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II 

(Teatised) 

EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDE, ORGANITE JA ASUTUSTE TEATISED 

EUROOPA KOMISJON 

Komisjoni teatis – Üksikasjalikud suunised, milles käsitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite 
kliiniliste uuringute jaoks pädevale asutusele esitatavat loataotlust, olulistest muudatustest teatamist 

ja kliinilise uuringu lõputeatist („CT-1”) 

(2010/C 82/01) 

1. SISSEJUHATUS 

1.1. Õiguslik alus 

1. Käesolevad üksikasjalikud suunised põhinevad Euroopa 
Parlamendi ja nõukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiivi 
2001/20/EÜ (liikmesriikide õigus- ja haldusnormide 
ühtlustamise kohta, mis käsitlevad hea kliinilise tava 
rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliini­
listes uuringutes) ( 1 ) (edaspidi „direktiiv 2001/20/EÜ”) 
artikli 9 lõikel 8, milles on sätestatud, et: 

„Komisjon koostab koostöös liikmesriikidega ja avaldab 
üksikasjalikud suunised: 

a) lõikes 2 osutatud taotluse (st kehtiv loataotlus, mis 
tuleb esitada selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus 
sponsor kavandab kliinilise uuringu läbiviimist) 
vormingu ja sisu kohta ning taotluse toetuseks sellega 
koos esitatavate dokumentide kohta, uuritava ravimi 
kvaliteedi ja tootmise kohta, kõikvõimalike toksikoloo­
giliste ja farmakoloogiliste katsete kohta, uuritava 
ravimi uuringuplaani ja kliinilise teabe, sealhulgas uuri­
jateatmiku kohta; 

b) artikli 10 punktis a osutatud uuringuplaani olulisi 
muudatusi käsitleva muudatusettepaneku esitamise ja 
sisu kohta; 

c) kliinilise uuringu lõputeatise kohta.” 

2. Käesolevates suunistes käsitletakse eetikakomiteedega 
seotud aspekte üksnes niivõrd, kuivõrd direktiivi 
2001/20/EÜ sätted on identsed nii siseriiklike pädevate 
asutuste kui ka eetikakomiteede osas. See tähendab, et 
käesolevate suuniste järgmised punktid kehtivad ka eetika­
komiteede suhtes: 

— „olulistest muudatustest” teatamise menetluslikud 
aspektid (punktid 3.1–3.3 ja 3.5–3.8); ning 

— kliinilise uuringu lõputeatis (punkt 4). 

Muude aspektide osas viidatakse eri komisjoni suunistele, 
mis põhinevad direktiivi 2001/20/EÜ artiklil 8. 

3. Vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 3 lõikele 1 peavad 
kõik kliinilisi uuringuid käsitlevad siseriiklikud nõuded 
olemas kooskõlas direktiivis 2001/20/EÜ sätestatud 
korra ja ajaga, sealhulgas näiteks kliinilise uuringu jaoks 
loa andmise korda ja aega, olulisest muudatusest teatamist 
ja kliinilise uuringu lõputeatist käsitlevate sätetega. Käes- 
olevas dokumendis esitatakse nende aspektidega seotud 
juhiseid. 

4. ELi liikmesriigid, Euroopa majanduspiirkonna (EMP) ( 2 ) le­
pinguosalised ning isikud, kes taotlevad luba kliiniliste 
uuringute läbiviimiseks („taotluse esitajad”), teatavad olulis­
test muudatustest ning esitavad teatise kliinilise uuringu 
lõpetamise kohta ELis, peaksid käesolevaid suuniseid 
arvesse võtma, kui nad kohaldavad direktiivi 2001/20/EÜ.
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( 1 ) EÜT L 121, 1.5.2001, lk 34. 

( 2 ) Käesolevas dokumendis tuleks viiteid ELile, ELi liikmesriikidele või 
liikmesriikidele mõista tähenduses, mis hõlmab EMPd või EMP lepin­
guosalisi, kui ei ole märgitud teisiti.



1.2. Kohaldamisala 

5. Käesolevates suunistes käsitletakse loataotlusi, muudatusi 
ja kliiniliste uuringute lõputeatisi, mis kuuluvad direktiivi 
2001/20/EÜ reguleerimisalasse. Direktiivi 2001/20/EÜ 
kohaldatakse kõikide kõnealuse direktiivi artikli 2 punktis 
a määratletud kliiniliste uuringute suhtes. Terminiga 
„ravimid” viidatakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EÜ (inimter­
vishoius kasutatavaid ravimeid käsitlevate ühenduse eeskir­
jade kohta) ( 1 ) (edaspidi „direktiiv 2001/83/EÜ”) artikli 1 
lõikes 2 määratletud inimtervishoius kasutatavatele ravimi­
tele. See termin hõlmab ka ravimeid, mille puhul on toote 
farmakoloogiline, immunoloogiline või ainevahetuslik 
toime ebaselge või alles uurimisel. 

6. See termin hõlmab ka ravimeid, mida käsitletakse eraldi 
ELi õigusaktides farmaatsiatoodete (sh uudsete ravimite ( 2 ) 
kohta või direktiivi 2001/83/EÜ artikli 1 lõikes 10 
määratletud ravimeid, mida saadakse inimverest ja inimese 
vereplasmast. 

7. Direktiivi 2001/20/EÜ kohaldatakse ka ravimite suhtes, 
mida kasutatakse sekkuvates pediaatrilistes kliinilistes 
uuringutes ning sellistes sekkuvates uuringutes, mille 
jaoks ravimeid valmistatakse või tehakse kasutusvalmiks 
(haiglate) apteekides ja mis tuleb tarnida otse kliinilises 
uuringus osalejatele. 

8. Direktiivi 2001/83/EÜ artiklis 3 esitatud erandid ei ole 
direktiivi 2001/20/EÜ ja käesolevate suuniste reguleeri- 
misala osas olulised. 

9. Direktiivi 2001/20/EÜ ei kohaldata: 

— ühenduse õigusaktides, ( 3 ), ( 4 ) ( 5 ) määratletud meditsii­
niseadmete, aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete 
ja meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite suhtes; 

— ühenduse õigusaktides ( 6 ) määratletud kosmeetikatoo­
dete suhtes; 

— ühenduse õigusaktides ( 7 ) määratletud toidu suhtes. 

10. Kõnealuste valdkondlike õigusaktide selgema piiri seadmi­
seks (nt ravimid/toit, ravimid/kosmeetikatooted, ravimid- 
meditsiiniseadmed) kohaldatakse Euroopa Ühenduse 
Kohtu kohtupraktikas sätestatud kriteeriume ja viidatakse 
asjaomastele suunistele ( 8 ). 

1.3. Mõisted 

11. Direktiivi 2001/20/EÜ, selle rakendusaktide ja asjakohaste 
suunisdokumentide kehtivates versioonides esitatud 
määratlusi kohaldatakse ka käesolevate suuniste suhtes. 
Rakendussuuniste puhul on eelkõige järgmistes suunisdo­
kumentides esitatud väärtuslike täiendavaid määratlusi: 

— „Suunised uuritavate ravimite ja muude kliinilistes 
uuringutes kasutatavate ravimite kohta” (Guidance on 
Investigational Medicinal Products (IMPs) and other medi­
cinal products used in Clinical Trials) (seoses terminiga 
„uuritavad ravimid”) ( 9 ); 

— „Hea tootmistava suunised – uuritavate ravimite toot­
mise erinõuded” ( 10 ) lisa 13; 

— „Komisjoni suunised inimtervishoius kasutatavate ravi­
mite ohutuse järelevalve kohta” (Commission Guidelines 
on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human 
Use) (seoses terminiga „ravisse mittesekkuv uuring”) ( 11 ) 
ja 

— Kliinilisi uuringuid käsitleva direktiivi küsimuste ja 
vastuste dokument (Questions and Answers Document 
on the Clinical Trials Directive) ( 12 ).
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( 1 ) EÜT L 311, 28.11.2001, lk 67, muudetud. 
( 2 ) Nagu määratletud Euroopa Parlamendi ja nõukogu 13. novembri 

2007. aasta määruse (EÜ) nr 1394/2007 (uudsete ravimite ning 
direktiivi 2001/83/EÜ ja määruse (EÜ) nr 726/2004 muutmise 
kohta) (ELT L 324, 10.12.2007, lk 121) (edaspidi määrus (EÜ) 
nr 1394/2007) artikli 2 lõike 1 punktis a. 

( 3 ) Nõukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMÜ meditsiinisead­
mete kohta (EÜT L 169, 12.7.1993, lk 1), muudetud. 

( 4 ) Nõukogu direktiiv 90/385/EMÜ, 20. juuni 1990, aktiivseid siirata­
vaid meditsiiniseadmeid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlus­
tamise kohta (EÜT L 189, 20.7.1990, lk 17), muudetud. 

( 5 ) Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 98/79/EÜ, 27. oktoober 
1998, meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (EÜT 
L 331, 7.12.1998, lk 1), muudetud. 

( 6 ) Nõukogu direktiiv 76/768/EMÜ, 27. juuli 1976, kosmeetikavahen­
deid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta (EÜT 
L 262, 27.9.1976, lk 169); muudetud. 

( 7 ) Euroopa Parlamendi ja nõukogu 28. jaanuari 2002. aasta määrus 
(EÜ) nr 178/2002, millega sätestatakse toidualaste õigusnormide 
üldised põhimõtted ja nõuded, asutatakse Euroopa Toiduohutus­
amet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EÜT 
L 31, 1.2.2002, lk 1), muudetud. 

( 8 ) Vt näiteks http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/ 
cosmetic-products/borderline-products/index_en.htm 

( 9 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm 

( 10 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm 

( 11 ) Euroopa Liidu ravimieeskirjade 9A köites (2008. a september), 
1. osa, punkt 7.1 (lk 90). 

( 12 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm
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12. Käesolevate suuniste kohaldamisel tähendavad „asja­
omased liikmesriigid” liikmesriike, kus kavatsetakse kliini­
lisi uuringuid läbi viia. Teatava kliinilise uuringuga võib 
olla seotud mitu asjaomast liikmesriiki (rahvusvahelised 
kliinilised uuringud). „ICH-riik” tähendab kolmandat riiki, 
kes on inimtervishoius kasutatavate ravimite registreeri­
mise tehniliste nõuete ühtlustamise rahvusvahelise konve­
rentsi osapool, st USA ja Jaapan. 

2. KLIINILISE UURINGU LOA TAOTLUS 

2.1. Menetluslikud aspektid 

2.1.1. Õiguslik alus 

13. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 9 lõike 1 teine lõik ja lõige 2 
on sõnastatud järgmiselt: 

„Sponsor võib alustada kliinilist uuringut alles siis, kui ta 
on saanud eetikakomiteelt positiivse arvamuse ja juhul, 
kui kõnealuse liikmesriigi pädev asutus ei ole teda teavi­
tanud uuringu vastuvõetamatuse mis tahes põhjustest. … 

Enne mingi kliinilise uuringu alustamist peab sponsor 
esitama kehtiva loataotluse selle liikmesriigi pädevale 
asutusele, kus ta kavandab kliinilise uuringu läbiviimist ( 1 ). 

___________ 
( 1 ) Vt ka direktiivi 2001/20/EÜ põhjendust 11: „Üldiselt 

peaks loa andmine olema kaudne, st kui eetikakomitee 
on hääletanud positiivselt ja pädev asutus ei ole ette­
nähtud aja jooksul vastuväiteid esitanud, peaks olema 
võimalik kliinilisi uuringuid alustada”.” 

2.1.2. Loataotlus, kohaldatavad ajalised piirangud, vaikimisi 
loa andmine 

14. Taotluse esitaja esitab kliinilise uuringu loa taotluse asja­
omase liikmesriigi pädevale asutusele. 

15. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 9 lõike 4 kohaselt vaatab 
pädev asutus kehtiva loataotluse läbi võimalikult kiiresti 
ning mitte pikema aja kui 60 kalendripäeva jooksul. 

16. Loataotluse valideerimine arvatakse 60-kalendripäevase 
ajavahemiku sisse. Päev 0 tähistab taotluse kättesaamise 
päeva. Kui taotlus on kehtiv ning 60. päevaks ei ole taot­
luse vastu võtmata jätmise kohta esitatud põhjendusi, 
annab asjaomase liikmesriigi pädev asutus kliiniliseks 
uuringuks loa („vaikimisi loa andmine” ( 1 )). 

17. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 9 lõigetega 4, 5 ja 6 on 
sätestatud olulised erandid ajavahemike ja vaikimisi loa 
andmise kohta teatavate ravimite puhul, sealhulgas ravi­
mite puhul, mille aktiivne koostisosa on inim- või loomset 
päritolu bioloogiline saadus või mis sisaldab inim- või 
loomset päritolu bioloogilisi komponente või mille toot­
miseks on vaja selliseid komponente. Erandeid kohalda­
takse ka geeniteraapia, somaatilise rakuteraapia, sealhulgas 
ksenogeense rakuteraapia ravimite, ja kõigi ravimite 
suhtes, mis sisaldavad geneetiliselt muundatud organisme. 

2.1.3. Loa ulatus 

18. Riikliku pädeva asutuse poolt kliinilise uuringu jaoks 
antud luba kehtib kõnealuses liikmesriigis läbiviidava klii­
nilise uuringu puhul. Sellist luba ei tohiks käsitada teadus­
liku nõuandena testitud uuritava ravimi arendamise 
programmi kohta. 

2.1.4. Loa taotlemise järelmeetmed 

2.1.4.1. T a o t l u s e i o l e k e h t i v 

19. Kui taotlus ei ole kehtiv, peaks riigi pädev asutus taotluse 
esitajat sellest teavitama punktis 2.1.2 osutatud ajavahe­
miku esimese 10 kalendripäeva jooksul. Tuleks esitada 
põhjendused. 

2.1.4.2. E s i t a t u d d o k u m e n t i d e m u u t m i n e 
h i n d a m i s e t a p i s 

20. Pärast loataotluse esitamist võivad esitatud dokumendid 
muutuda. See võib juhtuda järgmistes olukordades: 

— kui riigi pädev asutus teatab, et taotlus ei ole kehtiv (vt 
punkt 2.1.4.1). Sel juhul alustatakse direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 9 lõikes 4 sätestatud ajavahemiku 
arvestamist uuesti siis, kui kehtiv taotlus on kätte 
saadud; 

— taotluse esitaja initsiatiivil. Taotluse esitajal võib 
tekkida vajadus esitatud dokumente muuta näiteks 
siis, kui teise liikmesriigi või asjaomase kolmanda 
riigi pädev asutus esitab loa andmata jätmise põhjused 
ning taotluse esitaja tahab olla kindel, et kõikides liik­
mesriikides/asjaomastes kolmandates riikides esitatud 
dokumendid on identsed. Sel juhul alustatakse direk­
tiivi 2001/20/EÜ artikli 9 lõikes 4 sätestatud ajavahe­
miku arvestamist uuesti või 

— kui asjaomase liikmesriigi pädev asutus esitab loa 
andmata jätmise põhjendused: sel juhul kohaldatakse 
direktiivi 2001/20/EÜ artikli 9 lõiku 3.
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( 1 ) Kogu käesoleva dokumendi ulatuses kasutatakse terminit „luba”.



2.1.4.3. L o a t a o t l u s e t a g a s i v õ t m i n e 

21. Taotluse esitaja võib ootamatute sündmuste või täiendava 
teabe tõttu olla sunnitud loataotluse tagasi võtma enne, 
kui riigi pädev asutus on langetanud loaandmise kohta 
otsuse. Taotluse esitaja peaks teavitama asjaomase liikmes­
riigi pädevat asutust niipea, kui ta saab teada, et tal tuleb 
taotlus tagasi võtta. Esmane teade tuleks edastada faksi või 
e-posti teel ning selles tuleks märkida EudraCTi number ja 
muud uuringu tunnusandmed. Kui esmane teade edastati 
telefoni teel, tuleks jälgitavuse huvides teadet korrata faksi 
või e-posti teel. Esmase teate järel tuleks loataotluse taga­
sivõtmise kohta võimalikult kiiresti saata ametlik kiri, 
milles esitatakse põhjuste lühike kirjeldus. 

22. Kui taotluse esitaja soovib taotlust uuesti esitada, peab ta 
nii kaaskirjas kui ka kliinilise uuringu taotluse vormi asja­
kohasel väljal märkima, et tegemist on uuesti esitatava 
taotlusega („kiri taotluse uuesti esitamise kohta”). Kasuta­
takse algset EudraCTi numbrit, mille lõppu lisatakse „A”, 
kui taotlus esitatakse uuesti esimest korda, „B”, kui taotlus 
esitatakse uuesti teist korda, jne. 

2.1.5. Seos muude loaga seotud nõuetega 

23. Taotluse esitaja peab vajaduse korral tagama, et taotlus 
vastaks muudele, uuritava ravimiga tehtavate kliiniliste 
uuringutega seotud nõuetele. Näiteks kui uuritav ravim 
on geneetiliselt muundatud organism, võib selle isoleeritud 
kasutamise või tahtlikku keskkonda viimise jaoks olla vaja 
hankida luba asjaomase liikmesriigi pädevalt asutuselt 
vastavalt nõukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiivile 
90/219/EMÜ geneetiliselt muundatud mikroorganismide 
isoleeritud kasutamise kohta ( 1 ) või Euroopa Parlamendi 
ja nõukogu 12. märtsi 2001. aasta direktiivile 
2001/18/EÜ geneetiliselt muundatud organismide tahtliku 
keskkonda viimise kohta ja nõukogu direktiivi 
90/220/EMÜ kehtetuks tunnistamise kohta ( 2 ). 

2.1.6. Muud küsimused 

24. Taotluse toimik tuleks esitada üksnes elektrooniliselt, st 
telemaatilise süsteemi kaudu (kui see on riigis kättesaadav), 
e-posti teel või CD-ROMil. Paberkandjal saadetavad doku­
mendid peaksid piirduma üksnes allkirjastatud kaaskirja­
dega. 

25. Komisjon julgustab riikide pädevaid asutusi võtma kasu­
tusele inglise keele suhtluses taotluste esitajatega ja doku­
mentide puhul, mis ei ole ette nähtud üldsusele või klii­
nilises uuringus osalejatele, näiteks teaduslike dokumen­
tide puhul. 

2.2. EudraCTi numbri eraldamine 

26. Enne riigi pädevale asutusele taotluse esitamist peab taot­
luse esitaja saama EudraCTi kliiniliste uuringute süstee­
milt ( 3 ) kordumatu EudraCti numbri vastavalt menetlusele, 
mida on kirjeldatud Euroopa kliiniliste uuringute andme­
baasi käsitlevate suuniste (Detailed guidance on the European 
clinical trials database ( 4 ) kehtivas versioonis. See number 
tähistab uuringuplaani ning seda, kas uuring viidi läbi 
ühes või mitmes kohas ühes või mitmes liikmesriigis. 
Selleks et saada EudraCTi numbrit andmebaasist auto­
maatselt, peab taotluse esitaja esitama teatava teabe ( 5 ). 

2.3. Kaaskiri 

27. Taotluse esitaja peab koos taotlusega esitama allkirjastatud 
kaaskirja. Selle teemarida peab sisaldama EudraCTi 
numbrit ja muutumatut sponsori uuringuplaani numbrit 
(kui see on olemas) ning uuringu nimetust. 

28. Taotluse esitaja peaks kaaskirjas juhtima tähelepanu 
uuringu iseärasustele. 

29. Kaaskirjas ei ole siiski vaja uuesti esitada teavet, mis juba 
sisaldub kliinilise uuringu taotluse vormil, välja arvatud 
järgmised erandid: 

— uuringu populatsiooni eripärad, sh uuringus osalejad, 
kes ei ole võimelised andma teadvat nõusolekut ja 
alaealised; 

— kas uuringu puhul on tegemist uue toimeaine esma­
kordse manustamisega inimestele; 

— kas uuringu või uuritava ravimiga on seotud teaduslik 
arvamus, mille on esitanud Euroopa Ravimiamet (edas­
pidi „amet”) või liikmesriigi või kolmanda riigi pädev 
asutus; ning 

— kas uuring moodustab osa või peab hakkama moodus­
tama osa Euroopa Parlamendi ja nõukogu 
12. detsembri 2006. aasta määruse (EÜ) 
nr 1901/2006 (pediaatrias kasutatavate ravimite 
kohta) ( 6 ) II jaotise 3. peatükis osutatud pediaatrilise 
uuringu programmist. Kui amet on pediaatrilise 
uuringu programmi kohta otsuse juba teinud, peab 
kaaskiri sisaldama linki ameti otsusele selle veebisaidil 
(vt ka punkt 2.9).
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30. Kaaskirjas peab taotluse esitaja märkima, kas uuritav ravim 
või mitteuuritav ravim on narkootiline ja psühhotroopne. 

31. Taotluse esitaja peaks märkima, kas asjakohane teave on 
esitatud taotluse toimikus. 

32. Taotluse esitaja peaks kaaskirjas täpselt märkima, kus asub 
taotluse toimikus ohutusalane teave, et hinnata kas kõrval­
toime puhul on tegemist kahtlustatava ootamatu raske 
kõrvaltoimega. 

33. Taotluse uuestiesitamist käsitlevas kirjas (vt punkt 2.1.4.3) 
peaks taotluse esitaja tooma esile muudatused võrreldes 
eelmise taotlusega. 

2.4. Kliinilise uuringu taotluse vorm 

34. Direktiivi 2001/20/EÜ reguleerimisalasse kuuluvate kliini­
liste uuringute jaoks on olemas eraldi, kogu ELi hõlmav 
kliiniliste uuringute taotluse vorm, mis on sätestatud ja 
avaldatud EudraLexi Euroopa Liidu ravimieeskirjade ( 1 ) 
10. köites. 

35. Osa vormil esitatud teabest, sh taotluse esindajaga 
seonduv teave ja uurijate nimed, on asjakohased ainult 
ühe liikmesriigi jaoks. 

36. Taotluse esitaja kinnitab allkirjaga, et sponsor on veen­
dunud, et: 

— esitatud teave on täielik; 

— lisatud dokumendid sisaldavad täpset ülevaadet ole- 
masolevast teabest; 

— kliiniline uuring viiakse läbi vastavalt uuringuplaanile; 
ning 

— kliiniline uuring viiakse läbi ning kahtlustatavatest 
ootamatutest rasketest kõrvaltoimetest ja tulemustest 
antakse teada vastavalt kehtivatele õigusaktidele. 

37. Kui vorm esitatakse paberkandjal (vt punkt 2.1.6), peaks 
taotluse esitaja salvestama kogu kliinilise uuringu taotluse 
vormi andmekogumi XML-failina ning esitama kõnealu­
sest XML-failist CD-ROMil elektroonilise koopia. 

38. Kliinilise uuringu taotluse vormi ja selle täitmise kohta on 
rohkem teavet järgmiste dokumentide kehtivates versioo­
nides: 

— kliiniliste uuringute andmebaasi käsitlevad üksikasjali­
kud suunised ( 2 ); 

— EudraCTi kasutusjuhend ( 3 ) ja 

— EudraCTi korduma kippuvad küsimused ( 4 ). 

39. Lisaks tegutseb ameti juures kasutajatugi, mis abistab taot­
luse esitajaid, kellel on EudraCTi kohta küsimusi ( 5 ). 

40. Teatav kliinilise uuringu taotluse vormil sisalduv teave 
avaldatakse pärast seda, kui asjaomase liikmesriigi pädev 
asutus on selle sisestanud EudraCTi. Selleks avalikustatakse 
teatavad EudraCTis sisalduvad andmeväljad vastavalt 
komisjoni avaldatud kohaldatavatele suunistele ( 6 ). 

2.5. Uuringuplaan 

41. Vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 punkti h esime­
sele lausele on uuringuplaan „dokument, milles kirjelda­
takse uuringu eesmärki (eesmärke), kavandamist, metoo­
dikat, statistilisi kaalutlusi ja korraldust.” 

42. Uuringuplaan peaks olema identifitseeritav pealkirja, spon­
sori uuringuplaani koodinumbri (mis on vajaduse korral 
selle iga versiooni puhul erinev), kuupäeva ja muudatuste 
korral ajakohastatava versiooninumbri ning lühikese peal­
kirja või nimetuse järgi. 

43. Uuringuplaani sisu ja vormi osas viidatakse head kliinilist 
tava käsitlevate ühenduse suuniste (Community guideline on 
Good Clinical Practice) (CPMP/ICH/135/95)) ( 7 ) jaotisele 6. 
Uuringuplaan peaks sisaldama eelkõige järgmist: 

— selge ja üheselt mõistetav määratlus asjaomase uuringu 
lõpu kohta. Enamasti on see uuringus osaleva viimase 
patsiendi viimase arstivisiidi kuupäev. Selle reegli eran­
deid tuleks õigustada uuringuplaanis; ning
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— kirjeldus, kuidas uuringus osalejatele kavatsetakse 
pakkuda täiendavat hooldust, kui nad uuringus enam 
ei osale, juhul kui see erineb tavapäraselt eeldatavast 
hooldusest olenevalt konkreetse uuringus osaleja tervi­
seseisundist. 

44. Uuringuplaanis tuleks selgelt käsitleda kõikides uuringu­
kohtades või üksnes erikohtades läbiviidud all-uuringuid. 

45. Uuringuplaan peaks sisaldama ka asjakohast teavet, mille 
alusel eetikakomitee saaks kliinilist uuringut hinnata. Sel 
eesmärgil peab uuringuplaan sisaldama järgmist teavet: 

— arutelu kliinilise uuringu asjakohasuse ja selle projekti 
üle, et võimaldada direktiivi 2001/20/EÜ artikli 6 lõike 
3 punkti a kohast hindamist; 

— direktiivi 2001/20/EÜ artikli 3 lõike 2 punktis a 
nõutav eeldatava kasu ja riskide hinnang (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 6 lõike 3 punkt b); 

— põhjendus, mis uuringus osalevad isikud, kes ei ole 
võimelised andma teadvat nõusolekut, või muude 
eripäradega isikud, näiteks alaealised (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 6 lõike 3 punkt g); ning 

— üksikasjalik kirjeldus värbamis- ja teadva nõusoleku 
andmise korra kohta, eelkõige juhul, kui osalejad ei 
ole võimelised teadvat nõusolekut andma (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 6 lõike 3 punkt k). 

46. Üksikasjalikum teave on esitatud komisjoni eraldi 
suunistes, mis põhinevad direktiivi 2001/20/EÜ artiklil 8. 

47. Sponsor võib soovida viia läbi kliinilist uuringut toime- 
ainega, mis on Euroopa Liidus kättesaadav teistsuguse 
kaubamärgi all mitmesugustes ravimites, millel on müügi­
luba asjaomases liikmesriigis, näiteks juhul, kui igas asja­
omase liikmesriigi kliinilise uuringu kohas soovitakse 
võtta arvesse kohalikku kliinilist tava. Sellisel juhul võib 
uuringuplaanis määratleda ravi üksnes seoses toimeainega 
või anatoomilis-terapeutiline keemilise koodiga („ATC- 
kood”) (tase 3-5) ning mitte täpsustada iga toote kauba­
märki. 

48. Seoses kõrvalekalletest teatamisega: 

— võib uuringuplaanis märkida tõsised kõrvalekalded, 
millest uurija ei pea kohe teada andma (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 16 lõige 1); ning 

— tuleb uuringuplaanis märkida kõrvalekalded või labo­
rites avastatud kõrvalekalded, mis on sponsorile esita­
tava hinnangu jaoks olulise tähendusega (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 16 lõige 2). 

49. Teatavatel juhtudel tuleb uuringuplaanis käsitleda uurita­
vate ravimite pimemenetluse katkestamisega seotud küsi­
musi. Täpsemaid üksikasju leiab EudraLexi Euroopa Liidu 
ravimieeskirjade 10. köites ( 1 ) avaldatud kõrvaltoimetest 
teatamist käsitlevates suunistes. 

50. Inimestel esmakordselt tehtavate kliiniliste uuringute osas 
antakse täiendavaid juhiseid dokumendis „Suunised stra­
teegiate kohta, mille abil teha kindlaks ja leevendada 
riske uuritavate ravimitega inimestel esmakordselt tehta­
vate kliiniliste uuringute puhul” (Guideline on strategies to 
identify and mitigate risks for first-in-human clinical trials with 
investigational medicinal products ( 2 ). 

51. Uuringuplaanile tuleks lisada uuringuplaani lühikokkuvõte. 

52. Uuringuplaanile peavad alla kirjutama sponsor ja: 

— üldine koordineeriv uurija mitmes keskuses tehtud (sh 
rahvusvahelise) uuringu puhul või 

— peamine uurija ühes keskuses tehtud uuringu puhul. 

2.6. Uurijateatmik 

53. Vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 lõikele g on uuri­
jateatmik „inimestega läbiviidavates ravimi või ravimite 
uuringutes uuritava ravimi või uuritavate ravimite asjako­
haste kliiniliste ja mittekliiniliste andmete kogum.” 

54. Uuringu loa taotlusele tuleb lisada uurijateatmik või uuri­
jateatmiku asemel kasutatav dokument (vt allpool). Selle 
eesmärk on anda uurijatele ja teistele uuringuga seotud 
isikutele teavet, et aidata neil mõista uuringuplaani põhi- 
elemente (sh doosi, doseerimise tihedust/intervalli, manus­
tamisviise ja ohutuse järelevalve korda) ja põhielementi­
dega seotud põhjendusi ning neid põhielemente ka ühtlasi 
järgida.
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55. Uurijateatmiku sisu, vorm ja ajakohastamise kord peavad 
vastama komisjoni direktiivi 2005/28/EÜ (millega kehtes­
tatakse inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite 
hea kliinilise tava põhimõtted ja suunised ning nõuded 
nimetatud ravimite tootmis- ja impordilubadele) ( 1 ) (edas­
pidi „direktiiv 2005/28/EÜ”) artikli 8 lõikele 1 ning ühen­
duse suunistele hea kliinilise tava kohta 
(CPMP/ICH/135/95). Uurijateatmik tuleks koostada kogu 
olemasoleva teabe ja tõendusmaterjali põhjal, mis toetavad 
kavandatava kliinilise uuringu põhjendusi ja uuritava 
ravimi ohutut kasutamist uuringu käigus ning see tuleb 
esitada kokkuvõtete kujul. 

56. Uurijateatmiku asemel võib kasutada ravimi omaduste 
heakskiidetud kokkuvõtet, kui uuritavale ravimile on mis 
tahes liikmesriigis või ICH-riigis antud luba ja kui seda 
kasutatakse vastavalt müügiloa tingimustele. ICH-riikide 
puhul kasutatakse ravimi omaduste heakskiidetud kokku­
võttega samaväärset dokumenti. Kui ravimi kliinilises 
uuringus kasutamise tingimused erinevad loas täpsustatud 
tingimustest, tuleks ravimi omaduste heakskiidetud kokku­
võtet täiendada asjakohaste mittekliiniliste ja kliiniliste 
andmete kokkuvõttega, mis toetavad uuritava ravimi kasu­
tamist kliinilises uuringus. Kui uuritavat ravimit identifit­
seeritakse uuringuplaanis üksnes toimeaine alusel, peaks 
sponsor valima ühe ravimi omaduste heakskiidetud 
kokkuvõtte, mis oleks uurijateatmikuga samaväärne 
kõikide ravimite puhul, mis sisaldavad asjaomast 
toimeainet ja mida kasutatakse kliinilise uuringu toimu­
mise kohas. 

57. Rahvusvahelise uuringu puhul, kui igas liikmesriigis kasu­
tatav ravim on sama, mis riigi tasandil loa saanud ravim 
ning ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõte on liik­
mesriigiti erinev, peaks sponsor valima ühe ravimi 
omaduste heakskiidetud kokkuvõtte, millega asendatakse 
uurijateatmik kogu kliinilise uuringu ajaks. Kõnealune 
ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõte peaks olema 
selline, millega kõige kindlamini tagatakse patsiendi 
ohutus. 

58. Uurijateatmiku viimast versiooni, mille on riigi pädev 
asutus heaks kiitnud, või samaväärset dokumenti (nt 
ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõte turustatud 
toodete puhul) võib kasutada ohutusalase teatmematerja­
lina, et hinnata, kui tõenäoliselt võib kliinilise uuringu 
käigus ilmneda mõni kõrvaltoime. 

2.7. Uuritava ravimi toimik 

59. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 lõikes d on uuritav ravim 
määratletud järgmiselt: 

„Toimeaine ravimivorm või platseebo, mida uuritakse või 
kasutatakse võrdlusainena kliinilises uuringus, sealhulgas 
juba müügiluba omavad ravimid, mida kasutatakse või 

koostatakse (kujundatakse või pakendatakse) müügiluba 
omavast ravimvormist erinevalt või mida kasutatakse 
eesmärgil, mis müügiloal puudub, või mida kasutatakse 
selleks, et saada müügiloaga ravimvormi kohta lisateavet.” 

60. Uuritava ravimi toimikus esitatakse teave mis tahes uuri­
tava ravimi (sh võrdlustoote ja platseebo) kvaliteedi kohta 
ja uuritava ravimi valmistamise ja kontrollimise kohta 
ning mittekliiniliste uuringutega ja kliinilise kasutamisega 
seotud andmeid. Kui uuritaval ravimil on müügiluba, ei 
ole uuritava ravimi toimikut enamasti siiski vaja. Viida­
takse punktile 2.7.1 (seoses hea tootmistava järgimisega) 
ja punktile 2.7.3 (seoses andmetega). 

2.7.1. Hea tootmistava järgimine 

61. Hea tootmistava järgimise puhul ei pea järgmistel juhtudel 
dokumente esitama: 

— uuritaval ravimil on ELis või ICH-riigis müügiluba, 
uuritavat ravimit ei ole muudetud ja see on toodetud 
ELis või 

— uuritav ravim ei ole toodetud ELis, kuid sellel on ELis 
müügiluba ja seda ei ole muudetud. 

62. Kui uuritaval ravimil ei ole ELis või ICH-riigis müügiluba 
ja see ei ole ELis toodetud, tuleks esitada järgmised doku­
mendid: 

— direktiivi 2001/20/EÜ artikli 13 lõikes 1 osutatud 
impordiloa koopia ning 

— ELis asuva asjatundja tõend selle kohta, et ravimi toot­
mise puhul on järgitud head tootmistava, mis on vähe­
malt samaväärne ELi hea tootmistavaga. Kõnealuse 
tõendi jaoks on ELi ja kolmandate riikide vahelise 
vastastikuse tunnustamise lepinguga ( 2 ) ette nähtud 
erikord. 

63. Kõigil muudel juhtudel peaks taotluse esitaja hea tootmis­
tava järgmise dokumenteerimise eesmärgil vastavalt direk­
tiivile 2003/94/EÜ ja uuritavaid ravimeid käsitlevatele 
üksikasjalikele rakendussuunistele ( 3 ) esitama direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 13 lõikes 1 osutatud tootmis-/impor­
diloa koopia, milles on märgitud tootmis-/impordiloa 
ulatus. 

2.7.2. Uuritava ravimiga seotud andmed 

2.7.2.1. S i s s e j u h a t a v a d m ä r k u s e d 

64. Andmete osas võib uuritava ravimi toimiku asendada 
muude dokumentidega, mille võib esitada eraldi või 
koos uuritava ravimi lihtsustatud toimikuga. Kõnealust 
uuritava ravimi lihtsustatud toimikut käsitlevad üksikasjad 
on esitatud punktis 2.7.3.
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65. Uuritava ravimi toimik peab algama üksikasjaliku sisu­
korra ja kasutatavate terminite sõnastikuga. 

66. Uuritava ravimi toimikus esitatud teave peab olema 
kokkuvõtlik. Uuritava ravimi toimik ei peaks olema liiga 
mahukas. Andmed on soovitav esitada tabeli kujul ja 
lisada kirjeldav kokkuvõte tähtsamatest punktidest. 

67. Amet annab suuniseid ka uuritavate ravimite toimikute 
mitmesuguste eritüüpide kohta, mis on tehtud kättesaada­
vaks EudraLexi Euroopa Liidu ravimieeskirjade 3. 
köites ( 1 ). 

2.7.2.2. A n d m e d k v a l i t e e d i k o h t a 

68. Kvaliteeti käsitlevad andmed tuleks esitada loogilises struk­
tuuris, võttes aluseks näiteks dokumendi „Suunised kliini­
listes uuringutes kasutatavaid uuritavaid ravimeid käsitle­
vale keemilise ja farmatseutilise kvaliteedi dokumenteeri­
misele esitavate nõuete kohta” (Guideline on the requirements 
to the chemical and pharmaceutical quality documentation 
concerning investigational medicinal products in clinical 
trials) ( 2 ) kehtiva versiooni rubriigid. Kõnealuses doku­
mendis on esitatud ka suunised platseebode kvaliteedi 
kohta. 

69. Biotehnoloogiliste uuritavate ravimite puhul viidatakse 
dokumendile „Suunised biotehnoloogiliste uuritavate ravi­
mite viirusohutust käsitleva hinnangu kohta” (Guideline on 
virus safety evaluation of biotechnological investigational medi­
cinal products) (muudetud) ( 3 ). 

70. Erandjuhtudel, kui lisandeid ei ole kirjelduse abil võimalik 
põhjendada või kui avastatakse uusi lisandeid (mis ei ole 
kirjeldusega hõlmatud), tuleks lisada tõend uuritavate 
toodetega tehtud analüüside kohta. Taotluse esitajad 
peaksid kaaluma TSE sertifikaadi esitamise vajadust. 

2.7.2.3. M i t t e k l i i n i l i s e d f a r m a k o l o o g i l i s e d 
j a t o k s i k o l o o g i l i s e d a n d m e d 

71. Taotluse esitaja peaks samuti esitama mittekliiniliste 
farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste andmete kokku­
võtted iga kliinilises uuringus kasutatud uuritava ravimi 
kohta. Ta peaks esitama ka loetelu läbiviidud uuringute 
ja asjakohaste kirjanduse viidete kohta. Nõudmise korral 
tuleks teha kättesaadavaks kõik uuringutest saadud 
andmed ja viidete koopiad. Andmed on vajaduse korral 
soovitav esitada tabeli kujul ja lisada kirjeldav kokkuvõte 
tähtsamatest punktidest. Läbiviidud uuringuid käsitlevad 
kokkuvõtted peaksid võimaldama hinnata uuringu asjako­
hasust ja seda, et kas uuring on teostatud vastuvõetava 
uuringuplaani kohaselt. 

72. Mittekliinilised farmakoloogilised ja toksikoloogilised 
andmed tuleks esitada loogilises struktuuris, võttes aluseks 
näiteks ühise tehnilise dokumendi („Common Technical 
Document”) 4. mooduli kehtiva versiooni ( 4 ) või eCTD 
formaadi rubriigid. 

73. Viidatakse Eudralexi 3. köites avaldatud konkreetsetele 
ühenduse suunistele ( 5 ) ja eelkõige dokumendile Note for 
guidance on non-clinical safety studies for the conduct of human 
clinical trials and marketing authorisation for pharmaceuticals 
(muudetud) (CPMP/ICH/286/95). 

74. Selles punktis tuleks läbiviidud uuringuid käsitlevate 
faktide kokkuvõtte asemel esitada andmete kriitiline 
analüüs, mis hõlmaks põhjendusi puudulike andmete 
kohta ning toote ohutuse hinnangut kavandatava kliinilise 
uuringu kontekstis. 

75. Uuringuplaanid peaksid vajaduse korral vastama head 
laboritava käsitlevatele suunistele. Taotluse esitaja peaks 
kõikide uuringute puhul esitama kinnituse hea laboritava 
järgimise taseme kohta. 

76. Mürgisuse uuringutes kasutatud katsematerjal peaks lisan­
dite kvalitatiivsete ja kvantitatiivsete koostise osas olema 
võrreldav kliinilises uuringus kasutamiseks ettenähtud 
materjaliga. Katsematerjali ettevalmistamisel tuleks selle 
tagamiseks teha vajalikke kontrolle ja seega toetada 
uuringu kehtivust. 

2.7.2.4. E e l m i n e k l i i n i l i n e u u r i n g j a 
a n d m e d i n i m e s t e g a s e o t u d k o g e ­
m u s t e k o h t a 

77. Kliiniliste uuringutega ja inimestega seotud kogemusi 
käsitlevad andmed tuleks esitada loogilises struktuuris, 
võttes aluseks näiteks ühise tehnilise dokumendi 
(„Common Technical Document”) 5. mooduli kehtiva 
versiooni ( 6 ) või eCTD formaadi rubriigid. 

78. Kõnealuses punktis tuleks esitada kokkuvõtted kõikide 
olemasolevate andmete kohta, mis on saadud kavandatud 
uuritavate ravimitega seotud eelmistest kliinilistest uurin­
gutest ja inimestega seotud kogemustest. 

79. Kõik uuringud peaksid olema läbi viidud hea kliinilise tava 
põhimõtete kohaselt. Sel eesmärgil peaks taotluse esitaja 
esitama: 

— kinnituse hea kliinilise tava järgimise taseme kohta 
osutatud kliiniliste uuringute puhul;
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— viite kliinilise uuringu kandmise kohta avalikku regit- 
risse (kui see on olemas), kui osutatud kliiniline uuring 
on läbi viidud kolmandates riikides. Kui kliinilise 
uuringu andmeid registris ei avaldata, tuleks seda selgi­
tada ja põhjendada. 

80. Ei ole täpsustatud, millised on erinõuded kliinilistest 
uuringutest saadud andmete kohta, mis tuleb esitada 
enne kliinilise uuringu loa saamist. Pigem tuleb seda 
hinnata iga juhtumi puhul eraldi. Selle kohta on antud 
juhiseid suunisdokumendis General considerations for clinical 
trials (CPMP/ICH/291/95) ( 1 ). 

2.7.2.5. Ü l e ü l d i n e r i s k i d e j a k a s u h i n n a n g 

81. Selles punktis tuleks esitada lühike integreeritud kokku­
võte, milles kriitiliselt analüüsitakse mittekliinilisi ja kliini­
lisi andmeid seoses kavandatava uuringu võimalike riskide 
ja kasuga, kui seda teavet ei ole uuringuplaanis juba 
esitatud. Viimasel juhul peaks taotluse esitaja viitama 
uuringuplaani asjakohasele punktile. Tekstis tuleks esile 
tuua uuringud, mis lõpetati ennetähtaegselt ning analüü­
sida põhjuseid. Alaealiste või teovõimetute isikutega läbi­
viidud uuringutega seotud prognoositavaid ohte ja eelda­
tavat kasu käsitlevate hinnangute puhul tuleks võtta 
arvesse direktiivi 2001/20/EÜ artiklite 3–5 sätteid. 

82. Vajaduse korral ei peaks sponsor analüüsima ohutusvaru 
mitte kasutatud annuse alusel, vaid lähtudes suhtelisest 
süsteemsest kokkupuutest uuritava ravimiga, kasutades 
soovitatavalt kõveraaluse ala pindala käsitlevaid või maksi­
maalse kontsentratsiooni (C max ) andmeid, olenevalt sellest, 
milliseid neist peetakse asjakohasemaks. Sponsor peaks 
samuti analüüsima nii mittekliiniliste kui ka kliinilistes 
uuringute kõikide leidude kliinilist tähtsust ning samuti 
kõiki soovitusi toime edasise jälgimise ja kliiniliste uurin­
gute ohutuse kohta. 

2.7.3. Uuritava ravimi lihtsustatud toimik ja muud doku­
mendid 

83. Taotluse esitajal on võimalik viidata muudele dokumenti­
dele, mida võib esitada eraldi või koos uuritava ravimi 

lihtsustatud toimikuga, et hõlmata tabelis 1 sätestatud 
teavet. 

2.7.3.1. V õ i m a l u s v i i d a t a u u r i j a t e a t m i k u l e 

84. Taotluse esitaja võib uuritava aine toimiku prekliiniliste ja 
kliiniliste osade puhul esitada kas eraldiseisva uuritava aine 
toimiku või viidata uurijateatmikule. Viimasel juhul 
peaksid prekliinilise ja kliinilise teabe kokkuvõtted sisal­
dama piisavalt üksikasjalikke andmeid, soovitavalt tabelite 
kujul, mis võimaldaksid hindajatel teha otsuse uuritava 
ravimi võimaliku mürgisuse kohta ja kavandatavas 
uuringus selle ravimi kasutamise ohutuse kohta. Kui 
prekliiniliste või kliiniliste andmete teatava konkreetse 
aspekti puhul on vaja eksperdi üksikasjalikku selgitust 
või põhjalikumat analüüsi kui see, mis uurijateatmikusse 
tavapäraselt lisatakse, peaks taotluse esitaja esitama preklii­
nilise ja kliinilise teabe uuritava ravimi toimiku osana. 

2.7.3.2. V õ i m a l u s v i i d a t a r a v i m i o m a d u s t e 
h e a k s k i i d e t u d k o k k u v õ t t e l e v õ i 
u u r i t a v a r a v i m i t o i m i k u h i n d a m i ­
s e l e m u u d e s k l i i n i l i s e u u r i n g u 
r a k e n d u s t e s 

85. Taotluse esitaja võib esitada ravimi omaduste heakskii­
detud kokkuvõtte kehtiva versiooni (või, ICH-riikide 
puhul ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõttega sama­
väärse dokumendi) uuritava ravimi toimikuna, kui uuri­
taval ravimil on mis tahes liikmesriigis või ICH-riigis 
müügiluba. Täpsed nõuded on esitatud tabelis 1. 

86. Lisaks võis sama taotluse esitaja või teine taotluse esitaja 
olla esitanud uuritava ravimi toimiku juba varem ja asja­
omase liikmesriigi pädev asutus võis olla selle vastu 
võtnud. Sellistel juhtudel võivad taotluse esitajad viidata 
eelnevalt esitatud uuritava ravimi toimikule. Kui selle esitas 
teine taotluse esitaja, peaks ta esitama kirja, milles lubab 
riigi pädeval asutusel viidata kõnealustele andmetele. 
Täpsed nõuded on esitatud tabelis 1. 

87. Tabel 1 

Uuritava ravimi lihtsustatud toimiku sisu 

Eelmise hinnangu tüübid Andmed kvaliteedi 
kohta Mittekliinilised andmed Kliinilised andmed 

Uuritaval ravimil on müügiluba mis tahes ELi 
liikmesriigis või ICH-riigis ja seda kasutatakse 
uuringus: 

— SmPC tingimusi järgides Ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõte (SmPC) 

— SmPC tingimusi järgimata SmPC Kui see on 
asjakohane 

Kui see on 
asjakohane 

— pärast modifitseerimist (nt pimemenetlus) P+A SmPC SmPC
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Eelmise hinnangu tüübid Andmed kvaliteedi 
kohta Mittekliinilised andmed Kliinilised andmed 

Uuritava ravimi muul ravimivormil või toime- 
ainekogusel on müügiluba mis tahes ELi liikmes­
riigis või ICH-riigis ja uuritava ravimi esitab 
müügiloa valdaja 

SmPC+P+A Jah Jah 

Uuritaval ravimil ei ole müügiluba mitte üheski 
ELi liikmesriigis või ICH-riigis, kuid toimeaine 
moodustab osa ravimist, millel on müügiluba 
ELi liikmesriigis ja 

— selle esitab sama tootja SmPC+P+A Jah Jah 

— selle esitab teine tootja SmPC+S+P+A Jah Jah 

Uuritav ravim on seotud eelmise kliinilise 
uuringu taotlusega, sellel on asjaomases liikmes­
riigis ( 1 ) müügiluba ja seda ei ole modifitseeritud 
ning 

— pärast kliinilise uuringu taotluse viimast 
muudatust puuduvad uued andmed 

Viide eelmisele esitamisele 

— pärast kliinilise uuringu taotluse viimast 
muudatust on kättesaadavad uued andmed 

Uued andmed Uued andmed Uued andmed 

— seda kasutatakse erinevatel tingimustel Kui see on 
asjakohane 

Kui see on 
asjakohane 

Kui see on 
asjakohane 

(S: toimeainega seotud andmed; P: uuritava ainega seotud andmed; A: Dokumendi Guideline on the requirements to the 
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials ( 2 ) kehtiva 
versiooni lisad.) 

( 1 ) Sponsor peaks esitama volikirja, et viidata teise taotluse esitaja poolt esitatud andmetele. 
( 2 ) CHMP/QWP/185401/2004 lõplik (http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en. 

htm). 

88. Kui taotluse esitaja on müügiloa valdaja ning ta on 
esitanud ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõtte 
muutmiseks taotluse, mida ei ole veel heaks kiidetud ja 
mis on oluline uuritava ravimi toimiku hindamise seisu­
kohalt seoses patsiendiohutusega, tuleks muudatuse laadi 
ja põhjendusi selgitada. 

89. Kui uuringuplaanis määratletakse uuritavat ravimit toime­
aine või ATC-koodi alusel (vt punkt 2.5), võib taotluse 
esitaja asendada uuritava ravimi toimiku ühe esindava 

ravimi omaduste heakskiidetud kokkuvõttega iga 
toimeaine/kõnealusesse ATC-rühma kuuluva toimeaine 
puhul. Teise võimalusena võib ta esitada võrdlusdoku­
mendi, mis sisaldab esindavas ravimi omaduste heakskii­
detud kokkuvõttes esitatud teabega samaväärset teavet iga 
toimeaine kohta, mida kliinilises uuringus võidakse kasu­
tada uuritava ravimina. 

2.7.4. Uuritava ravimi toimik platseebo korral 

90. Kui uuritav ravim on platseebo, võib teabele esitatavaid 
nõudeid vähendada kooskõlas tabelis 2. esitatud nõuetega. 

91. Tabel 2 

Uuritava ravimi toimik platseebo korral 

Uuritava ravimi toimik platseebo korral Andmed kvaliteedi 
kohta Mittekliinilised andmed Kliinilised andmed 

Uuritav ravim on platseebo P+A Ei Ei 

Uuritav ravim on platseebo ja platseebol on sama 
koostis, mis testitud uuritaval ravimil, selle on 
tootnud sama tootja ja see ei ole steriilne 

Ei Ei Ei
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Uuritava ravimi toimik platseebo korral Andmed kvaliteedi 
kohta Mittekliinilised andmed Kliinilised andmed 

Uuritav ravim on platseebo ning see on esitatud 
eelmise kliinilise uuringu taotluse raames asja­
omases liikmesriigis 

Ei Ei Ei 

(S: toimeainega seotud andmed; P: uuritava ainega seotud andmed; A: Dokumendi Guideline on the requirements to the 
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials ( 1 ) kehtiva 
versiooni lisad.) 

( 1 ) CHMP/QWP/185401/2004 lõplik (http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en. 
htm). 

2.8. Uuringus kasutavad mitteuuritavad ravimid 

92. Kliinilises uuringus kasutatavad ravimid, mis ei ole 
hõlmatud uuritava ravimi määratlusega, on mitteuuritavad 
ravimid. Uuritavate ravimite ja mitteuuritavate ravimite 
eristamist on kirjeldatud dokumendis Guidance on Investi­
gational Medicinal Products (IMPs) and other medicinal 
products used in Clinical Trials ( 1 ). 

93. On tungivalt soovitatav, et kasutataks selliseid mitteuuri­
tavaid ravimeid, millel on asjaomases liikmesriigis müügi­
luba. Kui see ei ole võimalik, tuleks järgmise valikuna 
kasutada mitteuuritavaid ravimeid, millel on müügiluba 
mõnes teises liikmesriigis. Kui see ei ole võimalik, tuleks 
järgmise valikuna kasutada mitteuuritavaid ravimeid, millel 
on müügiluba ICH-riigis või kolmandas riigis, kellel on 
ELiga vastastikuse tunnustamise leping ( 2 ). Kui see ei ole 
võimalik, tuleks järgmise valikuna kasutada mitteuurita­
vaid ravimeid, millel on müügiluba mõnes muus 
kolmandas riigis. Muul juhul võib kasutada müügiloata 
mitteuuritavat ravimit. 

94. Mitteuuritava ravimi toimiku puhul viidatakse kohaldata­
vale suunisdokumendile, mis on avaldatud Eudralexi 
Euroopa Liidu ravimieeskirjade 10. köites ( 3 ). 

2.9. Ülevaade muudest esitatavatest dokumentidest 

95. Asjaomase liikmesriigi pädevale asutusele esitatud taotluse 
toimik peaks sisaldama järgmisi täiendavaid dokumente: 

1) koopia asjaomase liikmesriigi eetikakomitee arvamusest 
(niipea kui see on esitatud), tõend selle kohta, kas 
taotlus esitati samal ajal või hiljem, välja arvatud 
juhul, kui eetikakomitee teatab taotluse esitajale, et ta 
on saatnud oma arvamuse koopia asjaomase liikmes­
riigi pädevale asutusele. Selle dokumendi esitamist 
pärast loataotluse esitamist ei käsitata dokumentide 
muutmisena punkti 2.1.4.2 tähenduses; 

2) mis tahes liikmesriigi või ameti poolt kliinilise uuringu 
kohta koostatud teadusliku arvamuse koopia (kui see 
on olemas). Selle dokumendi esitamist pärast loataot­

luse esitamist ei käsitata dokumentide muutmisena 
punkti 2.1.4.2 tähenduses; 

3) kui kliiniline uuring moodustab osa pediaatrilise 
uuringu programmist, koopia ameti otsusest pediaatri­
lise uuringu programmi käsitleva lepingu kohta ja 
pediaatriakomitee arvamus, välja arvatud juhul, kui 
need dokumendid on Internetis täielikult kättesaa­
davad. Viimasel juhul piisab kaaskirjas esitatud lingist 
kõnealustele dokumentidele (vt punkt 2.3). Selle doku­
mendi esitamist pärast loataotluse esitamist ei tohi 
käsitada dokumentide muutmisena punkti 2.1.4.2 
tähenduses; 

4) uuritava ravimi märgisel esitatud teabe sisu; 

5) tasude puhul maksetõend. 

96. Tabel 3 sisaldab lõplikku ülevaadet esitavate dokumentide 
kohta. 

Tabel 3 

Loetelu dokumentide kohta, mis tuleb esitada asjaomase liik­
mesriigi pädevale asutuse käesolevate üksikasjalike suuniste 

kohaselt 

— Kaaskiri, mille sisu on sätestatud punktis 2.3; 

— kliinilise uuringu taotluse vorm 

— uuringuplaan, mille sisu on sätestatud punktis 2.5; 

— uurijateatmik või uurijateatmikku asendav dokument vasta­
valt punktile 2.6; 

— uuritava ravimi toimik/uuritava ravimi lihtsustatud toimik 
vastavalt punktidele 2.7 ja 2.7.3; 

— mitteuuritava ravimi toimik vastavalt punktile 2.8; 

— muud dokumendid vastavalt punktile 2.9. 

2.10. Dokumentidele esitatavad täiendavad riiklikud 
nõuded 

97. Kliinilise uuringu taotluse toimiku sisu suhtes esitatavad 
riiklikud nõuded võivad olla punktis 2.9 sätestatud doku­
mentide loetelust ulatuslikumad kahel järgmisel juhul:

ET 30.3.2010 Euroopa Liidu Teataja C 82/11 

( 1 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm 

( 2 ) Need kolmandad riigid on Kanada, Jaapan, Šveits, Austraalia ja Uus- 
Meremaa. 

( 3 ) Vt http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm


2.10.1. Eetikakomiteede jaoks olulise teabega seotud doku­
mendid, mida erijuhtudel uurivad riiklikud pädevad 
asutused vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 6 
lõikele 4. 

98. Dokumente, mis on seotud teabega, mida direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 6 lõike 2 kohaselt hindab üksnes eeti­
kakomitee, ei tohiks esitada asjaomase liikmesriigi päde­
vale asutusele. 

99. Kui liikmesriik on aga direktiivi 2001/20/EÜ artikli 6 lõike 
4 kohaselt otsustanud, et tema pädev asutus on kohus­
tatud uurima 

— hüvitamist või kompenseerimist käsitlevaid sätteid; 

— kindlustust või hüvitist uurija ja sponsori kohustuste 
katmiseks; 

— uurijatele ja kliinilises uuringus osalejatele makstavaid 
kompensatsioone ja tasusid või 

— sponsori ja kliinilise uuringu koha vahelisi lepinguid, 

tuleks asjakohased dokumendid esitada kõnealuse liikmes­
riigi pädevale asutusele. 

100. Liikmesriigid, kes otsustavad laiendada riikliku pädeva 
asutuse hinnangu ulatust, on kohustatud sellest teatama 
komisjonile, teistele liikmesriikidele ja ametile. Need liik­
mesriigid on loetletud Euroopa Komisjoni kliiniliste uurin­
gute veebilehel ( 1 ). 

2.10.2. Dokumendid, mis on seotud kliinilises uuringus osaleja 
ulatuslikuma kaitsega vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ 
artikli 3 lõikele 1 

101. Mõnes liikmesriigis võivad kliinilistes uuringutes osalejate 
kaitse kohta olla kehtestatud riiklikud sätted, mis on 
põhjalikumad direktiivi 2001/20/EÜ sätetest (vt direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 3 lõige 1). 

102. Et riigi pädev asutus saaks kõnealuste riiklike sätete (edas­
pidi „siseriiklikud alussätted”) järgimist hinnata, võivad 
liikmesriigid nõuda täiendava teabe esitamist kliinilise 
uuringu taotluse toimikus. 

103. Liikmesriigid võivad sellist täiendavat teavet nõuda üksnes 
juhul, kui riiklikud alussätted vastavad direktiivile 
2001/20/EÜ. See eeldab, et riiklik alussäte: 

— on selgelt suunatud kliinilises uuringus osaleja ulatus­
likumale kaitsele, kui on ette nähtud direktiivi 
2001/20/EÜ sätetega; 

— on taotletava eesmärgi seisukohast asjakohane ja 
proportsionaalne; 

— vastab direktiivis 2001/20/EÜ sätestatud korrale ning 

— vastab direktiivis 2001/20/EÜ sätestatud ajale. 

104. Komisjon tagab, et riiklikud alussätted vastavad nendele 
nõuetele. 

3. MUUDATUSTEST JA SEOTUD MEETMETEST TEATA­
MINE 

3.1. Õiguslik alus ja ulatus 

105. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkt a on sõnastatud 
järgmiselt: 

„pärast kliinilise uuringu alustamist võib sponsor teha 
muudatusi uuringuplaani. Kui need muudatused on sisu­
lised ning võivad mõjutada uuringus osalejate ohutust või 
muuta uuringu läbiviimist toetavate teaduslike dokumen­
tide tõlgendamist või kui need on muul moel olulised, 
teatab sponsor asjaomase liikmesriigi või asjaomaste liik­
mesriikide pädevatele asutustele muudatuste põhjused ja 
sisu ning teavitab asjaomast eetikakomiteed või asja­
omaseid eetikakomiteid vastavalt artiklitele 6 („Eetikako­
mitee”) ja 9 („Kliinilise uuringu alustamine”).” 

106. Pidades silmas identseid õiguslike tagajärgi muudatuste 
puhul, mis on „sisulised ning võivad mõjutada uuringus 
osalejate ohutust või muuta uuringu läbiviimist toetavate 
teaduslike dokumentide tõlgendamist” ja „muul moel 
olulised”, viidatakse käesolevates suunistes kasutatud 
terminiga „olulised muudatused” mõlemat tüüpi muuda­
tustele.
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107. Teatamine/teabe esitamine ( 1 ) on kohustuslik üksnes juhul, 
kui tegemist on olulise muudatusega. Direktiivi 
2001/20/EÜ alusel ei nõuta, et mitteolulistest muudatus­
test tuleks teatada või need kohe edastada. Asjaomase 
liikmesriigi pädevad asutused ega eetikakomitee ei saa 
sponsorit kohustada esitama mitteolulisi muudatusi. 
Sellisel juhul kohaldatakse mitteolulisi muudatusi käsitle­
vaid eeskirju (vt punkt 3.6). 

3.2. Mõiste „muudatus” 

108. Järgmisi muudatusi ei käsitleta muudatustena direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 10 punktis a määratletud tähenduses: 

— riigi pädevale asutusele esitatud dokumentide muut­
mine, mis toimub siis, kui riigi pädev asutus parajasti 
hindab loataotlust (vt punkt 2.1.4.2) ning 

— eetikakomiteele esitatud dokumentide muutmine, mis 
toimub siis, kui eetikakomitee parajasti hindab loataot­
lust. 

109. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punktis a viidatakse 
üksnes heakskiidetud uuringuplaani muudatustele. Seda 
peab mõistma tähenduses, mis hõlmab kõiki heakskii­
detud uuringuplaani raames esitatud dokumente. 

110. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 17 lõike 2 kohane iga- 
aastane ohutusaruanne ei ole iseenesest muudatus ning 
seega ei tule sellest asjaomase liikmesriigi pädevale asutu­
sele teatada kui olulisest muudatusest. Sponsor peab siiski 
kontrollima, kas iga-aastases ohutusaruandes esitatud 
andmete puhul on vaja muuta dokumente, mis on 
esitatud koos kliinilise uuringu loa taotlusega. Kui see 
muudatus on oluline, kohaldatakse selliste muutmiste 
korral olulistest muudatustest teatamist käsitlevaid 
eeskirju. 

111. Kontaktisiku vahetamist või kontaktisiku kontaktandmete 
(nt e-posti või postiaadressi) muutmist ei käsitata muuda­
tusena, kui sponsor ja seaduslik esitaja jäävad samaks. 
Sponsor peaks siiski tagama, et asjaomase liikmesriigi 
pädev asutus on sellisest muutusest võimalikult kiiresti 
teadlik, et tal oleks võimalik on oma järelevalvefunkt­
siooni täita. 

3.3. Mõiste „oluline” 

112. Uuringu muudatusi käsitatakse olulistena, kui neil on 
tõenäoliselt tähelepanuväärne mõju: 

— kliinilises uuringus osalejate ohutusele või kehalisele 
või vaimsele terviklikkusele; või 

— uuringu teaduslikule väärtusele. 

113. Igal juhul käsitatakse muudatust olulisena, kui on täidetud 
üks eespool esitatud kriteeriumidest või mõlemad neist. 

114. Sponsori ülesanne on hinnata, kas muudatust tuleb käsi­
tada olulisena või mitte. Sellist hinnangut tuleb anda igal 
üksikjuhul eraldi ja eespool esitatud kriteeriume silmas 
pidades. Kuigi selle hinnangu andmise kohustus on spon­
soril, peab riigi pädev asutus juhul, kui sponsor temaga 
konsulteerib, andma viivitamata ja tasuta nõu. 

115. Nende kriteeriumide kohaldamisel tuleb siiski vältida liig­
sete andmete esitamist. Igat muudatust kliinilise uuringu 
loa taotlemise vormil ei peaks vaikimisi käsitama olulise 
muudatusena. 

116. Uurijateatmiku iga-aastane ajakohastamine vastavalt direk­
tiivi 2005/28/EÜ artiklile 8 ei ole iseenesest oluline 
muudatus. Sponsor peab siiski kontrollima, kas ajakohas­
tamine ei ole seotud muudatustega, mida tuleks pidada 
olulisteks. Sel juhul kohaldatakse olulistest muudatustest 
teatamise eeskirju. 

117. Sponsor peaks hindama, kas olulised muudatused võiksid 
kombineerituna viia kliinilise uuringu muutmiseni, nii et 
seda uuringut tuleks käsitada täiesti uue uuringuna, mille 
suhtes tuleks kohaldada uut loasaamise korda. 

3.4. Näited 

118. Neid kriteeriume silmas pidades peaks sponsor igal üksik­
juhtumil eraldi otsuse langetamisel tuginema järgmistele 
näidetele. Need näited on seotud üksnes asjaomase liik­
mesriigi pädeva asutuse hinnatavate aspektidega. Eetikako­
mitee hinnatavate aspektide osas viidatakse komisjoni 
suunistele, mis põhinevad direktiivi 2001/20/EÜ artiklil 8. 

3.4.1. Kliinilise uuringu plaani muudatused 

119. Uuringuplaani puhul võib järgmises (mitteammendavas) 
loetelus esitatud muudatusi käsitada tüüpiliselt „olulistena”: 

a) kliinilise uuringu põhieesmärgi muudatus;
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b) esmaste ja teiseste näitajate muudatus, millel on 
tõenäoliselt oluline mõju ohutusele või kliinilise 
uuringu teaduslikule väärtusele; 

c) esmase näitaja uus mõõtmine; 

d) uued toksikoloogilised või farmakoloogilised andmed 
või toksikoloogiliste või farmakoloogiliste andmete 
uus tõlgendus, mis tõenäoliselt muudab riski ja kasu­
likkuse vahekorra hinnangut; 

e) muudatus uuringu lõpu määratluses, isegi juhul, kui 
uuring on tegelikult juba lõppenud; 

f) uuringu- või platseeborühma lisamine; 

g) muutus uuringusse kaasamise või uuringust kõrvale­
jätmise kriteeriumides, nt muudatused vanusevahe­
mikes, kui neil muudatustel on tõenäoliselt märkimis­
väärne mõju ohutusele või kliinilise uuringu teadusli­
kule väärtusele; 

h) kontrollkäikude arvu vähendamine; 

i) diagnostilise või meditsiinilise jälgimisega seotud prot­
seduuri muutmine, millel on tõenäoliselt oluline mõju 
ohutusele või kliinilise uuringu teaduslikule väärtusele; 

j) andmete kontrollimisega tegeleva sõltumatu rühma 
tagasikutsumine; 

k) uuritava ravimi muutmine; 

l) uuritava ravimi doosi muutmine; 

m) uuritava ravimi manustamisviisi muutmine; 

n) uuringu ülesehituse muutmine, millel on tõenäoliselt 
oluline mõju esmastele või olulistele teisestele statisti­
listele analüüsidele või riski ja kasulikkuse vahekorra 
hinnangule. 

120. Uuringuplaani puhul võib järgmises (mitteammendavas) 
loetelus esitatud muudatusi käsitada tüüpiliselt „mitteolu­
listena”. 

a) muudatused uuringu tunnusandmetes (nt uuringu peal­
kiri, jne); 

b) uurimuslike/kolmanda taseme näitajate lisamine/kõrva­
lejätmine; 

c) uuringu kestuse vähetähtis pikendamine (<10 % kogu 
uuringuajast); 

d) uuringu kestuse pikendamine >10 % kogu uuringu- 
ajast, tingimusel et: 

— uuritava ravimiga kokkupuudet ei pikendata; 

— kliinilise uuringu lõpu määratlust ei muudeta ning 

— järelevalvekorda ei muudeta; 

e) kliinilises uuringus osalejate arvu muutmine uuringu­
koha kohta, kui asjaomase liikmesriigi osalejate arv 
jääb samaks või kui arvu suurenemine/vähenemine 
on osalejate absoluutarvu seisukohast ebaoluline; 

f) kliinilises uuringus osalejate arvu muutmine asjaomases 
liikmesriigis, kui osalejate koguarv jääb samaks või kui 
arvu suurenemine/vähenemine on osalejate absoluut- 
arvu seisukohast ebaoluline; 

g) muutus dokumentatsioonis, mida uuringurühm 
kasutab uuringuandmete salvestamiseks (nt uuringuloo 
vorm või andmekogumisvorm); 

h) täiendav ohutuse järelevalve, mis ei moodusta osa 
erakorralisest ohutusmeetmest, vaid on pigem ettevaa­
tusabinõu; 

i) väiksemad uuringuplaani parandused; 

j) trükivigade parandused. 

3.4.2. Uuritava ravimi toimiku muudatused 

121. Uuritava ravimi toimiku muutmise kohta on esitatud 
juhised dokumendi Guideline on the requirements to the 
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning 
investigational medicinal products in clinical trials ( 1 ) 
peatükis 8. 

3.4.3. Uurijateatmiku muudatused 

122. Uurijateatmiku puhul võib järgmises (mitteammendavas) 
loetelus esitatud muudatusi käsitada tüüpiliselt „olulistena”:
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a) uued toksikoloogilised või farmakoloogilised andmed 
või toksikoloogiliste või farmakoloogiliste andmete 
uus tõlgendus, mis on uurija jaoks oluline; 

b) muudatused iga-aastase ohutusaruande jaoks vajalikus 
ohutusalases teabes. 

3.4.4. Muudatused muudes esialgsetes tõendavates dokumen­
tides, mis on esitatud koos kliinilise uuringu loa taotlu­
sega 

123. Muude esialgsete dokumentide puhul võib järgmises 
(mitteammendavas) loetelus esitatud muudatusi käsitada 
tüüpiliselt „olulistena”: 

a) sponsori või sponsori seadusliku esindaja vahetamine; 

b) uuritava ravimi müügiloa kehtetuks tunnistamine või 
peatamine. 

124. Muude esialgsete dokumentide puhul võib järgmises 
loetelus esitatud muudatusi käsitada tüüpiliselt „mitteolu­
listena”: 

a) mis tahes muudatused, mis on seotud isikutega (välja 
arvatud sponsor ja tema seaduslik esindaja), nt taotleja, 
kliinilise uuringu partnerite, kes teostavad uurija jaoks 
kliinilise uuringu järelevalvet, ning kliiniliste uuringute 
organisatsioonidega (tuleb tähele panna, et kliinilise 
uuringu eest kannab riigi pädeva asutuse eest vastutust 
alati sponsor või tema seaduslik esindaja); 

b) mis tahes muudatused dokumentides osutatud isikute 
kontaktandmetes (vt ka punkt 3.2 seoses kontaktisiku 
kontaktandmetega); 

c) muudatused sponsori või teatavate ülesannetega isikute 
sisemises korralduses; 

d) muudatused proovide ladustamise/transpordi logistikas; 

e) tehniliste seadmete vahetus; 

f) teise liikmesriigi või kolmanda riigi lisamine või välja­
jätmine. 

3.5. Kellele tuleks teatada? 

125. Olulised muudatused võivad olla seotud teabega, mis on 
asjakohased kas riigi pädeva asutuse või eetikakomitee või 
mõlema koostatava hinnangu jaoks. 

126. Olulistest muudatustest teabes, mida hindab üksnes asja­
omase liikmesriigi pädev asutus, peaks sponsor teatama 
üksnes pädevale asutusele. 

127. Olulistest muudatustest teabes, mida direktiivi 
2001/20/EÜ kohaselt hindab üksnes asjaomase liikmes­
riigi eetikakomitee, peaks sponsor teatama üksnes eetika­
komiteele. See on eriti oluline teabe puhul, mis on seotud: 

— kliinilise uuringu kohaga (direktiivi 2001/20/EÜ artikli 
6 lõike 3 punkt f); 

— kirjaliku teabega, mis tuleb anda kliinilises uuringus 
osalejale, et saada teadev nõusolek (direktiivi 
2001/20/EÜ artikli 6 lõike 3 punkt g); ning 

— uurijaga (direktiivi 2001/20/EÜ artikli 6 lõike 3 
punkt d). 

128. Neid aspekte on käsitletud komisjoni eraldi suunistes, mis 
põhinevad direktiivi 2001/20/EÜ artiklil 8. 

129. Oluliste muudatuste puhul, mis mõjutavad teavet, mida 
hindab nii asjaomase liikmesriigi pädev asutus kui ka eeti­
kakomitee, peaks sponsor esitama paralleelsed teatised. 

130. Ei ole vajadust üksnes teavitamise eesmärgil teatada olulis­
test muudatustest mõlemale asutusele (riigi pädev asutus 
või eetikakomitee), kui seda teavet hindab neist ainult üks. 

131. On vajalik, et asjaomase liikmesriigi pädev asutus ja eeti­
kakomitee suhtleksid teineteisega, et tagada eksperdiarva­
must ja teabe vahetus. See võib olla eriti oluline järgmistel 
juhtudel: 

— konkreetset eksperdiarvamust vajava teadusliku teabe 
hindamine; 

— kliinilise uuringu kohtade tõhus kontroll ning 

— asjakohase teabe ajakohastamine EudraCTis.
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3.6. Mitteolulised muudatused 

132. Sponsor ei pea mitteolulisi muudatusi riigi pädevale asutu­
sele või eetikakomiteele teatama. Siiski tuleb mitteolulised 
muudatused registreerida ja säilitada koos dokumentidega, 
mis esitatakse hiljem, näiteks järgmine kord, kui teatakse 
olulisest muudatusest. See on eriti oluline kliinilise 
uuringu taotlemise vormi puhul. See vorm tuleks olulise 
muudatuse korral täielikult ajakohastada. Mitteoluliste 
muudatustega seotud dokumendid peaksid olema nõud­
mise korral kättesaadavad läbivaatamiseks vastavalt vaja­
dusele kas uuringu kohas või sponsori valdustes. 

3.7. Teatise sisu ja vorm 

133. Olulist muudatust käsitlev teatis peaks hõlmama järgmist. 

a) Allkirjastatud kaaskiri, mis hõlmab järgmist: 

— selle teemarida peab sisaldama EudraCTi numbrit ja 
sponsori uuringuplaani numbrit (kui see on 
olemas) ning uuringu nimetust ja sponsori muuda­
tuse koodnumbrit, mis võimaldab olulist muuda­
tust kordumatult identifitseerida. Tuleks hoolt 
kanda, et koodnumbrit kasutataks järjepidevalt; 

— taotluse esitaja tunnusandmed; 

— muudatuse tunnusandmed (sponsori oluline 
muudatuse koodnumber ( 1 ) ja kuupäev). Üks 
muudatus võib viidata mitmele väiksemale muuda­
tusele uuringuplaanis või teaduslikes tõendavates 
dokumentides; 

— esile toodud märge mis tahes eriküsimuste kohta 
seoses muudatusega ning selle kohta, kus asjako­
hane teave või tekst on esitatud algses taotlusetoi­
mikus; 

— viide mis tahes teabele, mis ei sisaldu muudatusest 
teatamise vormil ja mis võiks mõjutada uuringus 
osalejatele avalduvat ohtu; 

— vajaduse korral loetelu kõikide asjaga seotud kliini­
liste uuringute kohta koos EudraCTi numbrite ja 
asjakohaste muudatuste koodnumbritega (vt 
eespool). 

b) Muudatusest teatamise vorm (muudetud), mis on aval­
datud EudraLexi Euroopa Liidu ravimieeskirjade ( 2 ) 

10. köites. Kasutada tuleks üksnes kõnealust muudatu­
sest teatamise vormi. 

c) Muudatuse kirjeldus: 

— muudetud dokumentide väljavõte, milles on track 
changes funktsiooni abil näha varasem ja uus sõnas­
tus, ning selline väljavõte, milles on näha üksnes 
uus sõnastus; 

— eelmisest punktis olenemata tuleb juhul, kui paran­
dused on nii laiaulatuslikud, et need õigustaksid 
dokumendi uut versiooni, esitada kogu dokumendi 
uus versioon. Sel juhul tuleks dokumentide muuda­
tuste loetelu esitada täiendavas tabelis. Selles 
loetelus võib identseid parandusi rühmitada. 

Uut versiooni tuleks tähistada kuupäeva ja ajakohas­
tatud versiooninumbriga. 

d) Põhjendav teave, mis hõlmab vajaduse korral: 

— kokkuvõtteid andmete kohta; 

— ajakohastatud üleüldist riski ja kasulikkuse vahe­
korra hinnangut; 

— võimalikke tagajärgi uuringus juba osalevatele 
isikutele; 

— võimalikke tagajärgi tulemuste hindamisele. 

e) Kui oluline muudatus hõlmab parandusi kliinilise 
uuringu taotlemise vormil, tuleb esitada parandatud 
koopia XML-failist, mis sisaldab muudetud andmeid. 
Kui vormi ei esitata telemaatilise süsteemi kaudu, tuleks 
olulise muudatusega seotud väljad läbivaadatud vormil 
esile tõsta ( 3 ). 

134. Kui oluline muudatus mõjutab rohkem kui üht sama 
sponsori ja sama uuritava ravimiga seotud kliinilist 
uuringut, võib sponsor esitada ainult ühe teatise asjaomase 
liikmesriigi pädevale asutusele / eetikakomiteele. Kaaskiri 
ja teatis peaksid sisaldama loetelu kõikide asjaga seotud 
kliiniliste uuringute kohta koos EudraCTi numbrite ja asja­
kohaste muudatuste koodnumbritega. Kui oluline 
muudatus hõlmab parandusi mitmes kliinilise uuringu 
taotlemise vormis, tuleks kõiki vorme ajakohastada (vt 
punkt 3.7).
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( 1 ) Selle koodnumbri alusel identifitseeritakse muudatus ning see viitab 
kõikidele esitatud dokumentidele. Sponsor otsustab, millist koodi 
kasutada. Muudatuse vormi jaotisesse E1 tuleks märkida vormis 
käsitletava muudatuse kuupäev ja versioon. 

( 2 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm 

( 3 ) Kliinilise uuringu taotluse vormi jaotis A4 peaks sisaldama algselt loa 
saanud uuringuplaani versiooni ja kuupäeva, neid ei tohiks uuringu­
plaani hilisemate muudatuste korral muuta. Muudatuse vormi jaotis 
B4 peaks sisaldama kehtiva, loa saanud uuringuplaani versiooni ja 
kuupäeva. Tuleb tähele panna, et kliinilise uuringu taotluse vormi 
jaotist H ei pea muutma, kuna see on seotud eetikakomiteele esita­
tava kliinilise uuringu taotluse staatusega sel ajal, kui kliinilise 
uuringu taotlus esitatakse pädevale asutusele.

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm


3.8. Vastamisaeg, rakendamine 

135. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkti a teine ja kolmas 
lõik on sõnastatud järgmiselt: 

„Artikli 6 lõikes 3 osutatud üksikasjade alusel ja kooskõlas 
artikliga 7 esitab eetikakomitee oma arvamuse maksimaal­
selt 35 päeva jooksul alates vormikohase muudatusettepa­
neku saamisest. Kui arvamus on negatiivne, ei tohi 
sponsor muudatust uuringuplaani sisse viia. 

Kui eetikakomitee arvamus on positiivne ja liikmesriikide 
pädevad asutused ei ole esitanud põhjuseid … oluliste 
muudatustega nõustumata jätmiseks, jätkab sponsor klii­
nilise uuringu läbiviimist muudetud uuringuplaani koha­
selt. Vastupidisel juhul võtab sponsor arvesse nõustumata 
jätmise põhjused ja kohandab vastavalt nendele uuringu­
plaani muudatusettepanekut või võtab muudatusettepa­
neku tagasi.” 

136. Samuti peab eetikakomitee 35 kalendripäeva jooksul 
esitama arvamuse nõuetekohaselt esitatud kavandatud 
olulise muudatuse kohta. Kui eetikakomitee arvates ei 
ole esitamine nõuetekohane, peaks ta sellest taotluse 
esitajat teavitama kõnealuse 35päevase perioodi esimese 
kümne kalendripäeva jooksul. Tuleks esitada põhjendused. 

137. Riigi pädevate asutuste jaoks ei ole direktiivis 2001/20/EÜ 
sätestatud tähtaega, kuid neil soovitatakse loataotluste 
heakskiitmise korral vastata 35 kalendripäeva jooksul 
pärast nõuetekohase muudatuseteatise kättesaamist. Esita­
mise valideerimine arvatakse selle aja sisse. Kui esitamine 
ei ole nõuetekohane (nt kui toimik ei sisalda käesolevate 
suuniste alusel nõutavaid dokumente), peaks riigi pädev 
asutus sellest taotluse esitajat teavitama kõnealuse 
35päevase perioodi esimese kümne kalendripäeva jooksul. 
Tuleks esitada põhjendused. Vastamisaega võib pikendada, 
kui selline pikendus on õigustatud olulise muudatuse laadi 
seisukohast, näiteks kui riigi pädev asutus peab konsultee­
rima eksperdirühma või komiteega. Sellisel juhul peaks 
riigi pädev asutus sponsorit teavitama pikenduse kestusest 
ja selle põhjendustest. Kui riigi pädev asutus teatab, et ta ei 
esita vastuväiteid, võib sponsor muudatused rakendada, 
isegi juhul, kui olulise muudatuse esitamisest on 
möödunud vähem kui 35 kalendripäeva. 

138. Muudatused, mis esitati ainult kas riigi pädevale asutusele 
või eetikakomiteele, võib sponsor rakendada siis, kui eeti­
kakomitee arvamus on positiivne või kui pädev asutus ei 
ole esitanud vastuväiteid. 

139. Kuni selle ajani võib uuring jätkuda originaaldokumentide 
alusel, kui ei kohaldata erakorralisi ohutusmeetmeid. 

140. Taotluse esitajad peaksid olema teadlikud sellest, et kõne­
aluse korra eesmärk on tagada oluliste muudatuste kiire ja 
tõhus menetlemine. Selles kontekstis on tõenäoline, et 
nõuetele mittevastavate dokumentide esitamise puhul ei 
olda oluliste muudatustega tõenäoliselt nõus. Nõustumata 
jätmine ei piira taotluse esitaja õigust esitada muudatus 
uuesti. 

141. Heakskiidu korral peab sponsor tagama, et muudatustest 
teatatakse uurijatele. 

3.9. Erakorralistest ohutusmeetmetest teatamine 

142. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkt b on sõnastatud 
järgmiselt: 

„ilma et see piiraks punkti a kohaldamist, võtavad sponsor 
ja uurija kiiresti vajalikud ohutusmeetmed uuringu subjek­
tide kaitseks igasuguse vahetu ohu eest, kui ilmnevad 
mingid uued asjaolud, mis on seotud uuringu läbiviimi­
sega või uuritava ravimi arenguga ja kui see uus asjaolu 
tõenäoliselt mõjutab uuringus osalejate ohutust. Sponsor 
teavitab viivitamatult pädevaid asutusi nendest uutest asja­
oludest ja võetud meetmetest ning tagab ka eetikakomitee 
samaaegse teavitamise.” 

143. Erakorralisi ohutusmeetmeid tuleb võtta näiteks juhul, kui 
kliinilises uuringus osalejate ohutusega seotud põhjustel 
uuring ajutiselt peatatakse (vt punkt 3.10) või kui kehtes­
tatakse täiendavad järelevalvemeetmed. 

144. Erakorralisi ohutusmeetmeid võib võtta ilma riigi pädevat 
asutust sellest eelnevalt teavitamata. Sponsor peab asja­
omase liikmesriigi pädevale asutusele ja eetikakomiteele 
tagantjärele võimalikult kiiresti teatama uutest arengutest, 
võetud meetmetest ja edasise tegevuse plaanidest. Kui 
esmane teade edastati telefoni teel, tuleks jälgitavuse 
huvides teadet korrata faksi või e-posti teel. Sellele peaks 
järgnema kirjalik aruanne. 

145. Erakorralistest ohutusmeetmetest tagantjärele teatamine ei 
sõltu järgmistest kohustustest:
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— olulistest muudatustest teatamine (vt eespool); 

— uuringu varasemast lõpetamist teatamine 15 päeva 
jooksul vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 
punktile c (vt punkt 4.2.2) ning 

— kõrvalekalletest ja tõsistest kõrvaltoimetest teatamine 
vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artiklitele 16 ja 17. 

3.10. Uuringu ajutine peatamine 

146. Uuringu ajutise peatamise puhul on tegemist uuringu 
katkestamisega, mis ei olnud heakskiidetud uuringuplaanis 
ette nähtud ja mille puhul kavatsetakse uuringut jätkata. 

147. Ajutine peatamine võib olla tingitud: 

— olulisest muudatusest; või 

— direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punktis b osutatud 
erakorralistest ohutusmeetmetest. Sel juhul tuleks 
uuringu ajutisest peatamisest teatada viivitamata ja 
vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkti c 
teises lauses sätestatud tähtajale hiljemalt 15 päeva 
jooksul alates päevast, mil uuring ajutiselt peatati. 

148. Teatises (olulise muudatuse kohta vt punkt 3.7) või 
tagantjärele esitatud teatises (erakorraliste meetmete 
kohta vt punkt 3.9) tuleks selgelt kirjeldada põhjendusi 
ja ulatust, nt isikute töölevõtmise peatamist või uuringusse 
juba kaasatud isikute ravi katkestamist. 

149. Uuringu uuesti alustamist tuleks käsitada olulise muuda­
tusena, mis tõendab, et uuringu uuestialustamine on 
ohutu. 

150. Kui sponsor otsustab, et ei alusta uuesti ajutiselt peatatud 
uuringut, peaks ta oma otsusest teatama asjaomase liik­
mesriigi pädevale asutusele 15 päeva jooksul vastavalt 
direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkti c teisele lausele 
(vt punkt 4.2). 

3.11. Kliinilise uuringu peatamine/keelustamine riigi 
pädeva asutuse poolt, kui ohutus või teaduslik 

kehtivus on seatud kahtluse alla 

151. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 12 lõige 1 on sõnastatud 
järgmiselt: 

„Kui liikmesriigil on objektiivselt alust arvata, et artikli 9 
lõikes 2 osutatud loataotluses sisalduvaid tingimusi enam 
ei täideta või kui tal on teavet, mis seab kahtluse alla 
kliinilise uuringu ohutuse või teadusliku kehtivuse, võib 
ta kliinilise uuringu peatada või keelustada ja ta teatab 
sellest sponsorile. 

Enne seda, kui liikmesriik teeb oma otsuse, küsib ta, välja 
arvatud otsese ohu korral, sponsori ja/või uurija arvamust, 
mis tuleb esitada ühe nädala jooksul. 

Sellisel juhul teatab asjaomane pädev asutus viivitamatult 
teistele pädevatele asutustele, asjaomasele eetikakomiteele, 
ametile ja komisjonile oma otsusest peatada või keelustada 
uuring ning oma otsuse põhjustest.” 

152. Kui uuring peatamise järel lõpetatakse, kohaldatakse klii­
nilise uuringu lõpetamise eeskirju (vt allpool punkt 4.2) 

3.12. Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatavate 
eeskirjade täitmata jätmine 

153. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 12 lõige 2 on sõnastatud 
järgmiselt: 

„Kui pädeval asutusel on objektiivselt alust arvata, et 
sponsor või uurija või mõni muu uuringu läbiviimisega 
seotud isik ei täida enam ettenähtud kohustusi, teatab ta 
sellest viivitamatult sellele isikule, näidates ära, mida ta 
peaks tegema olukorra parandamiseks. Asjaomane pädev 
asutus teatab meetmetest viivitamatult eetikakomiteele, 
teistele pädevatele asutustele ja komisjonile.” 

154. Riigi pädeva asutuse meetme rakendamiseks peaks olema 
ette nähtud ajakava ja kuupäev, mil sponsor peab riigi 
pädevale asutusele teatama edusammudest ja nende raken­
damise lõpuleviimisest. 

155. Sponsor peaks tagama, et riigi pädeva asutuse kehtestatud 
meetmeid hakatakse viivitamata kohaldama ja teatama 
asjaomase liikmesriigi pädevale asutusele edusammudest 
ja nende rakendamise lõpuleviimisest vastavalt kehtestatud 
ajakavale. 

156. Riigi pädev asutus peab meetmetest teatama teistele riigi 
pädevatele asutustele, asjakohase liikmesriigi eetikakomi­
teele ja komisjonile.
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4. KLIINILISE UURINGU LÕPUTEATIS 

4.1. Õiguslik alus ja ulatus 

157. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkt c on sõnastatud 
järgmiselt: 

„90 päeva jooksul pärast kliinilise uuringu lõppu teatab 
sponsor asjaomase liikmesriigi või asjaomaste liikmesrii­
kide pädevatele asutustele ja eetikakomiteele, et kliiniline 
uuring on lõppenud. Kui uuring tuleb lõpetada varem, on 
see ajavahemik 15 päeva ning tuleb esitada selged 
põhjused.” 

158. Lõputeatist ei ole direktiivi 2001/20/EÜ määratletud. Klii­
nilise uuringu lõputeatise määratlus tuleks esitada uurin­
guplaanis (vt punkt 2.5). Määratluse muutmise kohta vt 
punkt 3.4.1. 

4.2. Uuringu lõppemisest teatamise kord 

4.2.1. Üldised eeskirjad 

159. Sponsor peab esitama uuringu lõputeatise, kui uuring on 
lõppenud kõigis asjaomastes liikmesriikides/kolmandates 
riikides. Kliinilise uuringu lõpp on määratletud uuringu­
plaanis (vt punkt 4.1). 

160. See teatis tuleb esitada kõikide asjaomaste liikmesriikide 
pädevale asutusele ja eetikakomiteele 90 päeva jooksul 
pärast kliinilise uurigu lõppemist. Kliinilise uuringu lõpu­
teatis on Selleks tuleks kasutada EudraLexi Euroopa Liidu 
ravimieeskirjade 10. köites ( 1 ) avaldatud vormi. 

161. Liikmesriigid, kellele sellest teatati, peavad kõnealuse teabe 
sisestama EudraCTi andmebaasi. 

4.2.2. Lühendatud tähtaeg varasemaks lõpetamiseks 

162. Kui kliiniline uuring lõpetatakse varem põhjustel, mis ei 
ole seotud ohutusega, vaid näiteks sellepärast, et inimesed 
võeti tööle oodatust kiiremini, ei käsitada seda varasema 
lõpetamisena. 

163. Varasema lõpetamise korral peab sponsor uuringu lõppe­
misest teatama asjaomase liikmesriigi pädevale asutusele ja 
eetikakomiteele viivitamata ja igal juhul hiljemalt 15 päeva 
jooksul pärast uuringu peatamist, selgelt kirjeldama 
põhjusi ja järelmeetmeid (kui neid on), mida võetakse 
ohutusega seotud põhjendusel. 

4.3. Kliinilise uuringu kokkuvõttev aruanne 

164. Kliinilise uuringu kokkuvõttev aruanne moodustab osa 
uuringu lõputeatisest, kuigi see esitatakse pärast uuringu 
lõputeatist. Pediaatriaga mitteseotud uuringute puhul 
peaks sponsor selle kokkuvõtva aruande esitama ühe 
aasta jooksul pärast kogu uuringu lõppemist. Pediaatriliste 
kliiniliste uuringute jaoks on tähtajad sätestatud komisjoni 
teatises 2009/C28/01. Seoses kliinilise uuringu kokku­
võtva aruande esitamise, selle vormi, sisu ja üldsusele 
kättesaadavusega viidatakse komisjoni teatistele 
2009/C28/01 ja 2008/C168/02 ning nende rakendami­
seks ettenähtud tehnilistele suunisdokumentidele ( 2 ).
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( 1 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm 

( 2 ) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/ 
eudralex/vol-10/index_en.htm
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Komisjoni teatis Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 101 lõike 3 kohaldamise kohta teatavat liiki 
kokkulepete, otsuste ja kooskõlastatud tegevuse suhtes kindlustussektoris 

(EMPs kohaldatav tekst) 

(2010/C 82/02) 

1. SISSEJUHATUS JA TAUST 

1. Komisjoni eelmise kindlustuse üldise grupierandi määrusega 
(EÜ) nr 358/2003, ( 1 ) (üldine grupierandi määrus), mis 
31. märtsil 2010 kehtivuse kaotas, kohaldati Euroopa 
Liidu toimimise lepingu artikli 101 lõiget 3 ( 2 ) teatavat 
liiki kokkulepete, otsuste ja kooskõlastatud tegevuse suhtes 
kindlustussektoris. 

2. Pärast määruse (EÜ) nr 358/2003 põhjalikku läbivaatamist 
avaldas komisjon 24. märtsil 2009 oma aruande Euroopa 
Parlamendile ja nõukogule komisjoni määruse (EÜ) 
nr 358/2003 (asutamislepingu artikli 81 lõike 3 kohalda­
mise kohta teatavat liiki kokkulepete, otsuste ja kooskõlas­
tatud tegevuse suhtes kindlustussektoris) toimimise 
kohta ( 3 ) ja sellele lisatud töödokumendi ( 4 ). 

3. Läbivaatamisel tehtud järelduste tulemusena on komisjon 
nüüd vastu võtnud uue kindlustuse üldise grupierandi 
määruse, millega uuendatakse erandeid kahe kokkulepete 
liigi puhul nendest neljast, mille suhtes eelmist üldist 
grupierandi määrust kohaldati. Need kokkulepete liigid 
on: i) ühised andmekogud, tabelid ja uuringud; ja 
ii) teatavat liiki riskide ühine katmine (koondised). 

2. ALUSPÕHIMÕTETE ANALÜÜS 

4. Komisjoni algeesmärk määruse (EÜ) nr 358/2003 vastu­
võtmisel – teatiste arvu vähendamine – ei ole enam asja­
kohane, kuna määruse (EÜ) nr 1/2003 kohaselt ei saa 
ettevõtjad komisjoni oma kokkulepetest enam teavitada, 
vaid peavad ise hindamise korraldama. Sellega seoses tuleks 
konkreetne õigusakt, nagu üldine grupierandi määrus, võtta 
vastu ainult juhul, kui kindlustussektoris tehtav koostöö on 
„eriline” ja erineb muudest sektoritest, mille suhtes üldist 
grupierandi määrust ei kohaldata (s.t praegu enamik sekto­
reid). Oma analüüsis üldise grupierandi määruse uuenda­
mise vajalikkuse kohta keskendus komisjon iga nelja 
kokkuleppeliigi puhul, mille suhtes kõnealuse määrusega 
erand tehakse, kolmele põhiküsimusele: 

a) kas kindlustussektori äririskid või muud küsimused 
teevad selle „eriliseks” ja teistest sektoritest erinevaks, 
nii et see viib kindlustusandjate vahelise suurema koos­
töövajaduseni; 

b) kui see nii on, siis kas selle suurema koostöö kaitseks 
või hõlbustamiseks on tarvis sellist õigusakti nagu 
üldine grupierandi määrus ning 

c) kui see nii on, siis milline on kõige asjakohasem 
õigusakt (s.t kas see on praegu kehtiv üldine grupierandi 
määrus või selle osaline uuendamine, muudatustega 
uuendamine või suunised). 

3. UUENDATUD ERANDID 

5. Üle kahe aasta kestnud läbivaatamise ja sidusrühmadega 
peetud konsulteerimise põhjal võttis komisjon vastu uue 
üldise grupierandi määruse (komisjoni määrus (EL) 
nr 267/2010, kuupäev 24. märts), millega uuendatakse 
(muudatustega) kahe kokkulepete liigi suhtes tehtavaid 
erandeid. Need kokkulepete liigid on i) ühised andme­
kogud, tabelid ja uuringud; ja ii) teatavat liiki riskide 
ühine katmine (koondised). 

6. Kui nimetatud liiki kokkulepped ei vasta kõigile erandi 
tegemise tingimustele, tuleb teha aluslepingu artikli 101 
alusel eraldi analüüs. Komisjoni suunistes EÜ asutamisle­
pingu artikli 81 kohaldatavuse kohta horisontaalkoostöö 
kokkulepete suhtes (horisontaalsed suunised) ( 5 ) sätestatud 
analüütiline raamistik aitab ettevõtjaid selle hindamisel, kas 
nende kokkulepped on kooskõlas aluslepingu artikliga 
101 ( 6 ). 

3.1. Ühised andmekogud, tabelid ja uuringud 

7. Eelmise üldise grupierandi määruse kohaselt kohaldati 
teatavatel tingimustel erandit kokkulepete suhtes, mis käsit­
levad järgmisi ühiselt koostatavaid ja levitatavaid doku­
mente: i) minevikus teatava riski katmisest tekkinud kesk­
mise kulu arvutused, ja ii) kapitaliseeritava kindlustusega 
seotud suremustabelid või haigestumiste, õnnetusjuhtumite 
või invaliidistumise esinemissageduse tabelid. Määruse 
kohaselt kohaldati (teatavatel tingimustel) erandit ka ühiselt 
tehtavate uuringute suhtes, mis käsitlevad väliste üldiste 
asjaolude võimalikku mõju huvitatud ettevõtjatele kas
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( 1 ) EÜT L 53, 28.2.2003, lk 8. 
( 2 ) 1. detsembril 2009 sai EÜ asutamislepingu artiklist 81 Euroopa 

Liidu toimimise lepingu artikkel 101. Nimetatud kaks artiklit on 
sisult identsed. Käesolevas määruses tuleb viiteid Euroopa Liidu 
toimimise lepingu artiklile 101 lugeda vajadusel viideteks EÜ asuta­
mislepingu artiklile 81. 

( 3 ) http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 
52009DC0138:ET:NOT 

( 4 ) http://ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ 
ber_working_document.pdf 

( 5 ) Vt komisjoni 6. jaanuari 2001. aasta teatise (suunised EÜ asutamis­
lepingu artikli 81 kohaldatavuse kohta horisontaalkoostöö kokkule­
pete suhtes) lõik 7 (EÜT C 3, 6.1.2001, lk 2). 

( 6 ) Kehtivad horisontaalsed suunised on läbivaatamisel.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52009DC0138:ET:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52009DC0138:ET:NOT
http://ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ber_working_document.pdf
http://ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ber_working_document.pdf


seoses tulevaste nõuete sageduse või ulatusega teatava riski 
või riskiliigi puhul või eri liiki investeeringute tasuvust, ning 
selliste uuringute tulemuste levitamise suhtes. 

8. Nagu aruandes kokkuvõtvalt esitatud, ei ole hinna kokku 
leppimise ja riski katmise ajal kindlustustoodete kulud 
teada. Kõigi kindlustustoodete hinnakujunduse juures on 
riski arvutamine keskse tähtsusega küsimus, mis näib eris­
tavat kindlustussektorit muudest sektoritest, sh pangandus­
sektorist. See teeb riskide tehnilise hindamise jaoks juurde­
pääsu varasematele statistilistele andmetele äärmiselt oluli­
seks. Seepärast peab komisjon selles valdkonnas tehtavat 
koostööd ühelt poolt kindlustussektorile eriomaseks ja 
teiselt poolt vajalikuks ka riskide hindamisel. 

9. Komisjon on ka arvamusel, et selles valdkonnas tehtava 
koostöö kaitsmiseks ja hõlbustamiseks üldise grupierandi 
määruse abil on seega olemas mõjuvad põhjused ja et üldist 
grupierandi määrust on asjakohane selle kokkulepete liigi 
osas uuendada, et vältida konkurentsi soodustava koostöö 
vähenemist. 

10. Siiski on komisjon nimetatud erandi uuendamise käigus 
teinud järgmised olulised muudatused: i) mõiste „ühised 
arvutused” asendati mõistega „ühised andmekogud” (mis 
võivad sisaldada ka arvutusi); ii) lisati selgitus, et teabeva­
hetus on lubatud ainult vajaduse korral; ja iii) juurdepääs 
jagatud andmetele antakse nüüd ka tarbijakaitseorganisat­
sioonidele (eristatuna üksikisikutest), kuigi sellest võib keel­
duda avaliku julgeoleku kaalutlustel. 

3.2. Teatavat liiki riskide ühine katmine (koondised) 

11. Eelmise üldise grupierandi määruse kohaselt kohaldati 
erandit ( 1 ) selliste kaas(edasi)kindlustuskoondiste asutamise 
ja tegevuse suhtes, mis on asutatud uute riskide ühiseks 
katmiseks, ning teatavatel tingimustel, eelkõige turuosa 
künniseid arvestades, ka selliste kaas(edasi)kindlustuskoon­
diste asutamise ja tegevuse suhtes, mis on asutatud selliste 
riskide katmiseks, mis ei ole uued. 

12. Komisjon arvab läbivaatamise tulemusena, et teatavat tüüpi 
riskide (nagu tuuma-, terrorismi- või keskkonnaoht) puhul, 
mida kindlustusandjad ei taha või ei suuda üksi kindlus­

tada, on riskide jagamine äärmiselt oluline tagamaks, et 
kõiki selliseid riske oleks võimalik katta. See muudab kind­
lustussektori muudest sektoritest erinevaks ja sellest tuleneb 
ka suurem vajadus koostöö järele ( 2 ). Seepärast tehakse uue 
üldise grupierandi määrusega teatavatel tingimustel erand 
ka koondistele. 

13. Komisjon on nimetatud erandi uuendamise käigus teinud 
järgmised olulised muudatused: i) et viia turuosa arvutamise 
alus kooskõlla üldiste ja valdkondlike konkurentsieeskirja­
dega, muudeti seda alust nii, et arvesse võetakse mitte 
ainult koondises, vaid ka väljaspool seda teenitud kindlus­
tusmaksete brutokäivet; ning ii) muudeti ja laiendati „uute 
riskide” mõistet. 

14. Ettevõtjapoolse hindamise puhul on oluline võtta arvesse, 
et koondisi on kolme liiki, ja määrata kindlaks, millisesse 
liiki konkreetne koondis kuulub: i) koondised, mille puhul 
ei ole üldise grupierandiga pakutav kaitse vajalik, sest nad ei 
piira konkurentsi, kui koondise toimimine on vajalik, et 
selle liikmed saaksid pakkuda sellist liiki kindlustust, mida 
nad üksinda pakkuda ei saa; ii) koondised, mis kuuluvad 
aluslepingu 101 lõike 1 reguleerimisalasse ja mis ei ole 
kooskõlas uue üldise grupierandi määruse tingimustega, 
kuid millele võidakse üksikjuhul teha erand vastavalt alus­
lepingu artikli 101 lõikele 3; iii) koondised, mis kuuluvad 
aluslepingu artikli 101 lõike 1 reguleerimisalasse, kuid mis 
on kooskõlas üldise grupierandi määruse tingimustega. 

15. Nii ii) kui ka iii) liigi puhul tuleb hoolikalt määratleda 
asjaomane toode ja geograafiline turg, kuna turu määratle­
mine on eeltingimuseks turuosade künniste järgimise 
hindamisel ( 3 ). Koondised saavad asjaomase turu määratle­
misel kasutada suunistena komisjoni teatist asjaomase turu 
mõiste kohta ( 4 ) koos asjaomaste komisjoni otsuste ja 
esmahinnangutega kindlustussektoris. 

16. Määruse läbivaatamisel selgus aga, et paljud kindlustu­
sandjad üldistasid koondiste suhtes kohaldatavat erandit 
ekslikult, ilma et nad oleksid andnud piisavalt hoolika jurii­
dilise hinnangu sellele, kas koondis vastab üldise grupi- 
erandi määruse tingimustele ( 5 ).
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( 1 ) Kolme aasta jooksul alates koondise asutamisest, olenemata koondise 
turuosast. 

( 2 ) Alternatiivne moodus riskide katmiseks kaas(edasi)kindlustuse abil 
on kindlustusturul sõlmitud ühekordsed kaas(edasi)kindlustuskokku­
lepped, mis võib kaasusepõhisest analüüsist sõltuvalt osutuda vähem 
piiravaks võimaluseks. 

( 3 ) Probleeme tõstatati ka seoses „uute riskide” määratlusega. 
( 4 ) EÜT C 372, 9.12.1997, lk 5. 
( 5 ) Eelkõige seoses turuosa künnistega. Lisaks on tähtis, et uusi riske 

katvad koondised, mis soovivad kuuluda üldise grupierandi määruse 
reguleerimisalasse, oleksid kindlad selles, et nad tegelikult mahuvad 
uue üldise grupierandi määruse artiklis 1 esitatud uute riskide 
määratluse alla, nagu on osutatud aruandes ja töödokumendis.



17. Samuti tuleks meeles pidada, et kindlustusturul sõlmitud 
ühekordsed kaas(edasi)kindlustuskokkulepped ( 1 ) ei ole 
kunagi kuulunud üldise grupierandi määruse reguleerimis­
alasse ja jäävad sellest välja ka uue üldise grupierandi 
määruse kohaselt. Nagu nimetatud 25. septembri 
2007. aasta ärikindlustussektori uurimise lõpparuandes, ( 2 ) 
võib kindlustuspreemiate kohandamist hõlmav tegevus 
(ühekordsete kaas(edasi)kindlustus kokkulepete sõlmimise 
abil kaas(edasi)kindlustusandjate vahel) kuuluda aluslepingu 
artikli 101 lõike 1 reguleerimisalasse, kuid nende suhtes 
võidakse siiski kohaldada aluslepingu artikli 101 lõikes 3 
sätestatud erandit. 

18. Komisjon kavatseb koostöös riiklike konkurentsiasutustega 
Euroopa konkurentsivõrgustiku raames tähelepanelikult 
jälgida koondiste toimimist, et vältida üldise grupierandi 
määruse või aluslepingu artikli 101 lõikega 3 ettenähtud 
erandi kohaldamist üldistavalt. Nimetatud järelevalvet 
kohaldatakse eeskirjade täitmise tagamise raames juhtudel, 
mil koondised leitakse olevat vastuolus aluslepingu 
artikli 101 lõikega 1 ja/või üldise grupierandi määrusega. 

4. UUENDAMATA JÄETUD ERANDID 

19. Aruandes ja töödokumendis esitatud komisjoni analüüsile 
ja uue üldise grupierandi määruse mõju hindamisele tugi­
nedes ei ole eelmise üldise grupierandi määruse neljast 
erandist kahte (standardkindlustustingimusi ja turvasead­
meid käsitlevad kokkulepped) uues üldises grupierandi 
määruses uuendatud. See on nii peamiselt seetõttu, et 
nimetatud kokkulepped ei ole kindlustussektorile eriomased 
ja seega võib nende hõlmamine erandliku õigusaktiga 
põhjendamatult diskrimineerida muid sektoreid, mille 
suhtes üldist grupierandi määrust ei kohaldata. Lisaks näitas 
läbivaatamine, et kuigi neist kahest koostöövormist võib 
tarbijatel teatavat kasu olla, võivad need ka põhjustada 
konkurentsiprobleeme. Seepärast on asjakohasem, et ette­
võtja hindaks neid koostöövorme ise. 

20. Kuigi see, et nimetatud kahte liiki koostöö osas jäeti uus 
üldine grupierandi määrus uuendamata, toob endaga välti­
matult kaasa veidi väiksema õiguskindluse, tuleks rõhutada, 
et kindlustussektori õiguskindluse tase on siinkohal võrdne 
muude sektoritega, mille suhtes ei kohaldata enamjuhult 
üldist grupierandi määrust. Samuti, nagu järgnevalt 
osutatud, kavatseb komisjon käsitleda mõlemaid koostöö­
vorme oma horisontaalsetes suunistes. 

4.1. Standardkindlustustingimused 

21. Eelmise üldise grupierandi määruse kohaselt kohaldati 
erandit ühiselt koostatavate ja levitatavate mittesiduvate 
standardkindlustustingimuste suhtes otsekindlustuse 
puhul ( 3 ). 

22. Läbivaatamisel saadud tõendite põhjal ei arva komisjon 
enam, et standardkindlustustingimuste valdkonnas tehtava 
koostöö puhul on vajalik sektoripõhine üldine grupierandi 
määrus, kuna see koostöö ei ole kindlustussektorile eri- 
omane, vaid on tavaline ka muudes sektorites, näiteks 
panganduses, mille suhtes üldist grupierandi määrust ei 
kohaldata. Kuna standardkindlustustingimused ei ole kind­
lustussektorile eriomased, on asjakohane, et neid käsitlevad 
suunised oleksid antud kogu tegevusvaldkonda hõlmavalt ja 
horisontaalse õigusakti vormis. 

23. Komisjon arvab, et paljudel juhtudel võib standardkindlus­
tustingimustel olla konkurentsi ja tarbijate jaoks positiivne 
mõju. Näiteks võimaldavad standardkindlustustingimused 
võrrelda erinevate kindlustusandjate pakutavaid kindlustus­
lepinguid, tänu millele saavad tarbijad tagatiste sisu lihtsa­
malt kontrollida ning kindlustusandjaid ja -tooteid hõlpsa­
mini vahetada. Kuigi tarbijatel on vajadus kindlustustoodete 
võrreldavuse järele, võib liigne ühtlustamine neile kahjulik 
olla ja anda tulemuseks vähese hinnavälise konkurentsi. 
Lisaks, võttes arvesse, et teatavad standardkindlustustingi­
mused võivad olla tasakaalustamata, on aluslepingu 
artikli 101 lõike 1 kohaldamise korral asjakohasem, et 
ettevõtjad korraldaksid hindamise aluslepingu 101 lõike 3 
alusel ise, et näidata koostöö kulutasuvust suurendavat 
mõju, millest on õiglasel määral kasu tarbijatele ( 4 ). 

24. Sellest lähtuvalt kavatseb komisjon laiendada horisontaal­
seid suuniseid, et need hõlmaksid ka kõikide sektorite stan­
dardkindlustustingimusi. Nimetatud suunised on praegu 
läbivaatamisel ja läbivaadatud horisontaalsete suuniste 
projekt kavatsetakse esitada sidusrühmadele arutamiseks 
2010. aasta esimeses pooles.
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( 1 ) Kokkulepe, mille puhul juhtiv kindlustusandja katab teatava osa 
riskist ja kutsub kaaskindlustusandjaid katma selle ülejäänud osa. 

( 2 ) KOM(2007) 556 lõplik: Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, 
Nõukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ja Regioonide 
Komiteele – Ärikindlustussektori uurimine vastavalt määruse (EÜ) 
nr 1/2003 artiklile 17, milles käsitletakse majandussektoritega 
seotud uurimisi (lõpparuanne). 

( 3 ) Määruse (EÜ) nr 358/2003 artikli 6 lõike 1 punktid a–k. 
( 4 ) Eelmise üldise grupierandi määruse (määrus (EÜ) nr 358/2003) 

artikli 6 lõikes 1 sisalduvad teatavad sätted on endiselt asjakohased 
aluslepingu artikli 101 kohase ettevõtjapoolse kokkulepete hinda­
mise seisukohast, eriti need, mis mõjutavad hindu ja tootearendust. 
Eelkõige on olulised näiteks sätted, milles: i) sisaldub mis tahes 
märge kindlustusmaksete taseme kohta; ii) esitatakse kindlustus­
summa või osa, mille kindlustusvõtja peab ise maksma; või 
iii) kehtestatakse üldine kindlustuskate, sealhulgas riskide vastu, mis 
ei ohusta üheaegselt märkimisväärset hulka kindlustusvõtjaid; 
iv) nõutakse, et kindlustusvõtja võtab samalt kindlustusandjalt kind­
lustuskatte eri riskide vastu.



4.2. Turvaseadmed 

25. Eelmises üldises grupierandi määruses käsitletakse i) tehni­
lisi kirjeldusi, eeskirjasid ja tegevusjuhiseid, mis käsitlevad 
turvaseadmeid, ja korda, mille alusel hinnatakse ja kinnita­
takse turvaseadmete vastavust kõnealustele normidele ning 
ii) tehnilisi kirjeldusi, eeskirjasid ja tegevusjuhiseid, mis 
käsitlevad turvaseadmete paigaldamist ja hooldust, ja 
korda, mille alusel hinnatakse ja kiidetakse heaks ettevõt­
jaid, kes paigaldavad ja hooldavad turvaseadmeid selliste 
normide kohaselt. 

26. Ometi arvab komisjon, et tehniliste normide kehtestamine 
kuulub normide kehtestamise üldise valdkonna alla, mis ei 
ole kindlustussektorile eriomane. Kuna sellised kokku­
lepped ei ole kindlustussektorile eriomased, on asjakohane, 
et neid käsitlevad suunised oleksid antud kogu tegevusvald­
konda hõlmavalt ja horisontaalse õigusakti vormis. See juba 
ongi nii, sest horisontaalsete suuniste punktis 6 antakse 
juhiseid tehniliste normide vastavuse kohta aluslepingu 
artiklile 101. Nimetatud suunised on ühtlasi praegu läbi­
vaatamisel ja läbivaadatud horisontaalsete suuniste projekt 
kavatsetakse esitada sidusrühmadele arutamiseks 2010. 
aasta esimeses pooles. 

27. Lisaks kohaldati kõnealuste kokkulepete suhtes üldist 
grupierandi määrust niivõrd, kuivõrd puudus ühtlustamine 
Euroopa Liidu tasandil. Komisjoni läbivaatamise tulemusena 

selgus, et üldise grupierandi määruse reguleerimisala peaks 
tulevikus olema väiksem, kuna ühtlustamine on nüüdseks 
ulatuslik. Selles valdkonnas, mis ei ole Euroopa Liidu 
tasandil veel ühtlustatud, killustavad üksikasjalikud riiklikud 
eeskirjad ühisturgu, vähendavad konkurentsi turvaseadmete 
tootjate vahel eri liikmesriikides ja kitsendavad valikut 
tarbijate jaoks, kuna need ei saa võtta kindlustust, kui 
nende turvaseadmed ei vasta kindlustusandjate kehtestatud 
üldnormidele. See valdkond on siiski piiratud. 

28. Komisjon ei ole seepärast nimetatud kokkuleppeliikide 
puhul üldist grupierandi määrust uuendanud. 

5. JÄRELDUSED 

29. Ettevõtjad peavad hoolikalt hindama oma ühiste andmeko­
gude, tabelite ja uuringute alast koostööd ning koondisi 
vastavalt üldises grupierandi määruses kehtestatud tingi­
mustele, et vältida üldise grupierandi määruse liiga üldis­
tavat kohaldamist. 

30. Standardkindlustustingimuste ja turvaseadmete alase 
koostöö ettevõtjapoolsel hindamisel aluslepingu artikli 
101 lõike 3 alusel on tugipunktiks kaks õigusakti, nimelt 
horisontaalsed suunised (praegu läbivaatamisel) ja suunised 
aluslepingu artikli 81 lõike 3 kohaldamise kohta ( 1 ).
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( 1 ) ELT C 101, 27.4.2004, lk 97.



Teatatud koondumise aktsepteering 

(Toimik COMP/M.5762 – InnoLux/Chi Mei/TPO) 

(EMPs kohaldatav tekst) 

(2010/C 82/03) 

25. veebruaril 2010 otsustas komisjon loobuda vastuväidete esitamisest eespool nimetatud teatatud koon­
dumise kohta ning kuulutada koondumine ühisturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on nõukogu määruse 
(EÜ) nr 139/2004 artikli 6 lõike 1 punkt b. Otsuse täielik tekst on kättesaadav ainult inglise keeles ning see 
avaldatakse pärast seda, kui sellest on kustutatud võimalikud ärisaladused. Otsus on kättesaadav: 

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Veebisaidil paku­
takse mitut võimalust otsida konkreetset ühinemisotsust, sealhulgas ettevõtja nime, juhtumi numbri, 
kuupäeva ja tegevusalade registri kaudu; 

— elektroonilises vormis EUR-LEXi veebisaidil (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm) dokumendinumbri 
32010M5762 all. EUR-Lex pakub on-line juurdepääsu Euroopa õigusele. 

Teatatud koondumise aktsepteering 

(Toimik COMP/M.5721 – Otto/Primondo Assets) 

(EMPs kohaldatav tekst) 

(2010/C 82/04) 

16. veebruaril 2010 otsustas komisjon loobuda vastuväidete esitamisest eespool nimetatud teatatud koon­
dumise kohta ning kuulutada koondumine ühisturuga kokkusobivaks. Otsuse aluseks on nõukogu määruse 
(EÜ) nr 139/2004 artikli 6 lõike 1 punkt b. Otsuse täielik tekst on kättesaadav ainult inglise keeles ning see 
avaldatakse pärast seda, kui sellest on kustutatud võimalikud ärisaladused. Otsus on kättesaadav: 

— Euroopa konkurentsialasel veebisaidil (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Veebisaidil paku­
takse mitut võimalust otsida konkreetset ühinemisotsust, sealhulgas ettevõtja nime, juhtumi numbri, 
kuupäeva ja tegevusalade registri kaudu; 

— elektroonilises vormis EUR-LEXi veebisaidil (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm) dokumendinumbri 
32010M5721 all. EUR-Lex pakub on-line juurdepääsu Euroopa õigusele.
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IV 

(Teave) 

TEAVE EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDELT, ORGANITELT JA 
ASUTUSTELT 

EUROOPA KOMISJON 

Euro vahetuskurss ( 1 ) 

29. märts 2010 

(2010/C 82/05) 

1 euro = 

Valuuta Kurss 

USD USA dollar 1,3471 

JPY Jaapani jeen 124,75 

DKK Taani kroon 7,4419 

GBP Inglise nael 0,89940 

SEK Rootsi kroon 9,7760 

CHF Šveitsi frank 1,4329 

ISK Islandi kroon 

NOK Norra kroon 8,0670 

BGN Bulgaaria lev 1,9558 

CZK Tšehhi kroon 25,453 

EEK Eesti kroon 15,6466 

HUF Ungari forint 266,00 

LTL Leedu litt 3,4528 

LVL Läti latt 0,7080 

PLN Poola zlott 3,8916 

RON Rumeenia leu 4,0682 

TRY Türgi liir 2,0641 

Valuuta Kurss 

AUD Austraalia dollar 1,4734 

CAD Kanada dollar 1,3750 

HKD Hongkongi dollar 10,4596 

NZD Uus-Meremaa dollar 1,8991 

SGD Singapuri dollar 1,8845 

KRW Korea won 1 529,64 

ZAR Lõuna-Aafrika rand 9,9803 

CNY Hiina jüaan 9,1958 

HRK Horvaatia kuna 7,2627 

IDR Indoneesia ruupia 12 240,18 

MYR Malaisia ringit 4,4003 

PHP Filipiini peeso 61,029 

RUB Vene rubla 39,8145 

THB Tai baht 43,589 

BRL Brasiilia reaal 2,4401 

MXN Mehhiko peeso 16,7633 

INR India ruupia 60,5100
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( 1 ) Allikas: EKP avaldatud viitekurss.



TEAVE LIIKMESRIIKIDELT 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 562/2006 (millega kehtestatakse isikute üle piiri 
liikumist reguleerivad ühenduse eeskirjad (Schengeni piirieeskirjad)) (ELT C 247, 13.10.2006, lk 1, 
ELT C 153, 6.7.2007, lk 5, ELT C 192, 18.8.2007, lk 11, ELT C 271, 14.11.2007, lk 14, ELT C 57, 
1.3.2008, lk 31, ELT C 134, 31.5.2008, lk 14, ELT C 207, 14.8.2008, lk 12, ELT C 331, 21.12.2008, 
lk 13, ELT C 3, 8.1.2009, lk 5, ELT C 64, 19.3.2009, lk 15, ELT C 239, 6.10.2009, lk 2) artikli 2 lõikes 

15 osutatud elamislubade ajakohastatud loetelu 

(2010/C 82/06) 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 15. märtsi 2006. aasta määruse (EÜ) nr 562/2006 (millega kehtestatakse 
isikute üle piiri liikumist reguleerivad ühenduse eeskirjad (Schengeni piirieeskirjad)) artikli 2 lõikes 15 
osutatud elamislubade loetelu avaldamise aluseks on teave, mille liikmesriigid on edastanud komisjonile 
kooskõlas Schengeni piirieeskirjade artikliga 34. 

Lisaks Euroopa Liidu Teatajas avaldatule on kättesaadav ka kord kuus ajakohastatav versioon õigus-, vabadus- 
ja turvalisusküsimuste peadirektoraadi veebisaidil. 

AUSTRIA 

Väljaandes ELT C 239, 6.10.2009 avaldatud loetelu asendamine: 

— Unbefristeter Aufenthaltstitel — erteilt eines gewöhnlicher Sichtvermerk gemäß im Sinne des § 6 Abs. 1 Z. 1 FrG 
1992 (von Inlandsbehörden sowie Vertretungsbehörden bis 31.12.1992 in Form eines Stempels ausgestellt) 

(alaline elamisluba – antakse välja 1992. aasta välismaalaste seaduse (FrG 1992) paragrahvi 6 lõike 1 
rea 1 kohase tavalise viisa vormis (anti välja nii Austria ametiasutuste kui ka välisesinduste poolt kuni 
31. detsembrini 1992 templijäljendina)) 

— Aufenthaltstitel in Form einer grünen Vignette bis Nr. 790.000 

(Rohelise kleebise vormis elamisluba seerianumbrini 790.000) 

— Aufenthaltstitel in Form einer grün-weißen Vignette ab Nr. 790.001 

(Rohelise ja valge kleebise vormis elamisluba alates seerianumbrist 790.001) 

— Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend der Gemeinsamen Maßnahme 97/11/JI des Rates vom 
16. Dezember 1996, Amtsblatt L 7 vom 10.1.1997 zur einheitlichen Gestaltung der Aufenthaltstitel (in 
Österreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1998 bis 31.12.2004) 

(Kleebise vormis elamisluba, mis on kooskõlas 16. detsembri 1996. aasta ühismeetmega (97/11/JSK), 
mis käsitleb ühtset elamisloavormi, EÜT L 7, 10.1.1997 (Austrias välja antud ajavahemikus 1. jaanuarist 
1998–31. detsembrini 2004)) 

— Aufenthaltstitel „Niederlassungsnachweis“ im Kartenformat ID1 entsprechend den Gemeinsamen Maßnahmen 
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen Gestaltung 
des Aufenthaltstitels für Drittstaatsangehörige (in Österreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.2003 bis 31.12.2005)
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(ID1 kaardina välja antav „elukohatõend”, mis on kooskõlas nõukogu 13. juuni 2002. aasta määrusega 
(EÜ) nr 1030/2002, millega kehtestatakse ühtne elamisloavorm kolmandate riikide kodanike jaoks 
(Austrias välja antud ajavahemikus 1. jaanuarist 2003–31. detsembrini 2005)) 

— Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend den Gemeinsamen Maßnahmen aufgrund der Verordnung (EG) 
Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen Gestaltung des Aufenthaltstitels für Drittstaat­
sangehörige (in Österreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.2005 bis 31.12.2005) 

(Kleebise vormis elamisluba, mis on kooskõlas nõukogu 13. juuni 2002. aasta määrusega (EÜ) nr 
1030/2002, millega kehtestatakse ühtne elamisloavorm kolmandate riikide kodanike jaoks (Austrias 
välja antud ajavahemikus 1. jaanuarist 2005–31. detsembrini 2005)) 

— Aufenthaltstitel „Niederlassungsbewilligung“, „Familienangehöriger“, „Daueraufenthalt-EG“, „Daueraufenthalt- 
Familienangehöriger“ und „Aufenthaltsbewilligung“ im Kartenformat ID1 entsprechend den Gemeinsamen 
Maßnahmen aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen 
Gestaltung des Aufenthaltstitels für Drittstaatsangehörige (in Österreich ausgegeben seit 1.1.2006) 

(ID1 kaardina välja antav elamisluba „alaline elamisluba”, „perekonnaliige”, „alaline riigis viibimine – EÜ”, 
„alaline riigis viibimine – perekonnaliige” ja „ajutine elamisluba”, mis on kooskõlas nõukogu 13. juuni 
2002. aasta määrusega (EÜ) nr 1030/2002, millega kehtestatakse ühtne elamisloavorm kolmandate 
riikide kodanike jaoks (antakse välja Austrias alates 1. jaanuarist 2006)) 

Der Bezeichnung der Aufenthaltstitel „Niederlassungsbewilligung“ und „Aufenthaltsbewilligung“ sind der jeweilige 
Aufenthaltszweck beigefügt. 

Eine „Niederlassungsbewilligung“ kann nur für folgende Zwecke erteilt werden: „Schlüsselkraft“, „ausgenommen 
Erwerbstätigkeit“, „unbeschränkt“, „beschränkt“ sowie „Angehöriger“. 

(Elamislubade „alaline elamisluba” („Niederlassungsbewilligung”) ja „ajutine elamisluba” („Aufenthaltsbe­
willigung”) puhul lisatakse riigis viibimise eesmärk. 

„Alaline elamisluba” antakse välja üksnes järgmistel eesmärkidel: „olulise tähtsusega tööjõud”, „välja 
arvatud tulutoov tegevus”, „piiramatu”, „piiratud” ning „perekonnaliige”) 

Eine „Aufenthaltsbewilligung“ kann für folgende Zwecke erteilt werden: „Rotationsarbeitskraft“, „Betriebsentsandter“, 
„Selbständiger“, „Künstler“, „Sonderfälle unselbständiger Erwerbstätigkeit“, „Schüler“, „Studierender“, „Sozialdienst­
leistender“, „Forscher“, „Familiengemeinschaft“ sowie „§ 69a NAG“. 

(„Ajutine elamisluba” antakse välja üksnes järgmistel eesmärkidel: („Elamisluba” võidakse anda välja 
järgmistel eesmärkidel: „rotatsiooni korras töötaja”, „lähetatud töötaja”, „füüsilisest isikust ettevõtja”, 
„kunstnik”, „palgalise töö erijuhtumid”, „õpilane”, „üliõpilane”, „sotsiaalteenistust täitev isik”, „teadustöö­
taja”, „perekonna taasühinemine” ning „NAG paragrahv 69a” (riigis viibimist ja riigis elamist käsitleva 
seaduse paragrahv 69a)). 

— „Aufenthaltskarte für Angehörige eines EWR-Bürgers“ für Drittstaatsangehörige, die Angehörige von gemein­
schaftsrechtlich aufenthaltsberechtigten EWR-Bürgern sind, zur Dokumentation des gemeinschaftsrechtlichen Aufen­
thaltsrechts für mehr als drei Monate. 

(Rohkem kui kolme kuu pikkune Euroopa Ühenduse elamisluba Euroopa Ühenduse elamisluba omavate 
EMP kodanike perekonnaliikmetele, kes on kolmanda riigi kodanikud)
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— „Daueraufenthaltskarte“ für Drittstaatsangehörige, die Angehörige eines EWR-Bürgers sind und das Recht auf 
Daueraufenthalt erworben haben, zur Dokumentation des gemeinschaftsrechtlichen Rechts auf Daueraufenthalt 

(Euroopa Ühenduse alaline elamisluba nende EMP kodanike perekonnaliikmetele, kes on omandanud 
alalise elamise õiguse) 

— „Bestätigung über den Antrag auf Verlängerung des Aufenthaltstitels“ in Form einer Vignette aufgrund § 24/1 
NAG 2005 

(Kleebisevormis „tõend avalduse tegemise kohta elamisloa pikendamiseks”, vastavalt NAG 2005 pa- 
ragrahvi 24 lõikele 1) 

— Lichtbildausweis für Träger von Privilegien und Immunitäten in den Farben rot, gelb und blau, ausgestellt vom 
Bundesministerium europäische und internationale Angelegenheiten 

(Välisministeeriumi poolt eesõigusi ja puutumatust omavale isikule välja antud punane, kollane ja sinine 
isikutunnistus) 

— Lichtbildausweis im Kartenformat für Träger von Privilegien und Immunitäten in den Farben rot, gelb, blau, grün, 
braun, grau und orange, ausgestellt vom Bundesministerium für europäische und internationale Angelegenheiten 

(Välisministeeriumi poolt eesõigusi ja puutumatust omavale isikule välja antud punane, kollane, sinine, 
roheline, pruun, hall ja oranž kaardi vormis isikutunnistus) 

— „Status des Asylberechtigten“ gemäß § 7 AsylG 1997 in der Fassung BGBl. I Nr. 101/2003 (zuerkannt bis 
31. Dezember 2005) — in der Regel dokumentiert durch einen Konventionsreisepass in Buchform im Format ID 
3 (in Österreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1996 bis 27.8.2006) 

(„Varjupaiga saamise õigust omava isiku” staatus vastavalt Austria föderaalses ametlikus väljaandes I nr 
101/2003 avaldatud 1997. aasta varjupaigaseaduse (AsylG 1997) paragrahvile 7 (anti kuni 31. detsemb­
rini 2005) – seda tõendab tavaliselt ID3 formaadis raamatukese vormis reisidokument (anti välja Austrias 
ajavahemikus 1. jaanuarist 1996–27. augustini 2006)) 

— „Status des Asylberechtigten“ gemäß § 3 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Jänner 2006) — in der Regel 
dokumentiert durch einen Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 (in Österreich ausgegeben seit 28.8.2006) 

(„Varjupaiga saamise õigust omava isiku” staatus vastavalt 2005. aasta varjupaigaseaduse paragrahvile 3 
(antakse alates 1. jaanuarist 2006) – seda tõendab tavaliselt ID3 formaadis raamatukese vormis välis­
maalase pass (antakse välja Austrias alates 28. augustist 2006)) 

— „Status des subsidiär Schutzberechtigten“ gemäß § 8 AsylG 1997 in der Fassung BGBl. I Nr. 101/2003 
(zuerkannt bis 31. Dezember 2005) — in der Regel dokumentiert durch Konventionsreisepass in Buchform im 
Format ID 3 mit integriertem elektronischen Mikrochip (in Österreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1996 bis 
27.8.2006) 

(„Täiendava kaitse saamise õigust omava isiku” staatus vastavalt Austria föderaalses ametlikus väljaandes I 
nr 101/2003 avaldatud 1997. aasta varjupaigaseaduse (AsylG 1997) paragrahvile 8 (anti kuni 31. det­
sembrini 2005) – seda tõendab tavaliselt ID3 formaadis raamatukese vormis reisidokument, millesse on 
integreeritud elektrooniline mikrokiip (anti välja Austrias ajavahemikus 1. jaanuarist 1996–27. augustini 
2006))
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— „Status des subsidiär Schutzberechtigten“ gemäß § 8 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Jänner 2006) — in der Regel 
dokumentiert durch Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 mit integriertem elektronischen Mikrochip (in 
Österreich ausgegeben seit 28.8.2006) 

(„Varjupaiga saamise õigust omava isiku” staatus vastavalt 2005. aasta varjupaigaseaduse paragrahvile 3 
(antakse alates 1. jaanuarist 2006) – seda tõendab tavaliselt ID3 formaadis välismaalase pass (antakse 
välja Austrias alates 28. augustist 2006)) 

(Muud dokumendid, mis annavad õiguse Austria territooriumil viibida või sellele uuesti siseneda:) 

— Liste der Reisenden für Schülerreisen innerhalb der Europäischen Union im Sinne des Beschlusses des Rates vom 
30. November 1994 über die gemeinsame Maßnahme über Reiseerleichterungen für Schüler von Drittstaaten mit 
Wohnsitz in einem Mitgliedstaat 

(Euroopa Liidu piirides toimuvate õpilasreiside osalejate nimekiri kooskõlas nõukogu 30. novembri 
1994. aasta otsusega nõukogus vastu võetud ühismeetme kohta reisimisvõimaluste loomiseks kolman­
date riikide kooliõpilastele, kes elavad mõnes liikmesriigis) 

— „Beschäftigungsbewilligung“ nach dem Ausländerbeschäftigungsgesetz mit einer Gültigkeitsdauer bis zu sechs 
Monaten in Verbindung mit einem gültigen Reisedokument. 

(Välismaalaste tööseaduse kohane tööluba, mis kehtib kuni kuus kuud koos kehtiva reisidokumendiga)
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Tellimishinnad aastal 2010 (ilma käibemaksuta, sisaldavad tavalise saatmise kulusid) 

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria väljaanne ainult paberkandjal ELi 22 ametlikus keeles 1 100 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria paberkandjal + 
CD-ROMil aastane väljaanne 

ELi 22 ametlikus keeles 1 200 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teataja L-seeria väljaanne ainult paberkandjal ELi 22 ametlikus keeles 770 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teataja L- ja C-seeria igakuiselt ja kumulatiivselt 
CD-ROMil 

ELi 22 ametlikus keeles 400 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria – avalikud hanked ja 
pakkumismenetlused) CD-ROMil, kaks väljaannet nädalas 

mitmekeelne: 
ELi 23 ametlikus keeles 

300 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teataja C-seeria – värbamiskonkursid konkursside keeled 50 eurot aastas 

Euroopa Liidu Teatajat saab tellida Euroopa Liidu 22 ametlikus keeles. Teataja on jaotatud L-seeriaks (õigusaktid) 
ja C-seeriaks (teave ja teatised). 
Iga keeleversioon tuleb tellida eraldi. 
Vastavalt nõukogu määrusele (EÜ) nr 920/2005, mis avaldati ELTs L 156 18. juunil 2005 ja milles sätestatakse, et 
Euroopa Liidu institutsioonid ei ole ajutiselt kohustatud koostama ja avaldama kõiki õigusakte iiri keeles, müüakse 
ELT iirikeelseid väljaandeid eraldi. 
Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria – avalikud hanked ja pakkumismenetlused) tellimus sisaldab kõiki 23 keele- 
versiooni ühel mitmekeelsel CD-ROMil. 
Soovi korral saab koos Euroopa Liidu Teataja tellimusega mitmesuguseid Euroopa Liidu Teataja kaasandeid. 
Kaasannete ilmumisest teavitatakse tellijaid teadaande vahendusel, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas. 
CD-ROM asendatakse 2010. aasta jooksul DVDga. 

Müük ja tellimused 

Erinevate tasuliste perioodikaväljaannete tellimusi, k.a Euroopa Liidu Teataja tellimust, saab vormistada meie 
edasimüüjate kaudu. Edasimüüjate nimekiri on kättesaadav järgmisel veebilehel: 
http://publications.europa.eu/others/agents/index_et.htm 

EUR-Lexi (http://eur-lex.europa.eu) kaudu pakutakse otsest ja tasuta juurdepääsu Euroopa Liidu 
õigusaktidele. Nimetatud veebilehel saab tutvuda Euroopa Liidu Teatajaga ning ka lepingute, 

õigusaktide, kohtupraktika ja ettevalmistatavate õigusaktidega. 

Lisateavet Euroopa Liidu kohta saab veebilehelt http://europa.eu 
ET


