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Ravimi kliinilise uuringu alustamise protsess 

 

Ravimi kliinilise uuringu (RKU) ettepanek 
sponsorilt potentsiaalsele uurijale

1. Keskuse juhataja (kui juhtiv uurija on keskuse juhataja, siis kliiniku juhataja)

 hindab sponsori või sponsori poolt valitud potentsiaalselt uurijalt laekunud 
ettepaneku ja protokolli alusel uuringu läbiviimiseks vajalike tingimuste olemasolu 

Regionaalhaiglas RKU alustamise ettepanek 

RKU protokoll

2.A.  Vajalike tingimuste olemasolul ja potentsiaalsel 
uurijal eelnevate uuringute teostamisega seonduvate 

probleemide puudumisel allkirjastab 
keskuse juhataja ettepaneku, millega kinnitab juhtiva 

uurija ja annab talle volituse valida kaasuurijad.

2.B. Uuringu läbiviimise 
võimaluste/ võimekuse 

puudumisel teavitab 
keskuse juhataja 

 teadus-ja 
arendusteenistuse (TAT)

RKU konsultanti

Tagasilükatud RKU 
ettepanek

*NÕUTAVAD DOKUMENDID 
RKU ALUSTAMISEKS

1. Allkirjastatud ettepanek
2. RKU protokoll
3. Juhtiva uurija ja kaasuurijate poolt  
allkirjastatud taotlus Eetikakomiteele koos 
esialgse eelarvega jt nõutud dokumendid 
4. Taotlus Ravimiameti kooskõlastuse 
saamiseks
5. Patsiendi teadva nõusoleku eestikeelne vorm
6. Allkirjastatud Apteegiteenuse kirjeldus
7. Allkirjastatud Meditsiiniseadmete teenuse 
kirjeldus 
8. Infektsioonivastaste ravimite uuringu korral 
infektsioonikontrolli arsti kooskõlastus 
ettepanekul
9. Heade kliiniliste tavade koolituse tunnistuste 
koopiad

4. RKU konsultant koos assistendiga

 kontrollivad nõutavate dokumentide olemasolu ja 
vastavust sisunõuetele

 täpsustavad lisauuringute teostajate olemasolu 
uuringumeeskonnas (kui kohaldub)

5. RKU assistent 
esitab Eetikakomitee ja Ravimiameti taotlused 

allkirjastamiseks TAT eest vastutavale juhatuse liikmele

6. TAT eest vastutav juhatuse liige allkirjastab taotlused

7. RKU assistent 

 registreerib allkirjastatud dokumendid DHS-s

 edastab allkirjastatud dokumendid juhtivale uurijale

8. Juhtiv uurija 
edastab koostöös sponsoriga allkirjastatud taotlused 

Eetikakomiteele ja Ravimiametile 

NB! Kui Eetikakomitee 
või Ravimiamet esitavad 
lisaküsimusi või paluvad  
andmeid muuta, tuleb 

teavitada TAT 
konsultanti 

9. Eetikakomitee ja 
Ravimiamet 
edastavad 

kooskõlastatud 
taotlused juhtivale 

uurijale 

10. Juhtiv uurija 
esitab  kliiniliste uuringute assistendile asutuse 

uuringulepingu sõlmimiseks nõutavad dokumendid** 

NÕUTAVAD DOKUMENDID** 
ASUTUSELEPINGU SÕLMIMISEKS

1. Eetikakomitee kooskõlastus
2. Ravimiameti luba
3. RKU lepingu kavand
4. RKU kalkulatsioon visiitide kaupa 

 Eetikakomitee kooskõlastus

 Ravimiameti kooskõlastus

 Asutuseleping ja seotud RKU dokumendid 
DHS-s

 Uuringu kalkulatsioon visiitide kaupa haigla 
infosüsteemis (Ester)

 RKU on lisatud Regionaalhaigla uuringute 
nimistusse

11. RKU konsultant koos assistendiga

 kontrollivad asutuselepingu ja uuringu kalkulatsiooni vastavust uuringu 
protokollile ja RKU tasude arvestamise juhendile

 viivad sisse parandused koostöös juhtiva uurija , juristi, apteekri, 
meditsiinitehnika direktori, e-haigla juhiga

12. RKU assistent 

 korraldab uuringu lepingu kooskõlastamise juhtiva uurija, juristi, haigla-
apteegi juhataja, meditsiinitehnika direktori, e-haigla juhi ja konsultandiga 

 esitab allkirjastamiseks TAT eest vastutavale juhatuse liikmele

14. RKU assistent 
registreerib allkirjastatud lepingu, 

kaasnevad dokumendid, muudatused ja 
olulise kirjavahetuse 

 RKU dokumendid 
dokumendihaldussüsteemis (DHS):

RKU ettepanek
RKU protokoll (viimane versioon)

Eetikakomitee taotlus
Ravimiameti taotlus

Apteegiteenuse kirjeldus
Meditsiiniseadmete teenuse kirjeldus

IT-seadme turvalise kasutamise kinnitus
Oluline kirjavahetus

13. TAT eest vastutav juhatuse  
liige allkirjastab dokumendid

või lepingu allkirjastamisest 
keeldumisel esitab juhtivale 

uurijale keeldumise põhjused
RKU võib alustada

3. Juhtiv uurija
esitab RKU assistendile 

nõutavad dokumendid* uuringu alustamiseks

 


