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Ravimiameti 08.05.2025 otsuse nr RKU-4-12 lisa

Ravimiamet tegi 08.05.2025 otsuse nr RKU-4/12 (25-001/2024-515868-31-00/213997) ja
16.05.2025 otsuse nr RKU-4/16 (25-003/2024-515869-33-00/213998), millega andis uuringu
sponsorile GlaxoSmithKline Biologicals SA loa ravimi Kliinilise uuringu labiviimiseks
vastavalt esitatud uuringuplaanidele.

Kirjavahetusest uuringu sponsori esindajaga on selgunud, et
lapsevanematele/hooldajale/seaduslikule esindajale kompensatsiooni tasumise ulatusega
seoses on segadus tekkinud.

Otsuse nr RKU-4/12 puhul on Ravimiameti eetikakomitee hinnangu punktis 6 tasustamise
kohta margitud, et uuringutes, kus osalejateks on teovBimetud isikud, alaealised, rasedad voi
imetavad isikud, ei pakuta uuritavatele vGi nende seaduslikele esindajatele stiimuleid ega
rahalisi huvitisi, vélja arvatud kulude ja saamata jaanud tulu hivitamine. Eetikakomitee on
joudnud jareldusele, et uuringus osalejatele makstav hivitis on sobilik.

Teise uuringu puhul (otsus nr RKU-4/16) on eetikakomitee hinnangu punktis 6 tapsustanud,
et alaealistele ega nende seaduslikele esindajatele ei ole lubatud maksta tasu uuringus
osalemise eest, vélja arvatud otseste kulude hivitamine. Ebamugavuste ja koormavate
protseduuride eest vOib hivitist maksta Uksnes téisealistele ja teovdimelistele osalejatele.
SeetBttu on uuringule seatud tingimus, et uuringu kéigus ei tohi hivitada
vanematele/hooldajatele/seaduslikele esindajatele ebamugavusi, koormavaid protseduure ega
uuringule kulutatud aega ning igasugune viide sellisele hivitisele tuleb teavitatud néusoleku
vormidest (ICF) eemaldada.

Selgitame, et vaatamata eetikakomitee hinnangu erinevale vormistusele, on eetikakomitee
oma hinnangutes seotud kehtivas diguses satestatud normidega. Haldusasutus saab Gigusaktis
sdtestatud piirangutest teha erisusi ainult juhtudel, kui selliste erisuste tegemiseks on seaduslik
alus ning haldusasutusele on antud volitused teatud kaalutletud juhtudel kalduda korvale
digusaktis seatud piirangutest. K&esoleval juhul puudub eetikakomiteel ja Ravimiametil voli
lubada erisusi Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 536/2014 artiklis 32 satestatud
piirangutest.

Viidatud EL madruse art 32 8 1 punkti d kohaselt v6ib alaealistega kliinilist uuringut teha
ainult siis, kui, lisaks artiklis 28 satestatud tingimustele, ei pakuta uuringus osalejale ega tema
seaduslikule esindajale soodustusi ega rahalist hovitist, valja arvatud kompensatsioon
kliinilises uuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajadmise eest, kui
see on otseselt seotud uuringus osalemisega. Satestatud piirangu eesmargiks on kaitsta piiratud
teovdimega isikuid ja alaealisi kui haavatavamaid osapooli ning satestada nende kaitsmiseks
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tdiendavaid meetmeid. Ravimiamet ega eetikakomitee ei saa oma otsusega satestatud
pohimdtteid muutma asuda ega anda luba selliste piirangute jargimata jatmiseks.

Ravimiamet on varasemalt neid asjaolusid Teile haldusmenetluses selgitanud nii taotluste
hindamisel tekkinud kisimusi esitades kui 02.04.2025 saadetud e-kirja teel ning viidanud EL
maéaruses nr 536/2014 satestatud keelule, mille kohaselt ei tohi teovGimetutele osalejatele ja
nende esindajatele, alaealistele ja nende esindajatele, rasedatele ja rinnaga toitvatele naistele
maksta uuringus osalemise eest muud tasu peale otseste kulude huvitamise.

Ravimiameti otsustes tuuakse vélja ainult need asjaolud ja tingimused, mille osas on ametil
kaalutlusdigus ja milles on loamenetluses kokku lepitud. Ravimiamet ei kirjuta kehtiva diguse
sétteid otsusesse Umber. Eriti puudutab see digusest tulenevaid absoluutseid piiranguid voi
keelde — nende osas viidatakse Uksnes séttele voi Gigusallikale Gldiselt ning selgitatakse, et
haldusakt on antud digusallika alusel ning sellega kooskdlas.

Tuginedes eelpool selgitatule, Ravimiameti 08.05.2025 otsuse nr RKU-4/12 ja 16.05.2025
otsuse nr RKU-4/16 kohaselt on lubatud kliinilist uuringut 1&bi viia kooskdlas EL maaruses
satestatuga, st lubatud on kliinilises uuringus osalemisega seoses kompenseerida otsesed
kulud. Muude kulude hiivitamine viidatud uuringus osalejatele vdi nende esindajatele ei ole
lubatud.

(allkirjastatud digitaalselt)
Katrin Kiisk
Peadirektor

Lisa: Explanatory note accompanying SAM decisions
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