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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Celem wniosku jest intensyfikacja klinicznych badan naukowych i utatwienie ich
prowadzenia w UE poprzez uproszczenie obecnych przepisow dotyczacych badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wniosek przewiduje zastgpienie obecnej
dyrektywy 2001/20/WE rozporzadzeniem, ktore wprowadzi nowoczesne 1 jednolite ramy
prawne na poziomie UE, zmniejszajac biurokracje i eliminujac rozbieznosci we wdrazaniu
dyrektywy 2001/20/WE w panstwach cztonkowskich.

We wniosku proponuje si¢ utworzenie elektronicznej bazy danych podlegajacej Europejskiej
Agencji Lekéw (baza danych EMA) w celu zglaszania podejrzewanych nieoczekiwanych
powaznych dziatan niepozadanych. Przewiduje si¢ roOwniez utworzenie centralnej bazy
danych obejmujacej obszar catej UE i podlegajacej Komisji (baza danych UE), ktéra bedzie
jednolita platforma sktadania wnioskdw o pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego w UE.

Sprawozdawca wyraza poparcie dla celow wniosku. Ze szczegélnym zadowoleniem
przyjmuje wybor rozporzadzenia. Jest ono odpowiednim instrumentem do ustanowienia
jednolitego systemu prawnego w Unii, ktory zwiekszy pewno$¢ prawa, a takze do usunigcia
dotychczasowych obcigzen regulacyjnych i administracyjnych wynikajacych z odmiennego
stosowania i wdrazania dyrektywy 2001/20/WE przez panstwa cztonkowskie.

Badania kliniczne wywierajg ogromny wptyw na prawa podstawowe uczestnikow tych badan,
zwlaszcza prawo do godnosci (art. 1), prawo do zycia (art. 2), prawo do integralno$ci osoby
(art. 3), prawo do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego (art. 7), prawo do ochrony
danych osobowych (art. 8), prawa dziecka (art. 24) oraz prawo do ochrony zdrowia (art. 35).
Wazne jest, aby przyszte rozporzadzenie gwarantowalo pelne poszanowanie Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej. Chociaz w motywie 65 stwierdza si¢, ze projekt
rozporzadzenia nie narusza praw podstawowych 1 jest zgodny z zasadami uznanymi
szczegOlnie w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w projekcie nie przewidziano
zadnego konkretnego mechanizmu, ktéry gwarantowatby to poszanowanie. Dlatego
konieczne jest wprowadzenie zapisu, ktoéry zapewni, Ze ocena poszanowania praw
podstawowych 1 $rodkow podejmowanych w celu ich ochrony bedzie czgscig procedury
oceny wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego. W zwiazku z tym
nalezy wprowadzi¢ stosowne zmiany do art. 7 ust. 1 1 art. 31 oraz do zalagcznika I sekcja 4
punkt 13 i zatgcznika II sekcja 4.

Prowadzenie badan klinicznych wigze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych na kilku
poziomach (co najmniej sponsorzy, badacze, osoby przetwarzajace dane, Komisja Europejska
i Europejska Agencja Lekow). Przetwarzane dane osobowe obejmuja rdzne kategorie danych,
ktore dotycza uczestnikow, np.: uczestnicy biorgcy udziat w badaniu klinicznym, osoby
wyrazajace swiadoma zgode, sponsorzy, badacze, itp. Ponadto przetwarzaniu beda podlegac
rozne kategorie danych osobowych, zwlaszcza dane szczegdlnie chronione (tzw. ,,wrazliwe”).
Sprawozdawca z zadowoleniem stwierdza, ze w motywach 52 i1 59 oraz art. 89 (ochrona
danych) wyraznie zaznaczono, 1z dyrektywa 95/46/WE ma zastosowanie do przetwarzania
danych osobowych prowadzonego zgodnie z przedmiotowym rozporzadzeniem w panstwach
cztonkowskich, a rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 do przetwarzania danych osobowych
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prowadzonego przez Komisj¢ i Europejska Agencje Lekow w kontekscie przedmiotowego
rozporzadzenia.

Elektroniczna baza danych do przyjmowania zgloszen, utworzona przez Europejska Agencje
Lekow (EMA), nie powinna zawiera¢ danych osobowych, ktore umozliwiatyby
zidentyfikowanie pacjentow. Powinny znajdowa¢ si¢ w niej jedynie dane opatrzone
pseudonimem (dane zakodowane za pomocag klucza), ktére umozliwiajg identyfikacje
uczestnika, ktorego dane dotycza, wylacznie przez okreSlone osoby, ktore rzeczywiscie
potrzebowatyby tych informacji (np. do zapewnienia niezbednego leczenia), ale
uniemozliwiatyby bezposrednig identyfikacje uczestnika, ktorego dane dotycza, w bazie
danych EMA. Kwesti¢ te nalezy uwzgledni¢ w art. 36 wniosku.

Celem bazy danych UE (art. 78) jest usprawnienie i ulatwienie przeptywu informacji miedzy
sponsorami 1 panstwami czlonkowskimi, jak réwniez migdzy samymi panstwami
cztonkowskimi. Mimo iz w motywie 52 stwierdza si¢, ze w bazie danych UE nie powinno si¢
rejestrowaé danych osobowych uczestnikéw badania klinicznego, tres¢ art. 78 nie jest
jednoznaczna. Artykut ten przewiduje, ze ,,baza danych UE zawiera dane osobowe tylko w
zakresie niezb¢ednym do celow [w jakich zostala utworzona]”. Zapis ten nie wyklucza
gromadzenia w niej danych osobowych pacjentow. Jako ze zakaz przetwarzania danych
osobowych pacjenta w bazie danych UE jest jednym z jej zasadniczych elementow, nalezy
zmieni¢ art. 78 ust. 4 w taki sposob, aby wyraznie wprowadzi¢ do jego tresci ten warunek,
gdyz jego obecna forma, jako motyw, jest niewystarczajaca z powodu braku prawnie
wiazacego skutku.

W art. 78 ust. 7 wspomina si¢ o prawach osoby, ktorej dane dotycza, do informacji na temat
tych danych, do dostepu do nich, do ich poprawiania i usuwania. Wprowadza si¢ obowigzek
poprawienia lub usunigcia danych osobowych w terminie 60 dni od ztozenia wniosku przez
osobg, ktorej dane dotycza. Zapis ten nalezy uzupetni¢, wprowadzajac - obok innych
wymienionych tu praw - prawo do zablokowania danych osobowych przewidziane w
unijnych przepisach o ochronie danych osobowych.

Whiosek nie zawiera przepisu dotyczacego okresu przechowywania przetwarzanych plikow i
danych osobowych w bazie danych EMA i bazie danych UE. Wyznaczenie takiego okresu
przechowywania jest jedng z podstawowych zasad ochrony danych. Wydaje sie, ze powodem
niewyznaczenia okresu przechowywania moze by¢ konieczno$¢ utrzymywania danych
osobowych badaczy przez kilka lat po zakonczeniu badania klinicznego w celu wykrywania
przypadkéw naduzy¢ ze skutkiem wstecznym. Nie usprawiedliwia to jednak przechowywania
danych osobowych przez czas nieograniczony. Unijne przepisy o ochronie danych przewiduja
mozliwo§¢ wyznaczenia dhuzszych okresow przechowywania danych osobowych w
przypadku uczestnikéw badan naukowych, aby uzyska¢ odpowiednie zabezpieczenie.
Sprawozdawca uwaza zatem, ze nalezy wprowadzi¢ adekwatne 1 wystarczajaco dlugie okresy
przechowywania danych, ktéore umozliwialtyby wykrywanie przypadkow naduzy¢ w
badaniach klinicznych ze skutkiem wstecznym.

Proponowane poprawki zwigksza pewno$¢ prawa w odniesieniu do wniosku oraz wzmocnig
srodki bezpieczenstwa i ochrony osob, zapewniajac dzieki temu zgodno$¢ z art. 8 Karty praw

PE506.211v04-00 4/14 AD\932659PL .doc



podstawowych UE, art. 16 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dyrektywa

95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001.

POPRAWKI

Komisja Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych zwraca si¢ do
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci, jako do komisji przedmiotowo wiasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu

nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 55
Tekst proponowany przez Komisje

(55) Aby prowadzi¢ dziatania
przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ naktadania optat.
Panstwa czlonkowskie nie powinny
jednak wymagac wnoszenia wielu oplat do
roznych organdw oceniajgcych w danym
panstwie czlonkowskim wniosek o
pozwolenie na badanie kliniczne.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(55) Aby prowadzi¢ dziatania
przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ naktadania optat.

Poprawka

ha) ocena poszanowania praw
uczestnikow do godnosci, do integralnosci
fizycznej i psychicznej, do poszanowania
Zycia prywatnego i rodzinnego oraz praw
dziecka.

Uzasadnienie

We wniosku przyznano, Ze ma on istotny wplyw na prawa podstawowe oraz wskazano, zZe nie
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narusza on praw podstawowych. Nie przewiduje on jednak mechanizmu gwarantujgcego
poszanowanie tych praw. Poprawka ma zapewnic, ze podczas oceny wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego oceniane bedzie rowniez poszanowanie praw

podstawowych.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Zgoda nie oznacza zrzeczenia sig praw
uczestnikéw do poszanowania ich praw do
godnosci, do integralnosci fizycznej i
psychicznej, do poszanowania Zycia
prywatnego i rodzinnego oraz praw
dziecka.

Uzasadnienie

Zgoda nie moze by¢ sposobem na zrzeczenie si¢ podstawowych praw do godnosci, do
integralnosci fizycznej i psychicznej, do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego0 oraz

praw dziecka.

Poprawka 4
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 — ustep 1- litera c

Tekst proponowany przez Komisje

C) badacz naleiycie uwzglednia, zaleinie
od wieku i dojrzatosci maloletniego,
jednoznaczne zyczenie matoletniego
zdolnego do wyraZania opinii i oceny
powyiszych informacji, dotyczace
odmowy jego udzialu w badaniu
klinicznym, lub jego wole wycofania z tego
badania w kazdej chwili;

PE506.211v04-00

Poprawka

C) przestrzegane jest zyczenie
matoletniego dotyczace odmowy jego
udziatu w badaniu klinicznym lub jego
woli wycofania z tego badania w kazde;j
chwili, niezaleinie od stanowiska
przedstawiciela ustawowego i bez wigledu
na wiek czy dojrzatos¢ maloletniego;
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Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 1 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ha) dobro pacjenta jest zawsze waZniejsze
niz dobro nauki i spoleczenstwa.

Uzasadnienie

Obecna dyrektywa 2001/20/WE wyraznie wymienia wsrod warunkow prowadzenia badania
klinicznego, ktorego uczestnikami sq matoletni, dobro pacjenta, ktore ma by¢ zawsze
nadrzedne wzgledem interesu nauki i spoteczenstwa. Warunek ten nalezy utrzymaé, azeby
wyraznie zapewnic¢ ochrong praw matoletnich.

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 36a
Dane osobowe

Dane osobowe pacjentow przetwarzane sq
bazie danych, o ktérej mowa w art. 36, w
sposob uniemozliwiajqcy bezposredniq
identyfikacje pacjenta (bez nazwiska i
danych adresowych pacjenta) i sq
przechowywane oddzielnie od innych
informacji przetwarzanych w bazie
danych. Jednak osoby, ktére muszq
poznac tozsamosc pacjenta w celu
ochrony jego ywotnego interesu powinny
miec takqg moZliwosé (za posrednictwem
wlasciwego klucza).

Uzasadnienie

Cel bazy danych EMA sprawia, ze nie musi ona umozliwia¢ bezposredniej identyfikacji
pacjentow. Dlatego powinny znajdowac si¢ w niej jedynie dane opatrzone pseudonimem,
ktore umozliwiajq identyfikacje uczestnika, ktorego dane dotyczq, wylqcznie przez okreslone
osoby, ktére rzeczywiscie potrzebujg tych informacji do zapewnienia, w razie potrzeby,
niezbednego leczenia pacjentom.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Sprawozdanie roczne, o0 ktorym mowa
w ust. 1, zawiera jedynie zbiorcze i
anonimowe dane.

Uzasadnienie

Sprawozdanie roczne musi zawierac wylgcznie zbiorcze informacje i nie musi zawierac
danych osobowych pacjentow. Poprawka ta uwzglednia opinie Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych (EIOD).

Poprawka8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

Artykut 41a
Przechowywanie danych osobowych

Dane osobowe przetwarzane w
elektronicznej bazie danych utworzonej
przez Agencje sq przechowywane przeg
maksymalny okres 5 lat od zakonczenia
badania klinicznego. Po wygasnieciu tego
okresu przetwarzane dane osobowe sq
przechowywane osobno przez dodatkowy
okres 20 lat, w formie opatrzonej
pseudonimem (zakodowane za pomocq
klucza) i 7 ograniczong moZliwoscig
dostepu do nich w tym okresie, dla potrzeb
wykrywania przypadkow naduzyc. Po
uplywie tego okresu dane osobowe sq
usuwane.

Uzasadnienie

Archiwizacja danych jest jedng z podstawowych zasad unijnego prawa o ochronie danych.
Whiosek nie przewiduje diugosci okresu przechowywania ani w bazie danych EMA, ani w
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bazie danych UE. Przechowywanie przez czas nieograniczony narusza przepisy o ochronie
danych. Poprawka wprowadza wystarczajgco dtugie okresy przechowywania danych, aby
umozliwi¢ wykrywanie przypadkéw naduzyé w badaniach klinicznych ze skutkiem wstecznym.
Poprawka ta uwzglednia opinie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD).

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sponsor i badacz archiwizujg tre$¢ Sponsor i badacz archiwizujg tre$¢
podstawowej dokumentacji badania podstawowej dokumentacji badania
klinicznego przez co najmniej pig¢ lat po klinicznego przez okres nieprzekraczajgcy
zakonczeniu badania klinicznego, chyba ze pigciu lat po zakonczeniu badania
zgodnie z innymi przepisami UE klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi
wymagane jest archiwizowanie przez przepisami UE wymagane jest
dhuzszy okres. Dokumentacj¢ medyczng archiwizowanie przez dluzszy okres.
uczestnikow nalezy jednak archiwizowad Dokumentacj¢ medyczng uczestnikow
zgodnie z przepisami krajowymi. nalezy jednak archiwizowa¢ zgodnie z

przepisami krajowymi.

Uzasadnienie

Archiwizacja danych jest jedng z podstawowych zasad unijnego prawa o ochronie danych.
We wniosku nalezy okreslic maksymalny okres przechowywania, a nie minimalny. Minimalny
okres przechowywania nie przyczynia sie do zwigkszenia pewnosci prawa. Poprawka ta
uwzglednia opinig Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD).

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 — ustep 2 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu co roku sprawozdanie z
kontroli i inspekcji przeprowadzonych na
mocy niniejszego artykutu.
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Baza danych UE zawiera dane osobowe

tylko w zakresie niezbednym do celéw ust.
2.

Poprawka

4. Baza danych UE zawiera dane osobowe
tylko w zakresie niezbednym do celéw ust.
2. Dane osobowe pacjentow
uczestniczgcych w badaniu klinicznym nie
mogq by¢é w Zadnym przypadku
przetwarzane w bazie danych UE.

Uzasadnienie

W motywie 52 stwierdza sie, ze w bazie danych UE nie powinno sie rejestrowac danych
osobowych uczestnikéw badania klinicznego. Jednak tresc art. 78 nie jest jednoznacznie
sformutowana i nie wyklucza gromadzenia danych osobowych pacjentow w tejze bazie. Jako
ze zakaz przetwarzania danych osobowych pacjenta w bazie danych UE jest jednym z jej
zasadniczych elementow, nalezy wyraznie wprowadzi¢ ten zapis do ustanawiajqcych jg
przepisow, a nie przedstawiac go jedynie w motywie. Poprawka ta uwzglednia rowniez

opinie EIOD.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja i panstwa cztonkowskie
gwarantuja, ze osoba, ktorej dane dotycza,
moze skutecznie wykonywac swoje prawa
do informac;ji, do dostepu do nich, do ich
poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu
zgodnie z, odpowiednio, rozporzadzeniem
(WE) nr 45/2001 oraz z krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony danych
wdrazajacymi dyrektywe 95/46/WE.
Komisja i panstwa cztonkowskie
gwarantujg, ze osoba, ktorej dane dotycza,
moze skutecznie wykonywac swoje prawo
do dostgpu do dotyczacych jej danych oraz
prawo do poprawienia lub usunigcia
nieprawidlowych lub niekompletnych
danych. W ramach swoich odpowiednich
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Poprawka

7. Komisja i panstwa cztonkowskie
gwarantuja, ze osoba, ktorej dane dotycza,
moze skutecznie wykonywac swoje prawa
do informac;ji, do dostepu do nich, do ich
poprawiania, zablokowania oraz do
wnoszenia sprzeciwu zgodnie z,
odpowiednio, rozporzadzeniem (WE) nr
45/2001 oraz z krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony danych
wdrazajacymi dyrektywe 95/46/WE.
Komisja 1 panstwa cztonkowskie
gwarantujg, ze osoba, ktorej dane dotycza,
moze skutecznie wykonywac swoje prawo
do dostepu do dotyczacych jej danych oraz
prawo do poprawienia, zablokowania lub
usunigcia nieprawidtowych lub
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zakresOw obowigzkéw Komisja 1 panstwa
cztonkowskie gwarantuja, ze
nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z
prawem dane sg usuwane zgodnie z
wiasciwymi przepisami. Dane sg
poprawiane i usuwane w najkrotszym
mozliwym terminie, jednak nie po6zniej niz
w terminie 60 dni od zlozenia wniosku
przez osobe, ktoérej dane dotycza.

niekompletnych danych. W ramach swoich
odpowiednich zakres6w obowigzkow
Komisja i panstwa cztonkowskie
gwarantujg, ze nieprawidtowe 1
przetwarzane niezgodnie z prawem dane sg
usuwane zgodnie z wlasciwymi
przepisami. Dane sg poprawiane,
blokowane i usuwane w najkrotszym
mozliwym terminie, jednak nie p6zniej niz
w terminie 60 dni od zlozenia wniosku
przez osobe, ktérej dane dotycza.

Uzasadnienie

We wniosku nalezy uwzgledni¢ prawo do zablokowania danych osobowych, ktore zostato
rowniez zagwarantowane w unijnych przepisach o ochronie danych na rowni z prawami, o
ktorych mowa w przedmiotowym artykule. Poprawka ta uwzglednia rowniez opinig EIOD.

Poprawka 13

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a. Dane osobowe przetwarzane w
elektronicznej bazie danych utworzonej
przez Agencje sq przechowywane przez
maksymalny okres 5 lat od zakorczenia
badania klinicznego. Po wygasnieciu tego
okresu przetwarzane dane osobowe sq
przechowywane osobno przez dodatkowy
okres 20 lat, w formie opatrzonej
pseudonimem (zakodowane za pomocq
klucza) i 7 ograniczong moZliwoscig
dostepu do nich w tym okresie, dla potrzeb
wykrywania przypadkow naduzyé. Po
uplywie tego okresu dane osobowe sq
usuwane.

Uzasadnienie

Whiosek nie przewiduje diugosci okresu przechowywania ani w bazie danych UE. Unijne
przepisy o ochronie danych przewidujg mozliwos¢ wyznaczenia dtuzszych okresow
przechowywania danych osobowych w przypadku uczestnikow badan naukowych, aby uzyskac
odpowiednie zabezpieczenie. Poprawka wprowadza wystarczajgco dlugie okresy
przechowywania danych, aby umozliwi¢ wykrywanie przypadkow naduzy¢ w badaniach
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klinicznych ze skutkiem wstecznym. Poprawka ta uwzglednia rowniez opinie EIOD.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesS¢ 4 — punkt 13 — tiret szesnaste a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— opis przeprowadzonej oceny wplywu
badania klinicznego na prawa
uczestnikow do godnosci, do integralnosci
fizycznej i psychicznej, do poszanowania
Zycia prywatnego i rodzinnego oraz prawa
dziecka, a takZe opis srodkow wdroZonych
w celu ochrony tych praw.

Uzasadnienie

Aby ocenié, czy badanie kliniczne nie narusza podstawowych praw czltowieka, dokumentacja
sktadana wraz z wstepnym wnioskiem powinna zawierac opis przeprowadzonej oceny wphywu
badania klinicznego na prawa podstawowe oraz opis Srodkow wdrozonych w celu ochrony
tych praw. Poprawka ta jest spojna z poprawkq 1.

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — cze$¢ 12 — punkt 54 — tiret pierwsze

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
— w przypadku badan z udzialem — w przypadku badan z udzialem
maloletnich lub uczestnikdw niezdolnych uczestnikow niezdolnych do wyrazenia
do wyrazenia §wiadomej zgody, opisuje si¢ swiadomej zgody, opisuje si¢ procedury
procedury uzyskiwania $wiadomej zgody uzyskiwania §wiadomej zgody jednego lub
jednego lub obojga rodzicow lub obojga rodzicdw lub przedstawiciela
przedstawiciela ustawowego oraz udziat ustawowego oraz udziat matoletniego lub
matoletniego lub uczestnika niezdolnego uczestnika niezdolnego do wyrazenia
do wyrazenia $wiadomej zgody; Swiadomej zgody;

Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — czes$¢ 12 — punkt 54 — tiret pierwsze a (nowe)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

—w przypadku badan 7 udzialem
maloletnich, opisuje si¢ procedury
uzyskiwania swiadomej zgody
maloletniego i rodzicow lub
przedstawiciela ustawowego, a takze
udziatl maloletniego;

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$é 4 — punkt 4 — tiret drugie a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— opis przeprowadzonej oceny wplywu
badania klinicznego na prawa
uczestnikow do godnosci, do integralnosci
fizycznej i psychicznej, do poszanowania
Zycia prywatnego i rodzinnego oraz prawa
dziecka, a takze opis srodkow wdroZonych
w celu ochrony tych praw.

Uzasadnienie
Aby ocenié, czy badanie kliniczne nie narusza podstawowych praw cztowieka, dokumentacja
sktadana wraz z wstepnym wnioskiem powinna zawierac opis przeprowadzonej oceny wplywu

badania klinicznego na prawa podstawowe oraz opis srodkéw wdrozonych w celu ochrony
tych praw. Poprawka ta jest spojna z poprawkq 1.
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