
kolm pédeva vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul ja vahem kui viis pdeva muude
kui vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul, pikendatakse gjavahemikke vastavalt
kolme javiie paevani.

Kui sponsor aruandva liikmesriigi sétestatud gjavahemikul vastavalt teisele 16igule
lisaselgitus el esita, loetakse taotlus tagasi voetuks.
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Noue lisasel gituste saamiseks ja lisasel gitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Sponsor vdib omaalgatuslikult taotluse sisu muuta ainult kinnitamise kuupéeva ja
hindamise kuupdeva vahele jadval gavahemikul ning ainult nduetekohaselt
pohjendatud juhtudel. Sellisel juhul vdib aruandev liikmesriik taotluse sisusse
tehtava muudatuse ulatusest soltuvalt peatada |Gikes 4 osutatud gjavahemiku kuni 60
paevaks.

Artikkel 7
Hindamisaruanne — |1 osaga hdlmatud aspektid

lga agaomane liikmesriik hindab taotlust oma territooriumil jargnevat silmas
pidades:

(8 V peatikis sétestatud teadvat ndusolekut késitlevate nduete jargmine;

(b) uurijate ja katses osadgjate tasustamise voi neile hivitise maksmise korra
vastavus V peatiikis sétestatud nOuetele;

(c) katses osalgate varbamise korravastavus V peatiikis sétestatud nduetel e,
(d) vastavusdirektiivile 95/46/EU;

(e) vastavusartiklile 46;

(f) vastavusartiklile 47;

() vastavusartiklile 72;

(h) katses osaleja bioloogiliste proovide kogumise, sdilitamise ja edaspidise
kasutami se suhtes kohal datavate eeskirjade téitmine.

Esimeses 16igus osutatud aspektide hindamine moodustab hindamisaruande 11 osa.
lga agaomane liikmesriik viib hindamise [8pule kimne paeva jooksul alates
kinnitamise kuupaevast. Mjuvatel pohjustel vOib asgaomane liikmesriik nduda
sponsorilt lisaselgitusi 1 [6ikes osutatud aspektide kohta ainult nimetatud
gavahemikul.

Sponsorilt lisaselgituste saamise eesmérgil vdib agaomane liikmesriik |6ikes 2
osutatud gavahemiku peatada kuni kimneks paevaks.

Kui lisaselgituste saamisel on 18ikes 1 osutatud hindamise |6puleviimiseks jaénud
vahem kui viis pdeva, pikendatakse seda viie paevani.

Kui sponsor liikmesriigi sdtestatud agjavahemikul vastavalt esimesele |digule
lisaselgitus e esita, loetakse taotlus tagasivOetuks. Tagasivétmine kehtib ainult
asjaomase liikmesriigi suhtes.

Noue jalisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.
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Artikkel 8
Otsus Kliinilise katse kohta

Iga agaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas Kliinilise katse
tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatud tingimustel voi kas loa andmisest
on keeldutud.

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega kimne péeva jooksul aates hindamise
kuupéevast voi hindamise viimasest paevast vastavalt artiklile 7 olenevalt sellest,
kumb on hilisem.

Kui aruandva liikmesriigi jareldus seoses hindamisaruande | osaga kliinilise katse
tegemise kohta on heakskiitev voi heakskiitev teatavatel tingimustel, on asjaomase
litkmesriigi jareldus samamis aruandva liikmesriigi jareldus.

Olenemata esimesest [8igust vOib asjaomane liikmesriik aruandva liikmesriigi
jarelduse vaidlustada ainult jargmistel alustel:

(@) agaomase liikmesriigi ja aruandva liikmesriigi normaalsete kliiniliste tavade
vahel esinevad mérkimisvédrsed erinevused, mis vOib viia selleni, et katses
osalgaravi on halvema kvaliteediga kui normaalse kliinilise tava puhul;

(b) artiklis 86 osutatud siseriiklike 6igusaktide rikkumine.

Kui asiaomane liikmesriik ei ole vastavalt teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta koos Uksikasgaliku pohjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja sotsiaal-majanduslikest argumentidest, ning
pohjenduse kokkuvdtte ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele liikmesriikidele ja
sponsorile.

Kui hindamisaruande | osaga seoses on kliiniline katse heaks kiidetud voi heaks
Kiidetud teatavatel tingimustel, lisab agaomane liikmesriik jarelduse
hindamisaruande |1 osa kohta oma otsusesse.

Kui agaomane liikmesriik e ole sponsorit oma otsusest teavitanud |6ikes 1 osutatud
gavahemikel, késitatakse jareldust hindamisaruande | osa kohta agaomase
liikmesriigi otsusenakliinilise katse |oa taotlemise kohta.

Asaomased liikmesriigid e ndua sponsorilt pérast hindamiskuupdeva mooddumist
lisaselgitusi.

K&esoleva peatiiki téhenduses |oetakse teatavakstegemise kuupéevaks kuupéeva, mil
sponsorit teavitatakse 16ikes1 osutatud otsusest. Kui sponsorit e ole vastavalt
|Gikele 1 teavitatud, on teatavakstegemise kuupéev 10ikes 1 sdtestatud gavahemiku
viimane paev.
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Artikkel 9
Taotlust hindavad isikud

Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes taotlust hindavad ja selle kinnitavad, e ole
huvide konflikti, et nad e ole seotud sponsoriga, asutusega, kus kliiniline katse
toimub ega katsega seotud uurijatega ning on vabad mis tahes muudest mgjutustest.

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb Uhiselt mdistlik hulk inimesi, kes on
soltumatud, kellel on Uhiselt vaaik kvalifikatsioon ja kogemus kdigis vastavates
valdkondades.

Hindamisel voetakse arvesse vahemalt tihe sellise isiku vaatenurka, kelle eriadlaei ole
seotud teadusega. Arvesse voetakse ka vahemalt Uihe patsiendi vaatenurka.

Artikkel 10
Haavatavate el aniker thmadega seotud erikaal utlused

Kui kliinilises katses osalejad on alaealised, tuleb erilist téhelepanu poorata sellele, et
Kliinilise katse loataotluse hindamine podhineb pediaatrilisel ekspertiisil voi
pediaatriavaldkonna kliiniliste, eetiliste ja psiuhhosotsiaalsete probleemide suhtes
kisitud nBuannetel .

Kui katses osalgjate teovbime on piiratud, tuleb erilist téhelepanu poorata sellele, et
Kliinilise katse loataotl use hindamine pdhineb asjaomase haiguse ja patsientide alasel
ekspertiisil voi kisitud on ndu asjaomase haiguse ja patsientidega seotud kliiniliste,
eetiliste ja psiihhosotsi aal sete kiisimuste suhtes.

Artiklis 32 osutatud kliiniliste katsete loataotluste puhul tuleb erilist tdhelepanu
poorata kliinilise katse tegemise tingimustele.

Artikkel 11

Hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektidega piirduvate taotluste esitamine ja hindamine

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse loataotlus, selle hindamine ja vastav otsus
hindamisaruande | osaga hélmatud aspektidega.

Hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektide kohta tehtud otsusest teavitamise jarel voib
sponsor taotleda luba, mis piirdub hindamisaruande Il osaga hélmatud aspektidega. Sellisel
juhul hinnatakse taotlust vastavalt artiklile 7 ja agaomane liikmesriik teeb teatavaks oma
otsuse hindamisaruande |1 osa kohta vastavalt artiklile 8.

Artikkel 12
Tagasivotmine

Sponsor vOib taotluse mis tahes gjal tagasi votta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel juhul
vOetakse taotlus tagasi ainult kdikide agjaomaste liikmesriikide suhtes.
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Artikkel 13
Uue taotluse esitamine

Ké&esolev peatikk el piira sponsorile antud voimalust parast loa andmisest keeldumist voi
taotluse tagasivétmist esitada loataotlus mis tahes agaomasele liikmesriigile. K&nealust
taotlust kasitatakse uue loataotlusena muu kliinilise katse tegemiseks.

Artikkel 14
Agjaomase liikmesriigi hilisem lisamine

1 Kui sponsor soovib Kliinilist katset muusse liikmesriiki (edaspidi ,,uus asjaomane
liikmesriik”) laiendada, esitab ta kodnealusele liikmesriigile ELi portaali kaudu
taotlustoi miku.

Taotluse vOib esitada ainult pérast loa andmise esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupéaeva.

2. Loikes 1 osutatud taotluse suhtes aru andev liikmesriik on esialgse loamenetluse
suhtes aru andev liikmesriik.

3. Uus agaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaai kaudu Uheainsa otsuse
vormis, kas kliinilise katse tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatavatel
tingimustel vOi kas |oa andmisest keeldutakse jargmistel ajavahemikel:

(@) vahesekkuvate Kliiniliste katsete puhul 25 paeva alates |6ikes 1 osutatud
taotluse esitamise kuupéevast;

(b) muude kui vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul 35 pédeva alates 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéevast;

() uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste katsete puhul 40 paeva alates 16ikes 1
osutatud taotl use esitamise kuupéevast.

4, Kui aruandva liikmesriigi jareldus seoses hindamisaruande | osaga kliinilise katse
tegemise kohta on heakskiitev vOi heakskiitev teatavatel tingimustel, on uue
asaomase liikmesriigi jareldus sama mis artikli 6 |6ikes 3 osutatud aruandva
litkmesriigi jareldus.

Olenemata esimesest 18igust voib uus agaomane liikmesriik aruandva litkmesriigi
jarelduse vaidlustada ainult jargmistel alustel:

(@ agaomase liikmesriigi ja aruandva liikmesriigi normaalsete kliiniliste tavade
vahel esinevad mérkimisvadrsed erinevused, mis vOib viia selleni, et katses
osalgaravi on halvema kvaliteediga kui normaalse kliinilise tava puhul;

(b) artiklis 86 osutatud siseriiklike 6igusaktide rikkumine.

Kui uus agaomane liikmesriik e ole vastavalt teise |8igu punktile a tehtud
jareldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta koos uksikasjaliku
pohjendusega, milles on lahtutud teaduslikest ja sotsiaalmajandusikest
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11.

argumentidest, ning pdhjenduse kokkuvottega ELi portaali kaudu komisjonile,
kdikidele liikmesriikidele ja sponsorile.

Loikes 1 osutatud taotluse esitamise kuupdeva ning |0ikes 3 osutatud vastava
gjavahemiku vahelisel ga voib uus agaomane liikmesriik edastada aruandvale
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes kaalutlusi.

Ainult aruandev liikmesriik vBib I6ikes 1 osutatud taotluse esitamise kuupéeva ning
|6ikes 3 osutatud vastava gjavahemiku vahelisel ga nduda sponsorilt lisaselgitusi
hindamisaruande | osa kohta, vottes arvesse |8ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Konealuste lisaselgituste saamise eesmérgil voib aruandev liikmesriik 16ikes 3
osutatud ajavahemiku peatada kuni kimneks paevaks vahesekkuvate Kliiniliste
katsete puhul ning kuni kahekimneks paevaks muude kui vahesekkuvate kliiniliste
katsete puhul.

Kui lisaselgituste saamisel on 16ikes 4 osutatud otsusest teatamiseks jadnud vahem
kui kolm péeva vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul ja véahem kui viis paeva
muude kui vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul, pikendatakse seda vastavalt
kolme javiie paevani.

Kui sponsor aruandva liikmesriigi satestatud ajavahemikul vastavalt teisele [Gigule
lisaselgitus el esita, loetakse taotlus tagasi voetuks.

Noue jalisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Uus asjaomane liikmesriik hindab oma territooriumit silmas pidades
hindamisaruande Il osaga hdlmatud olulise muudatuse aspekte kiimne péeva jooksul
alates taotluse esitamise kuupaevast, mis on esitatud |16ikes 1. Sel gjavahemikul vaib
kdnealune liikmesriik mojuvatel pdhjustel nduda sponsorilt lisaselgitusi
hindamisaruande 11 osaga hdlmatud aspektide kohta seoses enda territooriumiga.

Lisaselgituste saamise eesmérgil voib uus agaomane liikmesriik 16ikes 7 osutatud
gavahemiku peatada kuni kimneks paevaks. Kui lisaselgituste saamisel on
hindamisaruande |1 osaga hdlmatud aspektide hindamiseks jéénud véhem kui viis
paeva, pikendatakse seda viie paevani.

Noue lisaselgituste saamiseks ja lisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Kui hindamisaruande | osaga seoses on Kkliiniline katse heaks kiidetud voi heaks
Kiidetud teatavatel tingimustel, lisab uus agaomane liikmesriik jérelduse
hindamisaruande 11 osa kohta oma otsusesse.

Kui uus asaomane liikmesriik e ole sponsorit oma otsusest teavitanud |Gikes 3
osutatud ajavahemikul, késitatakse jareldust hindamisaruande | osa kohta uue
agaomase litkmesriigi otsusena kliinilise katse loataotluse kohta.

Sponsor e esita taotlust kdesoleva artikli kohaselt juhul, kui 11 peatiikis osutatud
menetlus konkreetse kliinilise katse osas on pooldli.
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|1l peatikk
Kliinilise katse olulise muutmise loamenetlus

Artikkel 15
Ul dp8himtted

Olulist muudatust voib rakendada ainult juhul kui see on kaesolevas peatikis sdtestatud
menetlusele vastavalt heaks kiidetud.

Artikkel 16
Taotluse esitamine

L oa saamiseks esitab sponsor ELi portaali kaudu asjaomastel e litkmesriikidel e taotlustoimiku.

ET

Artikkel 17

Hindamisaruande | osaga hdlmatud aspekti olulise muutmise jaoks loa andmise taotluse

kinnitus

Olulise muudatuse lubamise suhtes aru andev liikmesriik on esialgse loamenetluse
suhtes aru andev litkmesriik.

Nelja péeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest teavitab aruandev litkmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jérgnevatest asjaoludest:

(@ kas oluline muudatus puudutab hindamisaruande | osaga hélmatud aspekti voi
mitte;

(b) kastaotluson téielik vastavalt Il lisale;

(c) kas Kliiniline katse on véhesekkuv Kliiniline katse voi mitte, kas ka parast
olulist muutmist on endiselt tegemist vahesekkuvakliinilise katsega voi mitte.

Kui aruandev litkmesriik el ole sponsorit |6ikes 2 osutatud ajavahemikul teavitanud,
kasitatakse taotletud olulist muudatust kui sellist, mis puudutab hindamisaruande |
osaga hOlmatud aspekti, taotlus loetakse téielikuks ning juhul kui tegemist on
vahesekkuva Kliinilise katsega, peetakse seda ka pérast olulise muudatuse tegemist
vahesekkuvaks kliiniliseks katseks.

Kui aruandev liikmesriik leiab, et taotlus e puuduta hindamisaruande | osaga
hdlmatud aspekti, et taotlus ei ole téielik voi et kliiniline katse el ole parast olulist
muutmist enam vahesekkuv kliiniline katse vastupidiselt sponsori véidetele, teavitab
aruandev litkmesriik sponsorit sellest ELi portaali kaudu ja annab sponsorile
maksimaalselt kuus péeva aega kommenteerimiseks voi taotluse téiendamiseks ELi
portaali kaudu.

Kui sponsor esimeses |6igus osutatud gjavahemikul kommentaare esitanud voi
taotlusele midagi lisanud ei ole, |oetakse taotlus tagasivoetuks.
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Kui aruandev liikmesriik e ole sponsorit 10ike 2 punktide a— kohaselt teavitanud
kolme péeva jooksul alates kommentaaride voi téaieliku taotluse saamisest, |oetakse
taotlus téielikuks ning juhul kui tegemist on vahesekkuva Kliinilise katsega,
kasitatakse seda endiselt vahesekkuva kliinilise katsena ka pérast oluliste muudatuste
tegemist.

Artiklite 18, 19 ja 22 tdhenduses on kuupadev, mil sponsorit vastavalt 16ikele 2
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupéev. Kui sponsorit el teavitata, on kinnitamise
kuupéev 16ikes 2 jaldikes 4 osutatud gjavahemike viimane paev.

Artikkel 18
Hindamisaruande | osaga hdlmatud aspekti olulise muutmise hindamine

Aruandev liikmesriik hindab taotlust ja koostab hindamisaruande.

Hindamisaruanne sisaldab Uht jargmistest jareldustest hindamisaruande | osas
kasitletud aspektide kohta:

(@ oluline muudatus on kaesolevas maaruses séatestatud néudeid silmas pidades
vastuvoetav;

(b) oluline muudatus on kéesolevas maaruses kehtestatud ndudeid silmas pidades
vastuvoetav, kuid see peab vastama eritingimustele, mis konkreetses jarelduses
on tapselt loetletud,;

(c) oluline muudatus e ole kéesolevas maaruses kehtestatud nbudeid silmas
pidades vastuvoetav.

Aruandev liikmesriik esitab hindamisaruande | osa, sealhulgas jarelduse, sponsorile
ja muudele asaomastele liikmesriikidele 15 péeva jooksul alates Kkinnitamise
kuupéevast.

Kéaesoleva artikli ning artiklite 19 ja 23 tdhenduses on hindamiskuupéaev kuupéaev,
mil hindamisaruanne sponsorile ja muudele agaomastele litkmesriikidele esitatakse.

Kuni hindamiskuupdevani vOib asaomane liikmesriik edastada aruandvae
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes kaalutlusi. Aruandev liikmesriik votab neid
kaalutlusi nbuetekohaselt arvesse.

Ainult aruandev liikmesriik vdib kinnitamise kuup&eva ja hindamise kuupaeva
vahele jdaval gavahemikul nbuda sponsorilt lisaselgitusi, vottes arvesse 16ikes 4
osutatud kaalutlusi.

Konealuste lisaselgituste saamise eesmargil voib agaomane liikmesriik 16ikes 4
osutatud gavahemiku peatada kuni kimneks paevaks.

Kui lisaselgituste saamisel on hindamisaruande | osa esitamiseks jdanud vaéhem Kui
Viis paeva, pikendatakse seda viie paevani.

Kui sponsor aruandva liikmesriigi sétestatud gjavahemikul vastavalt teisele 16igule
lisaselgitus el esita, loetakse taotlus tagasi voetuks.
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Noue jalisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Sponsor vdib omaalgatuslikult taotluse sisu muuta ainult kinnitamise kuupéeva ja
hindamise kuupdeva vahele jadval gavahemikul ning ainult nduetekohaselt
pohjendatud juhtudel. Sellisel juhul vdib aruandev liikmesriik taotluse sisusse
tehtava muudatuse ulatusest soltuvalt peatada [6ikes 3 osutatud gjavahemiku kuni 60
paevaks.

Artikkel 19
Hindamisaruande | osaga holmatud aspekti olulise muutmise otsus

lga agaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas olulise
muudatuse tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatud tingimustel voi kas
loa andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega kaudu kiimne paeva jooksul alates hindamise
kuupéevast.

Kui aruandva liikmesriigi jareldus olulise muudatuse kohta on kas heakskiitev voi
heakskiitev teatavatel tingimustel, on asaomase liikmesriigi jareldus sama mis
aruandva liikmesriigi jareldus.

Olenemata esimesest Idigust vOib asjaomane liikmesriik aruandva liikmesriigi
jarelduse vaidlustada ainult jargmistel alustel:

(8 agaomase liikmesriigi ja aruandva liikmesriigi normaalsete kliiniliste tavade
vahel esinevad mérkimisvédrsed erinevused, mis vib viia selleni, et katses
osalgaravi on havema kvaliteediga kui normaalse kliinilise tava puhul;

(b) artiklis 86 osutatud siseriiklike 6igusaktide rikkumine.

Kui asaomane liikmesriik e ole vastavalt teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittenbustumise kohta koos Uksikasjaliku p&hjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele liikmesriikidele
jasponsorile.

Kui agaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud |16ikes 1 osutatud
ga jooksul, kasitatakse jareldust hindamisaruande kohta agaomase liikmesriigi
otsusena ol ulise muudatuse tegemiseks |oa taotlemise kohta.

Artikkel 20

Hindamisaruande |1 osaga hélmatud aspekti olulise muudatuse kinnitamine, hindamine ja

selle kohta otsuse langetamine

Nelja paeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest teavitab asjaomane litkmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jérgnevatest asjaoludest:

(@ kas oluline muudatus puudutab hindamisaruande |1 osaga hdlmatud aspekti voi
mitte ning
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(b) kastaotluson téielik vastavalt Il lisale.

Kui asjaomane liikmesriik e ole sponsorit 1 16ikes osutatud ajavahemikul teavitanud,
kasitatakse olulist muudatust, mille jaoks taotlus esitati, hindamisaruande 11 osaga
hdlmatud aspekti puudutavaks ning taotlus loetakse téielikuks.

Kui agaomane liikmesriik leiab, et oluline muudatus e puuduta hindamisaruande I1
osaga hdlmatud aspekti voi taotlus e oletaielik, teavitab ta sellest ELi portaali kaudu
sponsorit ja annab sponsorile maksimaalselt kuus péeva aega ELi portaali kaudu
kommenteerida voi taotlusele midagi lisada.

Kui sponsor esimeses |6igus osutatud aavahemikul kommentaare esitanud voi
taotlusele midagi lisanud ei ole, loetakse taotlus tagasi voetuks.

Kui asaomane liikmesriik el ole sponsorit vastavalt [6ike 1 punktile a ja punktile b
teavitanud kolme padeva jooksul alates kommentaaride vOi |8petatud taotluse
kattesaamisest, kasitatakse olulist muudatust hindamisaruande 1l osaga hdlmatud
aspekti puudutavaks ning taotlus loetakse taielikuks.

Ké&esoleva artikli tdhenduses on kuupdev, mil sponsorit vastavalt [Gikele 1
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupaev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise
kuupéev 16ikes 1 jaldikes 3 osutatud g avahemike viimane paev.

Asgaomane liikmesriik hindab taotlust ja teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas
olulise muudatuse tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatavatel tingimustel
vOi loa andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega kimne péeva jooksul alates kinnitamise
kuupéaevast.

Laike 5 teises I8igus osutatud ajavahemikul voib asjaomane liikmesriik mdjuvatel
pohjustel nduda sponsorilt lisaselgitus kdnealuse olulise muudatuse kohta seoses
enda territooriumiga.

Lisaselgituste saamise eesmargil vbib agaomane liikmesriik [8ike 5 teises 16igus
osutatud gavahemiku peatada kuni kimneks paevaks.

Kui lisaselgituste saamisel on |6ike 5 teises 18igus osutatud hindamiseks jaénud
vahem kui viis pdeva, pikendatakse sedaviie paevani.

Kui sponsor liikmesriigi sdtestatud gjavahemikul vastavalt esmesele ja teisele
|Gigule lisaselgitusi ei esita, |oetakse taotlus tagasi voetuks.

Noue jalisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Kui agaomane liikmesriik el ole sponsorit oma otsusest 16ikes 5 ja |6ikes 6 méaratud
gjavahemikel teavitanud, kéasitatakse olulist muudatust lubatuna.

39

ET



ET

Artikkel 21
Hindamisaruande | ja Il osaga hdlmatud aspektide oluline muutmine

Kui oluline muudatus on seotud hindamisaruande | jall osaga hdlmatud aspektidega,
Kinnitatakse selle muudatuse jaoks |oa taotlemine artikli 17 kohaselt.

Hindamisaruande | osaga hdlmatud aspekte hinnatakse artikli 18 kohaselt ja
hindamisaruande 11 osaga hdlmatud aspekte hinnatakse artikli 22 kohaselt.

Artikkel 22

Hindamisaruande | ja Il osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise hindamine —

hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide hindamine

|ga agjaomane liikmesriik hindab oma territooriumit silmas pidades hindamisaruande
Il osaga hdlmatud olulise muudatuse aspekte kiimne paeva jooksul alates kinnitamise
kuupaevast.

Loikes 1 osutatud gjavahemikul vOib asaomane liikmesriik m&juvatel pdhjustel
nduda sponsorilt lisaselgitus kdnealuse olulise muudatuse kohta seoses enda
territooriumiga.

Sponsorilt lisaselgituste saamise eesmérgil vdib agaomane liikmesriik |6ikes 1
osutatud gjavahemiku peatada kuni kiimneks péevaks.

Kui lisaselgituste saamisel on I6ikes 1 osutatud hindamiseks jdanud véhem Kkui viis
péeva, pikendatakse seda viie paevani.

Kui sponsor esimeses ja teises 16igus osutatud ajavahemikul lisaselgitusi e esita,
loetakse taotlus tagasivoetuks.

Noue jalisaselgitused esitatakse ELi portaali kaudu.

Artikkel 23
Hindamisaruande | ja Il osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise otsus

lga agaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas olulise
muudatuse tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatud tingimustel voi kas
loa andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega kimne péeva jooksul alates hindamise
kuupéevast vOi hindamise viimasest paevast vastavalt artiklile 22 olenevalt sellest,
kumb on hilisem.

Kui aruandva litkmesriigi jareldus hindamisaruande | osaga hdlmatud olulise
muudatuse kohta on kas heakskiitev vOi heakskiitev teatavatel tingimustel, on
agaomase litkmesriigi jareldus sama mis aruandva liikmesriigi jéareldus.

Olenemata esimesest Idigust vOib asjaomane liikmesriik aruandva liikmesriigi
jarelduse vaidlustada ainult jargmistel alustel:
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(8 agaomase liikmesriigi ja aruandva liikmesriigi normaalsete kliiniliste tavade
vahel esinevad mérkimisvédrsed erinevused, mis v@ib viia selleni, et katses
osalgaravi on havema kvaliteediga kui normaalse kliinilise tava puhul;

(b) artiklis 86 osutatud siseriiklike 6igusaktide rikkumine.

Kui agaomane liikmesriik ei ole vastavalt teise |16igu punktile a hindamisaruande |
osaga hélmatud aspektide olulise muutmise kohta tehtud jéreldusega néus, edastab ta
teabe mittendustumise kohta koos Uksikagaliku pdhjendusega, milles on l&htutud
teaduslikest ja sotsiaal-majanduslikest argumentidest, ning pdhjenduse kokkuvétte
ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele liikmesriikidele ja sponsorile.

Kui seoses hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise kohta on
oluline muudatus heaks kiidetud voi heaks kiidetud teatavatel tingimustel, lisab
agaomane liikmesriik oma jarelduse otsusesse hindamisaruande 11 osaga hélmatud
aspektide olulise muutmise kohta.

Kui agaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud |6ikes 1 osutatud
gjajooksul, kasitatakse jareldust hindamisaruande | osaga hdlmatud aspektide olulise
muutmise kohta asaomase lilkmesriigi otsusena olulise muudatuse tegemiseks loa
taotlemise kohta.

Artikkel 24
Taotlust hindavad isikud

Artiklit 9 kohaldatakse kéesoleva peatiiki alusel tehtud hindamise suhtes.

IV peatlkk
Taotlustoimik

Artikkel 25
Taotlustoimikus esitatavad andmed

Kliinilise katse loataotluse toimik sisaldab kdiki dokumente ja kogu teavet, mis on
vaalik Il peatiikis osutatud kinnitamiseks ja hindamiseks ning seotud:

(@ Kliinilise katse teostamisega (sh teaduslik taust ja sdlmitud kokkul epped);

(b) sponsorite, uurijate, voimalike osaeate, osalgate ning kliinilise katse
teostami skohtadega;

(c) uuritava ravimiga ja vgaduse korral ka tdiendava ravimiga (eelkdige nende
omadused, méargistus, tootmine ja kontroll);

(d) osalgate kaitseks voetavate meetmetega.

Dokumentide jateabe loetelu on esitatud | lisas.
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Olulise muudatuse loataotluse toimik sisaldab k&iki jargmisi dokumente ja kogu
teavet, mison vajalik |11 peatiikis osutatud kinnitamiseks ja hindamiseks:

(@ viide sellele kliinilisele katsele vdi nendele kliinilistele katsetele, mida on
kavas oluliselt muuta;

(b) oluliste muudatuste iksikasjalik kirjeldus;

(c) andmed ja tdiendav teave, mis kinnitavad oluliste muudatuste tegemise
vagadust (vgjaduse korral);

(d) oluliste muudatuste tagajargede Uksikagalik kirjeldus, lahtudes katses osalgjate
Oigustest ning kliinilise katse kéigus saadud andmete usaldusvdérsusest ja
stabiilsusest.

Dokumentide ja teabe loetelu on esitatud 11 lisas.

Taotlustoimikus esitatud mittekliinilised andmed toetuvad uuringutele, mis on
kooskdlas uuringute teostamise gja kehtivate hea laboritava pohimotteid kasitlevate
liidu 6igusaktidega voi samavaarsete normidega.

Kui taotlustoimikus viidatakse Kliinilise katse kdigus saadud andmetele, peab
kliiniline katse olema teostatud k&esol eva maéruse kohaselt.

Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool ELi, peab see vastama k&esoleva méérusega
samavaarsetele pdhimotetele nii katses osalga Giguste ja ohutuse osas kui ka
Kliinilise katse ké&igus saadud andmete usal dusvaarsuse ja stabiil suse osas.

Taotlustoimikus esitatud kliiniliste katsete andmed toetuvad nendele kliinilistele
katsetele, mis on kantud Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste kliiniliste
katsete registreerimisplatvormi avalikku registrisse enne selle kliinilise katse algust,
millele luba taotletakse.

Taotlustoimikus esitatud andmeid, mis e vasta |Gigetele 3-6, e vleta arvesse

Kliiniliste katsete |oataotluse vdi oluliste muudatuste tegemise taotluse hindamisel.

Artikkel 26
Keelenbuded

Taotlustoimiku voi selle osade esitamise keele méarab kindlaks agaomane liitkmesriik.

Esimese |6igu kohaldamisel kaalub litkmesriik, kas dokumentide puhul, mis e ole suunatud
katses osalgale, voiks kasutada meditsiinivaldkonnas Ul diselt arusaadavat keelt.

Artikkel 27
Ajakohastamine delegeeritud 6igusaktide abil

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse komigoni votma vastu delegeeritud digusakte | ja Il lisa
muutmiseks, et kohandada need tehnika arenguga voi votta arvesse Ulemaailmset regulatiivset
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V peattkk
Kliinilises katses osalg a kaitse ja teadev nGusolek

Artikkel 28
Uldeeskirjad

Kiinilist katset voib l&bi viiavaid juhul, kui on téidetud kdik jargmised tingimused:

a) eeldatav terapeutiline ja rahvatervisele ilmnev kasu digustab voetavaid riske
ning ebamugavusi;

b) vastavust punktile akontrollitakse pidevalt;

c) katses osalgla, vOi kui osaleja e ole voimeline andma teadvat nbusolekut, siis
tema seaduslik esindaja, on andnud teadva ndusol eku;

d) katses osaga vdi tema seadudlikul esindagjal, kui osaleja e ole vdimeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud vdimalus eelneval kohtumisel uurija voi
uuringumeeskonna liikmega saada selgitusi kliinilise katse eesmérkide, riskide
ja ebamugavuste kohta ning tingimuste kohta, mille alusel katset teostatakse,
ning teda on Uhtlas teavitatud digusest |Gpetada kliinilises katses osalemine
kahju kandmata mis tahes gjal;

e) tagatakse katses osalgja Gigused fllsilisele ja vaimsele puutumatusele, eraelu
puutumatusel e ja tema isikuandmete kaitsele vastavalt direktiivile 95/46/EU.

katses osalgja Gigused, ohutus ja heaolu on Ulemuslikud teaduslike ja Ghiskondlike
huvide suhtes.

Katses osalegja voib |6petada kliinilises katses osalemise kahju kandmata mis tahes
gal, tuhistades oma teadva ndusoleku. Nousoleku tuhistamine e mdjuta enne
tuhistamist toimunud katsete seaduslikkust.

Artikkel 29
Teadev ndusol ek

Teadev ndusolek on kirjalik, kuupdevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja vOi tema seadusliku esindaja poolt pérast seda, kui teda
on nduetekohaselt teavitatud Kliinilise katse olemusest, tahtsusest, mdjudest ja
riskidest. NOusolek on asjakohaselt dokumenteeritud. Kui katses osalgja e ole
vOimeline kirjutama, vOib erandjuhtudel anda suulise ndusoleku vahemalt Uhe
erapooletu tunnistgja juuresolekul. Katses osalgjale voi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta andis teadva ndusoleku.

Kirjalik teave, mis antakse katses osalgjale ja/lvdi tema seaduslikule esindagjale ning
mille eesmérk on saada teadev ndusolek, on lUhike, selge ja agakohane ning
véaljadppeta isikule mdistetav. See hdlmab nii meditsiinilist kui ka diguslikku teavet.
Selles teavitatakse katses osalgjat tema 6igusest teadev ndusol ek tuhistada.
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Katses osal gjal e teatatak se kontaktpunkt, kust ta voib saada lisateavet.

Artikkel 30
Kliinilised katsed piiratud teovdimega isikutega

Piiratud teovBimega isikutega, kes e ole andnud vdi e ole keeldunud andmast
teadvat ndusolekut enne nende piiratud teovBimega isikuks tunnistamist, voib
Kliinilist katset teha ainult sis, kui lisaks artiklis 28 sdtestatud tingimustele, on
téidetud kdik jargmised tingimused:

a) teadvandusoleku on andnud seaduslik esindaja ning ndusolek kajastab piiratud
teovOimega isiku eeldatavat tahet;

b) piiratud teovdimega isik on saanud vastavalt tema arusaamisvdimele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu kohta;

C) uurija votab arvesse oma arvamust formuleerida ja seda teavet hinnata suutva
piiratud teovdimega isku sOnaselget tahet keelduda Kkliinilises katses
osalemisest vOi |Gpetada mistahes gjal selles osalemineg;

d) e pakuta soodustusi ega rahalist huvitist, vdlja arvatud kompensatsioon
Kliinilises katses osalemise eest;

€) uuring on esmatéhtis selliste andmete téendamiseks, mis on saadud Kliiniliste
katsete kaigus isikutega, kes on voimelised andma teadvat ndusolekut voi mis
on saadud muude teaduslike meetoditega;

f)  konealused uuringud on otseselt seotud piiratud teovBimega isiku eluohtliku
vOi kurnava terviseprobleemiga;

g) Kkliiniline katse on kavandatud nii, et viia miinimumini valu, ebamugavus, hirm
jaigasugune muu risk, mis on seotud haiguse ja selle arenguetapiga, ning nii
riskilavi kui ka stressitase on konkreetselt kindlaks méadratud ning neid
jalgitakse pidevalt;

h)  onaust arvata, et piiratud teovdimega isiku jaoks kliinilises katses osalemisega
kaasnev kasu kaalub Ulesriskid vOi e kaasnegi kliinilise katsega riske.

Piiratud teovdimega isik osaleb teadva ndusoleku andmise menetluses nii palju kui
voimalik.
Artikkel 31
Kliinilised katsed alaealistega

Alaealistega voib kliinilist katset teha ainult siis, kui lisaks artiklis 28 sitestatud
tingimustele, on taidetud kdik jargmised tingimused:

a) teadva nbusoleku on andnud seaduslik esindaja ning ndusolek kajastab
alaealise ecldatavat tahet;
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b)

f)

9)

h)

alaealine on saanud lastega to6tamiseks véljadppinud voi kogenud spetsialistilt
oma vanusele ja kipsusele vastava kogu asjakohase teabe nii katse kui ka
sellega seotud riskide ja kasu kohta;

lahtudes alaealise vanusest ja kipsusastmest votab uurija nduetekohaselt
arvesse oma arvamust formuleerida ja seda teavet hinnata suutva alaealise
sbnaselget tahet keelduda kliinilises katses osalemisest vOi |0petada selles
osalemine mis tahes gal;

e pakuta soodustusi ega rahalist huvitist, védlja arvatud kompensatsioon
Kliinilises katses osalemise eest;

uuring on esmatahtis selliste andmete tdendamiseks, mis on saadud kliiniliste
katsete kdigus isikutega, kes on voimelised andma teadvat ndusolekut voi mis
on saadud muude teaduslike meetoditega;

uuring on otseselt seotud aaealise terviseprobleemiga vOi on tegemist
uuringuga, mida saab 18bi viiaainult alaealistel;

Kliiniline katse on kavandatud nii, et viia miinimumini valu, ebamugavus, hirm
jaigasugune muu risk, mis on seotud haiguse ja selle arenguetapiga, ning nii
riskildvi kui ka stressitase on konkreetselt kindlaks médratud ning neid
jalgitakse pidevalt;

patsiendirihm saab kliinilisest katsest otsest kasu.

Alaealine osal eb teadva ndusol eku andmise menetluses viisil, mis votab arvesse tema
vanust ja kiipsusastet.

Artikkel 32
Kliinilised katsed hadaolukorras

Erandina artikli 28 I8ike 1 punktidest ¢ ja d, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 16ike 1 punktidest a ja b, vGib kliinilise katse jatkamiseks saada teadva
ndusoleku parast kliinilise katse algust ning teavet kliinilise katse kohta vdib anda
parast kliinilise katse algust, kui kdik jargmised tingimused on té&idetud:

(@

(b)
(©)
(d)

(€)

ettearvamatu eluohtliku vdi muu ootamatu tdsise terviseprobleemi pohjustatud
h&daolukorra tbttu e ole voimalik saada katses osalgja eelnevat teadvat
ndusolekut voi anda katses osalgjale eelnevalt teavet;

seaduslikku esindgjat e ole voimalik kétte saada;
uurijale teadaolevalt e ole katses osaleja esitanud varasemaid vastuvéiteid;

uuring on otseselt seotud terviseprobleemiga, mis muudab eelneva teadvat
nousoleku saamise vOi eel neva teavitamise voi matuks;

Kliinilise katsega osal g al e kaasnev risk ja koormus on minimaal sed.

Loikes 1 osutatud teadev ndusolek tuleb saada ja teave Kliinilise katse kohta esitada
kooskdlas jargmiste nbuetega:
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(@ piiratud teovdimega isikute ja alaedliste puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev
ndusolek saada vBimalikult kiiresti seadudlikult esindgjalt ja [8ikes 1 osutatud
teave tuleb edastada katses osalgjale nii kiiresti kui véimalik;

(b) muude katses osalgjate puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev nBusolek saada
vBimalikult kiiresti seaduslikult esindajalt voi katses osalgjalt endalt, olenevalt
sellest, kumb vdimalus tekib enne, ja 16ikes 1 osutatud teave tuleb edastada nii
kiiresti kui voimalik kas seaduslikule esindgjale voi katses osalgjale endale,
olenevalt sellest, kumb véimalus tekib enne.

Kui punkti b kohaselt on teadev ndusolek saadud seaduslikult esindajalt, tuleb katse
jatkami seks saada katses osal g a teadev ndusolek kohe, kui ta on vdimeline teadlikku
ndusolekut andma.

VI peattkk
Kliinilise katse alustamine, |Gpetamine, peatamine, ajutine
peatamine ja ennetdhtaegne IGpetamine.

Artikkel 33
Teade Kliinilise katse alustamise ja katses osal g ate varbamise |6petami se kohta

1 Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale agjaomasele liikmesriigile kliinilise katse
alustamisest agaomases liilkmesriigis.
Nimetatud teade esitatakse 15 paeva jooksul kliinilise katse alustamisest asjaomases
litkmesriigis.

2. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale agaomasele liikmesriigile katses osalgjate
varbamise |dpetamisest kliinilise katse jaoks agaomases liikmesriigis.

Nimetatud teade esitatakse 15 paeva jooksul katses osalgjate véarbamise |6petamisest
Kliinilise katse jaoks. Kui katses osalgjate varbamist alustatakse taas, kohaldatakse

|Giget 1.
Artikkel 34
Kliinilise katse |6petamine ja ennetéhtaegne |18petamine
1 Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale agaomasele litkmesriigile kliinilise katse

| Gpetamisest agaomases liikmesriigis.

Nimetatud teade esitatakse 15 péeva jooksul kliinilise katse |6petamisest agaomases
liikmesriigis.

2. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale agaomasele litkmesriigile kliinilise katse
| Gpetami sest.

Nimetatud teade esitatakse 15 péeva jooksul Kliinilise katse |dpetamisest.
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3. Sponsor esitab ELi andmebaas jaoks kliinilise katse tulemuste kokkuvotte tihe aasta
jooksul parast kliinilise katse |6petamist.

Kui teaduslikel pdhjustel ei ole voimalik esitada tulemuste kokkuvdtet tihe aasta
jooksul, esitatakse tulemuste kokkuvdte niipea, kui see on vdimalik. Sel juhul
tépsustatakse uuringuplaanis, millal tulemused esitatakse ja antakse selgitused.

4, Kui pérast peatamist vOi gjutist peatamist kliinilist katset e jétkata, kasitletakse
ké&esoleva madruse kohaselt kliinilise katse 18ppkuupaevana sponsori Kliinilise katse
mittejdtkamise otsuse kuupéeva. Ennetdhtaegse |6petamise korral on kliinilise katse
|6ppkuupéevaks katse ennetdhtaegse | Opetami se kuupéev.

5. Kui Kkliinilise katse puhul on ette ndhtud esmane |8ppkuupédev, mis on varasem kuli
katse 10ppkuupédev, ning vastavad kliinilise katse tulemused on kéttesaadavad,
esitatakse nende tulemuste kokkuvdte ELi andmebaasi jaoks Uhe aasta jooksul pérast
esialgset |16ppkuupaeva, ilmaet see piiraks |6ike 3 kohaldamist.

Artikkel 35
Katse ajutine peatamine voi ennetdhtaegne |dpetamine sponsori poolt seoses katses osalgja
ohutuse tagamisega

Kliinilise katse gjutist peatamist vOi ennetéhtaegset |0petamist riski ja kasulikkuse vahekorra
muutumise tottu ning katse jétkamist parast sellist gjutist peatamist kasitletakse kéesoleva
maéaruse kohaselt kliinilise katse olulise muutmisena.

VII peatukk
Kliinilise katse ohutusar uanne

Artikkel 36
Ohutusaruannete €l ektrooniline andmebaas

Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist aruannete andmebaasi koostab ja sdilitab maaruse
(EU) nr 726/2004 kohaselt loodud Euroopa Ravimiamet (edaspidi , ravimiamet”).

Artikkel 37
Uurija teated sponsorile kdrvalndhtudest ja tosistest kdrval néhtudest

1 Uurija teatab sponsorile korvalndhtudest voi  laboriuuringute  tulemuste
korvalekalletest, mida uuringuplaanis peetakse ohutushinnangu seisukohalt
kriitilisteks, vastavalt aruandlusnbuetele ja uuringuplaanis kindlaksméaratud aa
jooksul.

2. Uurijateatab sponsorile viivitamata tdsistest korvalndhtudest, vélja arvatud juhul, kui
uuringuplaanis on sdtestatud teatavad kdrvalnahud, millest el ole vgja teatada. Uurija
registreerib koik tdsised koérvandhud. Vaaduse korral esitab uurija sponsorile
jarelmeetmete aruande.
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Sponsor peab tksikagalikku arvestust kdigi kdrvalndhtude kohta, millest uurija talle
on teatanud.

Artikkel 38
Soonsori aruanded ravimiametile tosi ste ettear vamatute korvaltoi mete kohta

Sponsor edastab artiklis36 osutatud elektroonilisele andmebaasile viivitamata
elektrooniliselt kogu agakohase teabe uuritava ravimi tfsiste ettearvamatute
kdrvaltoimete kohta, mis ilmnevad sponsori juhtimisel teostatava voi sponsoriga
seotud kliinilise katse kéigus.

Teatamise gja puhul voetakse arvesse korvaltoime raskusastet. Juhul, kui on vaja
tagada Gigeaegne teatamine, vOib sponsor esitada enne téielikku aruannet esialgse
mittetéieliku aruande.

Kui sponsor e saa vahendite puudumise téttu esitada teavet artiklis 36 osutatud
elektroonilisele andmebaasile, vOib ta esitada teabe liikmesriigile, kus tdsine
ettearvamatu  korvaltoime ilmnes. Koénealune liikmesriik teatab tOsisest
ettearvamatust korvaltoimest vastavalt |0ikele 1.

Artikkel 39
Soonsori aastaaruanne ravimiametile

Seoses uuritavate ravimitega, millel puudub luba (v.a platseebo) ja mudgiloaga
lubatud uuritavate ravimitega, mida uuringuplaani kohaselt ei kasutata vastavalt
mudgiloale, esitab sponsor igal aastal ravimiametile elektroonilise aruande iga
uuritava ravimi ohutuse kohta, mida kasutatakse tema spondeeritud kliinilisel katsel.

Loikes 1 osutatud kohustus algab esimese kaesoleva madruse kohase |oa andmisega

Kliinilise katse alustamiseks. See |6peb kui |Gpeb viimane sponsori teostatav uuritava
ravimi kliiniline katse.

Artikkel 40
Hindamine litkmesriikide poolt

Ravimiamet edastab asjakohastele liikmesriikidele elektrooniliselt teabe, mis on talle
esitatud artiklite 38 ja 39 kohastes aruannetes.

Litkmesriigid teevad koostood artiklite 38 ja 39 kohaselt esitatud teabe hindamisel.
Artikkel 41
Soonsori aastaaruanne midgiloa hoidjale

Sponsor esitab igal aastal mudlgiloa omanikule teabe kdigi tOsiste ettearvamatute
korvaltoimete kohta, mis on seotud muidgiluba omavate ravimitega, mida
uuringuplaani kohaselt kasutatakse vastavalt midigiloa tingimustele.

Loikes 1 osutatud kohustus algab esimese kéesoleva méaruse kohase loa andmisega
Kliinilise katse alustamiseks. See |6peb parast kliinilise katse 18ppu.
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Artikkel 42
Tehnilised aspektid

Artiklite 3741 kohase ohutusaruande tehnilised aspektid on sdtestatud 111 lisas. Komisjonile
antakse volitused votta kooskOlas artikliga85 vastu delegeeritud Gigusakte Il lisa
muutmiseks jargmistel eesméarkidel:

- osalg ate kaitse kdrge taseme tagamine;
- ravimi ohutust kasitleva teabe téustamine;
- tehniliste nBuete kohandamine tehnika arenguga;

- artiklite38 ja 39 kohaselt esitatud teabe hindamist késitlevate Uksikasalike
koosttdeeskirjade koostamine voi muutmine;

- Kliinilisi katseid késitlevate 6igusnormide Ulemaailmse arengu arvessevotmine.

Artikkel 43
Aruanded téiendavate ravimite kohta

Taiendavate ravimite ohutusaruanne koostatakse vastavalt direktiivi 2001/83/EU 3. peatiikile.

VIII peatikk
K atse teostamine, sponsoripoolne jarelevalve, koolitusja
kogemus, lisaravimid

Artikkel 44
Vastavus uuringuplaanile ja heale kliinilisele tavale

Kliiniline katse teostatakse vastavalt uuringuplaanile.

IIma et see piiraks liidu igusaktide ja komigjoni erisuuniste kohaldamist, vétavad sponsor ja
uurija uuringuplaani koostamisel ning k&esoleva méaruse ja uuringuplaani  kohaldamisel
nduetekohaselt arvesse kvaliteedistandardeid, mis on kehtestatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite registreerimise tehniliste nbuete Uhtlustamise rahvusvahelise konverents
Uksikagjalike rahvusvaheliste suunistega heade kliiniliste tavade kohta.

Komigjon teeb teises |6igus osutatud tiksikag alikud rahvusvahelised suunised heade kliiniliste
tavade kohta Ul dsusel e kéttesaadavaks.
Artikkel 45

Jarelevalve

Sponsor kontrollib nduetekohaselt Kliinilise katse teostamist. Kontrolli ulatuse ja sisu
kindlaksmaaramisel votab sponsor arvesse koiki kliinilist katset iseloomustavaid néitajaid,
sealhulgas jargmisi:
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(8 kaskliiniline katse on vahesekkuv kliiniline katse;
(b) Kliinilise katse eesmérk ja metoodika;

(c) sekkumise tavaparasest kliinilisest praktikast korvalekaldumise ulatus.

Artikkel 46
Kliinilise katse teostamisega seotud isikute sobivus

Uurija on siseriiklikele Gigusnormidele vastav arst voi isik, kellel on katsete teostamiseks
agjakohase liikmesriigi nbuetele vastav eriala oma teadustdo ja patsientide ravimiskogemuse
tottu.

Muudel isikutel, kes on seotud kliinilise katse teostamisega, on oma Ulesannete taitmisele
vastav haridus, koolitus ja kogemus.

Artikkel 47
Kliinilise katse teostami skoha sobivus

Kliinilise katse teostamise kohad peavad olema sobivad kliinilise katse teostamiseks.

Artikkel 48
Ravimite jalgitavus, sédilitamine, havitamine ja tagastamine

1 Uuritavad ravimid peavad olema jalgitavad, nende sdilitamine, havitamine ja
tagastamine on agjakohane ning nende kasutamine proportsionaalne, et tagada katses
osalga ohutus ning Kliinilise katse kdigus kogutud andmete usaldusvéarsus ja
stabiilsus, vottes arvesse seda, kas uuritav ravim on lubatud, ja seda, kas kliiniline
katse on vahesekkuv kliiniline katse.

Esimest |6iku kohal datakse ka miiligil oata téiendavate ravimite suhtes.

2. Agjakohane teave, mis on seotud ravimite 16ikes 1 osutatud jalgitavuse, sdilitamise,
havitamise ja tagastamisega, esitatakse taotlustoimikus.

Artikkel 49
Teatamine tosistest rikkumistest

1 Kui sponsor on teadlik, et kliinilise katsega, mida ta spondeerib, rikutakse tosiselt
k&esolevat maarust voi rikkumise gjal kohaldatavat uuringuplaani versiooni, teatab ta
rikkumisest agaomastele litkmesriikidele ELi portaali kaudu seitsme paeva jooksul
pérast rikkumisest teadasaamist.

2. Tosine rikkumine on ké&esoleva artikli téhenduses rikkumine, mis vbib mdjutada

olulisel mé&éral katses osalgate ohutust ja digus voi kliinilise katse kdigus kogutud
andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.
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Artikkel 50
Muud katses osaleja ohutusega seotud aruandekohustused

Sponsor teatab viivitamata agaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu kdigist
ettearvamatutest agaoludest, mis mojutavad Kliinilise katse riski ja kasulikkuse
vahekorda, kuid ei ole artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud kdrvaltoimed.

Sponsor esitab agaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu k&ik kolmandate
rilkide ametiasutuste koostatud inspekteerimisaruanded, mis on seotud kdnealuse
sponsori teostatava kliinilise katsega.

Artikkel 51
Kiireloomulised ohutusmeetmed

Kui on tdendoline, et ettearvamatu korvalndht voib oluliselt mdjutada riski ja
kasulikkuse vahekorda, vétavad sponsor ja uurija kiireloomulised ohutusmeetmed
katses osal g a kaitsmiseks.

Sponsor teatab viivitamata asaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu
kdrvalndhust ja voetud meetmetest.

Kéaesolev artikkel ei piirall jaVII peatiki kohaldamist.

Artikkel 52
Uurijateatmik

Sponsor koostab uurijajaoks uurijateatmiku.

Uurijateatmik sisaldab kdiki kliinilisi ja mittekliiniliss andmeid Kliinilise katsega
seotud uuritavaravimi kohta

Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui muutuvad kéttesaadavaks uued ohutusalased
andmed, ja vdhemalt kord aastas.

Artikkel 53
Teabe salvestamine, t66tlemine, kaitlemine ja sailitamine

Kogu Kliinilise katsega seotud teave salvestatakse, seda totdeldakse, kaideldakse ja
sédilitatakse nii, et selle kohta saab tépselt aru anda, seda tdlgendada ja kontrollida,
kuid samas oleks katses osalgjaid kasitlevate andmete konfidentsiaalsus kaitstud
vastavalt isikuandmete to6tlemise valdkonnas kohal datavatel e Gigusaktidel e.

Rakendatakse agjakohaseid tehnilis ja korraldusikke meetmeid, et kaitsta
kéideldavat teavet ja iskuandmeid volitamata vOi ebaseadusliku juurdepdssu,
avalikustamise, levitamise, muutmise, hévitamise voi juhusliku kaotsimineku eest,
eglkdige juhul, kui to6tlemine hdlmab andmete edastamist vorgu kaudu.
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Artikkel 54
Kliinilise katse peatoimik

Sponsor ja uurijatéidavad kliinilise katse peatoi mikut.
Kliinilise katse peatoimik vdimaldab kontrollida kliinilise katse teostamist, vottes arvesse
koiki kliinilist katset iseloomustavaid néitajaid ja seda, kas kliiniline katse on vahesekkuv
Kliiniline katse.
Sponsori ja uurija peetava kliinilise katse peatoimiku sisu vdib olla erinev, kui see on
pdhjendatud erinevustega uurijaja sponsori kohustustes.
Artikkel 55

Kliinilise katse peatoimiku séilitamine
Véja arvatud juhul, kui muude liidu igusaktidega ndhakse ette pikem arhiveerimisperiood,
sédilitavad sponsor ja uurija kliinilise katse peatoimikut vahemalt viis aastat parast kliinilise
katse |0ppu. Katses osal e ate tervisekaarte séilitatakse vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Kliinilise katse peatoimikut séilitatakse viisil, mis tagab, et see on taotluse korral padevatele
asutustel e kéttesaadav.

Kliinilise katse peatoimiku sisu omandiGiguse Uleminek dokumenteeritakse. Uus omanik
taidab kéesolevas artiklis sdtestatud kohustusi.

Sponsor maarab organisatsioonisiseselt arhiivide eest vastutavad isikud. Juurdepéas arhiivile
on ainult kdnealustel isikutel.

Kliinilise katse peatoimikut séilitatakse andmekandjal, mis tagab sisu téielikkuse ja loetavuse
kogu esimeses |Gigus osutatud gja jooksul.

Kliinilise katse peatoimikus tehtud muudatused peavad olema jal gitavad.

Artikkel 56
Taiendavad ravimid
1 Kliinilistes katsetes tohib kasutada ainult mitgiloaga téiendavaid ravimeid.
2. LOiget 1 e kohaldata, kui liidus puudub mulgiloaga tdiendav ravim voi kui

sponsorilt e saa poOhjendatult eeldada, et ta kasutataks mudgiloaga tdiendavat
ravimit. Sellekohased p&hjendused esitatakse uuringuplaanis.
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I X peattikk

Uuritavate ja taiendavate ravimite tootmine ja import

Artikkel 57
Kohaldamisala

Kéesolevat peatikki kohaldatakse uuritavate ravimite ja lisaravimite tootmise ja impordi
suhtesilma, et see piiraks artikli 1 kohaldamist.

Artikkel 58
Tootmis- ja impordiluba
1. Uuritavate ravimite tootmiseks liidus ja liitu importimiseks on vagja luba.
2. Loikes 1 osutatud loa saamiseks, peab taotleja vastama jargmistele nduetele:
(@ tema kasutuses on tootmiseks voi importimiseks sobivad ja piisavad ruumid,

(b)

tehnilised seadmed ja kontrollivahendid, mis vastavad kaesolevas maaruses
sdtestatud tingimustele;

ta saab aadliselt ja pidevalt kasutada isiku teenuseid, kes vastab direktiivi
2001/83/EU artikli 49 10igetes 2 ja 3 sitestatud tingimustele (edaspidi
»Nouetekohase ettevalmistusegaisik”).

3. Taotlgja tdpsustab |oataotluses toodetava voi imporditava uuritava ravimi ttdbid ja
ravimvormid, tootmis- vOi imporditoimingud, vaaduse korral tootmisprotsess,
uuritavate ravimite eeldatava tootmiskoha ja Uksikasaliku teabe nduetekohase
ettevalmistusega isikute kohta.

4. LGikes 1 osutatud tootmis- ja impordiloa suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU
alates artiklist 42 kuni artikli 46 punktini e.

5. Loiget 1 ei kohaldata jargmiste toimingute suhtes:
(@) Umbermargistamine, Umberpakendamine voi kasutamis- voi pakendamiseelne

(b)

(©

manustamiskolblikuks muutmine, kui seda teevad farmatseudid voi
liikmesriikides selleks juriidilist  Gigust omavad isikud haiglates,
tervishoiukeskustes voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on mdeldud
kasutamiseks ainult nimetatud asutustes;

uuritava diagnostilise ravimi katsetamisel kasutatavate radiofarmatseutiliste
preparaatide tootmine ja import, kui seda teevad farmatseudid VoI
liikmesriikides  selleks juriidilist  6igust omavad iskud haiglates,
tervishoiukeskustes voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on mdeldud
kasutamiseks ainult nimetatud asutustes,

direktiivi 2001/83/EU artikli 3 15igetes 1 ja 2 osutatud ravimite val mistamine.
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6. Liikmesriigid kehtestavad |10ikes5 sdtestatud toimingute suhtes asakohased ja
proportsionaalsed nduded, millega tagatakse katses osalgja ohutus ning kliinilise
katse kadigus saadud andmete usaldusvaarsus ja stabiilsus. Toiminguid kontrollitakse
korraparaselt.

Artikkel 59
Nouetekohase etteval mistusega isiku kohustused

1 Nouetekohase ettevalmistusega isk veendub, et iga uuritava ravimi liidus
vamistatud v6&i liitu imporditud partii vastab artiklis 60 sitestatud nduetele ja
kinnitab, et kdnealused nduded on téidetud.

2. Agaomase liikmesriigi taotluse korral teeb sponsor |Gikes1 osutatud kinnituse
kattesaadavaks.

Artikkel 60
Tootmine ja import

1 Uuritavate ravimite tootmisel kohaldatakse tootmistava, mis kindlustab nimetatud
ravimite kvaliteedi, et tagada katses osalgja ohutus ning kliinilise katse k& gus saadud
andmete usaldusvadarsus ja stabiilsus (edaspidi ,hea tootmistava’). Kooskdlas
artikliga 85 volitatakse komigoni votma vastu delegeeritud OGigusakte hea
tootmistava Uksikagalike nfuete tdpsustamiseks, mis tagaks uuritavate ravimite
kvaliteedi, vottes arvesse katses osalgja ohutust, andmete usaldusvédrsust ja
stabiilsust, tehnika arengut ja Ulemaailmset 6igusaktide arengut.

2. Seda el kohaldata artikli 58 16ikes 5 osutatud toi mingute suhtes.

3. Liitu imporditavate uuritavate ravimite tootmisel kohaldatavad kvaliteedistandardid
on vahemalt samavaarsed standarditega, mille kehtestamisel on lahtutud k&esolevast
maarusest.

Artikkel 61

Mitgiloaga uuritava ravimi muutmine

Artikleid 58, 59 ja 60 kohaldatakse ainult mulgiloaga uuritavate ravimite suhtes, ainult seoses
vOimalike muutustega, mis ei ole mitigiloaga hélmatud.

Artikkel 62
Taiendavate ravimite tootmine

Kui tdiendaval ravimil puudub mudgiluba vl kui migiloaga tdiendavat ravimit muudetakse,
kuid midgiluba el hélma kdnealust muudatust, kohaldatakse ravimi tootmisel asjakohaseid
standardeid, et tagada vajalik kvaliteet.
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X peattkk
M ar gistamine

Artikkel 63
Mulgiloata uuritavad ja taiendavad ravimid

Mudgiloata uuritavate ja tdiendavate ravimite puhul margitakse vdis ja
sisepakendile jargmine teave:

(@ Kliinilise katsega seotud kontaktisiku(te) tunnusandmed,;

(b) Kliinilise katse tunnusandmed;

(c) ravimi tunnusandmed;

(d) teaveravimi kasutamise kohta.

Vélis ja sisepakendile méargitud teave tagab katses osalegja ohutuse ning kliinilise
katse kdigus kogutud andmete usaldusvaarsuse ja stabiilsuse, vottes arvesse katse

korraldust ja seda, kas toode on uuritav voi tdiendav ravim ning kas nendel toodetel
on mingeid eriomadusi.

Vélis- jasisepakendile mérgitavateabe loetelu on esitatud IV lisas.
Artikkel 64
Muugiloaga uuritavad ja tdiendavad ravimid,
M ugiloaga uuritavad ja téendavad ravimid méargistatakse
(@) vastavalt artikli 63 |6ikele 1 voi
(b) vastavalt direktiivi 2001/83/EU V jactisele.

Olenemata 16ike 1 punktist b, kui Kliinilise katse konkreetsed agjaolud seda nGuavad,
et tagada katses osalgia ohutus ning kliinilise katse k&igus kogutud andmete
usaldusvéarsus ja stabiilsus, margitakse mulgiloaga uuritavate ravimite vélis- ja
sisepakendile téiendavad tunnusandmed kliinilise katse ja kontaktisiku kohta. Valis-
jasisepakendile mérgitavate téiendavate tunnusandmete loetelu on esitatud 1V lisas.

Artikkel 65

Meditsiinilisel diagnoosimisel uuritava ravimina kasutatavad radiofar matseutilised

preparaadid

Artikleid 63 ja 64 ei kohaldata meditsiinilisel diagnoosimisel uuritava ravimina kasutatavate
radiofarmatseutiliste preparaatide suhtes.

Esimeses 16igus osutatud tooted margistatakse nduetekohaselt, et tagada katses osal gja ohutus
ning kliinilise katse ké&igus kogutud andmete usaldusvéérsus ja stabiilsus.
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Artikkel 66
Keel

Maérgistusel oleva teabe keele méarab kindlaks asaomane liikmesriik. Ravimi mérgistus voib
ollamitmes keeles.
Artikkel 67
Delegeeritud 6igusakt

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse komisjoni vOtma vastu delegeeritud digusakte 1V lisa
muutmiseks, et tagada katses osalgja ohutus ning Kliinilise katse kéigus kogutud andmete
usaldusvéarsus ja stabiilsus voi votta arvesse tehnika arenguit.

X| peatikk
Sponsor jauurija

Artikkel 68
Sponsor

Kliinilisel katsel voib olla tks voi mitu sponsorit.

Sponsor voib delegeerida mone voi kdik oma Ulesanded eraisikule, ettevottele, asutusele voi
organisatsioonile. Selline delegeerimine el piira sponsori vastutust.

Uurijaja sponsor voivad olla Uks ja samaisik.
Artikkel 69
Kaassponsor|lus

1 Kui Kliinilisel katsel on rohkem kui Uks sponsor, kannavad nad kdik sponsorile
k&esoleva madrusega pandud kohustusi vélja arvatud juhul, kui sponsorid otsustavad
teisiti ja sétestavad lepingus iga sponsori kohustused. Kui lepingus e ole tépsustatud,
kes sponsoritest teatava kohustuse eest vastutab, vastutavad kdik sponsorid.

2. Erandina |8ikest 1 vastutavad koik sponsorid tUhe sponsori nimetamise eest, kelle
Ulesandeks on

a) tagadaloamenetluse kéigus vastavus sponsori kohustustega, mis on sétestatud |
jall peatikis;

b) vastata katses osalgja, uurijavoi asaomase litkmesriigi kdigile Kliinilis katseid
kasitlevatele kiisimustele;

¢) rakendadaartikli 74 kohaselt voetud meetmeid.
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Artikkel 70
Spoonsori kontaktisik liidus

Kui kliinilise katse sponsor e asu Euroopa Liidus, tagab ta, et kontaktisk asub Euroopa
Liidus. Kontaktiskule edastatakse kogu sponsorile suunatud teabevahetus, mis toimub
k&esoleva madruse kohaselt. Kontaktisikule edastatud teavet kasitletakse sponsorile edastatud
teabena.

_Artikkel 71
Oigusvastutus

K&esolev peatiikk ei mdjuta sponsori, uurija voi isiku, kellele sponsor on delegeerinud oma
Ulesanded, tsiviil- vai kriminaal vastutust.

X1 peattikk
Kahju huvitamine, kindlustusja riiklik htivitamismehhanism

Artikkel 72
Kahju hivitamine

Kliinilise katse, vélja arvatud vahesekkuva kliinilise katse puhul tagab sponsor, et katses
osalgale tekitatud kahju hlvitatakse vastavalt sponsori ja uurija digusvastutuse suhtes
kohaldatavatele OGigusnormidele. Kahju hivitamine e sBltu  sponsori  vOi  uurija
finantssuutlikkusest.

Artikkel 73
Riiklik hiivitamismehhanism

1. Liitkmesriik kehtestab riikliku hivitamismehhanismi kahju hivitamiseks, nagu on
osutatud artiklis 72.

2. Sponsorit loetakse artikli 72 sdtetele vastavaks, kui ta kasutab agjakohase liikmesriigi
ritkliku hiivitami smehhanismi.

3. Riikliku hivitamismehhanismi kasutamine on tasuta, kui loataotluse esitamisel
Kliinilise katse jaoks el olnud objektiivsetel pohjustel kavas kasutada seda kliinilist
katset ravimi mulgiloa taotlemisel.

Ko&igi muude kliiniliste katsete puhul voib riikliku hivitamismehhanismi kasutamise
eest nbuda tasu. Liikmesriik kehtestab tasu suuruse ldhtudes mittetulunduslikest
eesmérkidest ning vottes arvesse kliinilise katsega seotud riski, voimalikku kahju ja
selle tdendosust.
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X1 peatikk
Litkmesriikide teostatav jarelevalve ning liidu teostatav
inspekteerimineja kontroll

Artikkel 74
Liikmesriikide parandusmeetmed

Kui asaomasel liikmesriigil on objektiivne alus arvata, et k&esolevas maaruses
sdtestatud ndudeid el téideta, vOib ta votta jargmisi meetmeid:

a) tavdibKliinilise katse ennetéhtaegselt |Gpetada;
b) tavoib kliinilise katse peatada;
c) tavoib muutakliinilise katse kdiki aspekte.
Loikes1 osutatud meetmed edastatakse ELi portaali kaudu kdigile asaomastele
liikmesriikidele.
Artikkel 75
Liikmesriikide inspekteerimised

Liikmesriigid nimetavad inspektorid, kes kontrollivad kéesolevast méaarusest
kinnipidamist. Liikmesriigid tagavad inspektorite piisava ettevalmistuse ja koolituse.

Inspekteerimiste eest vastutab liikmesriik, kus inspektsioon toimub.

Kui agaomasel liikmesriigil on kavas inspekteerida the voi mitme kliinilise katse
teostamist, mis hélmavad rohkem kui Uhte agaomast liikmesriiki, teatab ta oma
kavatsusest ELi portaali kaudu teistele agaomastele litkmesriikidele, komigjonile ja
ravimiametile ning edastab neile parast inspektsiooni oma jarel dused.

Ravimiamet kooskdlastab liikmesriikide koost6édd, mis on seotud inspektsioonidega,
liilkmesriikide kolmandates riikides tehtavate inspektsioonidega ja méaruse (EU) nr
726/2004 kohaselt esitatud mitigil oataotl ustega seotud inspektsioonidega.

Liikmesriik, kelle vastutusel inspekteerimine 18bi viidi, koostab parast inspektsiooni
inspekteerimisakti. Liikmesriik teeb inspekteerimisakti kéttesaadavaks asaomase
Kliinilise katsega seotud sponsorile ja saadab selle ELi portaali kaudu ELi
andmebaasi.

Sponsorile inspekteerimisakti  kattesaadavaks tegemisel tagab esimeses [8igus
osutatud litkmesriik konfidentsiaal suse kaitse.

Komigon kehtestab inspekteerimise korra rakendusaktidega. Need rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas artikli 84 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 76
Liidu teostatavad kontrollimised ja inspekteerimised

1 Komigjon vaib teostada kontrollimisi, et veenduda

a) kasliikmesriigid jagivad nduetekohaselt vastavust kéesolevale méaarusele;

b) kas kolmandates riikides teostatud Kliiniliste katsete suhtes kohaldatav
0l gussiisteem tagab vastavuse direktiivi 2001/83/EU | lisa punktile 8;

c) kas kolmandates riikides teostatud kliiniliste katsete suhtes kohaldatav
0l gussiisteem tagab vastavuse kaesoleva méaruse artikli 25 |6ikele 3.

2. Komigion vdib korraldada inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks peab.

X1V peattkk
| T-taristu

Artikkel 77
ELi portaal

Komigjon loob ja haldab liidu tasandil portaali, mis on kaesoleva médruse kohaselt ainus
Kliiniliste katsetega seotud teabe- ja andmesi sestusportaal .

ELi portaali kaudu esitatud andmeid ja teavet sdilitatakse artiklis78 osutatud ELi
andmebaasis.
Artikkel 78
ELi andmebaas

1 Komigon loob ja haldab liidu tasandi andmebaas (edaspidi ,ELi andmebaas’).
Komisjon on andmebaasi vastutav t66tleja.

ELi andmebaas sisaldab kéesoleva mdaruse kohaselt esitatud andmeid ja teavet.

2. ELi andmebaas voimaldab liikmesriikide padevatel asutustel teha koost6éod sellises
ulatuses, mis on vaaik kaesoleva madruse kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete kliiniliste katsete kohta. Samuti vdimaldab see sponsoritel viidata
varasematel e taotlustele kliiniliste katsete lubamiseks voi oluliseks muutmiseks.

3. ELi andmebaas on Uldsusele kéttesaadav, védlja arvatud seal sisalduvad andmed,
mille téielik voi osaline konfidentsiaal sus on digustatud jargmistel pdhjustel:

—  maaruse (EU) nr 45/2001 kohase isikuandmete kaitse tagamine;
- konfidents aal sete kaubanduslike andmete kaitse tagamine;

—  liikmesriikide poolt tdhusa jarel eval ve tagamine kliinilise katse teostamise Ule.
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4. ELi andmebaas sisaldab iskuandmeid ainult juhul, kui see on vagalik 16ike 2

kohaldamisel.
5. Katses osalgjaisikuandmeid ei tehta avalikkusel e kattesaadavaks.
6. Sponsor gjakohastab pidevalt ELi andmebaasis olevat teavet Kliiniliste katsete kdigi

muudatuste kohta, ka nende kohta, mis el ole olulised muudatused, kuid on vajalikud
Kliinilise katse Ule jarelevalve teostamiseks liikmesriikide poolt.

7. Komigon ja liikmesriigid tagavad, et andmesubjekt vOib tdhusalt kasutada oma
Oigust saada teavet, tutvuda andmetega, teha parandus ja esitada vastuvéiteid
kooskdlas maarusega (EU) nr 45/2001 ning riiklike andmekaitseal aste 6igusaktidega,
millega rakendatakse direktiivi 95/46/EU. Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et
andmesubjekt voib tdhusalt kasutada oma Oigust pééseda juurde endaga seotud
andmetele ning parandada ja kustutada ebadigeid voi ebatépseid andmeid. Vastavalt
oma padevusele tagavad komigon ja liikmesriigid, et vigased ja ebaseaduslikult
t6odeldud isikuandmed kustutatakse kooskBlas kohaldatavate 6igusaktidega.
Parandused ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui véimalik, kuid mitte hiljem kui
60 paeva jooksul parast taotluse esitamist andmesubjekti poolt.

XV peatikk
Litkmesriikide koost6o

Artikkel 79
Riiklikud kontaktpunktid

1. Iga liikmesriik méaérab Uhe riikliku kontaktpunkti, et hdlbustada Il ja 11l peatikis
sétestatud menetluste toimimist.

2. Iga liikmesriik teatab komisgonile kontaktpunkti andmed. Komisjon avaldab
kontaktpunktide loetelu.
Artikkel 80
Komisjoni toetus
Komigjon toetab kéesoleva mééruse Il ja Il peatikis osutatud |loamenetluse raames tehtavat
litkmesriikidevahelist koostood ja artikli 40 [Gikes 2 osutatud koostodd.
Artikkel 81

Kliiniliste katsete koordineerimis- ja nGuander thm

1. Kéaesolevaga luuakse kliiniliste katsete koordineerimis- ja nduanderihm (edaspidi
»nOuandertihm™), mis koosneb artiklis 79 osutatud riiklikest kontaktpunktidest.

2. Nduandertihmal on jérgmised Ulesanded:

a) toetada teabevahetust liikmesriikide ja komigoni vahel kéesoleva méaéruse
rakendamisel omandatud kogemuste kohta;
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b) adatakomigoni artiklis 80 osutatud toetuse tagamisel.

3. Nd@uanderiihma juhib komisjoni esindaja.
4. Nouanderihm tuleb komisjoni voi liikmesriigi taotlusel kokku korrapéraselt ja alati,
kui olukord nduab.
5. Sekretari aaditeenuste eest hoolitseb komigon.
XVI peattkk
Tasud
Artikkel 82
Uldp&himéte

Kéesolev méérus e piira lilkmesriikide voimalust nduda ké&esolevas méaruses sitestatud
tegevuste eest tasu, tingimusel, et tasu madramine on ldbipaistev ja toimub kulude katmise
pohimattel.

) Artikkel 83
Uks makse Uhe tegevuse eest litkmesriigi kohta

Liikmesriik e ndua Il ja Il peatikis osutatud hindamise eest maksmist eraldi mitmele
hindamises osaleval e asutusele.

XVII peattkk
Rakendusaktid ja delegeeritud digusaktid

Artikkel 84
Komitee

1. Komisjoni abistab direktiivi 2001/83/EU alusel asutatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee. Nimetatud komitee on komitee médruse (EL) nr 182/2011
tdhenduses.

2. Kui on viidatud kéesolevale |dikele, kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

Kui komitee arvamus tuleb saada kirjaliku menetluse kaigus, sis |Opetatakse
kdnealune menetlus ilma tulemuseta juhul, kui komitee eesistuja arvamuse esitamise
téhtgja jooksul nii otsustab vOi kui seda ndutakse komitee liikmete
lihthaélteenamusega.
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Artikkel 85
Delegeerimine

Komigonile antakse kdesolevas artiklis sétestatud tingimustel Gigus votta vastu
delegeeritud digusakte.

Artiklites 27, 42, 60 ja 67 osutatud Gigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komigjonile madramata gjaks alates kaesoleva madruse joustumi se kuupaevast.

Euroopa Parlament voi nbukogu voivad artiklites 27, 42, 60 ja67 osutatud Oiguse
votta vastu delegeeritud Gigusakte igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
|Opetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jargmisel
paeval parast otsuse avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud
hilissmal kuupédeval. See e mojuta juba jOustunud delegeeritud oigusaktide
kehtivust.

Niipea kui komigon on delegeeritud Gigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal gjal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.

Artiklite 27, 42, 60 ja67 alusel vastu vOetud delegeeritud Gigusakt joustub ainult
juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu e ole selle kohta kdnealusest aktist
Euroopa Parlamendi ja ndukogu teavitamisest arvestatuna kahe kuu jooksul
vastuvaidet esitanud voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on mdlemad enne
kdnealuse ajavahemiku moddumist andnud komisonile teada, et nad e esita
vastuvaiteid. Euroopa Parlamendi v&i ndukogu algatusel pikendatakse seda téhtaega
kahe kuu vorra.

XVIII peatikk
Muud satted

Artikkel 86
Rakke sisaldavad, neist koosnevad voi neist saadud ravimid

Ké&esolev maérus el piira riikide 6igusaktide kohaldamist, millega keelustatakse voi piiratakse
mis tahes konkreetset tllpi inimrakke voi loomseid rakke sisaldavate, neist koosnevate voi
neist saadud ravimite mudki, tarnimist voi kasutamist pohjendustel, mida el ole k&esolevas
maaruses kasitletud. Liikmesriigid teavitavad komigjoni oma asjakohastest 6igusaktidest.

Artikkel 87
Seosed muude digusaktidega

Kaesolev madrus e piira ndukogu direktiivi 97/43/Euratom®, ndukogu direktiivi
96/29/Euratom?, Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiivi 2001/18/EU* ja Euroopa
Parlamendi ja néukogu direktiivi 2009/41/EU?” kohaldamist.

24
25

EUT L 180, 9.7.1997, Ik 22.
EUT L 159, 29.6.1996, Ik 1.
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Artikkel 88
Ravimiuuringus osalgja jaoks on uuritav ravim tasuta

Ima et see piiraks liikmesriikide padevust oma tervishoiupoliitika méaératlemisel ning
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ning kéttesaadavaks muutmisel, el nduta katses
osalgalt uuritava ravimi eest tasu.

Artikkel 89
Andmekaitse

1 Liikmesriigid kohaldavad kaesoleva médruse ausel liikmesriikides teostatava
isikuandmete t66tlemise suhtes direktiivi 95/46/EU.

2. Kéesoleva magruse alusel komisioni ja Euroopa Ravimiameti poolt teostatava
isikuandmete t66tlemi se suhtes kohal datakse méérust (EU) nr 45/2001.

Artikkel 90
Tsiviil- ja kriminaalvastutus

Kéesolev méarus e piira siseriiklike voi liidu eeskirjade kohaldamist sponsori vi uurija
tsiviil- ja kriminaal vastutuse suhtes.

X1 X peattkk
L Oppsatted

Artikkel 91
Kehtetuks tunnistamine

1. Direktiiv 2001/20/EU tunnistatakse kehtetuks alates [markida konkreetne kuupaev —
kahe aasta jooksul alates kéesoleva maaruse avaldamisest].

2. Erandina I6ikest 1, kui kliinilise katse loataotlus on esitatud kooskdlas direktiiviga
2001/20/EU ning enne artikli 92 |6ikes2 sitestatud kuupédeva [kohaldamise
kuupéev], kohaldatakse selle kliinilise katse suhtes jétkuvalt nimetatud direktiivi
kuni [markida konkreetne kuupdev — viie aasta jooksul alates kéesoleva maaruse
avaldamisest].

3. Viiteid direktiivile 2001/20/EU tdlgendatakse viidetena kéesolevale médrusele ja
loetakse vastavalt V lisas esitatud vastavustabelile.

% EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.
2z ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75.
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Artikkel 92
Uleminekusatted

Erandina artikli 91 I6ikest 1, kui kliinilise katse loataotlus on esitatud agjavahemikul [méarkida
konkreetne kuupaev — kahe aasta jooksul alates kéesoleva maaruse avaldamisest] kuni
[méarkida konkreetne kuupéev — kolme aasta jooksul alates kaesoleva maaruse avaldamisest],
voib Kliinilist ravimiuuringut alustada kooskdlas direktiivi 2001/20/EU artiklitega 6, 7 ja 9.
Konealuse kliinilise katse suhtes kohaldatakse nimetatud direktiivi kuni [mérkida konkreetne
kuupaev — viie aasta jooksul alates kéesoleva maaruse aval damisest].

Artikkel 93
Joustumine

Kéesolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [markida konkreetne kuupaev — kahe aasta jooksul alates kaesoleva
madr use avaldamisest].

Ké&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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| LISA
Esmase taotluse toimik

SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

Olemasolu korral viitab sponsor eelnevatele taotlustele. Kui kénealused taotlused on
esitanud moni teine sponsor, esitatakse kirjalik kokkulepe selle sponsoriga.

Taotluse dlkirjastab sponsor. Allkirjaga kinnitatakse, et sponsor on veendunud, et:

. esitatud teave on taielik;

o lisatud dokumendid sisaldavad tgpset Ulevaadet olemasolevast teabest;

o Kliiniline katse viiakse |&bi vastavalt uuringuplaanile.

Artiklis 11 osutatud taotlustoimik piirneb kdesoleva lisa punktidega 2—10.

[Ima et see piiraks artikli 26 kohaldamist, piirneb artiklis 14 osutatud taotlustoimik
k&esoleva lisa punktidega 11-17.

KAASKIRI

Kaaskirjas juhitakse téhelepanu katse iseérasustel e.

Kaaskirjas e ole dgiski vaga uuesti estada teavet, mis juba sisadub ELi
taotlusvormil, vélja arvatud jérgmised erandid:

o katses osalgjate eripdrad, sh katses osalgjad, kes e ole vBimelised andma
teadvat ndusolekut ja alaealised;

o katse puhul on tegemist uue toimeaine esmakordse manustamisega inimestele;

o katse vOi uuritava ravimiga seotud teaduslikud nduanded on andnud
ravimiamet voi liikmesriigi vBi kolmandariigi padev asutus ning

o katse moodustab osa vOi peab hakkama moodustama osa Euroopa Parlamendi
ja nbukogu 12. detsembri 2006. aasta madruse (EU) 1901/2006 (pediaatrias
kasutatavate ravimite kohta)®® Il jaotise 3. peatikis osutatud pediaatrilise
uuringu programmist (kui ravimiamet on pediaatrilise uuringu programmi
kohta otsuse juba teinud, sisaldab kaaskiri viidet ravimiameti otsusele selle
veebisaidil);

o uuritav voi tdiendav ravim on narkootiline véi psiihhotroopne aine;

28

ELT L 378, 27.11.2006, Ik 1.
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10.

11.

12.

13.

o sponsori taotluse alusel on uuritav ravim méaératletud harvikravimina voi
harvikhaiguse ravimina

Taotlegja margib, millises taotlustoimiku osas on asjakohane teave esitatud.

Taotleja mérgib kaaskirjas tdpselt, kus asub taotlustoimikus ohutusalane teave, et
hinnata, kas kdrvaltoime puhul on tegemist tdsise ettearvamatu kdrvaltoimega.

Taotluse uuestiesitamist kasitlevas kirjas toob taotleja esile muudatused vorreldes
eelmise taotlusega.
ELI TAOTLUSVORM

Korrektselt taidetud ELi taotlusvorm.

UURINGUPLAAN

Uuringuplaanis kirjeldatakse katse eesmérki, korraldust, metoodikat, statistilisi
kaalutlusi ja korraldust.

Uuringuplaan peab olema identifitseeritav pealkirja, sponsori uuringuplaani koodi

(mis on vajaduse korral selle iga versiooni puhul erinev), kuupdeva ja muudatuste

korral gjakohastatava versiooninumbri ning lUhikese pealkirjavoi nimetuse jargi.

Uuringuplaan sisaldab eelkdige jargmist:

e selge ja Uheselt mbistetav méératlus asaomase kliinilise katse |6pu kohta
(enamasti on see viimase ravimiuuringus osalgja viimase arstivisiidi kuupéev;
erandeid tuleb uuringuplaanis pdhjendada);

e arutelu kliinilise katse agakohasuse ja selle korralduse Ule, et voimaldada artikli 6
kohast hindamist;

o Kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja riskide hindamine, et voimaldada artikli 6
kohast hindamist;

e vdlistamis- javalikukriteeriumid;

e pdhjendus, miks osalevad Kliinilises katses isikud, kes e ole vdimelised andma
teadvat ndusolekut, voi muud eririihmad, néiteks alaealised;

o vélistamiskriteeriumide pohjendused ja selgitused, kui Kliiniline katse ei hdlma
eakaid janaisi;

e varbamis- ja teadva ndusoleku andmise korra Uksikagalik kirjeldus eelkbige
juhul, kui osalejad el ole vdimelised andma teadvat nGusol ekut;

e jarelevalvemeetmete kokkuvote;

avaldamispoliitika kirjeldus;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

o katses osalgate hooldamise kord, kui nad vajavad pérast katses osalemist ja selle
tottu tdiendavat hooldust, juhul kui see erineb tavaparaselt eeldatavast hool dusest
vottes arvesse konkreetse katses osal gja terviseprobleemi;

o atiklile 48 vastava uuritavate ja taiendavate ravimite jalgitavuse, sdilitamise,
havitamise ja tagastamise kord (olemasolu korral);

e kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse suhtes kohaldatavate eeskirjade
jargimine; eelkdige kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et
valtida loata juurdepdésu toodeldud teabele ja isikuandmetele ning nende
avalikustamist, levitamist, muutmist voi kaotsiminekut;

e rakendatavad meetmed, et tagada Kliinilises katses osaea isikuandmete
konfidentsiaal sus;

e andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed, et vahendada
vBimalikku kahjulikku maju;

e nduetekohased pohjendused, kui ravimiuuringu tulemuste kokkuvdte esitatakse
rohkem kui Uhe aasta parast;

e pohjendused mitgiloata tdiendavate ravimite kasutamiseks.

Kui Kliiniline katse viiakse |8bi toimeainega, mis on Euroopa Liidus saadaval erineva
kaubanime all mitmes mulgiloaga ravimis, v8ib uuringuplaanis méaratleda ravi
Uksnes seoses toimeainega voi anatoomilis-terapeutiline keemilise koodiga (,ATC-
kood”) (tase 3-5) ning mitte tapsustada iga toote kaubamarki.

Seoses kdrvalnédhtudest teatami sega méaratl etakse uuringuplaanis

e korvalndhud voi laboriuuringute tulemuste korvalekalded, mida peetakse
ohutushinnangute seisukohalt kriitilisteks ja millest teatatakse sponsorile ning

o tdsised kbrvalndhud, mis e ndua uurijapool set aruandlust.

Vagaduse korral selgitatakse uuringuplaanis uuritavate ravimite margistamise ja
pimemenetlusega seotud kisimusi.

Uuringuplaanile lisatakse uuringuplaani |Uhikokkuvate.

UURIJATEATMIK

Uurijateatmiku eesmérk on anda uurijatele ja teistele katsega seotud isikutele teavet,
et adata nell mdista uuringuplaani pohielemente (sh doosi, doseerimise
tihedust/intervalli, manustamisviise ja ohutuse jarelevalve korda) ja
pohi el ementidega seotud pdhjendusi ning neid pdhielemente jargida.

Uurijateatmikus esitatud teave on esitatud sisutihedas, lihtsas, objektiivses,
tasakaalustatud ja mitte-mutgiedenduslikus vormis, mis véimaldab arstil voi uurijal
seda mdista ja koostada erapool etut riskianaltiiisi kavandatud Kliinilise katse sobivuse
kohta. Uurijateatmik koostatakse kogu olemasoleva teabe ja tdendusmaterjali pohjal,
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

mis toetavad kavandatava kliinilise katse pohjendus ja uuritava ravimi ohutut
kasutamist katse kéigus ning need tuleb esitada kokkuvotvalt.

Kui uuritaval ravimil on mitgiluba ja ravimit kasutatakse vastavalt mudgiloale, on
uurijateatmikuks ravimi omaduste kinnitatud kokkuvote. Kui ravimi Kliinilises katses
kasutamise tingimused erinevad loas tdpsustatud tingimustest, téiendatakse ravimi
omaduste kokkuvotet asjakohaste mittekliiniliste ja kliiniliste andmete kokkuvéttega,
mis toetavad uuritava ravimi kasutamist kliinilises katses. Kui uuritavat ravimit
identifitseeritakse uuringuplaanis tksnes toimeaine alusel, valib sponsor the ravimi
omaduste kokkuvdtte, mis on uurijatestmikus samavédrne kdikide ravimite jaoks,
mis sisaldavad agaomast toimeainet ja mida kasutatakse Kliinilise katse
teostami skohas.

Rahvusvahelise katse puhul, kui igas liikmesriigis kasutatav ravim on sama, mis riigi
tasandil miiugiloa saanud ravim, kuid ravimi omaduste kokkuvote on liikmesriigiti
erinev, valib sponsor Uhe ravimi omaduste kokkuvétte kogu Kliinilise katse jaoks.
Konealune ravimi omaduste kokkuvote peaks tagama patsiendi ohutuse koige
kindlamini.

Kui uurijateatmik e ole ravimi omaduste kokkuvote, sisaldab see selgelt eristatavat
osa, milles Kkirjeldatakse korvaltoimeid, mida vbdib pidada oodatavateks
korvatoimeteks, sealhulgas teavet korvaltoimete esinemissageduse (edaspidi
»ohutusteave”) kohta.

DOKUMENDID, MIS TOENDAVAD HEADE TOOTMISTAVADE JARGIMIST UURITAVA
RAVIMI PUHUL

Dokumentide suhtes, mis tbendavad heade tootmistavade jargimist, kohaldatakse
jargmisi ndudeid:

dokumente ei pea esitama jargmistel juhtudel:

e uuritaval ravimil on mulgiluba, uuritavat ravimit e ole muudetud ja see on
toodetud ELis; vOi

e uuritav ravim ei ole toodetud EL.is, kuid ravimil on mutgiluba ja uuritavat ravimit
ei ole muudetud.

Kui uuritaval ravimil puudub nii ELi kui ka inimravimite tehniliste
registreerimisnduete  rahvusvahelisel  Uhtlustamiskonverentsil  (International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use, ICH) osaleva kolmanda riigi midigiluba ja uuritav
ravim el ole valmistatud EL s, esitatakse jargmised dokumendid:

o artiklis 58 osutatud impordiloa koopia; ning
e ELi esindava nduetekohase ettevalmistusega isiku kinnitus, et tootmisel on
jargitud haid tootmistavasid, mis on véahemalt vordsed ELi heade tootmistavadega,

juhul kui puudub ELi ja kolmandate riikide vahelise vastastikuse tunnustamise
lepinguga ette néhtud erikord.
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26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

30.

31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

35.

36.

Koigil muudel juhtudel esitatakse artiklis 58 osutatud tootmis-/impordiloa koopia

Kui uuritava ravimi tootmiseks voi importimiseks el ole artikli 58 kohaselt luba vaja,
esitatakse dokumendid, mis tdendavad vastavust artikli 58 |6ikes 6 esitatud nduetele.

UURITAVA RAVIMI TOIMIK

Uuritava ravimi toimikus esitatakse teave iga uuritava ravimi kvaliteedi kohta,
uuritava ravimi tootmise ja kontrollimise kohta ning mittekliiniliste uuringutega ja
Kliinilise kasutamisega seotud andmed.

Andmed uuritava ravimi kohta
Sissgjuhatus

Andmete osas vBib uuritava ravimi toimiku asemel esitada muud dokumendid, kas
eraldi vOi koos uuritava ravimi lihtsustatud toimikuga. Uuritava ravimi lihtsustatud
toimiku Uksikagalik kirjeldus on esitatud punktis 7.1.2.

Uuritava ravimi toimik algab Uksikagaliku sisukorra ja kasutatavate terminite
sbnastikuga.

Uuritava ravimi toimikus esitatud teave on kokkuvdtlik. Uuritava ravimi toimik e
tohi olla liiga mahukas. Andmed on soovitav esitada tabeli kujul ja lisada kirjeldav
kokkuvote téhtsamatest punktidest.

Andmed kvaliteedi kohta
Kvaliteeti kasitlevate andmete esitamisel jargitakse loogilist struktuuri.
Mittekliinilised farmakoloogilised ja toksikol oogilised andmed

Lisaks esitatakse uuritava ravimi toimikus mittekliiniliste farmakoloogiliste ja
toksikoloogiliste andmete kokkuvotted kliinilises katses kasutatud iga uuritava
ravimi kohta. Toimik peab sisaldama ka labiviidud uuringute ja asakohaste
Kirjandusviidete loetelu. Vajaduse korral esitatakse andmed tabeli kujul ja lisatakse
kirjeldav kokkuvote tdhtsamatest punktidest. L&biviidud uuringuid kasitlevad
kokkuvétted vdimaldavad hinnata uuringu asjakohasust ja seda, kas uuring on
teostatud vastuvdetava uuringuplaani kohaselt.

Mittekliiniliste farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste andmete esitamisel jargitakse
loogilist struktuuri, vottes aluseks néiteks Uhise tehnilise dokumendi (Common
Technical Document) 4. mooduli kehtiva versiooni véi eCTD formaadi rubriigid.

Uuritava ravimi toimikus esitatakse uuringuid kasitlevate faktide kokkuvotte asemel
pigem andmete kriitiline analtiiis, mis hdlmaks pdhjendusi puudulike andmete kohta
ning toote ohutuse hinnangut kavandatava kliinilise katse kontekstis.

Uuritava ravimi toimik sisaldab kinnitust hea laboritava vOi sellega samavaarsete
standardite jargimise kohta, kooskdlas artikli 25 |Gikega 3.
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37.

7.1.1.4.

38.

39.

40.

7.1.1.5.

41.

42.

7.1.2.

7.1.2.1.

Miurgisuse uuringutes kasutatud katsematerjal on lisandite kvalitatiivsete ja
kvantitatiivsete koostise osas vorreldav kliinilises katses kasutamiseks ettendhtud
materjaliga. Katsematerjali ettevalmistamisel tuleb selle tagamiseks teha vaalikke
kontrolle ja seega toetada uuringu valiidsust.

Eelmine Kkliiniline katse ja andmed inimestega seotud kogemuste kohta

Kliinilisi katseid ja inimestega seotud kogemusi kasitlevate andmete esitamisel
jargitakse loogilist struktuuri, vottes aluseks néiteks Uhise tehnilise dokumendi
(,Common Technical Document”) 5. mooduli kehtiva versiooni voi eCTD formaadi
rubriigid.

Konealuses punktis esitatakse kokkuvotted kdigi olemasolevate andmete kohta, mis
on saadud uuritavate ravimitega seotud eelmistest kliinilistest katsetest ja inimestega
seotud kogemustest.

See hdlmab ka kinnitust hea kliinilise tava jargimise kohta osutatud kliiniliste katsete
puhul javiidet artikli 25 |6igetes 4—6 osutatud avaliku kande kohta.

Uletildine riskide ja kasu hinnang

Selles punktis esitatakse lUhike integreeritud kokkuvote, milles analltsitakse
kriitiliselt mittekliinilis ja kliinilisi andmeid seoses kavandatava uuringu voimalike
riskide ja kasuga, kui seda teavet e ole uuringuplaanis juba esitatud. Viimasel juhul
viidake uuringuplaani asjaomasele osale. Tekstis tuuakse esile uuringud, mis |8petati
ennetdhtaegselt ning anallsitakse selle pdhjuseid. Alaedliste v piiratud
teovdimega isikutega labiviidud uuringutega seotud prognoositavaid ohte ja
eeldatavat kasu kasitlevate hinnangute puhul voetakse arvesse kdesoleva maaruse
sétteid.

Vajaduse korral e anallilisi sponsor ohutusvaru mitte kasutatud annuse alusel, vaid
lahtudes suhtelisest slsteemsest kokkupuutest uuritava ravimiga, kasutades
soovitatavalt kBveraaluse ala pindala kéasitlevaid voi maksimaalse kontsentratsiooni
(Cmax) andmeid, olenevalt sellest, milliseid neist peetakse agakohasemaks. Samuti
analUlsitakse nii mittekliiniliste kui ka Kliiniliste uuringute kdikide leidude Kliinilist
téhtsust ning koiki soovitusi toime edasise jalgimise ja Kliiniliste katsete ohutuse
kohta.

Uuritava ravimi lihtsustatud toimik ja muud dokumendid

Taotlgja voib viidata muudele dokumentidele, mis on esitatud eraldi voi koos
uuritavaravimi lihtsustatud toimikuga.

Va&imalus viidata uurijateatmikule

Taotleja vOib uuritava aine toimiku prekliiniliste ja kliiniliste osade puhul esitada kas
eraldiseisva uuritava aine toimiku voi viidata uurijateatmikule. Viimasel juhul
sisaldavad prekliinilise ja kliinilise teabe kokkuvotted piisavalt Uksikasjalikke
andmeid, soovitavalt tabelite kujul, mis véimaldavad hindajatel teha otsuse uuritava
ravimi vOimaliku mirgisuse kohta ja selle ravimi kasutamise ohutuse kohta
kavandatavas katses. Kui prekliiniliste voi Kliiniliste andmete teatava konkreetse
aspekti puhul on vaja eksperdi Uksikagalikku selgitust voi pohjalikumat anallitisi Kui
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see, mis uurijateatmikusse tavapdraselt lisatakse, esitab taotlegja prekliinilise ja
kliinilise teabe uuritava ravimi toimiku osana.
7.1.2.2. Voimalus viidataravimi omaduste kokkuvottele

Kui uuritaval ravimil on mudgiluba, v8ib taotleja esitada uuritava ravimi toimikuna
ravimi omaduste kokkuvdtte kehtiva versiooni. Tapsed nduded on esitatud tabelis 1.

Tabdl 1. Uuritavaravimi lihtsustatud toimiku sisu

Eelmise hinnangu tutibid Andmed Mittekliinilised Kliinilised andmed
kvaliteedi andmed
kohta
Uuritaval ravimil on ELi v&i |ICH-riigi
mUtgiluba ja seda kasutatakse katses:
- ravimi omaduste kokkuvdtte tingimusi Ravimi omaduste kokkuvdte
jargides
- ravimi omaduste kokkuvdtte tingimusi Ravimi Vagjaduse korral Vgjaduse korral
jérgimata omaduste
kokkuvdte
- pérast muutmist (nt pimemenetlus) P+A Ravimi omaduste Ravimi omaduste
kokkuvdte kokkuvote
Uuritava ravimi  muul  ravimivormil  véi Ravimi Jah Jah
tugevusel on ELi vdi ICH-riigi milgiluba jg = omaduste
uuritavaravimi tarnib midgiloavaldaa kokkuvdte+P+
A
Uuritaval ravimil e ole ELi v&i ICH-riigi
mtgiluba, kuid toimeainet kasutatakse mdnes
mUtgiluba omavas ravimis ja
- sedatarnib samatootja Ravimi Jah Jah
omaduste
kokkuvdte+P+
A
- sedatarnib muu tootja Ravimi Jah Jah
omaduste
kokkuvéte+S+
P+A
Uuritav ravim on seotud eelmise kliinilise katsg
taotlusega, sellel on asjaomases liikmesriigis
miitigilubaja seda ei ole modifitseeritud ning
- péarast Kliinilise katse taotluse viimadt Viide eelmisele taotlusele
muudatust puuduvad uued andmed
- péarast Kliinilise katse taotluse viimasf Uued andmed Uued andmed Uued andmed
muudatust on kéttessadavad uued andmed
- seda kasutatakse erinevatel tingimustel Vajaduse Vgjaduse korral Vgjaduse korral
korral

(S andmed toimeaine kohta; P: andmed uuritava ravimi kohta; A: lisateave ruumide ja
seadmete, juhuslike lisandite ohutuse hinnangu, uute abiainete, manustamiskdlblikuks
muutmiseks vajalike lahustite ja lahjendusvedelike kohta.)

46. Kui uuringuplaanis méaératletakse uuritavat ravimit toimeaine véi ATC-koodi alusel
(vt punkt 4), vOib taotlgja asendada uuritava ravimi toimiku tGhe esindava ravimi
omaduste kokkuvdttega iga toimeaine/kdnealusesse ATC-rihma kuuluva toimeaine
puhul. Teise vOimalusena voib ta esitada vordlusdokumendi, mis sisaldab
representatiivses ravimi omaduste kokkuvéttes esitatud teabega samavéaérset teavet

iga toimeaine kohta, mida kliinilises katses v6idakse kasutada uuritava ravimina.
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7.1.3.

47.

49,

50.

10.

11.

51

52.

12.

53.

Uuritava ravimi toimik platseebo korral

Kui uuritav ravim on platseebo, esitatakse ainult kvaliteediga seotud andmed.
Lisadokumente e nduta, kui platseebol on sama koostis kui testitaval uuritaval
ravimil, selle on tootnud samatootja ja see ei ole steriilne.

TAIENDAVA RAVIMI TOIMIK

IIma et see piiraks artikli 62 kohaldamist, kohaldatakse punktides 6 ja 7 sitestatud
dokumenteerimisnbudeid ka téiendavate ravimite suhtes. Lisateavet e esitata kui
téiendaval ravimil on asjaomases liikmesriigis mudgiluba.

TEADUSLIKU NOUANNE JA PEDIAATRILISE UURINGU PLAAN

Voimaluse korral esitatakse koopia mis tahes liikmesriigi vdi kolmanda riigi
ravimiameti teaduslikust nduandest kliinilise katse kohta.

Kui Kliiniline katse on osa pediaatrilise uuringu programmist, esitatakse koopia
ravimiameti otsusest pediaatrilise uuringu programmi késitleva lepingu kohta ja
pediaatriakomitee arvamus, valja arvatud juhul, kui need dokumendid on Internetis
taielikult kéttesaadavad. Viimasel juhul piisab kaaskirjas esitatud viidast kBnealustele
dokumentidele (vt punkt 2).

UURITAVA RAVIMI MARGISTUSE SISU

VARBAMISE KORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LITKMESRIIGI KOHTA)

Katses osalgate varbamise korda kirjeldatakse Uksikagalikult eraldi dokumendis,
vajaarvatud juhul, kui seda on juba kirjeldatud uuringuplaanis.

Kui katses osdleate varbamine toimub reklaami kaudu, esitatakse koopiad
reklaammaterjalist, sealhulgas koéigist trikitud materjalidest ning heli- Vi
visuaalsalvestustest. Kirjeldatakse ka reklaami peale saadetud vastuste kéitlemise
korda. See hdlmab kavandatud korda, et teavitada voi nBustada vastajaid, kes leitakse
olevat sobimatud katsesse kaasami seks.

RAVIMIUURINGUS OSALEJATE TEAVITAMINE JA TEADVA NOUSOLEKU MENETLUS
(TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

Esitatakse teadva ndusoleku kirjalik vorm ja kogu teave, mis antakse ravimiuuringus
osalgjale (vOi, kui see on agakohane, lapsevanematele voi seaduslikule esindgjale)
enne otsuse langetamist katses osalemise voi osalemisest |oobumise kohta.

Esitatakse teadva ndusoleku menetluse kirjeldus jargmiste konkreetsete juhtude
kohta:

- alaedlise vOi piiratud teovbimega isku kaasamisel katsesse kirjeldatakse

lapsevanema(te)lt vdi seaduslikult esindgjalt teadva ndusoleku kisimise
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55.

13.
56.

57.

58.

14.
59.

15.

16.
60.

61.

menetlust ning alaealise voi piiratud teovdimega isku kaasamist sellesse
menetlusse;

—  kui teadva ndusoleku andmine toimub tunnistaja juuresolekul, esitatakse
agakohane teave tunnistagja valiku ja teadva ndusoleku saamise menetluse
kohta;

—  artiklis 32 osutatud Kliiniliste katsete puhul Kirjeldatakse menetlust seadusliku
esindaja ja kliinilises katses osaleja teadva ndusoleku saamiseks, et jatkata
Kliinilist katset.

—  hadaolukorras teostatavate kliiniliste katsete puhul kirjeldatakse menetlust,
mida jargitakse eriolukorra kindlaksmaaramisel ja dokumenteerimisel.

Sellisal juhul esitatakse teave, mida antakse katses osalgjale ning lapsevanema(te)le
vOi seaduslikule esindagjale.
UURIJA SOBIVUS (TEAVE IGA ASIAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

Esitatakse kliinilise katse kavandatud teostamiskohtade loend, kliinilise ravimi
meeskonna eest kliinilise katse teostamiskohal vastutavate uurijate nimed ja
ametikohad (,, vastutavad uurijad”) ja katses osalgate arv teostamiskohtade |Gikes.

Esitatakse vastutavate uurijate elulookirjeldused koos nende kvalifikatsiooni
kirjelduse ja muude asjakohaste dokumentidega. Kirjeldatakse kdiki eelnevaid head
Kliinilist tava kasitlevaid koolitusi ning kliiniliste katsete kdigus ja patsientide
hooldamisel saadud kogemusi.

Kirjeldatakse koiki tingimusi, néaiteks majanduslikke huve, mis voivad mgjutada
vastutava uurija erapool etust.
KATSEKOHA SOBIVUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

Vastavalt lilkmesriigis kohaldatavale korrale esitatakse katse teostamiskohaks oleva
Kliiniku/asutuse juhataja voi mdne muu vastutava isiku kirjalik kinnitus asutuse
uuringuteks sobivuse kohta.

TOENDUS KINDLUSTUSKAITSE VOI KAHJUDE HUVITAMISE KOHTA (TEAVE IGA
ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
RAHASTAMISKORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

Esitatakse teave finantstehingute kohta ning katses osalejatele, sponsoritele ja katse
teostami skohtadel e kliinilises katses osalemise eest makstud hivitiste kohta.

Esitatakse sponsori ja katse teostamiskoha vahel sdlmitud kdigi kokkulepete
Kirjeldus.
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17.

TOENDUS TASUDE MAKSMISE KOHTA (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI
KOHTA)
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[l LISA
Oluliste muudatuste taotlustoimik

SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

Kui oluline muudatus hdlmab rohkem kui Uhte sama sponsori ja sama uuritava
ravimiga seotud kliinilist katset, vOib sponsor esitada Uhtse |oataotluse. Kaaskirjas ja
teatises esitatakse kOigi agaomaste Kkliiniliste katsete loetdlu koos ametlike
identimisnumbritega ja muudatuste koodidega.

Taotluse dlkirjastab sponsor. Allkirjaga kinnitatakse, et sponsor on veendunud, et:
e esitatud teave on téielik;
¢ lisatud dokumendid sisaldavad tdpset Ulevaadet olemasolevast teabest;

o Kliinilist katset jétkatakse vastavalt muudetud dokumentidele.

KAASKIRI
Kaaskirjas esitatakse jargmine teave:

—  teemared esitatakse ELi Kliinilise katse ja sponsori uuringuplaani number (kui
see on kéttesaadav), katse nimetus ja sponsori tehtud muudatuste kood, mis on
muudatuste unikaal ne tunnus ning, mida tuleb jarjekindlalt kasutada;

—  taotlgatunnusandmed;

—  muudatuse identimisnumber (sponsori tehtud muudatuse kood ja kuupéev); Uks
muudatus voib viidata mitmele vaiksemale muudatusele uuringuplaanis vOi
teaduslikes tdendavates dokumentides;

—  esletoodud mérge mis tahes erikiisimuste kohta seoses muudatusega ning selle
kohta, kus agjakohane teave vOi tekst on esitatud al gses taotlustoimikus;

—  viide mis tahes teabele, mis e sisaldu muudatuse taotlusvormil ja mis voiks
mdjutada katses osal gjatel e avalduvat ohtu;

—  vaaduse korra loetelu kdigi seotud Kliiniliste katsete identimisnumbrite ja
as akohaste muudatuste koodidega (vt eespool).

M UUDATUSE TAOTLUSVORM

M UUDATUSE KIRJELDUS

Muudatusi kirjeldatakse jargmiselt:
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—  muudetud dokumentide véjavote, milles on jalita muutusi funktsiooni abil
ndha varasem ja uus stnastus, ning selline valjavote, milles on ndha Uksnes uus
sonastus;

—  edmisest punktist olenemata tuleb juhul, kui parandused on nii laiaulatuslikud,
et need OGigustavad dokumendi uut versiooni, esitada kogu dokumendi uus
versioon (sellisel juhul esitatakse dokumendis tehtud muudatuste loetelu
lisatabelis, loetelus voib identseid parandusi rihmitada).

Uuele versioonile margitakse kuupaev ja g akohastatud versiooninumber.

TOENDAV TEAVE

Taiendav téendav teave hdlmab vajaduse korral jargmist:

—  kokkuvdtteid andmete kohta;

—  gakohastatud Ulelildist riski ja kasulikkuse vahekorra hinnangut;
—  voimalikke tagajérgi katses juba osalevatele isikutele;

—  vlimalikke tagajargi tulemuste hindamisele.

EL| TAOTLUSVORMI AJAKOHASTAMINE

Kui oluline muudatus hdlmab parandusi kliinilise katse ELi taotlusvormil, esitatakse
taotlusvormi  muudetud versioon. Muudetud versioonis esitatakse oluliste
muudatustega osad réhutatult.
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2.1

2.2.

I LISA
Ohutusaruanne

SPONSORI TEAVITAMINE UURIJA POOLT TOSISTE KORVALNAHTUDE KORRAL

Korvalnaht vaib olla mis tahes ebasoovitav ja ettearvamatu naht (sealhulgas naiteks
laboriuuringute tulemuste kérvalekalle), simptom voi haigus, mis on galiselt seotud
ravimi kasutamisega.

Uurija teatab artikli 37 |0ikes2 osutatud tOsistest korvalnahtudest kohe pérast
nendest teada saamist. Vaaduse korral esitab ta jarelmeetmete aruande, mis
vOimaldab sponsoril teha kindlaks, kas tdsise kdrvalnahu tdttu on vaja uuesti hinnata
Kliinilise ravimiuuringu riski ja kasulikkuse vahekorda.

Uurija vastutab, et tema poolt ravitavate kliinilises katses osalejatega seotud kdigist
tOsistest kdrvalndhtudest teatatakse sponsorile. Parast katse 16ppemist e pea uurija
aktiivselt j@lgima tema poolt ravitud katses osalgaid korvalnahtude suhtes, kui
uuringuplaanis ei ole sitestatud teisiti.

Tosistest kdrvalnahtudest, mis on katses osalgjal tekkinud pérast ravi 16ppu, teatab
uurijasponsorile siis, kui taon neist teada saanud.

RAVIMAMETI  TEAVITAMINE  SPONSORI POOLT TOSISE ETTEARVAMATU
KORVALTOIME KORRAL

Tosine korvalndht voi -toime

Tosine korvalnaht on tervidik seisund, mis nduab sekkumist, et valtida mdnda
artikli 2 teise [8igu punktis 29 osutatud olukorda voi tagajarge.

Korvaltoime mdiste hdlmab ka ravivigu ja uuringuplaanis ette nagemata kasutamist,
seal hulgas toote véadrkasutust ja kuritarvitamist.

M 6istega ndhakse ette pohjendatud véimalus, et kdrvaltoime ja uuritava ravimi vahel
vOib olla pdhjudik seos. See tdhendab, et on olemas pohjuslikule seosele viitavaid
fakte (t6endeid) voi pdhjendusi.

Kui kdrvaltoimest teatanud uurija el ole esitanud teavet pdhjusliku seose kohta, peab
sponsor temaga ndu ja julgustab teda véljendama oma arvamust konealuses
kiisimuses. Sponsor e langeta uurija hinnangut pohjusliku seose kohta. Kui sponsor
e nbustu uurija hinnanguga pohjusliku seose kohta, esitatakse teavitamisel nii uurija
kui ka sponsori arvamus.

Ootuspérasusja ettear vamatus

Kui aruandes antakse olulist lisateavet teadaolevate varem dokumenteeritud tOsiste
kdrvaltoimete spetsiifilisuse ning esinemuse voi raskusastme suurenemise kohta,
kasitletakse neid kui ettearvamatuid korvaltoimeid.
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Sponsor méératleb korvaltoime ootusparasuse ohutusteabes. Arvesse tuleb vétta
varem registreeritud ndhte ja mitte neid, mida v8iks eeldada ravimi farmakol oogiliste
omaduste pohjal.

Ohutusteave esitatakse ravimi omaduste kokkuvéttes vdi  uurijateatmikus.
Ohutusteabel e osutatakse taotlustoimikule lisatud kaaskirjas. Kui uuritaval ravimil on
mitmes asjaomases lilkmesriigis mulgiluba, kuid ravimi omaduste kokkuvétted on
erinevad, valib sponsor ohutusteabeks ravimi omaduste kokkuvdtte, mis on katses
osal g a ohutuse suhtes kdige asjakohasem.

Kliinilise katse teostamise kéigus voib ohutusteavet muuta. TOsisest ettearvamatust
kdrvaltoimest teatamisel lahtutakse selle koérvaltoime ilmnemise ajal kehtivast
ohutusteabest. Seega mdgjutab ohutusteabe muutmine nende korvaltoimete arvu,
millest tuleb teatada kui tOsistest ettearvamatutest koérvaltoimetest. Iga-aastase
ohutusaruande eesmérgil kohaldatava ohutusteabe kohta vt punkti 3.

Kui koérvaltoimest teatanud uurija on andnud teavet ootuspérasuse kohta, votab
sponsor seda arvesse.

Sellise tOsise ettearvamatu korvaltoime Uksikagalik kirjeldus, millest tuleb
teatada

Vahemalt Uhes liikmesriigis ldbiviidud Kliinilise katse sponsor teatab jargmistest
tOsistest ettearvamatutest korvaltoimetest:

o kdik koneause Kliinilise katse kaigus ilmnenud tdsised ettearvamatud
korvatoimed olenemata sellest, kas tdsine ettearvamatu korvaltoime ilmnes
agaomases liikmesriigis vOi agaomases kolmandas riigis asuvas katse
teostamiskohas; ning

e koik sama toimeainega seotud tOsised ettearvamatud korvaltoimed (olenemata
uuritavast ravimivormist, tugevusest voi naidustusest), mis on ilmnenud ainult
kolmandas riigis teostatud kliinilises katses, kui kdnealusel kliinilisel katsel on

—  samasponsor vOi

—  teine sponsor, kes on kas sama emaettevotja osa voi kes ametliku lepingu
alusel arendab ravimit thiselt kdnealuse sponsoriga. Uuritava ravimi voi
ohutuskisimustega seotud teabe edastamist tulevasele mudgiloa
omanikule e kasitata Uihise arendustegevusena.

Teatatakse ka parast ravimiuuringu 18ppu kindlaks tehtud tosistest ettearvamatutest
kdrvaltoimetest.

Surmaga |6ppenud voi eluohtlikest tOsistest ettearvamatutest korvaltoimetest
teatamise tahtaeg

Surmaga |6ppenud ja eluohtlike tdsiste ettearvamatute kdrvaltoimete puhul esitab

sponsor vahemalt miinimumteabe nii kiiresti kui véimalik ning mitte mingil juhul
hiljem kui seitse paeva péarast juhtumist teadasaamist.
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Kui esiadgne teave e ole téielik, néditeks kui sponsor e ole esitanud kogu
teavet/hinnangut seitsme paeva jooksul, esitab sponsor jargmise kaheksa péaeva
jooksul esialgsel teabel pdhinevatéieliku aruande.

Esiadlgse kiirteatamise korral algab agjaarvestus (menetluse 0. paev) nii pea, Kkui
sponsor saab miinimumaruandeks vajalikele kriteeriumidel e vastava teabe.

Kui sponsor saab uut ja olulist teavet juhtumi kohta, millest on juba teatatud, algab
gjaarvestus jéle paevast null ehk uue teabe vastuvotmise péevast. Konealune teave
esitatakse jarelaruandena 15 paeva jooksul.

Sellistest tOsistest ettearvamatutest korvaltoimetest teatamise tahtaeg, mis ei ole
surmavad ega eluohtlikud

Tosistest ettearvamatutest korvaltoimetest, mis e ole surmavad ega eluohtlikud,
teatatakse 15 péeva jooksul.

Kui tdsine ettearvamatu korvaltoime, mis esialgse arvamuse kohaselt e olnud e
surmav ega eluohtlik, [8peb surmaga voi osutub eluohtlikuks, tuleb sellest teatada nii
kiiresti kui voimalik, kuid kdige hiljem 15 paeva jooksul. Surmaga |6ppenud vOi
eluohtliku tBsise ettearvamatu korvaltoime kohta esitatakse jarelaruanne nii pea kui
voimalik, kuid kdige hiljem seitsme péeva jooksul parast esmakordset teadasaamist,
et kdrvaltoime 18ppes surmaga vai oli eluohtlik. Jarelaruande kohta vt punkti 2.4.

Kui tdsine ettearvamatu korvaltoime, mis esialgse arvamuse kohaselt e olnud e
surmav ega eluohtlik, 18peb surmaga v6i osutub eluohtlikuks enne, kui esialgne
aruanne on &ra saadetud, koostatakse koondaruanne.

Ravir ihmadesse jaotuse pimemenetluse katkestamine

Sponsor teatab tdsisest ettearvamatust kdrvaltoimest ainult juhul, kui katses osalgjate
ravirihmadesse jaotuse pimemenetlus on katkestatud.

Uurija katkestab raviriihmadesse jaotuse pimemenetluse kliinilise katse k&igus
Uksnes siis, kui see on vajalik katses osal €a ohutuse tagamiseks.

Kui tegemist vOib olla tdsise ettearvamatu korvaltoimega katkestab sponsor
pimemenetluse Uksnes kbnealuse katses osalgja suhtes. Pimemenetlus séilitatakse
nende isikute suhtes, kes vastutavad kamasoleva uuringu teostamise eest (juhtkond,
jarelevalve teostgiad, uurijad), ja nende suhtes, kes vastutavad andmeanallilisi ja
tulemuste tblgenduse eest katse |Oppedes (nditeks biomeetria spetsialistid).
Pimemenetluse katkestamisel saadud teabele on juurdepdds Uksnes neil, kes on
seotud ohutusaruande esitamisega ravimiametile, andmeohutuse
jarelevalvendukogudele voi  isikutele, kes koostavad kamasoleva katse
ohutushinnangut.

Korge haigestumuse vOi suremusega seotud haiguse Kliinilistes katsetes, milles
tbhususe I6ppnéitgad vdivad olla ka tdsised ettearvamatud korvaltoimed, voi kui
suremus vOi muu tdsine taggarg, millest on vOimalik teatada kui tdsisest
ettearvamatust korvaltoimest, on kliinilise katse tdhususe |Oppnéitaja, siis voib
pimemenetluse stistemaatiline katkestamine ohtu seada kliinilise katse terviklikkuse.
Konedluste ja sarnaste agaolude puhul méargib sponsor uuringuplaanis, milliseid
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27.

28.

29.

30.

tOsiseid korvaltoimeid kasitatakse haigusega seotuna ning milliste puhul e ole vaja
ststemaatilist pimemenetluse katkestamist ja kiirteavitamist.

Juhul  kui korvaltoime osutus tOsiseks ettearvamatuks korvaltoimeks (naiteks
ootuspédrasusega seoses) kohaldatakse parast pimemenetluse katkestamist alati
tOsistest ettearvamatutest kdrvaltoimetest teatamise korda.

SPONSORI IGA-AASTANE OHUTUSARUANNE

Ohutusaruandel e lisatakse aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave.

Aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave on kogu aruandlusperioodi
ohutusteave.

Kui ohutusteabesse tehakse oluliss muudatusi aruandlusperioodi jooksul, |oetletakse
need igaaastases ohutusaruandes. Sel juhul lisatakse ohutusaruandele nii
aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave kui ka labivaadatud ohutusteave.
Vaatamata ohutusteabe muudatusele on aruandlusperioodi alguses kehtinud
ohutusteave kogu aruandlusperioodi ohutusteave.
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11.

[V LISA
Uuritava ja taiendava ravimi mar gistamine

M UUGILOATA UURITAVAD RAVIMID

Uldeeskirjad

Véis- jasisepakendile mérgitakse jargmine teave:

a)

b)

f)
9)

h)

)

k)

peamise kontaktpunkti nimi, aadress ja telefoninumber, et kiisida teavet ravimi,
Kliinilise katse ja pimemenetluse erakorralise katkestamise kohta; Peamine
kontaktpunkt v8ib olla sponsor, lepinguline uurimisorganisatsioon v&i uurija
(kéesolevas lisas edaspidi ,, peamine kontaktpunkt™)

ravimivorm, manustamisviis, Uksikannuste kogus ja avatud kliinilise katse
korral karavimi nimi/tahis jatugevus/tohusus,

partiinumber vdi kood, mis vdimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega
seonduvat;

Kliinilise katse tunnuskood, mis vOimaldab tuvastada katset, selle
teostamiskohta, uurijat ja sponsorit, kui seda el ole mujal mérgitud,;

katses osalga identimisnumber/ravi number ning vaaduse korral visidi
number;

uurijanimi (kui sedaei ole esitatud punktides avoi d);

ravimi  kasutamiguhis (viide pakendi infolehele vdi muule selgitavale
dokumendile, mis on suunatud uuringus osalgjale vdi ravimit manustavale
isikule);

marge ,, Kasutamiseks ainult kliinilistes katsetes’ véi samalaadne mérge;

hoi ustami stingimused;

kasutusaeg (viimane kasutamiskuupéev, kolblikkusaja |6pp voi vajaduse korral
uuesti kontrollimise kuupéev) vormingus , kuu/aasta’, mis valistaks igasuguse
mitmetahenduslikkuse;

mérge ,Hoida lastele kattesaamatus kohas’, vdja arvatud juhul, kui ravimit
kasutatakse katses, kus uuringus osalgja el vota ravimit koju kaasa.

Eespool nimetatud teabe selgitamiseks voib lisada simboleid vai piktogramme.
Lisada voib téiendavat teavet, hoiatusi voi kéitlemisuhendeid.

Peamise kontaktpunkti aadressi ja telefoninumbrit e pea méargistusel esitama, kui
ravimiuuringus osalgjal e antakse kdneal uste andmetega infoleht voi kaart ja osalgjale
on selgitatud, et seda tuleb kogu aeg kaasas kanda.
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1.2

1.2.1.

1.2.2.

Sisepakendi piiratud méargistamine
Kokkukuuluv sise- ja valispakend

Kui ravim antakse katses osaeae vOi ravimit manustavale iskule sise- ja
valispakendis, mis kuuluvad kokku, ja valispakendil on esitatud punktis 1.1 osutatud
teave, margitakse sSisepakendile (vOi  Sisepakendis olevale  pitseeritud
doseerimisseadel€) jargmine teave:

a)  peamise kontaktpunkti nimi

b) ravimivorm, manustamisviis (e pea markima suukaudu manustatava tahke
doseeritud ravimi puhul), Uksikannuste kogus ja avatud Kliinilise katse korral
ka ravimi nimi/tahis ja tugevus/tdhusus;

c) patiinumber vdi kood, mis voimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega
seonduvat;

d) Kkliinilise katse tunnuskood, mis vOimaldab tuvastada katset, selle
teostamiskohta, uurijat ja sponsorit, kui seda el ole mujal méargitud,;

€e) katses osaga identimisnumber/ravi number ning vajaduse korral visidi
number.

Véike sisepakend

Kui sisepakend on mullpakend voi véikepakend (nt ampull), millele ei saa mérkida
punkti 1.1 kohast teavet, mérgitakse konealune teave vélispakendile. Sisepakendile
margitakse:

a)  peamise kontaktpunkti nimi

b)  manustamisviis (ei pea markima suukaudu manustatava tahke doseeritud
ravimi puhul) ja avatud kliinilise katse korral ka ravimi nimi/tahis ja
tugevus/tBhusus;

c) patiinumber vdi kood, mis vdimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega
seonduvat;

d) kliinilise katse tunnuskood, mis vOimaldab tuvastada katset, selle
teostamiskohta, uurijat ja sponsorit, kui seda el ole mujal mérgitud,;

€e) katses osalga identimisnumber/ravi number ning vaaduse korral visidi
number.

MUUGILOATA TAIENDAV RAVIM

Vélis- jasisepakendile mérgitakse jérgmine teave:

a)  peamise kontaktpunkti nimi

b)  ravimi nimetus, tugevus jafarmatseutiline vorm;,
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c) toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis tihe doosi Gihiku kohta;

d) Kkliinilise katse tunnuskood, mis vBimaldab tuvastada katse teostamiskohta,
uurijat ja katses osal g at.

M UUGILOAGA UURITAVATE RAVIMITE TAIENDAV MARGISTAMINE

Véis- jasisepakendile mérgitakse jargmine teave:

a)  peamise kontaktpunkti nimi,

b)  kliinilise katse tunnuskood, mis vOimaldab tuvastada katse teostamiskohta,
uurijat ja katses osal g at.

TEABE ASENDAMINE

Iga punktis 1, 2 ja 3 nimetatud osateabe vOib vélja jétta ja esitada selle muude
vahendite kaudu (nt kasutades tsentraliseeritud elektroonilist juhuslikustamise
ststeemi vOi tsentraliseeritud teabesiisteemi) tingimusel, et see e kahjusta katses
osalga ohutust ega andmete usaldusvéarsust ja stabiilsust. Teabe asendamist
pdhjendatakse uuringuplaanis.
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Vv

LI

SA

Vastavustabel

Direktiiv 2001/20/EU

K aesolev maarus

Artikli 116ige 1 Artikli 1, artikli 2 esimese ja teise 16igu
punktid 1, 2 ja4
Artikli 116ige 2 Artikli 2 teise 16igu punkt 26

Artikli 1 16ike 3 essimene 16ik

Artikli 1 [Gike 3 teine 16ik

Artikli 44 kolmas 16ik

Artikli 116ige 4 Artikli 44 teine [Gik

Artikkel 2 Artikkel 2

Artikli 316ige 1 -

Artikli 3 1dige 2 Artiklid 4 ja 28, artikli 29 16ige 1, artikkel 72
Artikli 3 1dige 3 -

Artikli 316ige 4 Artikli 29 16ige 3

Artikkel 4 Artiklid 28 ja 31 ning artikli 10 16ige 1
Artikkel 5 Artiklid 28 ja 30 ning artikli 10 16ige 2
Artikkel 6 Artiklid 4-14

Artikkel 7 Artiklid 4-14

Artikkel 8 -

Artikkel 9 Artiklid 4-14

Artikli 10 punkt a Artiklid 15-24

Artikli 10 punkt b Artikkel 51

Artikli 10 punkt ¢ Artiklid 34, 35

Artikkel 11 Artikkel 78

Artikkel 12 Artikkel 74

Artikli 13 16ige 1

Artikli 58 16iked 14

Artikli 13 16ige 2

Artikli 58 16ige 2
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Artikli 13 16ike 3 esimene [Gik

Artikli 59 16ige 1, artikli 60 16iked 1 ja 3

Artikli 13 16ike 3 teine 18ik

Artikli 60 18ige 1

Artikli 13 16ike 3 kolmas 161k

Artikli 1316ige 4

Artikli 59 16ige 2

Artikli 13 16ige 5

Artikkel 14 Artiklid 63-67
Artikkel 15 Artikkel 75
Artikkel 16 Artikkel 37
Artikli 17 16ike 1 punktid a—c Artikkel 38
Artikli 17 |6ike 1 punkt d -

Artikli 17 16ige 2 Artikkel 39

Artikli 17 |6ike 3 punkt a

Artikli 17 18ike 3 punkt b

Artikli 40 16ige 1

Artikkel 18

Artikli 19 esmese 16igu esimene lause

Artikkel 71

Artikli 19 esimese |Gigu teine lause

Artikkel 70

Artikli 19 teine 161k

Artikkel 88

Artikli 19 kolmas 16ik

Artikkel 20

Artikkel 21

Artikkel 84

Artikkel 22

Artikkel 23

Artikkel 24
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FINANTSSELGITUS

1. ETTEPANEK U/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Agaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspdhise juhtimise ja
eelarvestamise struktuurile

1.3. Ettepaneku/algatuse liik

1.4. Eesmérgid

1.5. Ettepaneku/algatuse pdhjendus
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2.2. Haldus- jakontrolliststeemid
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3.2.  Hinnanguline m&ju kuludele
3.2.1. Uldine hinnanguline m&ju kuludele
3.2.2. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
3.2.3. Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele
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3.3.  Hinnanguline mgju tuludele
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1.1

12

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEK U/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maadrus, milles kasitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite Kliinilis katseid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU.

Asaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise ja
eelar vestamise struktuurile®

Rahvatervis

Kulud kaetakse programmi ,, Tervis majanduskasvuks’ 20142020 eclarvest.

Ettepaneku/algatuse liik
X Ettepanek/algatus késitleb uut meedet

[J Ettepanek/algatus kasitleb uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast
meetmest®

[] Ettepanek/al gatus kasitleb olemasoleva meetme pikendamist
[] Ettepanek/algatus kasitleb imber suunatud meedet
Eesmargid

Komigioni mitmeaastased strateegilised eesmérgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu
taidetakse

Ettepaneku eesmak on edendada rahvatervist ja teadusuuringuid kogu EL.is,
kehtestades Uhtlustatud eeskirjad Kliiniliste ravimiuuringute lubamiseks ja
teostamiseks.

Erieesmérgid ning asaomased tegevusval dkonnad vastavalt tegevuspohise juhtimise
ja eelarvestamise slisteemile

Erieesmérk nr 1. Euroopa Liidu elektroonilise portaali loomine Kliiniliste katsete
|oataotluste haldamiseks ja jarel eval ve korral damiseks.

Erieesmdrk nr 2: Andmebaasi Eudravigilance kliiniliste katsete mooduli
ajakohastamine, et tagada ohutusaruannete kasitlemine kliiniliste katsete gjal.

29

30

Tegevuspdhine juhtimine ehk ABM (Activity-Based Management) ja tegevuspbhine eelarvestamise
struktuur ehk ABB (Activity-Based Budgeting).
Vastavalt finantsmaaruse artikli 49 I8ike 6 punktile avdi b.
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Erieesmérk nr 3: liikmesriikide koostodststeemi loomine kliiniliste katsete

| oataotl uste hindamiseks.

Erieesmérk nr 4: Mehhanismi loomine kolmandate riikide kliinilisi katseid kasitleva

0igusraamistiku stisteemseks kontrol limiseks.

Asaomased tegevusalad vastavalt tegevuspbhise juhtimise ja edlarvestamise
sUsteemile

Rahvatervis
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143.

14.4.

15.

151

152

Oodatavad tulemused ja mdju

Tépsustage, milline peaks olema ettepaneku/al gatuse oodatav mdju abisaajatele/sihtriihmale.

Moju kliiniliste katsete sponsoritele (nii toostuslikele kui ka mittekaubanduslikele
sponsoritele): kliiniliste katsete loataotluste esitamisega ja oluliste muudatustega
seotud halduskoormuse vahendamine.

Mdju patsientidel e ja tervishoiuslsteemile: kiirem juurdepéss uutele ja uuenduslikele
ravimitele jaravimeetoditele.

Tulemus- ja mdjunaitajad

Méaaratleda ettepaneku/al gatuse rakendamise jarel eval veks kasutatavad néitajad.

o ELis Kliiniliste katsete teostamiseks esitatud taotluste arv ja Kliinilistes katsetes
osagate arv;

e ELis riikidevaheliste kliiniliste katsete teostamiseks esitatud taotluste arv ja
Kliinilistes katsetes osal g ate arv;

e uuringuplaani valmimise ja esimese patsiendi registreerimise vahele jaavate
paevade arv;

o ELis teostatud kliiniliste katsete halduskoormust kajastavate halduskulude tase
ning tegevuskulude tase; ning

o vdljaspool ELi teostatud Kliiniliste katsete arv, mille k&igus kogutud andmetele
viidatakse kliinilise katse loataotluses v&i ravimi midigiloa taotluses.

Ettepaneku/algatuse pohjendus

Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused

Koik sidusrihmad (patsiendid, teadlased, tootjad) panevad Kkliinilis katseid
kasitlevale direktiivile sliiks, et see on pdhjustanud patsientidele suunatud uuringute
ja nendega seonduvate uuringute atraktiivsuse markimisvaarse vahenemise ELis.
Tdepoolest, taotluste arv kliiniliste katsete teostamiseks ELis on véhenenud 5028
taotluselt 2007. aastal 3800 taotluseni 2011. aastal. See suundumus vahendab
mérgatavalt Euroopa konkurentsivoimet kliiniliste katsete valdkonnas ja tal on seega
negatiivne mdju uute ja uuenduslike ravimeetodite ja ravimite véljatbGtamisel e.

K&neal ust suundumust on vaja muuta jakriitikat arvesse votta.

Euroopa Liidu meetme lisavaartus

Uhtlustatud eeskirjad annavad véimaluse viidata kliiniliste katsete tulemustele
taotluse esitamisel ravimi viimiseks liidu turule ning ka hilisemate muudatuste ja
mUdgiloa laiendamiste puhul.
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153.

1.54.

Kliiniliste katsete puhul on see véga oluline, sest peaaegu kdik suuremad Kliinilised
katsed hdlmavad rohkem kui thte litkmesriiki.

Lisaks ei hélma inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad thenduse eeskirjad
uurimis- ja arendusalasteks katsetusteks ettenaghtud ravimeid. Need ravimid on
toodetud erinevates liikmesriikides, kus kliinilisi katseid teostatakse. Seega ei
kohaldata konealuste toodete suhtes liidu teiseseid Gigusakte, mis tagaksid nende
vaba litkumise, kuid séilitaksid samal gjal inimeste tervise korgetasemelise kaitse.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Ravimite reguleerimise valdkonnas on aates 1975. aastast kehtestatud mehhanismid,
et holbustada ravimi midgiloa taotlemist siseturul. See on osutunud vaga edukaks.
Moned kaesoleva algatuse elemendid tuginevad ravimite mudgilubade valdkonnas
omandatud kogemustele.

Teisest killjest esindab 2001. aasta Kliinilis katseid kasitlev direktiiv, millega ei
kehtestatud liikmesriikidevahelise koost66 mehhanismi, negatiivset kogemust, mida
e olevajajargida.

Kooskdla ja vBimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

Meditsiiniseadmeid kéasitlevate Oigusaktide |dbivaatamisega kaasnev eeldatav
sinergia. kdnealuste Gigusaktidega nahakse ette luua meditsiiniseadmete kliinilise
uuringu tarbeks ELi portaal, mis on sarnane ELi kliiniliste katsete portaaliga.

0
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1.6. Meetme kestusja finantsmdju
[ Piiratud kestusega ettepanek/algatus
— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PPIKK]AAAA-[PPIKK]AAAA
— [ Finantsmdju avaldub gjavahemikul AAAA — AAAA
X Piiramatu kestusega ettepanek/algatus
— meetme jarkjarguline rakendamine ajavahemikul 2014-2016 (kaivitusperiood on
gavahemik méadruse jOustumisest, st 20 paeva péarast selle avaldamist, kuni
maéaruse kohaldamise alguspaevani: selle gja jooksul peab komisjon vétma koik
rakendusmeetmed, et tagada méadruse toimimine maaruse kohaldamise
alguskuupéeval),
— sellelejargneb téieulatuslik rakendamine.
1.7.  Ettendhtud eelarve téitmise viisid™

X Otsenetsentraliseeritud eelarve t&itmine komisjoni poolt

[0 Kaudne tsentraliseeritud eelarve téitmine , mille puhul edlarve taitmise
Ulesanded on delegeeritud:

— [ taitevasutustele

— O thenduste asutatud asutustel €

O riigi avalik-Giguslikele asutustele voi avalikke teenuseid osutavatel e asutustele

— [ isikutele, kellele on delegeeritud konkreetsete meetmete rakendamine Euroopa
Liidu lepingu V jaotise kohaselt ja kes on kindlaks méératud asjaomases alusaktis
finantsmagruse artikli 49 téhenduses

[0 Eelarve tditmine koostdos liikmesriikidega
[] Detsentraliseeritud eelar ve taitmine koostots kolmandate riikidega

[] Eelarve tditmine Ghiselt rahvusvaheliste organisatsioonidega (tépsustage)

Mitme eelarve téitmise viisi valimise korral esitage Uksikagjad rubriigis,, Markused” .

M éarkused:

3 Eelarve tditmise viise selgitatakse koos viidetega finantsméirusele veebisaidil BudgWeb:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
M aaratletud finantsmaéruse artiklis 185.
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2. HALDUSMEETMED

2.1. Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Tépsustage tingimused ja sagedus.

Komigon on loonud mehhanismid, et koostots liikmesriikidega jalgida ELi
digustiku rakendamist farmaatsiatoodete ja kliiniliste katsete valdkonnas. Eelkbige
on farmaatsiakomiteel kavas luua foorum, et jélgida ja hinnata uue madruse
rakendamist.

2.2. Haldus- ja kontrollisiisteemid

2.2.1. Tuvastatud ohud

ELi portaal muutub liiga keeruliseks ega vasta kasutajate (liikmesriigid ja sponsorid)
vgadustele. Seega puudub ELi portadil lihtsustav moju, kuigi see oli portaali
loomise eesmérk.

2.2.2. Ettenahtud kontrollimeetod(id)

Tihe jakorrapérane suhtlemine ELi portaali arendajatega.

Korduvad kohtumised sidusrihmade ja liikmesriikidega, et tagada ELi portaali
vastavus kasutgjate vajadustele.

2.3. Pettuste ja muude rikkumiste &rahoidmine

Téapsustage rakendatavad v8i kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed

Lisaks kdikide regulatiivsete kontrollimehhanismide kohaldamisele tdotab tervise- ja
tarbijakiisimuste peadirektoraat valja pettustevastase voitluse strateegia, mis on kooskdlas
komigioni uue, 24. juunil 2011 vastu vBetud pettustevastase voitluse strateegiaga (CAFS), et
tagada muu hulgas oma pettusevastaste sisemeetmete tdielik kooskdla CAFSiga ning
pettusteohu haldamise orientatsioon pettuseohu valdkondade kindlakstegemisele ja sobivate
lahenduste leidmisele. Vajaduse korral luuakse vorgustikud ja asjakohased 1T-vahendid, et
analliisida pettusgjuntumeid, mis on seotud kliinilis katseid kasitleva maéruse
rakendusmeetmete rahastamisega. Eelkdige kehtestatakse néiteks jérgmised meetmed:

— kliinilisi katseid kasitleva méaéruse rakendusmeetmete rahastamisega seotud otsused ja
lepingud annavad komigjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sBnaselgelt Giguse viia
|abi auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi;

—  konkursi-/pakkumiskutse  hindamisfaasis  kontrollitakse  pakkujaid  avadatud
valistamiskriteeriumide alusel, l18htudes deklaratsioonidest ja vargjase hoiatamise slisteemist;

— kulude kolblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdl as finantsmééruse satetega;
— lepingute haldusega tegelevat personali koolitatakse korrapéraselt pettuse ja rikkumistega
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seotud kiUsimustes, samuti koolitatakse audiitoreid ja kontrollijaid, kes tdendavad
toetusesagj ate deklaratsioone kohapeal.
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3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
3.1 Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja eelarver ead, millele mdju avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide jaigarubriigi sees eelarveridade
kaupa
Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitme-
aactase Lii gt;r/ldatu Rahaline osalus
finants- - : finantsméaéruse
Nr... . EFTA Kandidaatri | Kolmand g X
raamistiku . liigendamat o o s artikli 18 16ike 1
briik | [Rahvatervise programmy a riigid™ igid™ adriigid punkti aa
(33) tahenduses
Liigenda
(3B) 17.03.XX tud/tige | JAH/EI | JAH/EI | JAH/EI JAH/EI
ndarata
e Uued edlarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriikide ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
) Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitmeaasta
% Liigendatu Rehaline osalus
f'“"?‘gttifaam Nr... o EFTA | Kandidaatri | Kolmand | [ihentsméeruse
rIU bll’iiuk [RUbIiiK: ..., ] Iiigenacliamat riigid igid ad riigid punki aa
tdhenduses
[XX.YY.YY.YY]
[...] [...] JAH/EI | JAH/EI | JAH/EI JAH/EI
[...]
j Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.

35

EFTA: Euroopa V abakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaal sed kandidaatriigid.

o4 ET




3.2. Hinnanguline mdju kuludele
3.2.1.  Uldine hinnanguline mdju kuludele
Eurodes
Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: Nr3B | Rahvatervise programm
Tervise- jatarbijakisimuste Aasié':le Aasta | Aasta | Aasta Az‘gfg ggfg Zggg?a KOKKU
peadirektoraat 2014 2015 2016 2017 argneved
* Tegevusassigneeringud
Kulukohustused | @ | 895000 | 29820 | 238000 | 103000 | 180000 | 184000 187000 | 5 959 000
. 00
Eelarveridanr: 17.03.XX 175000 | 182 000 187000+
Maksed @] 447000 | 998 000 | 671000 | 232 000 65 000 2 959 000
Edarverida Kulukohustused (1a)
Maksed (2a)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad hal dusassigneeringud®’
Eelarveridanr 17.01.04.02 ® |57000 | 58000 | 119000 | 121000 | 124000 | 126000 129000 734000
o - _ 141a 11400 304000 | 310000 316 000
Tervise- jatarbijakusimuste Kulukohustused 13 952 000 00 357 000 | 314 000 3693 000
peadir ektoraadi assigneeringud
_ 299000 | 310000 316 000 +
KOKKU Maksed =222 | 504000 | 1990 | 700 000 | 353 000 3693 000
3 00 65 000
% K&ik hinnad on jooksvad hinnad.
3 Tehniline ja/lvdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised B.A read), otsene teadustegevus, kaudne
teadustegevus.
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K ulukohustused @ 895 000 1 08208 238 000 | 193 000 180000 | 184000 187000 2 959 000
* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed © | 447000 | 998000 | 671000 | 232000 | 172000 | 184000 187620806 2 959 000
I-(C)Klf(rllﬂ)rogramml de vahenditest haldusassigneeringud © | 57000 | 58000 | 119000 | 121 000 124000 | 126 000 129 000 734000
Mitmeaastase finantsr aamistiku Kulukohustused 952000 | 1 14%8 357000 | 314000 | 304000 | 310000 316000 | 5603000
rubriigi SANCO assigneeringud
KOKKU Maksed 504000 | 19960 | 700000 | 353000 | 229000 | 310000 | 316000+ | 559500
00 65 000
Juhul kui ettepanek/algatus méjutab mitut rubriiki:
) . Kulukohustused @
* Tegevusassigneeringud KOKKU
M aksed ®
e FEriprogrammide vahenditest haldusassigneeringud ®
KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6
RUBRIIKIDE 14 assigneeringud
KOKKU (vordlussumma) Maksed =5+6
ET 9%
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Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik: 5 , Halduskulud”

Eurodes
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2020 ja KOKKU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 jérgnev
ad
Tervise jatarbijakiisimuste
peadirektoraat
39
« Personalikulud® 222000 222000 857000 857000 857000 857000 857 000 4 730 000
* Muud halduskulud 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
DG SANCO KOKK U40 Assigneeringud 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 5 kogusumma = maksete 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
assigneeringud KOKK U* kogusumm)
Eurodes

8 Vastavalt mgju hindamise aruandele kaetakse taiendav personalivajadus (1,75 + 5 tdistdtajaga tootajat ja kohaldamise kuupéev) DG SANCO tédtajate

Umber paigutamiseted.

Vastavalt m&ju hindamise aruandele kaetakse taiendav personalivajadus (1,75 + 5 taisttdajaga tootajat) DG SANCO tédtajate Umberpaigutamise teel.
Sellest tulenevalt ei ole 5. rubriigi kogukuludele lisatud per sonalikulusid.

Vastavalt m@ju hindamise aruandele kaetakse taiendav personalivajadus (1,75 + 5 téisttdajaga t66tajat) DG SANCO t66tajate Umber paigutamise teel.
Sellest tulenevalt e ole DG SANCO kogukuludele lisatud personalikulusid.

Vastavalt m&ju hindamise aruandele kaetakse taiendav personalivajadus (1,75 + 5 taistddajaga td6tajat) DG SANCO tédtajate Umber paigutamise teel.
Sellest tulenevalt ei ole 5. rubriigi koguassigneeringutele lisatud personalikulusid.

39

41
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Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2'3;? ?a KOKKU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 idrgnevad
M itmeaastase finantsr aamistiku Kulukohustused 952000 | 1 14008 444000 | 402 000 | 324000 | 402000 | 410000 4144000
RUBRIIKIDE 1-5 assigneeringud w5000 | 202000 | 410000+
KOKKU Maksed 504000 | 1 05608 877 000 | 441 000 65 000 4144 000
98
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3.2.2.  Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele
— [ Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2020 ja KOKKU
2014 2015 2016 2017 2108 2019 jérgnevad

Méarkige

eesmargid ja -
véljundid VALJUNDID

Kulu Vlj Kulud
undit kokku
earv
kokk

u

Vdjun Véaju Kulu Kulu Kulu Kulu Kulu Kulu

di liik ndi
keskm
N ine
kulu

Véjundite arv
Véjundite arv
Véjundite arv
Véjundite arv
Véljundite arv
Véjundite arv
Véjundite arv

ERIEESMARK nr 1
Euroopa Liidu elektroonilise
portaali loominekliiniliste katsete
loataotluste haldamiseks ja
jérelevalve korral damiseks.

—Véjund IIaaI 1 595 000 1 782000 1 238 000 1 193 000 1 180000 1 18400 1 187 000 7 2.359.000
por 0

Eri Srk nr 1 kokku 1 | 595.00 1 78200 1 23800 1 193 00 1 1800 | 1 | 18400 1 187 00 7 235900
0 0 0 0 00 0 0 0

ERIEESMARK nr 2
Andmebaasi Eudravigilance
kliiniliste katsete mooduli
gjakohastamine, et tagada
ohutusaruannete késitlemine
kliiniliste katsete gjal.

—Véjund Ajakohas 1 30000 1 300000 2 600 000

tatud IT a

Erieesméark nr 2 kokku 1 300.00 1 30000

2 600 000

ET %
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0 0
—Vdjund Koosole
—Vdjund Stisteemi
895.00 1082 238 00 1 193 00 1800 184 00 187 00 2959 00
KULUD KOKKU 0 000 0 0 00 0 0 0
100
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3.2.3.

3.2.3.1. Ulevaade

Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma hal dusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta égfg Zgggt‘.”‘a KOKKU
2014 2015 2016 2017 2018 2049
jérgnevad
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 5
. 857 000 857 000 857 000
Personalikulud® 222 000 222 000 857 000 857 000 4730 0042
Muud halduskulud 87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000
Mitmeaastase
finantsr MiSﬂkUM 87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000
RUBRIIK 5 kokku
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5
véljajaavad kulud®
Personalikulud
Muud halduskulud 57000 58000 119000 121000 | 24000 126000 129000 ;5 4
Mitmeaastase 124 000 126 000 129 000
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 5 57 000 58 000 119 000 121 000 734 000
véljaj&avad kulud
kokku
42 Vastavalt m@ju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téistotajaga
tootajat) DG SANCO tooétajate imber paigutamise teel.
43 Vastavalt mgju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téistdtajaga

todtajat) DG SANCO todtajate Umberpaigutamise teel. Sellest tulenevalt e ole 5. rubriigi
kogukuludele lisatud per sonalikulusid.
a4 Vastavalt m@ju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téist6tajaga
tottajat) DG SANCO todtajate Umberpaigutamise teel. Sellest tulenevalt e ole 5. rubriigi
kogusummale lisatud personalikulusid.
45 Tehniline jalvdi haldusabi ning ELi programmide ja/v8i meetmete rakendamiseks antava toetusega
seotud kulud (endised B.A read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.

ET
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KOKKU*

57 000

58 000

206 000

209 000

214 000

218 000

223 000

1185000

ET

46

Vastavalt m@ju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téist6tajaga

todtajat) DG SANCO t6otajate imber paigutamise teel. Sellest tulenevalt el ole haldusega seotud
kogukuludele lisatud per sonalikulusid.
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3.2.3.2. Hinnanguline personalivajadus

— X Ettepanek/agatus ei hdlma personali kasutamist*’

— [ Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Aasta
2014

1701 01 01 (komisjoni 175
peakorteris jaesindustes)”® @ Zg);aJ

to0tajat
XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 010501 (Kaudne
teadustegevus)

1001 05 01 (Otsene
teadustegevus)

XX 01 02 01 (Uldvahenditest
rahastatavad |epingulised
to6tajad, riikide |ahetatud
eksperdid ja rendit66j6ud)

XX 01 02 02 (Lepingulised
t66tajad, renditosjéud, noored
eksperdid, kohalikud to6tajad ja
riikide l&hetatud eksperdid

delegatsioonides)
XX 0104  —peakorter®
49
Yy — delegatsioonid

XX 0105 02 (lepingulised
to6tajad, renditéojéud jariikide
léhetatud eksperdid kaudse
teadustegevuse valdkonnas)

1001 05 02 (lepingulised
t66tajad, renditodjéud jariikide
|&hetatud eksperdid otsese
teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (tapsustage)
KOKKU

Aasta
2015

1,75
téi S0y
aga
tootajat

Aasta
2016

6,75
téistobajaga
toota) at

Aasta Aasta Aasta Aasta

2017 2018 2019 2020 ja
jérgnevad

6,75 6,75 6,75 6,75

téistbbaja taistooga tdistbbga  téistboaa
gatodtajat gattotajat gatdotajat gatdotajat

XX on agjaomane poliitikavaldkond voi eelarvepeatikk.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi t66tajatega ja/voi
tottajate Umberpaigutamise teel peadirektoraadi siseselt. Vajaduse korral vdidakse

47

49

50

Vastavalt mgju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téistdtajaga
tootajat) DG SANCO tooétajate imber paigutamise teel.
Vastavalt mgju hindamise aruandele kaetakse tdiendav personalivajadus (1,75 + 5 téistdtajaga
todtajat) DG SANCO tooétajate Umber paigutamise teel.
Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste todtajate Ulempiiri arvestades (endised B.A

read).

Peamiselt struktuurifondid, Euroopa Maaelu Arengu Pdllumajandusfond (EAFRD) ja Euroopa

Kaandusfond (EKF).
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personali tdiendada meedet haldavale peadirektoraadile iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kdigus, ar vestades olemasolevate edlarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja gjutised tootajad

Kliiniliste ravimiuuringute jaoks loa andmise menetlusega seotud Uldkisimused.
Asjakohase eksperdiriihma moodustamine ning selle t66 juhatamine ja kontrollimine.
K olmandate riikide digusal aste slisteemide kontrollimine

K oosseisuvalised to6tajad

ET
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3.24. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

— X Ettepanek/algatus on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
2014-2020.

— [ Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjakohase
rubriigi Umberplaneerimine

\ Selgitage Umberplaneerimist, osutades asjaomastel e rubriikidele, eelarveridadele ja summadel e. \

— [ Ettepanekuga/algatusega seoses on  vagaik  paindlikkusinstrumendi
kohaldamine v&i mitmeaastase finantsraamistiku | 3bivaatamine®.

\ Selgitage vajalikku toimingut, osutades asjaomastel e rubriikidele, eelarveridadele ja summadele. \

3.25. Kolmandate isikute rahaline osalus
— X Ettepanek/algatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— Ettepanek/algatus hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on
jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Lisage vajaik arv aastaid, et
Af\lsa ‘,\\laia ‘,\\laftza Al\laia kaj astada kogu finantsmaju Kokku
kestust (vt punkt 1.6)
Tapsustage kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU
5t V't institutsioonidevahelise kokkul eppe punktid 19 ja 24.
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3.3.

Hinnanguline mdju tuludele

— X Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

106

ET



	1. ETTEPANEKU TAUST
	2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MÕJU HINDAMISE TULEMUSED
	3. ETTEPANEKU ÕIGUSLIK KÜLG
	3.1. REGULEERIMISALA (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 1. JA 2. PEATÜKK)
	3.2 LOAMENETLUS JA LOATAOTLUSTOIMIK (ESITAMINE, HINDAMINE, OTSUS; KAVANDATAVA MÄÄRUSE 2., 3., 14. JA 15. PEATÜKK)
	3.3. TEADUSLIKU NÕU ANDMINE
	3.4. KATSES OSALEJATE KAITSE JA TEADEV NÕUSOLEK (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 5. PEATÜKK)
	3.5. OHUTUSALANE ARUANDLUS (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 7. PEATÜKK)
	3.6. KATSE TEGEMINE (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 8. PEATÜKK)
	3.7. UURITAVAD JA TÄIENDAVAD RAVIMID, TOOTMINE, MÄRGISTAMINE (KAVANDATAVA MÄÄRUSE PEATÜKID 9 JA 10)
	3.8. SPONSORID, KAASSPONSORLUS, ELI KONTAKTISIK (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 11. PEATÜKK)
	3.9. KAHJU HÜVITAMINE (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 12. PEATÜKK)
	3.10. INSPEKTSIOONID (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 13. PEATÜKK)
	3.11. KEHTETUKSTUNNISTAMISED JA JÕUSTUMINE (KAVANDATAVA MÄÄRUSE 19. PEATÜKK)
	3.12 LUBATUD RAVIMITEGA TEHTAVAID KLIINILISI KATSEID JA VÄHESEKKUVAID KLIINILISI KATSEID REGULEERIVATE EESKIRJADE LIHTSUSTAMINE
	3.13. MÄÄRUSE ÕIGUSLIK VORM
	3.14. PÄDEVUSED, KAHETINE ÕIGUSLIK ALUS JA SUBSIDIAARSUS
	4. MÕJU EELARVELE
	I peatükk  Üldsätted
	II peatükk  Kliinilise katse loamenetlus
	III peatükk  Kliinilise katse olulise muutmise loamenetlus
	IV peatükk  Taotlustoimik
	V peatükk  Kliinilises katses osaleja kaitse ja teadev nõusolek
	VI peatükk  Kliinilise katse alustamine, lõpetamine, peatamine, ajutine peatamine ja ennetähtaegne lõpetamine.
	VII peatükk  Kliinilise katse ohutusaruanne
	VIII peatükk  Katse teostamine, sponsoripoolne järelevalve, koolitus ja kogemus, lisaravimid
	IX peatükk  Uuritavate ja täiendavate ravimite tootmine ja import
	X peatükk  Märgistamine
	XI peatükk  Sponsor ja uurija
	XII peatükk  Kahju hüvitamine, kindlustus ja riiklik hüvitamismehhanism
	XIII peatükk  Liikmesriikide teostatav järelevalve ning liidu teostatav inspekteerimine ja kontroll
	XIV peatükk  IT-taristu
	XV peatükk  Liikmesriikide koostöö
	XIX peatükk  Lõppsätted
	1. SISSEJUHATUS JA ÜLDPÕHIMÕTTED
	2. KAASKIRI
	3. ELI TAOTLUSVORM
	4. UURINGUPLAAN
	5. UURIJATEATMIK
	6. DOKUMENDID, MIS TÕENDAVAD HEADE TOOTMISTAVADE JÄRGIMIST UURITAVA RAVIMI PUHUL
	7. UURITAVA RAVIMI TOIMIK
	7.1.1. Andmed uuritava ravimi kohta
	7.1.1.1. Sissejuhatus
	7.1.1.2. Andmed kvaliteedi kohta
	7.1.1.3. Mittekliinilised farmakoloogilised ja toksikoloogilised andmed
	7.1.1.4. Eelmine kliiniline katse ja andmed inimestega seotud kogemuste kohta
	7.1.1.5. Üleüldine riskide ja kasu hinnang

	7.1.2. Uuritava ravimi lihtsustatud toimik ja muud dokumendid
	7.1.2.1. Võimalus viidata uurijateatmikule
	7.1.2.2. Võimalus viidata ravimi omaduste kokkuvõttele

	7.1.3. Uuritava ravimi toimik platseebo korral

	8. TÄIENDAVA RAVIMI TOIMIK
	9. TEADUSLIKU NÕUANNE JA PEDIAATRILISE UURINGU PLAAN
	10. UURITAVA RAVIMI MÄRGISTUSE SISU
	11. VÄRBAMISE KORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	12. RAVIMIUURINGUS OSALEJATE TEAVITAMINE JA TEADVA NÕUSOLEKU MENETLUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	13. UURIJA SOBIVUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	14. KATSEKOHA SOBIVUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	15. TÕENDUS KINDLUSTUSKAITSE VÕI KAHJUDE HÜVITAMISE KOHTA (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	16. RAHASTAMISKORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	17. TÕENDUS TASUDE MAKSMISE KOHTA (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
	1. SISSEJUHATUS JA ÜLDPÕHIMÕTTED
	2. KAASKIRI
	3. MUUDATUSE TAOTLUSVORM
	4. MUUDATUSE KIRJELDUS
	5. TÕENDAV TEAVE
	6. ELI TAOTLUSVORMI AJAKOHASTAMINE
	1. SPONSORI TEAVITAMINE UURIJA POOLT TÕSISTE KÕRVALNÄHTUDE KORRAL
	2. RAVIMAMETI TEAVITAMINE SPONSORI POOLT TÕSISE ETTEARVAMATU KÕRVALTOIME KORRAL
	2.1. Tõsine kõrvalnäht või -toime
	2.2. Ootuspärasus ja ettearvamatus
	2.3. Sellise tõsise ettearvamatu kõrvaltoime üksikasjalik kirjeldus, millest tuleb teatada
	2.4. Surmaga lõppenud või eluohtlikest tõsistest ettearvamatutest kõrvaltoimetest teatamise tähtaeg
	2.5. Sellistest tõsistest ettearvamatutest kõrvaltoimetest teatamise tähtaeg, mis ei ole surmavad ega eluohtlikud
	2.6. Ravirühmadesse jaotuse pimemenetluse katkestamine

	3. SPONSORI IGA-AASTANE OHUTUSARUANNE
	1. MÜÜGILOATA UURITAVAD RAVIMID
	1.1. Üldeeskirjad
	1.2. Sisepakendi piiratud märgistamine
	1.2.1. Kokkukuuluv sise- ja välispakend
	1.2.2. Väike sisepakend


	2. MÜÜGILOATA TÄIENDAV RAVIM
	3. MÜÜGILOAGA UURITAVATE RAVIMITE TÄIENDAV MÄRGISTAMINE
	4. TEABE ASENDAMINE
	1. ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
	1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus
	1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspõhise juhtimise ja eelarvestamise struktuurile
	1.3. Ettepaneku/algatuse liik
	1.4. Eesmärgid
	1.5. Ettepaneku/algatuse põhjendus
	1.6. Meetme kestus ja finantsmõju
	1.7. Ettenähtud eelarve täitmise viisid

	2. HALDUSMEETMED
	2.1. Järelevalve ja aruandluse eeskirjad
	2.2. Haldus- ja kontrollisüsteemid
	2.3. Pettuste ja muude rikkumiste ärahoidmine

	3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMÕJU
	3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja eelarveread, millele mõju avaldub
	3.2. Hinnanguline mõju kuludele
	3.2.1. Üldine hinnanguline mõju kuludele
	3.2.2. Hinnanguline mõju tegevusassigneeringutele
	3.2.3. Hinnanguline mõju haldusassigneeringutele
	3.2.4. Kooskõla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
	3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

	3.3. Hinnanguline mõju tuludele

	1. ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
	1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus
	1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad vastavalt tegevuspõhise juhtimise ja eelarvestamise struktuurile
	1.3. Ettepaneku/algatuse liik
	1.4. Eesmärgid
	1.4.1. Komisjoni mitmeaastased strateegilised eesmärgid, mida ettepaneku/algatuse kaudu täidetakse
	1.4.2. Erieesmärgid ning asjaomased tegevusvaldkonnad vastavalt tegevuspõhise juhtimise ja eelarvestamise süsteemile
	1.4.3. Oodatavad tulemused ja mõju
	1.4.4. Tulemus- ja mõjunäitajad

	1.5. Ettepaneku/algatuse põhjendus
	1.5.1. Lühi- või pikaajalises perspektiivis täidetavad vajadused
	1.5.2. Euroopa Liidu meetme lisaväärtus
	1.5.3. Samalaadsetest kogemustest saadud õppetunnid
	1.5.4. Kooskõla ja võimalik koostoime muude asjaomaste meetmetega

	1.6. Meetme kestus ja finantsmõju
	1.7. Ettenähtud eelarve täitmise viisid

	2. HALDUSMEETMED
	2.1. Järelevalve ja aruandluse eeskirjad
	2.2. Haldus- ja kontrollisüsteemid
	2.2.1. Tuvastatud ohud
	2.2.2. Ettenähtud kontrollimeetod(id)

	2.3. Pettuste ja muude rikkumiste ärahoidmine

	3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMÕJU
	3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja eelarveread, millele mõju avaldub
	3.2. Hinnanguline mõju kuludele
	3.2.1. Üldine hinnanguline mõju kuludele
	3.2.2. Hinnanguline mõju tegevusassigneeringutele
	3.2.3. Hinnanguline mõju haldusassigneeringutele
	3.2.3.1. Ülevaade
	3.2.3.2.  Hinnanguline personalivajadus

	3.2.4. Kooskõla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
	3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

	3.3. Hinnanguline mõju tuludele


