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LÜHISELGITUS 

Direktiivi 2001/20/EÜ vastuvõtmine kujutas endast olulist teetähist kliiniliste katsete 

tegemise standardite väljatöötamises nii Euroopa Liidus kui rahvusvahelisel tasandil. 

On aga aru saadud, et see direktiiv põhjustas mitmes liikmesriigis probleeme kliiniliste 

katsete hõlbustamisel ning et kehtivat õigusraamistikku on vaja ühtlustada ja ka põhjalikult 

hinnata. On äärmiselt oluline, et säiliks eelmises direktiivis sätestatud kõrge tase ja et see ei 

kaoks püüdlustes lihtsustada menetlusi kõigis liikmesriikides. 

Raportöör esitab oma arvamuses hulga muudatusettepanekuid, tagamaks, et Euroopa Liidus 

oleks patsiendihoolduse ja -ravi jätkuvalt kõrge tasemega, ergutades samas teadusuuringuid ja 

innovatsiooni üldsuse juurdepääsu abil andmetele, mis on esitatud kliinilise katse täieliku 

aruande vormis. Praeguse majanduskriisi tõttu ei tohi raisata raha ravimite peale, mis ei toimi 

ning inimesed peavad saama teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta. 

Raportöör on arvamusel, et uued terminid, sealhulgas artiklis 2 sätestatud terminid „kliiniline 

katse”, „kliiniline uuring” ja „vähesekkuv kliiniline katse” on tarbetult keerulised ja 

võimaldavad väärtõlgendamist. Selle asemel tuleks nende puhul järgida lihtsat põhimõtet: 

„tähelepanekud” kuuluvad uuringute kategooriasse ja „sekkumised” kuuluvad katsete 

kategooriasse. Kui olemasolevat teksti selliselt ei muudeta, võimaldaks see koos „ravisse 

mittesekkuva uuringu” vaikimisi määratlusega teha „kliinilisi uuringuid” (mis ei kuulu 

kliiniliste katsete määratluse alla), selleks enne patsiendi nõusolekut küsimata. Samade 

põhjendustega soovitatakse kasutada praeguse direktiivi termineid. 

Raportöör kardab, et kõnealuse ettepanekuga nõrgendataks eetikakomiteede praegust rolli, 

pakkumata nõuetekohast õiguslikku alust samaväärsele sõltumatule hindamisorganile. Liit 

peaks üles näitama kohast austust inimõiguste, patsiendiohutuse ning eetilisuse kontrolli 

kõrge taseme vastu, nähes käesoleva määrusega uuesti ette sõltumatud eetikakomiteed. 

Artikli 28 lõikes 2 sätestatakse, et „katses osaleja õigused, ohutus ja heaolu on ülemuslikud 

teaduslike ja ühiskondlike huvide suhtes”. Nende eesmärkide saavutamiseks on vajalik, et 

liikmesriikide antavad load sõltuksid nende riikliku õiguse kohaselt vastutava 

valdkondadevahelise ja sõltumatu eetikakomitee otsusest. 

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed, mida kogutakse üldsust kaasates ning millel on 

üldsusele märkimisväärne mõju. Seetõttu kuuluvad need eelkõige ja esmajoones üldsusele. 

Samuti peab tuletama meelde, et kiirel ja korralikult jälgitaval juurdepääsul kliiniliste katsete 

tulemustele on oma eetiline aspekt, kuna see võimaldab patsientidel saada otsest ja 

viivitamatut juurdepääsu uusimatele farmakoloogiaalastele saavutustele. 

Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduse arengut ning kahandab 

teadusuuringute sotsiaalset väärtust. Seetõttu nõuab raportöör, et kõnealuses määruses 

võimaldataks liidu kodanikele selgesõnaliselt juurdepääs kliinilisele teabele ravimite kohta, et 

nad saaksid teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta. 

Raportöör nõuab, et kliinilist teavet talletataks ELi andmebaasis kliinilise uuringu aruande 

vormis. Senini saadud kogemustest nähtub, et kokkuvõtete esitamine ei ole patsiendi õiguste 
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ja huvide kaitsmiseks piisav. Kliiniliste katsete üksikasjalike tulemuste avalikustamata 

jätmine halvendab teaduslikke teadmisi ning viib erapoolikute avaldamisteni (kus halbu 

avastusi ei avaldata), mis omakorda loob ebakorrektse ettekujutuse ravimi tõhususest. Näiteks 

viis erapoolik avaldamine paroksetiini-nimelise antidepressandi kasutamiseni laste ja 

teismeliste puhul, vaatamata ravimi vähesele toimele ja mis veel murettekitavam, suurenenud 

suitsiidiohule selles populatsioonis. 

Läbipaistvuse suurendamiseks nõuab raportöör kliinilise katse peatoimiku arhiivimist 

määramata ajaks, mitte soovitatud viieks aastaks. Mõned pikaajalised ravimi kõrvaltoimed 

nagu vähk või teratogeensus ilmnevad alles aastakümnetepikkuse kasutamise järel, ulatudes 

mõnikord isegi patsientide ühest põlvkonnast kaugemale, nagu dietüülstilbesterooli (DES) 

katastroof 1950.–1970. aastate vahel; seega on oluline tagada peatoimiku säilitamine 

määramata ajaks.  

MUUDATUSETTEPANEKUD 

Tööstuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise 

ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse järgmised muudatusettepanekud: 

Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja 

õigused peaksid olema kaitstud ning 

kogutud andmed peaksid olema stabiilsed 

ja usaldusväärsed. 

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus, 

õigused ja heaolu peaksid olema kaitstud 

ning kogutud andmed peaksid olema 

asjakohased, stabiilsed ja usaldusväärsed. 

 (Käesolevat muudatusettepanekut 

kohaldatakse kogu teksti suhtes. Selle 

vastuvõtmise korral tehakse vastavad 

muudatused kogu tekstis.) 

Selgitus 

Vastavalt Helsingi deklaratsioonile kohaldatakse mõistet „heaolu” tekstis läbivalt alati, kui 

nimetatakse katses osalejate ohutust ja õigusi: põhjendus 1, põhjendus 66, artikli 49 lõige 2. 

 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) Et nende põhimõtete järgimist oleks 

võimalik sõltumatult kontrollida, peaks 

kliinilise katse tegemise jaoks olema 

eelnev luba. 

(2) Et nende põhimõtete järgimist oleks 

võimalik sõltumatult kontrollida, peaks 

kliinilise katse tegemise jaoks olema 

eelnev luba. Kliinilise katse läbiviimise 

tingimuseks peaks olema eetikakomitee 

eelnev heakskiit. 

 

Muudatusettepanek  3 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja 

tõhus, et vältida halduslikke viivitusi 

kliinilise katse alustamisel. 

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja 

tõhus, et vältida halduslikke viivitusi 

kliinilise katse alustamisel, kahjustamata 

patsiendiohutust või rahvatervist. 

 

Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 8 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (8 a) Kliiniliste katsete tegemine nii riigi- 

kui ka eraasutustes nõuab nende 

tunnustamist ning kontrolli-, lubamis- ja 

hindamismeetmete võtmist, mis on 

kohaldatavad mõlema kategooria asutuste 

suhtes. 

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 9 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele 

tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav 

ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste 

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele 

tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav 

ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste 
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katsete puhul on täiendav risk katses 

osalejate ohutusele võrreldes normaalsete 

kliiniliste tavadega aga minimaalne. 

Eelkõige kehtib see juhul, kui uuritaval 

ravimil on müügiluba (st kvaliteeti, ohutust 

ja tõhusust on müügiloa menetluse raames 

juba hinnatud) ning kui sekkumisega 

osalejale kaasnev täiendav risk on 

normaalse kliinilise tavaga võrreldes väike. 

Niisugused „vähesekkuvad kliinilised 

katsed” on tavapärase ravi ja diagnooside 

hindamise seisukohalt sageli ülimalt 

olulised, sest optimeerivad ravimite 

kasutamist ning aitavad seega kaasa 

rahvatervise taseme tõstmisele. Selliste 

kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima 

leebemad eeskirjad, näiteks lühem 

heakskiitmise tähtaeg. 

katsete puhul on täiendav risk katses 

osalejate ohutusele võrreldes normaalsete 

kliiniliste tavadega aga minimaalne. 

Eelkõige kehtib see juhul, kui uuritaval 

ravimil on müügiluba (st kvaliteeti, ohutust 

ja tõhusust on müügiloa menetluse raames 

juba hinnatud) ning kui sekkumisega 

osalejale kaasnev täiendav risk on 

normaalse kliinilise tavaga võrreldes väike. 

Niisugused „vähesekkuvad kliinilised 

katsed” on tavapärase ravi ja diagnooside 

hindamise seisukohalt sageli ülimalt 

olulised, sest optimeerivad ravimite 

kasutamist ning aitavad seega kaasa 

rahvatervise taseme tõstmisele. Selliste 

kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima 

leebemad eeskirjad, näiteks lühem 

heakskiitmise tähtaeg, seadmata ohtu 

teaduslikku tipptaset ja tagades 

patsientide pideva turvalisuse. 

 

Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 9 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (9 a) Kiireloomulises olukorras, samuti 

haruldaste ja üliharuldaste haiguste 

korral, mis on eluohtlikud ja mille puhul 

ravivõimalused ja asjatundlikkus on 

piiratud ning mis on geograafiliselt 

levinud kogu maailmas, peaks 

liikmesriikidel olema võimalus hinnata ja 

lubada kliinilise katse loataotlusi 

prioriteetselt. 

 

Muudatusettepanek  7 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 12 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(12) Mõned kliinilise katse taotluse (12) Mõned kliinilise katse taotluse 
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aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi 

küsimustega või kliinilise katse eetiliste 

aspektidega. Neid küsimusi tuleks hinnata 

muul viisil kui asjaomaste liikmesriikide 

koostöö kaudu. 

aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi 

küsimustega või kliinilise katse eetiliste 

aspektidega. Kuigi liikmesriikide koostööd 

tuleks ergutada, peaks see piirduma 

nendes küsimustes arvamuste ja parimate 

tavade vahetamisega. 

Selgitus 

Mida rohkem liikmesriigid vabatahtlikult koostööd teevad, seda parem. Liikmesriikide 

koostöö on tähtis, ometi peaks see koostöö piirduma eetika küsimustega, sest need on 

lahutamatult seotud riikide traditsioonide ja pädevustega. 

 

Muudatusettepanek  8 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 22 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (22 a) Kui enamik kliinilisi katseid 

tehakse ravimeetodite hindamiseks ja 

need seisnevad patsiendipopulatsioonide 

suures valimis, ei tohiks käesoleva 

määrusega diskrimineerida patsiente, kes 

põevad haruldasi ja üliharuldasi haigusi, 

ning peaks katse hindamisel hõlmama 

harva esinevate haigusseisundite 

eripärasid. 

Selgitus 

Komisjoni ettepanek ei kajasta haruldaste ja üliharuldaste haiguste eripärasid. Tulevases 

määruses tuleb arvesse võtta raviga seotud innovatsiooni ja see peab vastama haruldaste ja 

üliharuldaste haiguste suhtes kehtestatud poliitilistele põhimõtetele, mis on välja arendatud 

alates direktiivi 2001/20/EÜ vastuvõtmisest. 

 

Muudatusettepanek  9 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 25 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (25 a) Andmesubjektil peaks alati olema 

võimalus anda andmeid töötlevale 
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asutusele üldine nõusolek oma andmete 

kasutamiseks ajaloo- ja 

statistikauurimuste või teadustöö 

eesmärgil ning igal ajal see nõusolek ka 

tagasi võtta. 

Selgitus 

Raviarstid on alati saanud uusi teadmisi andmetest oma eelmiste patsientide kohta. 

Tänapäeval on sobivalt nõutav, et iga patsient annab nõusoleku oma andmete kasutamiseks 

teadusuuringutes. Sellegipoolest, kuna patsientidel on õigus mitte nõustuda, peaks neil olema 

ka õigus anda oma raviasutusele „laiaulatuslik” nõusolek, kui nad soovivad, et andmeid 

saaks kasutada igat tüüpi tulevasteks teadusuuringuteks (välja arvatud juhul, kui nad võtavad 

oma algse nõusoleku tagasi). Selliselt on patsientidel õigus „annetada” oma andmed 

teadusuuringute jaoks. 

 

 

Muudatusettepanek  10 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 26 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt 

asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks 

uurija teda kõigist tõsistest 

kõrvalnähtudest teavitama. 

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt 

asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks 

uurija kandma ja registreerima kõik 

tõsised kõrvalnähud elektroonilisse 

andmebaasi. 

 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 52 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu 

kliinilise katsega seotud asjakohast teavet. 

Katses osalevate andmesubjektide 

isikuandmeid ei tohiks andmebaasi 

salvestada. Andmebaasis sisalduv teave 

peaks olema avalik, välja arvatud juhul kui 

konkreetsetel põhjustel ei tohi mingit osa 

teabest avalikustada Euroopa Liidu 

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu 

kliinilise katsega seotud asjakohast teavet 

ning võimaldama objektiivse teabe 

avalikku levitamist, et toetada Euroopa 

teadusuuringuid ja tõsta rahvatervisealast 

teadlikkust. See ei tohiks pärssida 

Euroopa tööstuse innovatsiooni ja 

konkurentsivõimet. Katses osalevate 
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põhiõiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste 

eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse 

õiguste kaitsmise tõttu. 

andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks 

andmebaasi salvestada, ja see ei tohiks 

takistada ärihuvide, sealhulgas 

intellektuaalomandi kaitset, nagu on ette 

nähtud määruse 1049/2001 artiklis 4. 

Andmebaasis sisalduv teave peaks olema 

avalik, välja arvatud juhul kui 

konkreetsetel põhjustel ei tohi mingit osa 

teabest avalikustada Euroopa Liidu 

põhiõiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste 

eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse 

õiguste kaitsmise või määruse 1049/2001 

artiklis 4 ette nähtud konfidentsiaalsete 

kaubanduslike andmete kaitse tõttu. 

Selgitus 

Andmebaas peaks võimaldama usaldusväärset teavet meditsiiniuuringute kõige uuemate 

edusammude kohta avalikult levitada, järgides seejuures nõudeid konkurentsivõime 

tagamiseks ravimitööstusele, mis rahastab iseenesest ligikaudu 60 % Euroopa kliinilistest 

katsetest. Avalikustamisel tuleks kaitsta isikuandmeid ja konfidentsiaalset äriinfot, et vältida 

kliinilises katses osalevate patsientide häbimärgistamist ja vältida ebaausa konkurentsi 

stimuleerimist, mis ähvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivõimelisust. 

 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 52 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (52 a) Konfidentsiaalsed kaubanduslikud 

andmed tuleks tuvastada ning need 

peaksid olema kaitstud, et vältida 

patsientide huvide ja/või sponsorite 

konkurentsivõime kahjustamist. 

Selgitus 

Avalikustamisel tuleks tagada isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalse äriinfo kaitse, et vältida 

kliinilises katses osalevate patsientide häbimärgistamist ja vältida ebaausa konkurentsi 

stimuleerimist, mis ähvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivõimelisust. 

 

Muudatusettepanek  13 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 63 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(63) Käesolev määrus on kooskõlas 

peamiste rahvusvaheliste 

juhenddokumentidega kliiniliste katsete 

kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi 

deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta) 

versioon ja head kliinilised tavad, mis 

põhinevad Helsingi deklaratsioonil. 

(63) Käesolev määrus on kooskõlas 

peamiste rahvusvaheliste 

juhenddokumentidega kliiniliste katsete 

kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi 

deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta) 

versioon, eelkõige selliste inimesi 

hõlmavate meditsiiniuuringute 

eetikapõhimõtted, mille hulka kuuluvad 

ka idenditava inimpäritoluga materjali ja 

andmete uurimine, ja head kliinilised 

tavad, mis põhinevad Helsingi 

deklaratsioonil. 

 

Muudatusettepanek  14 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 12 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(12) „Oluline muudatus” – kliinilise katse 

mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis 

viiakse läbi pärast artiklites 8, 14, 19, 20 ja 

23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning 

mis mõjutab tõenäoliselt oluliselt katses 

osalejate ohutust või õigusi või katse 

käigus saadud andmete usaldusväärsust ja 

stabiilsust; 

(12) „Oluline muudatus” – kliinilise katse 

mis tahes aspekti mis tahes muudatus, 

sealhulgas katse ennetähtaegne 

lõpetamine ja muudatus katses osalejate 

arvus, mis viiakse läbi pärast artiklites 8, 

14, 19, 20 ja 23 osutatud otsuse 

teatavakstegemist ning mis võib oluliselt 

mõjutada katses osalejate ohutust või 

õigusi või katse käigus saadud andmete 

usaldusväärsust ja stabiilsust, st muudatus 

nende teadusdokumentide tõlgendamises, 

mida kasutati katse tegemise toetamiseks, 

või kui muudatused on muul viisil 

märkimisväärsed;  

Selgitus 

Ennetähtaegne lõpetamine võimaldab sponsoril vältida riski, et selline erinevus võib katse 

lõpuperioodil kaotada statistilise olulisuse, kui see oli põhjustatud ohust. Muudatused, mis 

tehakse kliiniliste katsete tegemises, kavandamises, metoodikas, uuritavas või täiendavas 

ravimis pärast loa saamist, võivad kahjustada andmete usaldusväärsust ja stabiilsust. 

Seetõttu on uuesti võetud kasutusele direktiivi 2001/20/EÜ artikli 10 punkti a täpsem 

sõnastus. 
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Muudatusettepanek  15 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(13) üksikisik, ettevõte, asutus või 

organisatsioon, kes vastutab kliinilise katse 

algatamise ja juhtimise eest; 

(13) „Sponsor” – üksikisik, ettevõte, asutus 

või organisatsioon, kes vastutab kliinilise 

katse algatamise, juhtimise ja/või 

rahastamise eest; 

Selgitus 

Direktiivi 2001/20/EÜ määratluse uuesti kasutuselevõtt. 

 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 14 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (14 a) „Eetikakomitee” – liikmesriigi 

sõltumatu organ, mis koosneb 

tervishoiuprofessionaalidest ja 

meditsiiniala välistest liikmetest, kelle 

kohustus on kaitsta uuringus osalejate 

õigusi, ohutust ja heaolu ning anda avalik 

hinnang, väljendades muuhulgas oma 

arvamust uuringuplaani, uurijate 

sobivuses ja vahendite sobivuses ning 

meetodites ja dokumentides, mida 

kasutatakse katses osalejate teavitamiseks 

ja nende teadva nõusoleku saamiseks; 

Selgitus 

Uuesti kasutusele võetud määratlus direktiivist 2001/20/EÜ. 

 

Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 15 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(15) „Katses osaleja” – isik, kes osaleb 

kliinilises katses uuritava ravimi saajana 

või kontrollisikuna; 

 

(15) „Katses osaleja” – isik, kes osaleb 

vabalt ja vabatahtlikult kliinilises katses 

uuritava ravimi saajana või kontrollisikuna; 

 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 19 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(19) „Teadev nõusolek” – protsess, mille 

käigus kinnitab katses osaleja vabalt ja 

vabatahtlikult oma valmidust konkreetses 

katses osaleda pärast seda, kui teda on 

katse kõigist osalusotsuse seisukohast 

asjakohastest aspektidest teavitatud; 

(19) „Teadev nõusolek” – protsess, mille 

käigus kinnitab katses osaleja vabalt ja 

vabatahtlikult oma valmidust konkreetses 

katses osaleda pärast seda, kui teda on 

katse kõigist osalusotsuse seisukohast 

asjakohastest aspektidest teavitatud; 

 

Muudatusettepanek  19 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 2 – punkt 28 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (28 a) „Kõrvaltoime” – kõik 

ebasoovitavad ja tahtmatud reaktsioonid 

uuritava ravimi suhtes seoses ükskõik 

millise manustatud annusega; 

Selgitus 

Uuesti kasutusele võetud määratlus eelmisest direktiivist 2001/20/EÜ. 

 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kliinilist katset võib teha ainult juhul kui: Kliinilist katset võib teha ainult juhul kui: 
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– katses osaleja õigused, ohutus ja heaolu 

on kaitstud ning  

– katses osaleja õigused, kehaline ja 

vaimne puutumatus, ohutus ja heaolu on 

kaitstud; 

 – hinnang kliinilise katse eetilisele 

vastuvõetavusele on positiivne ning 

– katse käigus saadud andmed on stabiilsed 

ja usaldusväärsed. 

– katse käigus saadud andmed on 

asjakohased, stabiilsed, usaldusväärsed ja 

täielikult dokumenteeritud. 

 

Muudatusettepanek  21 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et 

taotlus ei ole täielik, taotletud kliiniline 

katse ei kuulu käesoleva määruse 

reguleerimisalasse või tegemist ei ole 

vähesekkuva kliinilise katsega, kuigi 

sponsor nii väidab, teavitab ta sellest 

sponsorit ELi portaali kaudu ja annab 

sponsorile kuni kuus päeva aega 

kommentaaride esitamiseks või taotluse 

täiendamiseks ELi portaali kaudu. 

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et 

taotlus ei ole täielik, taotletud kliiniline 

katse ei kuulu käesoleva määruse 

reguleerimisalasse või tegemist ei ole 

vähesekkuva kliinilise katsega, kuigi 

sponsor nii väidab, teavitab ta sellest 

sponsorit ELi portaali kaudu ja annab 

sponsorile kuni kuus päeva aega 

kommentaaride esitamiseks või taotluse 

täiendamiseks ELi portaali kaudu. 

Aruandev liikmesriik ei või esitada 

eetikaga seotud probleeme põhjendusena 

selleks, et käsitada taotlust mittetäielikuna 

või mittekuuluvana käesoleva määruse 

kohaldamisalasse. 

Selgitus 

Eetikakomiteed täidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja 

mureküsimusi võetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetiline küsimus aruandvas liikmesriigis 

takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast. 

 

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 1 – punkt a – alapunkt i – taane 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 – katses osalejate sarnasus kavandatavate 
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ravimisaajatega vanuse ja soo poolest 

ning kas katses osalejad on terved 

vabatahtlikud või patsiendid; 

Selgitus 

Selleks et ravimid oleksid võimalikult tõhusad, tuleb neid katsetada sarnastes 

populatsioonides kui need, milles neid hakatakse kasutama; näiteks metaboliseeruvad teatud 

ravimid naistel ja meestel erinevalt. 

 

Muudatusettepanek  23 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Hindamisaruanne esitatakse ELi 

portaali kaudu, seda säilitatakse ELi 

andmebaasis ja see tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

Selgitus 

Hindamisaruanne tuleks teha üldsusele kättesaadavaks, et üldsus usaldaks loa andmise 

protsessi. 

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 1 – punkt a – alapunkt i – taane 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– kliinilise katse käigus saadud andmete 

stabiilsus ja usaldusväärsus, arvestades 

statistilisi lähenemisviise, katse 

kavandamist ja metoodikat (sealhulgas 

valimi maht ja juhuvalik, võrdlusravim ja 

näitajad); 

– kliinilise katse käigus saadud andmete 

stabiilsus ja usaldusväärsus, arvestades 

statistilisi lähenemisviise, katse 

kavandamist, metoodikat (sealhulgas 

valimi maht ja juhuvalik, võrdlusravim ja 

näitajad) ja haigusliku seisundi 

esinemissagedust, eriti haruldaste 

haiguste puhul (mida esineb kuni viiel 

inimesel 10 000st), ja üliharuldaste 

haiguste puhul (mille esinemissagedus ei 

ületa ühte haiget 50 000 inimese kohta); 
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Selgitus 

Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kõige sagedamini iga 

haigust põdevate patsientide väikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega. 

 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 1 – punkt a – alapunkt ii – taane 4 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 – teatud haiguste eluohtlikud ja 

invaliidsust põhjustavad tagajärjed, 

näiteks teatud haruldased ja 

üliharuldased haigused, mille jaoks on 

olemas piiratud ravivõimalused; 

Selgitus 

Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kõige sagedamini iga 

haigust põdevate patsientide väikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega. 

 

Muudatusettepanek  26 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 6 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Kuni hindamiskuupäevani võib 

asjaomane liikmesriik edastada aruandvale 

liikmesriigile taotlusega seotud mis tahes 

kaalutlusi. Aruandev liikmesriik võtab neid 

kaalutlusi nõuetekohaselt arvesse. 

5. Kuni hindamiskuupäevani võib 

asjaomane liikmesriik edastada aruandvale 

liikmesriigile taotlusega seotud mis tahes 

kaalutlusi. Aruandev liikmesriik võtab neid 

kaalutlusi lõplikus hindamisaruandes 

nõuetekohaselt arvesse ja dokumenteerib 

need hindamisaruandes. Kui aruandva 

liikmesriigi hindamisaruanne kaldub 

asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest 

kõrvale, tuleb sellise kõrvalekaldumise 

põhjused hindamisaruandes märkida. 

Selgitus 

Kuna hindamisaruande I osas käsitletakse tähtsamaid eetikaga seotud aspekte, mida vastavalt 

põhjendustele 6 ja 12 reguleerivad asjaomased liikmesriigid ise, oleks eelistatav kõikide 
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hindamisaruande I osaga seotud asjaomaste liikmesriikide konsensuslik otsusetegemine. Kui 

aruandev liikmesriik kaldub oma hindamisaruandes asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest 

kõrvale, tuleb sellise kõrvalekaldumise põhjuseid hindamisaruandes selgitada. 

 

Muudatusettepanek  27 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 – lõige 1 – lõik 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) V peatükis sätestatud teadvat 

nõusolekut käsitlevate nõuete järgmine; 

(a) V peatükis sätestatud katses osalejate 

kaitset ja teadvat nõusolekut käsitlevate 

nõuete järgmine; 

Selgitus 

Vastavalt põhjendustele 6 ja 12 reguleerivad eetikaga aspekte asjaomased liikmesriigid. 

Eetilisuse hindamise piiramine ainult teadva nõusoleku menetluse kontrollimisega pärsib 

liikmesriikide subsidiaarsust ja takistab katses osaleja kaitset. 

 

Muudatusettepanek  28 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 – lõige 1 – lõik 1 – punkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) vastavus riiklikele eetikaalastele 

õigusaktidele. 

Selgitus 

Eetikakomiteede roll ei olnud komisjoni ettepanekus eriti selgelt määratletud. On vaja 

selgitada, et kliinilise katse lubamiseks vajalik hindamine hõlmab ka eetikaga seotud aspekte. 

 

Muudatusettepanek  29 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Teavitamine toimub üheainsa otsusega 

kümne päeva jooksul alates hindamise 

kuupäevast või hindamise viimasest 

Teavitamine toimub üheainsa otsusega, mis 

juba sisaldab asjaomase eetikakomitee 

seisukohti, kümne päeva jooksul alates 
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päevast vastavalt artiklile 7 olenevalt 

sellest, kumb on hilisem. 

hindamise kuupäevast või hindamise 

viimasest päevast vastavalt artiklile 7 

olenevalt sellest, kumb on hilisem. 

 

Muudatusettepanek  30 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 – lõik 2 – punkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  (b a) eetikakomitee ei anna heakskiitu 

kliinilise katse tegemiseks asjaomases 

liikmesriigis. 

 

Muudatusettepanek  31 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 – lõik 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt 

teise lõigu punktile a tehtud järeldusega 

nõus, edastab ta teabe mittenõustumise 

kohta koos üksikasjaliku põhjendusega, 

milles on lähtutud teaduslikest ja 

sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning 

põhjenduse kokkuvõttega ELi portaali 

kaudu komisjonile, kõikidele 

liikmesriikidele ja sponsorile. 

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt 

teise lõigu punktile a tehtud järeldusega 

nõus, edastab ta teabe mittenõustumise 

kohta koos üksikasjaliku põhjendusega, 

milles on lähtutud teaduslikest ja 

sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning 

põhjenduse kokkuvõttega ELi portaali 

kaudu komisjonile, kõikidele 

liikmesriikidele ja sponsorile. Liikmesriik 

ei või esitada eetikaga seotud probleeme 

põhjendusena. 

Selgitus 

Eetikakomiteed täidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja 

mureküsimusi võetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetikaga seotud küsimus ühes liikmesriigis 

takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast. 

 

Muudatusettepanek  32 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 9 – lõige 3 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Hindamisel võetakse arvesse vähemalt 

ühe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala 

ei ole seotud teadusega. Arvesse võetakse 

ka vähemalt ühe patsiendi vaatenurka. 

3. Hindamisel võetakse arvesse sõltumatu 

eetikakomitee arvamust. 

Muudatusettepanek  33 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Sponsori nõudmisel piirdub kliinilise katse 

loataotlus, selle hindamine ja vastav otsus 

hindamisaruande I osaga hõlmatud 

aspektidega. 

Sponsori nõudmisel piirdub kliinilise katse 

loataotlus hindamisaruande I osaga 

hõlmatud aspektidega. 

 

Muudatusettepanek  34 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 12 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Sponsor võib taotluse mis tahes ajal tagasi 

võtta kuni hindamise kuupäevani. Sellisel 

juhul võetakse taotlus tagasi ainult kõikide 

asjaomaste liikmesriikide suhtes. 

Sponsor võib taotluse mis tahes ajal tagasi 

võtta kuni hindamise kuupäevani. Sellisel 

juhul võetakse taotlus tagasi ainult kõikide 

asjaomaste liikmesriikide suhtes. 

Tagasivõetud taotluste registrit hoitakse 

ELi andmebaasis ja iga tagasivõtmise 

kohta esitatakse põhjused. 

Selgitus 

Selle muudatusettepaneku eesmärk on saada aru, miks kliiniliste katsete taotlusi tagasi 

võetakse. Kliinilise katse taotluse tagasivõtmiseks või katse lõpetamiseks on mitu 

iseenesestmõistetavat põhjust, mis seonduvad patsientide ohutuse ja toote tõhususega. Katsete 

lõpetamise ajenditena on sageli toodud ka ärilisi põhjuseid. Kliinilise katse taotluse 

tagasivõtmine üksnes ärilistel põhjustel on ebaeetiline, kuna sellega jäetakse patsiendid ja 

ühiskond ilma võimalikust tõhusast meditsiinilisest uuendusest. 
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Muudatusettepanek  35 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Käesolev peatükk ei piira sponsorile antud 

võimalust pärast loa andmisest keeldumist 

või taotluse tagasivõtmist esitada loataotlus 

mis tahes asjaomasele liikmesriigile. 

Kõnealust taotlust käsitatakse uue 

loataotlusena muu kliinilise katse 

tegemiseks. 

Käesolev peatükk ei piira sponsorile antud 

võimalust pärast loa andmisest keeldumist 

või taotluse tagasivõtmist esitada loataotlus 

mis tahes liikmesriigile. Kõnealust taotlust 

käsitatakse uuesti esitatud loataotlusena. 

Sellega koos tuleb esitada kõik eelnevad 

hindamisaruanded, asjaomaste 

liikmesriikide kaalutlused ning selles 

tuleb välja tuua muudatused või 

põhjendused, mis õigustavad 

taotlustoimiku uuesti esitamist. 

Selgitus 

Ettepaneku kohaselt lubaks see sponsoritel oma soovi järgi valida kõige sallivamad 

liikmesriigid, eriti kui algsesse taotlusse kaasatud liikmesriik võis pidada kliinilise katse 

teaduslikku põhjendust küsitavaks. Nõue, et taotluse uuesti esitamisel tuleb kaasa panna kõik 

selle eelnevad dokumendid, on peamine selleks, et vältida asjatut bürokraatlikku koormust ja 

topelttööd. 

 

Muudatusettepanek  36 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Taotluse võib esitada ainult pärast loa 

andmise esialgse otsuse teatavakstegemise 

kuupäeva. 

Taotluse võib esitada mis tahes 

liikmesriigis ainult pärast loa andmise 

esialgse otsuse teatavakstegemise 

kuupäeva. 

Selgitus 

Sponsoritel peaks olema õigus pärast seda, kui üks asjaomane liikmesriik on esimeses voorus 

vastu võtnud otsuse katset lubada, laiendada mitut riiki hõlmavat kliinilist katset veel teistele 

liikmesriikidele. See parandaks selliste kliiniliste katsete läbiviimist. 
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Muudatusettepanek  37 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 3 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) vähesekkuvate kliiniliste katsete puhul 

25 päeva alates lõikes 1 osutatud taotluse 

esitamise kuupäevast; 

(a) vähesekkuvate kliiniliste katsete puhul 

10 päeva alates lõikes 1 osutatud taotluse 

esitamise kuupäevast; 

Selgitus 

Aeg, mis on ette nähtud selleks, et veel teised liikmesriigid saaksid küsimusi esitada, peaks 

olema kooskõlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi tõhus lisamine. Taotluse 

esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema ühitatav. 

 

Muudatusettepanek  38 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 3 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) muude kui vähesekkuvate kliiniliste 

katsete puhul 35 päeva alates lõikes 1 

osutatud taotluse esitamise kuupäevast; 

(b) muude kui vähesekkuvate kliiniliste 

katsete puhul 25 päeva alates lõikes 1 

osutatud taotluse esitamise kuupäevast; 

 

Muudatusettepanek  39 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 3 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste 

katsete puhul 40 päeva alates lõikes 1 

osutatud taotluse esitamise kuupäevast. 

(c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste 

katsete puhul 30 päeva alates lõikes 1 

osutatud taotluse esitamise kuupäevast. 

Selgitus 

Aeg, mis on ette nähtud selleks, et veel teised liikmesriigid saaksid küsimusi esitada, peaks 

olema kooskõlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi tõhus lisamine. Taotluse 

esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema ühitatav. 
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Muudatusettepanek  40 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 4 – lõik 2 – punkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  (b a) eetikakomitee keeldumine kliinilise 

katse läbiviimise heakskiitmisest. 

 

Muudatusettepanek  41 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Lõikes 1 osutatud taotluse esitamise 

kuupäeva ning lõikes 3 osutatud vastava 

ajavahemiku vahelisel ajal võib uus 

asjaomane liikmesriik edastada 

aruandvale liikmesriigile taotlusega 

seotud mis tahes kaalutlusi. 

5. Asjaomane lisanduv liikmesriik võib 

edastada lõikes 3 sätestatud ajakava piires 

alates lõikes 1 osutatud esitamise 

kuupäevast aruandvale liikmesriigile kõik 

oma kaalutlused taotluse I osa kohta. 

 

Muudatusettepanek  42 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 6 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ainult aruandev liikmesriik võib lõikes 1 

osutatud taotluse esitamise kuupäeva ning 

lõikes 3 osutatud vastava ajavahemiku 

vahelisel ajal nõuda sponsorilt lisaselgitusi 

hindamisaruande I osa kohta, võttes 

arvesse lõikes 5 osutatud kaalutlusi. 

Ainult aruandev liikmesriik võib lõikes 5 

täpsustatud ajakava piires nõuda 

sponsorilt lisaselgitusi hindamisaruande I 

osa kohta. 

 

Muudatusettepanek  43 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Olulist muudatust võib rakendada ainult Olulist muudatust võib rakendada ainult 
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juhul kui see on käesolevas peatükis 

sätestatud menetlusele vastavalt heaks 

kiidetud. 

juhul, kui see on käesolevas peatükis 

sätestatud menetlusele vastavalt heaks 

kiidetud ja kui eetikakomitee on selle 

eelnevalt heaks kiitnud. 

Selgitus 

Kuna oluline muudatus on määratletud kui „muudatus, mis (...) mõjutab tõenäoliselt oluliselt 

katses osalejate ohutust või õigusi või katse käigus saadud andmete usaldusväärsust ja 

stabiilsust”, tuleks kohaldada sama menetlust kui kliinilise katse loa andmise korral. 

 

Muudatusettepanek  44 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 23 – lõige 2 – lõik 2 – punkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  (b a) eetikakomitee keeldumine kliinilise 

katse läbiviimise heakskiitmisest. 

 

Muudatusettepanek  45 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 25 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Kui kliiniline katse on tehtud väljaspool 

ELi, peab see vastama käesoleva 

määrusega samaväärsetele põhimõtetele 

nii katses osaleja õiguste ja ohutuse osas 

kui ka kliinilise katse käigus saadud 

andmete usaldusväärsuse ja stabiilsuse 

osas. 

5. Kui kliiniline katse on tehtud väljaspool 

ELi, peab see täielikult vastama käesoleva 

määruse põhimõtetele nii katses osaleja 

õiguste ja heaolu osas kui ka kliinilise 

katse käigus saadud andmete 

usaldusväärsuse ja stabiilsuse osas. 

Selgitus 

Väljaspool ELi tehtud kliiniliste katsete nõuded peaksid olema täpselt samad kui 

kavandatavas määruses. Nende põhimõtete samaväärsus võimaldab kolmandatest isikutest 

sponsoritel neid erinevalt tõlgendada. 

 

Muudatusettepanek  46 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 25 – lõige 5 – lõik 1 a (uus) 
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 ET 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Müügiloa taotlemiseks üldise tehnilise 

dokumentatsiooni osana esitatud 

kliinilised andmed peavad olema saadud 

registreeritud kliinilistest katsetest, mis 

vastavad nõuetekohaselt käesoleva 

määruse sätetele. 

 

Muudatusettepanek  47 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 27 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kooskõlas artikliga 85 volitatakse 

komisjoni võtma vastu delegeeritud 

õigusakte I ja II lisa muutmiseks, et 

kohandada need tehnika arenguga või võtta 

arvesse ülemaailmset regulatiivset arengut. 

Kooskõlas artikliga 85 volitatakse 

komisjoni võtma vastu delegeeritud 

õigusakte I ja II lisa täiendamiseks, et 

kohandada need tehnika arenguga või võtta 

arvesse ülemaailmset regulatiivset arengut. 

Selgitus 

Läbipaistvuse huvides. 

 

Muudatusettepanek  48 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 28 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

  2 a. Kui katses osalejal tuleb anda oma 

nõusolek kliiniliseks katseks, peaks tal 

olema valikuvõimalus anda raviasutusele 

oma laiaulatuslik nõusolek selleks, et 

tema andmeid kasutatakse pärast 

kliinilise katse lõppu ajaloo-, statistika- 

või teadusuurimustes, ning see nõusolek 

igal ajal tagasi võtta. 

Selgitus 

Kui patsient registreeritakse kliinilisse katsesse, palutakse tal alla kirjutada vormile, kus ta 
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annab oma teadva nõusoleku üksnes katse kestuse ajaks ja ulatuses. Pärast katse lõppu ei saa 

täiendavaid järelmeetmete andmeid kasutada, isegi mitte teadusuuringutes, ilma et teadlane 

hangiks selleks täiendavad nõusolekud. Algse nõusoleku raames peaks olema patsiendil 

võimalik valida laiaulatuslik nõusolek, millega tema andmeid oleks lubatud raviasutuse 

korraldusel kasutada tulevastes teadusuuringutes.  

 

Muudatusettepanek  49 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 29 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Teadev nõusolek on kirjalik, 

kuupäevastatud ja allkirjastatud ning antud 

vabatahtlikult katse osaleja või tema 

seadusliku esindaja poolt pärast seda, kui 

teda on nõuetekohaselt teavitatud kliinilise 

katse olemusest, tähtsusest, mõjudest ja 

riskidest. Nõusolek on asjakohaselt 

dokumenteeritud. Kui katses osaleja ei ole 

võimeline kirjutama, võib erandjuhtudel 

anda suulise nõusoleku vähemalt ühe 

erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses 

osalejale või tema seaduslikule esindajale 

antakse koopia dokumendist, millega ta 

andis teadva nõusoleku. 

 

1. Teadev nõusolek iga katse puhul on 

kirjalik, kuupäevastatud ja allkirjastatud 

ning antud vabatahtlikult katse osaleja või 

tema seadusliku esindaja poolt pärast seda, 

kui teda on nõuetekohaselt teavitatud 

kliinilise katse olemusest, tähtsusest, 

mõjudest ja riskidest. Nõusolek on 

asjakohaselt dokumenteeritud. Kui katses 

osaleja ei ole võimeline kirjutama, võib 

erandjuhtudel anda suulise nõusoleku 

vähemalt ühe sellise tunnistaja 

juuresolekul, kes esindab katses osaleja 

huve. Katses osalejale või tema 

seaduslikule esindajale antakse koopia 

dokumendist, millega ta andis teadva 

nõusoleku. 

 

Muudatusettepanek  50 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 29 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Kirjalik teave, mis antakse katses 

osalejale ja/või tema seaduslikule 

esindajale ning mille eesmärk on saada 

teadev nõusolek, on lühike, selge ja 

asjakohane ning väljaõppeta isikule 

mõistetav. See hõlmab nii meditsiinilist kui 

ka õiguslikku teavet. Selles teavitatakse 

katses osalejat tema õigusest teadev 

nõusolek tühistada. 

2. Kirjalik teave, mis antakse katses 

osalejale ja/või tema seaduslikule 

esindajale ning mille eesmärk on saada 

teadev nõusolek, on lühike, selge ja 

asjakohane ning väljaõppeta isikule 

mõistetav. See hõlmab nii meditsiinilist kui 

ka õiguslikku teavet, mida peaks arst 

katses osalejale suuliselt selgitama. Selles 

teavitatakse katses osalejat tema õigusest 
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teadev nõusolek tühistada. 

Selgitus 

Vastavuses eetikapõhimõtetega. 

 

Muudatusettepanek  51 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 34 – lõige 3 – lõik 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Selleks et kaitsta isikuandmeid ning 

konfidentsiaalset äriinfot ja artikli 78 

lõike 3 sätete alla kuuluvat teavet, 

avalikustatakse müügiloa saamiseks 

tehtud kliiniliste katsete tulemuste 

kokkuvõte 30 päeva jooksul pärast 

müügiloa kuupäeva või, tootearenduse 

lõpetamise korral, ühe aasta jooksul 

pärast kliinilise katse lõppu. 

Selgitus 

Kliiniliste katsete tulemused tuleks avalikustada õigeaegselt. Avalikustamine peaks 

võimaldama teavitada üldsust, patsiente ja teadlasi kliinilise katse järeldustest, pärssimata 

Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivõimet. Nende tulemuste avalikustamise aeg on 

tähtis selleks, et vältida ebaausat konkurentsi, mis võiks kahjustada Euroopa 

meditsiiniuuringute konkurentsivõimet. 

 

Muudatusettepanek  52 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 37 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Uurija teatab sponsorile viivitamata 

tõsistest kõrvalnähtudest, välja arvatud 

juhul, kui uuringuplaanis on sätestatud 

teatavad kõrvalnähud, millest ei ole vaja 

teatada. Uurija registreerib kõik tõsised 

kõrvalnähud. Vajaduse korral esitab uurija 

sponsorile järelmeetmete aruande. 

2. Uurija teatab sponsorile, Euroopa 

Ravimiametile ja asjaomase liikmesriigi 

pädevatele asutustele viivitamata tõsistest 

kõrvalnähtudest. Uurija registreerib kõik 

tõsised kõrvalnähud ja vahetult esitatavale 

aruandele järgnevad üksikasjalikud 

kirjalikud aruanded, mis saadetakse 

ravimiametile ja asjaomase liikmesriigi 

pädevatele asutustele ning koopiad 



 

PE504.167v02-00 26/31 AD\930806ET.doc 

ET 

edastatakse ELi portaali kaudu. Vajaduse 

korral esitab uurija sponsorile 

järelmeetmete aruande. 

 

Muudatusettepanek  53 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 55 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Välja arvatud juhul, kui muude liidu 

õigusaktidega nähakse ette pikem 

arhiveerimisperiood, säilitavad sponsor ja 

uurija kliinilise katse peatoimikut vähemalt 

viis aastat pärast kliinilise katse lõppu. 

Katses osalejate tervisekaarte säilitatakse 

vastavalt siseriiklikele õigusaktidele. 

Välja arvatud juhul, kui muude liidu 

õigusaktidega nähakse ette pikem 

arhiveerimisperiood, säilitavad sponsor ja 

uurija kliinilise katse peatoimikut vähemalt 

kakskümmend aastat pärast kliinilise katse 

lõppu. Katses osalejate tervisekaarte 

säilitatakse vastavalt siseriiklikele 

õigusaktidele. 

 

Muudatusettepanek  54 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 68 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Sponsor võib delegeerida mõne või kõik 

oma ülesanded eraisikule, ettevõttele, 

asutusele või organisatsioonile. Selline 

delegeerimine ei piira sponsori vastutust. 

Sponsor võib delegeerida mõne või kõik 

oma logistilised ülesanded eraisikule, 

ettevõttele, asutusele või organisatsioonile. 

Selline delegeerimine ei piira sponsori 

teaduslikku ja eetilist vastutust. 

Selgitus 

Õiguskindluse huvides. 

 

Muudatusettepanek  55 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 75 – lõige 5 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Sponsorile inspekteerimisakti 

kättesaadavaks tegemisel tagab esimeses 

lõigus osutatud liikmesriik 

Inspekteerimisakti kokkuvõte tehakse 

üldsusele kättesaadavaks. 



 

AD\930806ET.doc 27/31 PE504.167v02-00 

 ET 

konfidentsiaalsuse kaitse. 

Selgitus 

Liikmesriikide inspektoritele makstakse sageli riigi rahaga ning nii nende ülesanded kui 

volitused teenivad avalikku huvi. Samuti on kliinilises katses osalejatel õigus teada, kas katset 

tehakse/tehti kooskõlas õigusakti(de)ga, et nad saaksid oma nõusoleku vastava soovi 

tekkimisel tagasi võtta. 

 

Muudatusettepanek  56 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 76 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Komisjon võib korraldada 

inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks 

peab. 

2. Komisjon võib korraldada 

inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks 

peab. Komisjoni inspekteerimisakti 

kokkuvõte tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

Selgitus 

Vt artikli 75 muudatusettepaneku selgitust. 

 

Muudatusettepanek  57 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

ELi andmebaas sisaldab käesoleva määruse 

kohaselt esitatud andmeid ja teavet. 
Üldsuse juurdepääsu üksikasjalikele ja 

töötlemata kliinilistele andmetele 

võimaldatakse rahvatervise kaitse 

eesmärkidel. ELi andmebaas sisaldab 

käesoleva määruse kohaselt esitatud 

andmeid ja teavet. 

 

Muudatusettepanek  58 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 2 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. ELi andmebaas võimaldab liikmesriikide 

pädevatel asutustel teha koostööd sellises 

ulatuses, mis on vajalik käesoleva määruse 

kohaldamiseks, ning otsida teavet 

konkreetsete kliiniliste katsete kohta. 

Samuti võimaldab see sponsoritel viidata 

varasematele taotlustele kliiniliste katsete 

lubamiseks või oluliseks muutmiseks. 

2. ELi andmebaas võimaldab liikmesriikide 

pädevatel asutustel teha koostööd sellises 

ulatuses, mis on vajalik käesoleva määruse 

kohaldamiseks, ning otsida teavet 

konkreetsete kliiniliste katsete kohta. 

Samuti võimaldab see sponsoritel viidata 

varasematele taotlustele kliiniliste katsete 

lubamiseks või oluliseks muutmiseks. 

Samuti võimaldab see Euroopa Liidu 

kodanike juurdepääsu kergesti teostatava 

otsingu vormis kliinilisele teabele ravimite 

kohta, et kodanikud saaksid teha teadvaid 

otsuseid oma tervise kohta. Andmebaasis 

sisalduv avalikult kättesaadav teave aitab 

kaasa rahvatervise kaitsele ja Euroopa 

meditsiiniuuringute innovatsioonivõime 

tugevdamisele, tunnustades samas 

sponsorite õiguspäraseid majandushuve. 

Selgitus 

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed ja kuuluvad seega üldsusele. Patsiendid 

nõustuvad kliinilistes katsetes osalema seetõttu, et nende osalus toob teaduse edendamise 

kaudu üldsusele kasu. Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduslikku 

tegevust. Veelgi enam, tööstussektori poolt rahastatavad uuringud saavad kasu riigi 

rahastatavate teadusasutuste tegevusest: juurdepääs teadlastele ja uurimismeeskondadele 

riigi rahastatud teadusrajatistes; alusuuringute riiklik rahastamine. 

 

Muudatusettepanek 59 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 3 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. ELi andmebaas on üldsusele 

kättesaadav, välja arvatud seal sisalduvad 

andmed, mille täielik või osaline 

konfidentsiaalsus on õigustatud järgmistel 

põhjustel: 

3. ELi andmebaas on üldsusele kättesaadav 

kooskõlas määruse (EÜ) nr 1049/2001 

sätetega, välja arvatud seal sisalduvad 

andmed, mille osaline konfidentsiaalsus on 

õigustatud järgmistel põhjustel: 

Selgitus 

Ei ole mõistlik, et kõik kliinilisest katsest saadud andmed võiksid olla konfidentsiaalsed. 
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Samuti, juurdepääs kooskõlas ELi institutsioonide dokumentidele juurdepääsu alal juba 

kehtestatud eeskirjadega. 

 

Muudatusettepanek  60 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 3 – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– konfidentsiaalsete kaubanduslike 

andmete kaitse tagamine; 

– konfidentsiaalsete kaubanduslike 

andmete kaitse tagamine; eriti juhul, kui 

need on seotud kliiniliste katsetega 

müügiloataotluse toetuseks selliste 

näidustuste jaoks, mida ei ole veel heaks 

kiidetud; 

Selgitus 

Andmebaas ei tohiks takistada kaitse saamist seoses intellektuaal- või tööstusomandiga ega 

takistada sponsoril tema teadusuuringute tulemustest kasu saada. 

 

Muudatusettepanek  61 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 3 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 3 a. Konfidentsiaalse äriinfona käsitatava 

teabe määratlus on kooskõlas Euroopa 

Ravimiameti suunistega ja see ei või 

tühistada rahvatervisealaste 

teadusuuringute huve. 

 

Muudatusettepanek  62 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Katses osaleja isikuandmeid ei tehta 

avalikkusele kättesaadavaks. 

5. Katses osaleja isikuandmeid, 

konfidentsiaalset kaubanduslikku teavet 

või intellektuaalomandi kaitset ohustavat 
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teavet ei tehta avalikkusele kättesaadavaks 

ja need andmed on kohaldatavate ELi 

õigusaktide kohaselt kaitstud. 

Selgitus 

Tuleks tagada, et käesolev määrus säilitab Euroopa teadlaste lisandväärtuse ja 

asjatundlikkuse, samuti nende õiguspärased huvid saada kliinilise katse väljaarendamiseks 

kasutatud investeeringute tulemustest kasu. 

 

Muudatusettepanek  63 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – 2. jagu – punkt 6 – alapunkt 6 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 kas kliiniline katse aitab oluliselt kaasa 

sellise haigusliku seisundi füsioloogia ja 

patoloogia paremini mõistmisele, mille 

kohta andmed puuduvad, eriti haruldaste 

ja üliharuldaste haiguste puhul. 

Selgitus 

Paljud haruldased ja üliharuldased haigused ei ole veel õigesti määratletud või neid 

mõistetakse alles osaliselt. Kliinilistes katsetes, kus ühendatakse sellise haigusseisundiga 

patsiendid, võib teadmisi nendest haigustest oluliselt parandada katse tulemusel saadud 

andmete hindamise teel. Aruandev liikmesriik peab olema sellest lisandväärtusest teadlik. 

 

Muudatusettepanek  64 

Ettepanek võtta vastu määrus 

III lisa – 1. jagu – punkt 4 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 4 a. Sponsor peab üksikasjalikku 

arvestust kõigi uurija(te) poolt talle 

edastatud kahjulike kõrvalnähtude kohta 

ja registreerib need ELi portaalis. 
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