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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Przyjecie dyrektywy 2001/20/WE stanowito wazny krok w kierunku rozwoju norm
prowadzenia badan klinicznych, zarowno w Unii, jak i na szczeblu mi¢dzynarodowym.

Przyjmuje si¢ jednak, ze dyrektywa ta utrudnita utatwianie prowadzenia badan klinicznych w
kilku panstwach cztonkowskich oraz ze istnieje potrzeba harmonizacji i szczegotowej oceny
istniejgcych ram prawnych. Niezwykle wazne jest to, aby wysokie normy okreslone w
poprzedniej dyrektywie byly przestrzegane 1 aby nie zostaly zatracone w wysitkach majacych
na celu uproszczenie procedur stosowanych w panstwach cztonkowskich.

Sprawozdawczyni przedstawia w swojej opinii szereg poprawek w celu dopilnowania
utrzymania wysokich norm opieki nad pacjentami i leczenia pacjentow w Unii, przy
jednoczesnym stymulowaniu badan naukowych i innowacji poprzez zapewnienie publicznego
dostepu do danych w formie petnego sprawozdania z badania klinicznego. Zwazywszy na
obecny kryzys gospodarczy, nie wolno marnowac pieniedzy na nieskuteczne produkty
lecznicze i nalezy dopilnowaé, aby obywatele mogli podejmowac przemyslane decyzje
dotyczace swojego zdrowia.

Sprawozdawczyni jest zdania, ze nowe definicje, w tym nowe definicje badania klinicznego,
badania biomedycznego i badania o niskim stopniu interwencji okreslone w art. 2, s
niepotrzebnie skomplikowane i mogg prowadzi¢ do blednej interpretacji. Definicje te
powinny by¢ sformutowane zgodnie z prostg zasada: ,,obserwacje” powinny podlega¢
kategorii ,,badania biomedycznego”, natomiast ,,interwencje” kategorii ,,badania klinicznego”.
Bez takiej poprawki istniejacy tekst, z uwzglgdnieniem domyslnej definicji ,,badania
nieinterwencyjnego”’, umozliwialby prowadzenie ,,badan biomedycznych” (ktore nie
podlegaja definicji badania klinicznego) bez uprzedniej zgody pacjenta. Wprowadzenie
kolejnych definicji z obecnej dyrektywy proponuje si¢ z tych samych wzgledow.

Sprawozdawczyni obawia si¢, ze obecny wniosek ostabia aktualng role komisji etycznych i
nie oferuje wtasciwej podstawy prawnej dla rtOwnowaznego, niezaleznego organu
oceniajacego. Unia powinna wykaza¢ nalezyte poszanowanie praw cztowieka,
bezpieczenstwa pacjentow 1 wysokich norm nadzoru etycznego poprzez ponowne
wprowadzenie niezaleznych komisji etycznych do przedmiotowego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ,,Prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikOw majg pierwszenstwo
przed interesami nauki i spoleczenstwa”. Aby osiggnac¢ te cele, wydawanie pozwolen przez
panstwa czlonkowskie nalezy uzalezni¢ od decyzji interdyscyplinarnej 1 niezaleznej komisji
etycznej odpowiedzialnej na podstawie prawa krajowego danego panstwa cztonkowskiego.

Dane pochodzace z badan klinicznych sg danymi naukowymi, ktore uzyskuje si¢ z udziatlem
obywateli i ktore maja istotny wptyw na obywateli. W zwiazku z tym nalezg one przede
wszystkim do obywateli. Nalezy ponadto przypomnie¢ o tym, ze szybki i prawidlowo
monitorowany dostep do wynikdw badan klinicznych ma réwniez aspekt etyczny, poniewaz
umozliwia pacjentom uzyskanie bezposredniego i szybkiego dostepu do najnowszych
osiggnie¢ farmaceutycznych.

Nieupublicznienie danych hamuje rozwdj naukowy oraz obniza warto$¢ spoteczng badan.
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Dlatego sprawozdawczyni apeluje o zawarcie w przedmiotowym rozporzadzeniu jasnego
stwierdzenia zapewniajgcego obywatelom Unii dost¢p do informacji klinicznych dotyczacych
produktow leczniczych w celu umozliwienia im podejmowania przemyslanych decyz;ji
dotyczacych swojego zdrowia.

Sprawozdawczyni apeluje o to, aby informacje kliniczne przechowywane w bazie danych UE
miaty formg¢ sprawozdan z badan klinicznych. Dotychczasowe doswiadczenie pokazuje, ze
przedlozenie streszczenia jest niewystarczajgce do ochrony praw i interesOw pacjentow.
Nieujawnianie szczegdtowych wynikow badan klinicznych ostabia wiedze naukows i
prowadzi do stronniczo$ci publikacji (negatywne wyniki nie sg publikowane), co z kolei
tworzy niedoktadny obraz skutecznosci produktu leczniczego. Na przyktad stronniczo$¢
publikacji doprowadzita do powszechnego stosowania leku przeciwdepresyjnego u dzieci 1
mtodziezy mimo braku skutecznos$ci tego leku i, co jeszcze bardziej niepokojace, mimo
podwyzszonego ryzyka samobojstwa w tej grupie.

W celu zwigkszenia przejrzystosci sprawozdawczyni apeluje o bezterminowe archiwizowanie
podstawowej dokumentacji badania klinicznego, w przeciwienstwie do zaproponowanych
pieciu lat. Niektére dlugoterminowe dziatania niepozadane takie jak nowotwor czy
teratogennos$¢ wystepuja dopiero po dziesigtkach lat stosowania lekdw, a czasami nawet w
kolejnym pokoleniu pacjentdw, tj. tragedia zwigzana z lekiem o nazwie dietylstilbestrol
(DES) w latach 1950-1970, w zwiazku z czym nalezy zapewni¢ bezterminowe zachowanie
podstawowej dokumentacji.

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych 1 Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wtasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nast¢pujacych poprawek:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(1) W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ (1) W badaniu klinicznym nalezy chroni¢

bezpieczenstwo i prawa uczestnikow, a bezpieczenstwo, prawa i dobro

uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne i uczestnikow, a uzyskane dane powinny

odporne. by¢ adekwatne, wiarygodne i odporne.
(Ta poprawka odnosi sie do calego tekstu.
Jej przyjecie spowoduje koniecznos¢
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym tekscie.)
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Uzasadnienie

Zgodnie z Deklaracjq Helsinskq termin ,,dobro” jest stosowany w catym tekscie za kazdym
razem, gdy mowa jest o bezpieczenstwie i prawach uczestnikow: motyw I, motyw 66, artykut

49, ust. 2.

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje
(2) Aby umozliwi¢ niezalezng kontrole
przestrzegania powyzszych zasad, badanie

kliniczne powinno podlega¢ wymogowi
uzyskania uprzedniego pozwolenia.

Poprawka 3
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje
(7) Procedura powinna by¢ elastyczna i
skuteczna, aby unika¢ op6zniania

rozpoczecia badan klinicznych z przyczyn
administracyjnych.

Poprawka 4
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(2) Aby umozliwi¢ niezalezng kontrole
przestrzegania powyzszych zasad, badanie
kliniczne powinno podlega¢ wymogowi
uzyskania uprzedniego pozwolenia.
Przeprowadzenie badania klinicznego
powinno byé warunkowane uzyskaniem
uprzedniego zatwierdzenia przez komisje
etyczng.

Poprawka

(7) Procedura powinna by¢ elastyczna 1
skuteczna, aby unika¢ op6zniania
rozpoczecia badan klinicznych z przyczyn
administracyjnych bez zagrazania
bezpieczenstwu pacjentow lub zdrowiu
publicznemu.

Poprawka
(8a) Fakt, Ze badania kliniczne

prowadzone sq w placowkach publicznych
i prywatnych sprawia, e konieczne staje
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Poprawka 5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9
Tekst proponowany przez Komisje

(9) Ryzyko dla bezpieczenstwa
uczestnikow w badaniu klinicznym ma
dwa gtowne zrodta: badany produkt
leczniczy i interwencje. Wiele badan
klinicznych wigze si¢ jednak z jedynie
minimalnym dodatkowym ryzykiem dla
bezpieczenstwa uczestnikow w
porownaniu ze zwyklg praktyka kliniczna.
Ma to w szczegdlnosci miejsce, gdy
badany produkt leczniczy objety jest
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
(tzn. jego jakos¢, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ zostaty juz ocenione w trakcie
procedury udzielania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu), i gdy interwencja
wigze si¢ z jedynie bardzo ograniczonym
dodatkowym ryzykiem dla uczestnika w
poréwnaniu ze zwykla praktyka kliniczna.
,Badania kliniczne o niskim stopniu
interwencji” maja czesto zasadnicze
znaczenie dla oceny standardowych metod
leczenia i diagnostyki, umozliwiajac w ten
sposob optymalne wykorzystanie
produktow leczniczych i dzialajac tym
samym na rzecz wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Powinny one
podlega¢ mniej restrykcyjnym przepisom,
na przyktad powinny dla nich
obowigzywac krotsze terminy
zatwierdzania wnioskow.
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sie wziecie tego procesu pod uwage i
przyjecie srodkéw 7 zakresu kontroli,
zatwierdzania i oceny, ktore mozna
zastosowac w odniesieniu do obu
rodzajow placowek.

Poprawka

(9) Ryzyko dla bezpieczenstwa
uczestnikow w badaniu klinicznym ma
dwa gtowne zrodta: badany produkt
leczniczy 1 interwencje. Wiele badan
Klinicznych wigze si¢ jednak z jedynie
minimalnym dodatkowym ryzykiem dla
bezpieczenstwa uczestnikow w
porownaniu ze zwykla praktyka kliniczna.
Ma to w szczegdlnosci miejsce, gdy
badany produkt leczniczy objety jest
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
(tzn. jego jako$¢, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ zostaty juz ocenione w trakcie
procedury udzielania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu), i gdy interwencja
wigze si¢ z jedynie bardzo ograniczonym
dodatkowym ryzykiem dla uczestnika w
poréwnaniu ze zwykla praktyka kliniczna.
,Badania kliniczne o niskim stopniu
interwencji” majg czgsto zasadnicze
znaczenie dla oceny standardowych metod
leczenia 1 diagnostyki, umozliwiajac w ten
sposob optymalne wykorzystanie
produktow leczniczych i dzialajac tym
samym na rzecz wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Powinny one
podlega¢ mniej restrykcyjnym przepisom,
na przyktad powinny dla nich
obowigzywac krotsze terminy
zatwierdzania wnioskow, bez uszczerbku
dla wysokiej jakosci badania pod
wzgledem naukowym oraz 7
zapewnieniem w kazdym momencie
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Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Niektore aspekty wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne wigzg si¢
z kwestiami o zasadniczo krajowym
charakterze lub z aspektami etycznymi
badania klinicznego. Tych kwestii nie
nalezy oceniaé we wspolpracy pomiedzy
wszystkimi zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi.

bezpieczenstwa pacjentow.

Poprawka

(9a) W przypadku sytuacji pilnej oraz
rzadkich i ultrarzadkich chordb
zagrazajgcych Zyciu, w przypadku ktorych
mozliwosci terapeutyczne i fachowa
wiedza terapeutyczna sq ograniczone i
geograficznie rozlozone na swiecie,
panstwa czlonkowskie powinny mieé
mozliwosé oceny wnioskow o pozwolenie
na badania kliniczne i wydania na nie
pozwolenia na zasadzie priorytetu.

Poprawka

(12) Niektore aspekty wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne wigzg si¢
z kwestiami o zasadniczo krajowym
charakterze lub z aspektami etycznymi
badania klinicznego. Chociaz panstwa
czlonkowskie naleiy zachecac do
wspolpracy, powinna ona ograniczac si¢
do wymiany pogladow i najlepszych
praktyk w tych sprawach.

Uzasadnienie

Im wigcej panstw cztonkowskich prowadzi dobrowolng wspolprace, tym lepiej. Wspolpraca
miedzy panstwami cztonkowskimi ma istotne znaczenie, lecz powinna byc¢ ograniczona w
sprawach etycznych, poniewaz sq one zasadniczo powigzane z tradycjami i kompetencjami

krajowymi.
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Poprawka 8
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 22 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(22a) Majgc na uwadze, Ze wigkszosé
badan klinicznych prowadzi si¢ w celu
oceny terapii na duzych probach populacji
pacjentow, niniejsze rozporzqdzenie nie
powinno dyskryminowacé pacjentow
cierpigcych na choroby rzadkie |
ultrarzadkie i powinno uwzgledniaé
charakterystyczne cechy schorzen o
niskiej czestosci wystgpowania podczas
oceny badania.

Uzasadnienie

Whniosek Komisji nie odzwierciedla charakterystycznych cech choréb rzadkich i ultrarzadkich.
Przyszile rozporzgdzenie musi uwzgledniac¢ innowacje terapeutyczne i musi by¢ zgodne z
politykami dotyczqgcymi chordb rzadkich i ultrarzadkich, ktore opracowano po przyjeciu

dyrektywy 2001/20/WE.

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(25a) Podmiot danych powinien zawsze
mie¢ moZliwosé udzielenia instytucji
prowadzqgcej leczenie ogdlnej zgody na
wykorzystanie jego danych do celéw
historycznych, statystycznych lub do celéw
badan naukowych oraz mozliwosé
wycofania zgody w dowolnym momencie.

Uzasadnienie

Lekarze zawsze uzyskiwali nowg wiedze na podstawie danych dotyczqcych ich wczesniejszych
pacjentow. W zwigzku z tym obecnie konieczne jest wyrazenie przez kazdego pacjenta zgody
na wykorzystanie jego danych do celow badawczych. Posiadajqc prawo do niewyrazenia
zgody, pacjenci, jezeli tego chcq, powinni jednak mie¢ rowniez prawo do udzielenia instytucji
prowadzqcej leczenie ,,0golnej” zgody na wykorzystanie tych danych do wszelkich rodzajow
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przyszlych badan (jezeli nie wycofajq swojej pierwotnej zgody). W ten sposob pacjenci mogq
mie¢ prawo do ,,przekazania” swoich danych do celow badawczych.

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26) Aby umozliwi¢ sponsorowi ocene
wszystkich potencjalnie istotnych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa,
badacz powinien mu zgtaszaé wszystkie
powazne zdarzenia niepozadane.

Poprawka 11
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

(52) Baza danych powinna zawierac
wszystkie istotne informacje dotyczace
badan klinicznych. W bazie danych nie
powinno si¢ rejestrowaé danych
osobowych podmiotow danych bedacych
uczestnikami badania klinicznego.
Informacje w bazie danych powinny by¢
publicznie dostgpne, chyba ze z
okreslonych powodow dana informacja nie
powinna by¢ opublikowana, ze wzgledu na
ochrong prawa jednostki do zycia
prywatnego i prawa do ochrony danych
osobowych, uznanych w art. 7 i 8 Karty
praw podstawowych Unii Europejskie;j.

AD\930806PL.doc

Poprawka

(26) Aby umozliwi¢ sponsorowi ocene
wszystkich potencjalnie istotnych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa,
badacz powinien zapisywaé i rejestrowaé
w elektronicznej bazie danych wszystkie
powazne zdarzenia niepozadane.

Poprawka

(52) Baza danych powinna zawiera¢
wszystkie istotne informacje dotyczace
badan klinicznych oraz umozliwiaé
publiczne rozpowszechnianie
obiektywnych informacji w celu
wspierania europejskich badan i
zwiekszania wiedzy w dziedzinie zdrowia
publicznego. Nie powinna ona umniejszaé
innowacyjnosci ani konkurencyjnosci
europejskich branz przemystu. W bazie
danych nie powinno si¢ rejestrowac danych
osobowych podmiotow danych bedacych
uczestnikami badania klinicznego, a
ochrona intereséw handlowych, w tym
wlasnosci intelektualnej, przewidzianych
w art. 4 rozporzgdzenia 1049/2001, nie
powinna by¢ utrudniona. Informacje w
bazie danych powinny by¢ publicznie
dostepne, chyba ze z okreslonych
powodow dana informacja nie powinna
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by¢ opublikowana, ze wzgledu na ochrong
prawa jednostki do zycia prywatnego i
prawa do ochrony danych osobowych,
uznanych w art. 7 i 8 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, lub
informacji objetych tajemnicq handlowq,
przewidzianych w art. 4 rozporzqdzenia
1049/2001.

Uzasadnienie

Baza danych powinna umozliwiaé publiczne rozpowszechnianie wiarygodnych informacji na
temat najnowszych osiggnie¢ w dziedzinie badan medycznych, z jednoczesnym
poszanowaniem norm dotyczqcych konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego, ktory sam
finansuje okoto 60% europejskich badan klinicznych. Publiczne ujawnienie powinno wigzac
sig z ochrong danych osobowych i informacji objetych tajemnicq handlowg w celu unikniecia
stygmatyzacji pacjentow uczestniczqcych w badaniu klinicznym oraz w celu unikniecia
stymulowania nieuczciwej konkurencji, ktéra zagrazataby konkurencyjnosci europejskich
badan medycznych.

Poprawka 12
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 52 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(52a) Nalezy zidentyfikowac i chronié
informacje objete tajemnicqg handlowg w
celu unikniecia szkod dla interesow
pacjentow i/lub konkurencyjnej pozycji
sponsorow.

Uzasadnienie

Publiczne ujawnienie informacji powinno wigzac sie z ochrong chronionych danych
osobowych i informacji objetych tajemnicq handlowg w celu unikniecia stygmatyzacji
pacjentow uczestniczgcych w badaniu klinicznym oraz w celu uniknigcia stymulowania
nieuczciwej konkurencji, ktora zagrazataby konkurencyjnosci europejskich badan
medycznych.

Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 63
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Tekst proponowany przez Komisje

(63) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne
z gtéwnymi dokumentami zawierajacymi
mi¢dzynarodowe wytyczne dotyczace
badan klinicznych, takimi jak najnowsza
wersja (z 2008 r.) Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz
Dobra Praktyka Kliniczna majaca swe
zroédto w Deklaracji Helsinskie;j.

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit drugi — punkt 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) ,,istotna zmiana”: kazda zmiana w
ktorymkolwiek aspekcie badania
klinicznego, wprowadzona po
powiadomieniu o decyzji, o ktérej mowa w
art. 8, 14, 19, 20 i 23, ktéra to zmiana ma
prawdopodobnie znaczny wptyw na
bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikow
lub na wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach badania
klinicznego;

Poprawka

(63) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne
z gtownymi dokumentami zawierajacymi
migdzynarodowe wytyczne dotyczace
badan klinicznych, takimi jak najnowsza
wersja (z 2008 r.) Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, a w
szczegolnosci z etycznymi zasadami
prowadzenia badan medycznych 7
udziatem ludzi, w tym badan
identyfikowalnego materiatu ludzkiego i
identyfikowalnych danych, oraz Dobra
Praktyka Kliniczna majaca swe zrodto w
Deklaracji Helsinskie;j.

Poprawka

(12) ,,istotna zmiana”: kazda zmiana w
ktorymkolwiek aspekcie badania
klinicznego, w tym przedwczesne
zakonczenie badania oraz zmiana liczby
uczestnikéw badania, wprowadzona po
powiadomieniu o decyzji, o ktérej mowa w
art. 8, 14, 19, 20 i 23, ktéra to zmiana
moglaby mie¢ znaczny wptyw na
bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikow
lub na wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego,
tj. zmiana interpretacji dokumentéw
naukowych wykorzystywanych do
prowadzenia badania, lub jezeli zmiany sq
istotne 7 innych wzgledow.

Uzasadnienie

Przedwczesne zakonczenie badania pozwala sponsorowi unikngc¢ ryzyka, ze taka zmiana
mogtaby spowodowac utrate znaczenia statystycznego w koncowej fazie badania, gdyby
wynikalo to z zagrozenia. Kazda zmiana zwigzana z prowadzeniem, planem lub metodykq
badania badanego lub pomocniczego produktu leczniczego po jego dopuszczeniu do obrotu
moze zmniejszy¢ wiarygodnos¢ i odpornosc danych. Dlatego przywrocono bardziej
precyzyjne sformutowanie z art. 10 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE.
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Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit drugi — punkt 13

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(13) ,,sponsor’: osoba fizyczna, (13) ,,sponsor’: osoba fizyczna,
przedsigbiorstwo, instytucja lub przedsigbiorstwo, instytucja lub
organizacja, ktora jest odpowiedzialna za organizacja, ktora jest odpowiedzialna za
podjecie badania klinicznego i zarzgdzanie podjecie, zarzgdzanie i/lub finansowanie
nim; badania klinicznego;

Uzasadnienie

Przywrocenie definicji przewidzianej w dyrektywie 2001/20/WE.

Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit drugi — punkt 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(14a) ,, komisja etyczna”: niezaleiny
organ dzialajgcy w panstwie
czlonkowskim, w ktorego sktad wchodzq
pracownicy stuzby zdrowia i osoby
niezwigzane 7 naukami medycznym,
ktorego zadaniem jest ochrona praw,
bezpieczenstwa i dobra uczestnikow
badania klinicznego i poinformowanie
opinii publicznej o tej ochronie przez,
m.in. wyraZenie swojej opinii o protokole
badania, prawidtowosci doboru 0sob
prowadzgcych badanie i osrodkow, w
ktorych ma ono byé prowadzone, a takze o
metodach i dokumentach stosowanych do
informowania 0sob uczestniczgcych w
badaniu i uzyskiwania ich swiadomej
zgody na to uczestnictwo;

Uzasadnienie

Przywrdcenie definicji z dyrektywy 2001/20/WE.
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Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit drugi — punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) ,,uczestnik™: osoba, ktora bierze udziat
w badaniu klinicznym, przyjmujgc badany
produkt leczniczy lub znajdujac si¢ w
grupie kontrolnej;

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit drugi — punkt 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) ,,swiadoma zgoda”: proces, w drodze
ktorego uczestnik dobrowolnie potwierdza
swoja wole udziatu w danym badaniu, po
uzyskaniu informacji o wszelkich
aspektach badania, ktore majg znaczenie
dla decyzji uczestnika o udziale;

Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit drugi — punkt 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(15) ,,uczestnik”: osoba, ktora swobodnie i
dobrowolnie bierze udziat w badaniu
klinicznym, przyjmujac badany produkt
leczniczy lub znajdujac si¢ w grupie
kontrolnej;

Poprawka

(19) ,,swiadoma zgoda”: proces, w drodze
ktdrego uczestnik swobodnie i
dobrowolnie potwierdza swoja wole
udziatu w danym badaniu, po uzyskaniu
informacji o wszelkich aspektach badania,
ktére majg znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale;

Poprawka

(28a) ,,dzialanie niepoZgdane”:
jakakolwiek niekorzystna i niezamierzona
reakcja na badany produkt leczniczy
zwigzana z podaniem go w jakiejkolwiek
dawce;

Uzasadnienie

Przywrdcenie definicji z poprzedniej dyrektywy 2001/20/WE.
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3

Tekst proponowany przez Komisje

Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ tylko
pod nastepujacymi warunkami:

- prawa, bezpieczenstwo i dobro
uczestnikow podlegajg ochronie; oraz

- dane uzyskane w ramach badania
klinicznego bgda wiarygodne i odporne.

Poprawka 21
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 4 — akapit pierwszy
Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktéremu
zaproponowano role sprawozdawcy,
stwierdzi, ze wniosek jest nieckompletny, ze
badanie kliniczne, ktoérego dotyczy
wniosek, nie jest objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia, lub Ze badanie
kliniczne nie jest badaniem klinicznym o
niskim stopniu interwencji, podczas gdy
tak je okreslil sponsor, panstwo to
powiadamia o tym sponsora za
posrednictwem portalu UE 1 wyznacza
sponsorowi termin nie dluzszy niz sze$¢
dni na przedstawienie uwag lub
uzupehnienie wniosku za posrednictwem
portalu UE.

PE504.167v02-00

Poprawka

Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ tylko
pod nastepujacymi warunkami:

- prawa, integralnosé fizyczna i
psychiczna, bezpieczenstwo i dobro
uczestnikow podlegaja ochronie;

- ocena dopuszczalnosci etycznej badania
klinicznego jest pozytywna; oraz

- dane uzyskane w ramach badania
klinicznego bedg istotne, wiarygodne,
odporne i W pelni zarejestrowane.

Poprawka

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktéremu
zaproponowano role sprawozdawcy,
stwierdzi, ze wniosek jest nieckompletny, ze
badanie kliniczne, ktoérego dotyczy
wniosek, nie jest objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia, lub Ze badanie
kliniczne nie jest badaniem klinicznym o
niskim stopniu interwencji, podczas gdy
tak je okreslil sponsor, panstwo to
powiadamia o tym sponsora za
posrednictwem portalu UE 1 wyznacza
sponsorowi termin nie dluzszy niz sze$¢
dni na przedstawienie uwag lub
uzupelnienie wniosku za posrednictwem
portalu UE. Panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy nie moze
powolywaé sie na watpliwosci etyczne jako
uzasadnienie uznania wniosku za
niekompletny lub niewchodzgcy w zakres
niniejszego rozporzqdzenia.
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Uzasadnienie

Komisje etyczne petniq istotng rolg, poniewaz zapewniajq uwzglednienie konkretnych tradycji
i obaw panstw cztonkowskich. Nie mozna jednak dopuscic¢ do tego, by wagtpliwos¢ etyczna w
panstwie cztonkowskim petnigcym role sprawozdawcy utrudniata pozostatym
zainteresowanym panstwom cztonkowskim prowadzenie badania klinicznego.

Poprawka 22
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1 — litera a — podpunkt i — tiret drugie a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— podobienstwo uczestnikow do
zaktadanych odbiorcow produktow
leczniczych pod wzgledem wieku i plci
oraz to, cgy uczestnicy sq zdrowymi
ochotnikami czy pacjentami;

Uzasadnienie
Aby zapewnic¢ maksymalng skutecznos¢ produktow leczniczych, powinny byc¢ one testowane

na populacji zblizonej do tej, ktora bedzie takie produkty stosowata, na przyklad niektore leki
sq inaczej metabolizowane przez kobiety i mezczyzn.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5a. Sprawozdanie z oceny jest
przekazywane za posrednictwem portalu

UE, przechowywane w bazie danych UE i
udostepniane publicznie.

Uzasadnienie

Sprawozdanie z oceny udostepnia si¢ publicznie, aby zapewni¢ zaufanie publiczne do procesu
wydawania pozwolen.

Poprawka 24
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 — litera a — podpunkt i — tiret trzecie
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— wiarygodnos$¢ 1 odpornos¢ danych — wiarygodnos$¢ 1 odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, uzyskanych w ramach badania klinicznego,
przy uwzglednieniu przyjetego podejscia przy uwzglednieniu przyjetego podejscia
statystycznego, planu badania i metodyki statystycznego, planu badania, metodyki
(w tym wielkosci proby i1 randomizacji, (w tym wielko$ci proby i randomizaciji,
komparatora i punktow koncowych); komparatora i punktéw koncowych) i

czestosci wystepowania schorzenia,
zwlaszcza chorob rzadkich (ktorych
czestosé wystepowania nie przekracza
pieciu 0s6b na 10 000) i chordb
ultrarzadkich (ktorych czestosé
wystepowania nie przekracza progu
jednego chorego na 50 000).

Uzasadnienie

W przypadku choroby rzadkiej trudnos¢ prowadzenia badania klinicznego najczesciej wigze
si¢ z niewielkq liczbg pacjentow cierpigcych na kazdg chorobe oraz ich rozproszeniem
geograficznym.

Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 1 — litera a — podpunkt ii — tiret czwarte a (nowe)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— zagrazajgce Zyciu lub zdrowiu skutki
okreslonych chorob, takich jak niektore
choroby rzadkie i ultrarzadkie, w
przypadku ktorych istniejgce moZliwosci
leczenia sq ograniczone;

Uzasadnienie
W przypadku choroby rzadkiej trudnos¢ prowadzenia badania klinicznego najczesciej wigze

si¢ z niewielkq liczbq pacjentow cierpigcych na kazdg chorobe oraz ich rozproszeniem
geograficznym.

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 5
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Tekst proponowany przez Komisje

5. Do daty oceny kazde zainteresowane
panstwo cztonkowskie moze przekazaé
panstwu cztonkowskiemu petnigcemu rolg
sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczace
wniosku. Panstwo czlonkowskie nalezycie
uwzglednia te uwagi.

Poprawka

5. Do daty oceny kazde zainteresowane
panstwo cztonkowskie moze przekazaé
panstwu cztonkowskiemu petnigcemu rolg
sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczace
wniosku. Panstwo cztlonkowskie nalezycie
uwzglednia te uwagi i dokumentuje je w
sprawozdaniu z oceny. Jezeli
sprawozdanie 7 oceny panstwa
czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy odbiega od uwag
zainteresowanych panstw czlonkowskich,
w sprawozdaniu 7 oceny podaje sie
przyezyny takich rozbieinosci.

Uzasadnienie

Poniewaz czesé I sprawozdania z oceny dotyczy istotnych aspektow etycznych, ktore zgodnie z
punktami 6 i 12 preambuly majq by¢ uregulowane przez same zainteresowane panstwa
cztonkowskie, preferowanym rozwigzaniem bytoby podjecie decyzji w czesci I sprawozdania z
oceny na zasadzie konsensusu przez wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie. Jezeli w
sprawozdaniu z oceny panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy odbiega od uwag
zainteresowanych panstw cztonkowskich, nalezy wyjasnic¢ przyczyny takich rozbieznosci.

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

(a) zgodnos$¢ z wymogami dotyczacymi

swiadomej zgody, okreslonymi w rozdziale

\&

Poprawka

(a) zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi
ochrony uczestnikéw i swiadomej zgody,
okreslonymi w rozdziale V;

Uzasadnienie

Zgodnie z punktami 6 i 12 preambuty aspekty etyczne majq by¢ uregulowane przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie. Ograniczenie oceny etycznej wytgcznie do weryfikacji
procedury swiadomej zgody podwaza stosowang przez panstwa cztonkowskie zasade

pomocniczoSci i utrudnia ochrong uczestnikow.
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Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(aa) zgodnosé z krajowym prawem
dotyczgcym etyki;

Uzasadnienie

Wydaje sie, ze rola komisji etycznych nie jest precyzyjnie okreslona we wniosku Komisji.
Konieczne jest wyjasnienie, ze ocena niezbedna do wydania pozwolenia na badanie kliniczne

obejmuje takze aspekty etyczne.

Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1 — akapit drugi
Tekst proponowany przez Komisje

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze
pojedynczej decyzji w terminie dziesigciu
dni od daty oceny lub od ostatniego dnia
oceny, o ktorej mowa w art. 7, w
zaleznosci od tego, ktora z tych dat
przypada poznie;j.

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze
pojedynczej decyzji, uwzgledniajqcej jus
stanowisko wlasciwej komisji etycznej, W
terminie dziesieciu dni od daty oceny lub
od ostatniego dnia oceny, o ktrej mowa w
art. 7, w zaleznosci od tego, ktora z tych
dat przypada pdznie;.

Artykul 8 — ustep 2 — akapit drugi — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

PE504.167v02-00

Poprawka

(ba) odmowienie przez komisje etyczng
wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim.
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Poprawka 31
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2 — akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli zainteresowane panstwo
cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzjg na
podstawie akapitu drugiego lit. a), za
posrednictwem portalu UE powiadamia o
swoim braku zgody Komisje, wszystkie
panstwa czlonkowskie oraz sponsora,
zalaczajac szczegdlowe uzasadnienie
oparte na argumentach naukowych i
spoteczno-gospodarczych oraz jego
streszczenie.

Poprawka

Jezeli zainteresowane panstwo
cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzjg na
podstawie akapitu drugiego lit. a), za
posrednictwem portalu UE powiadamia o
swoim braku zgody Komisje, wszystkie
panstwa czlonkowskie oraz sponsora,
zalaczajac szczegdtowe uzasadnienie
oparte na argumentach naukowych i
spoteczno-gospodarczych oraz jego
streszczenie. Zainteresowane panstwo
czlonkowskie nie moze powolywaé si¢ na
watpliwosci etyczne jako uzasadnienie.

Uzasadnienie

Komisje etyczne petniq istotng rolg, poniewaz zapewniajq uwzglednienie konkretnych tradycji
i obaw panstw cztonkowskich. Nie mozna jednak dopuscic¢ do tego, by wagtpliwos¢ etyczna w
jednym panstwie cztonkowskim utrudniata innym zainteresowanym panstwom cztonkowskim

prowadzenie badania klinicznego.

Poprawka 32
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko cO
najmniej jednej osoby, ktorej glownym
obszarem zainteresowania jest dziedzina
spoza nauk scistych. Uwzglednia sie
stanowisko co najmniej jednego pacjenta.

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — akapit pierwszy
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Poprawka

3. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko
niezaleznej komisji etycznej.
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Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli sponsor tego sobie zyczy, wniosek o
pozwolenie na badanie kliniczne, jego
ocena i decyzja w jego sprawie sq
ograniczone do aspektdw objetych czescia
| sprawozdania z oceny.

Poprawka 34
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12

Tekst proponowany przez Komisje

Sponsor moze wycofa¢ wniosek w kazdej
chwili do daty oceny. W takim przypadku
mozna wycofa¢ wniosek tylko w
odniesieniu do wszystkich
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Poprawka

Jezeli sponsor tego sobie zyczy, wniosek o
pozwolenie na badanie kliniczne jest
ograniczony do aspektow objetych czescia
| sprawozdania z oceny.

Poprawka

Sponsor moze wycofa¢ wniosek w kazdej
chwili do daty oceny. W takim przypadku
mozna wycofa¢ wniosek tylko w
odniesieniu do wszystkich
zainteresowanych panstw cztonkowskich.
Dokumentacja wycofanych wnioskow
pozostaje w bazie danych UE oraz podaje
si¢ powody kazdego wycofania.

Uzasadnienie

Poprawka ta jest probg uzyskania pewnego wglgdu w powody wycofania wnioskow o
pozwolenie na badanie kliniczne. Istnieje szereg powaznych powodow, aby wycofaé wniosek
lub wstrzymaé badanie kliniczne, zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentow i skutecznoscig
produktu. Wzgledy handlowe rowniez sq powszechnie wymieniane jako bodzce do
wstrzymywania badan. Wycofanie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne wyltqcznie ze
wzgledow handlowych jest nieetyczne, poniewaz pozbawia pacjentow i spoleczenstwo
potencjalnie skutecznej innowacji medycznej.

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejszy rozdzial pozostaje bez
uszczerbku dla mozliwosci przedtozenia
przez sponsora, po otrzymaniu odmowy
wydania pozwolenia lub po wycofaniu
whniosku, wniosku o pozwolenie do
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Poprawka

Niniejszy rozdzial pozostaje bez
uszczerbku dla mozliwosci przedtozenia
przez sponsora, po otrzymaniu odmowy
wydania pozwolenia lub po wycofaniu
whniosku, wniosku o pozwolenie do
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ktoregokolwiek z panstw, ktore majg by¢
zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi. Wniosek ten uwaza si¢ za
nowy wniosek o pozwolenie na inne
badanie kliniczne.

ktoregokolwiek z docelowych panstw
cztonkowskich. Wniosek ten uwaza si¢ za
wniosek przedtoiony ponownie.
Konieczne jest dolgczenie do wniosku
wszelkich wczesniejszych sprawozdan
oceny i uwag zainteresowanych panstw
czlonkowskich oraz zaznaczenia w nim
zmian lub przyczyn uzasadniajgcych
ponowne przedloZenie dokumentacji
wniosku.

Uzasadnienie

Zgodnie z wnioskiem umozliwiloby to sponsorom wybieranie najbardziej liberalnych panstw

cztonkowskich, zwlaszcza jezeli naukowe uzasadnienie badania klinicznego zostato uznane za

watpliwe przez panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczyt pierwotny wniosek. Wymaog

dolqgczenia do przedkladanego ponownie wniosku jego udokumentowanej historii jest kwestiq

kluczowg dla uniknigcia niepotrzebnych obcigzen biurokratycznych i powielania prac.

Poprawka 36
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 1 — akapit drugi
Tekst proponowany przez Komisjg
Whniosek mozna ztozy¢ tylko po dacie

powiadomienia o pierwotnej decyzji w
sprawie pozwolenia.

Poprawka

Whniosek mozna ztozy¢ w ktorymkolwiek
panstwie cztonkowskim tylko po dacie
powiadomienia o pierwotnej decyzji w
sprawie pozwolenia.

Uzasadnienie

Sponsorzy powinni mie¢ prawo do rozszerzenia migdzynarodowego badania klinicznego na
dodatkowe panstwa cztonkowskie po podjeciu decyzji w sprawie pozwolenia przez
ktorekolwiek z zainteresowanych panstw czlonkowskich w pierwszej turze. Usprawnitoby t0

prowadzenie takich badan klinicznych.

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

(@) 25 dni od ztozenia wniosku, o ktérym
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Poprawka

(@) 10 dni od ztozenia wniosku, o ktérym
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mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych o niskim stopniu interwencji;

mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych o niskim stopniu interwencji;

Uzasadnienie

Czas na poruszenie problemow przez dodatkowe panstwa cztonkowskie powinien by¢
dostosowany do postepowania w sprawie pierwotnego pozwolenia w celu zagwarantowania
sprawnego dodania nowego panstwa cztonkowskiego. Czas uptywajqcy miedzy przedtozeniem

a decyzjg musi by¢ konkurencyjny.

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

(b) 35 dni od ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych innych niz badania kliniczne o
niskim stopniu interwencji;

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 3 - literac

Tekst proponowany przez Komisje

(c) 40 dni od ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych z zastosowaniem badanego
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej.

Poprawka

(b) 25 dni od ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych innych niz badania kliniczne o
niskim stopniu interwencji;

Poprawka

(c) 30 dni od ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych z zastosowaniem badanego
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej.

Uzasadnienie

Czas na poruszenie problemow przez dodatkowe panstwa cztonkowskie powinien by¢
dostosowany do postepowania w sprawie pierwotnego pozwolenia w celu zagwarantowania
sprawnego dodania nowego panstwa cztonkowskiego. Czas uptywajgcy miedzy przedtozeniem

a decyzjq musi by¢ konkurencyjny.

PE504.167v02-00
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Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 4 — akapit drugi — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W okresie od daty zlozenia wniosku, o
ktorym mowa w ust. 1, do uplywu
odpowiedniego terminu, o ktérym mowa w
ust. 3, dodatkowe zainteresowane panstwo
czltonkowskie moze przekazaé panstwu
czltonkowskiemu pelnigcemu rolg
sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczgce
wniosku.

Poprawka 42
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 6 — akapit pierwszy
Tekst proponowany przez Komisjg

Tylko panstwo cztonkowskie petnigce role
sprawozdawcy moze, W okresie od daty
ztoZenia wniosku, o ktorym mowa W ust.
1, do uptywu odpowiedniego terminu, o
ktorym mowa w ust. 3, zwrocic si¢ do
sponsora o dodatkowe wyjasnienia
dotyczace czgsci I sprawozdania z oceny,
uwzgledniajgc uwagi, o ktorych mowa w
ust. 5.
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Poprawka

(ba) odmowienie przez komisje etyczng
wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego.

Poprawka

5. Dodatkowe zainteresowane panstwo
czionkowskie moZe przekazaé panstwu
czltonkowskiemu petnigcemu rolg
sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczgce
czesci I wniosku w terminach okreslonych
w ust. 3, ktorych bieg rozpoczyna sie¢ W
dniu zloZenia wniosku, o ktéorym mowa w
ust. 1.

Poprawka

Tylko panstwo czlonkowskie petniagce role
sprawozdawcy moze, W terminach
okreslonych w ust. 5, zwrdcic si¢ do
sponsora o dodatkowe wyjasnienia
dotyczace czgsci I sprawozdania z oceny.
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Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15

Tekst proponowany przez Komisje

Istotng zmian¢ mozna wprowadzi¢ tylko po
jej zaakceptowaniu zgodnie z procedurg
okreslong w niniejszym rozdziale.

Poprawka

Istotng zmian¢ mozna wprowadzi¢ tylko po
jej zaakceptowaniu zgodnie z procedura
okreslong w niniejszym rozdziale oraz pod
warunkiem, Ze zostata wczesniej
zaakceptowana przez komisje etyczng.

Uzasadnienie

Poniewaz istotna zmiana jest zdefiniowana jako ,,zmiana (...) ktora ma prawdopodobnie
znaczny wplyw na bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikow lub na wiarygodnosé i
odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego”, zastosowanie powinna miec
taka sama procedura jak w przypadku pozwolenia na badanie kliniczne.

Poprawka 44
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 — ustep 2 — akapit drugi — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jezeli badanie kliniczne zostato
przeprowadzone poza Unig, musi by¢ ono
zgodne z zasadami réwnowaznymi do
zasad niniejszego rozporzadzenia w
zakresie praw i bezpieczenstwa
uczestnikow oraz wiarygodnosci 1
odpornos$ci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.
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Poprawka

(ba) odmowienie przez komisje etyczng
wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego.

Poprawka

5. Jezeli badanie kliniczne zostato
przeprowadzone poza Unig, musi by¢ ono
w pelni zgodne z zasadami niniejszego
rozporzadzenia w zakresie praw i dobra
uczestnikow oraz wiarygodnosci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.
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Uzasadnienie

Wymogi w zakresie prowadzenia badan klinicznych poza Unig powinny by¢ takie same jak
wymogi okreslone w zaproponowanym rozporzqdzeniu. Rownowaznos¢ do tych zasad
umozliwiataby sponsorom bedgcym strong trzeciq ich rozne interpretowanie.

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — ustep 5 — akapit pierwszy a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Dane kliniczne przedtoione jako czesé¢
wspdlnego dokumentu technicznego w
celu zloZenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu muszq zostaé
uzyskane w ramach zarejestrowanych
badan klinicznych zgodnych z przepisami
niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Komisja jest uprawniona do przyjecia Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w
celu zmiany zatacznikow | i 11, aby celu uzupetnienia zatacznikoéw 11 11, aby
dostosowac je do postepu technicznego lub dostosowac je do postepu technicznego lub
uwzgledni¢ ogdlnoswiatowe zmiany uwzgledni¢ ogdlnoswiatowe zmiany
prawodawstwa. prawodawstwa.

Uzasadnienie

Wzgledy przejrzystosci.

Poprawka 48
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 2 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. JeZeli uczestnik jest zobowigzany do
udzielenia zgody na badanie kliniczne,
powinien mieé moZliwos¢ udzielenia
instytucji prowadzqcej leczenie ogdlnej
zgody na wykorzystanie jego danych po
zakonczeniu badania klinicznego do
celdw historycznych, statystycznych lub do
celow badan naukowych oraz mozliwosé
wycofania zgody w dowolnym momencie.

Uzasadnienie

Przy zapisywaniu na badanie kliniczne pacjent jest proszony o podpisanie formularza, w
ktorym udziela swiadomej zgody wylqgcznie na czas trwania badania i w zakresie badania. Po
zakonczeniu badania nie mozna wykorzystywac dodatkowych danych uzyskanych w czasie
pozniejszym nawet do celow badawczych, chyba ze badacz uzyska dodatkowg zgode. W
ramach pierwotnej zgody pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ udzielenia ogolnej zgody, aby
jego dane mozna bylo wykorzystac na prosbe instytucji prowadzgcej leczenie do celow

przysztych badan.

Poprawka 49
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy dobrowolnie wyraza $wiadoma
zgode na piSmie, opatruje j3 datg 1
podpisuje po tym, jak zostat nalezycie
poinformowany o charakterze, znaczeniu i
skutkach badania klinicznego oraz
zwigzanym z nim ryzyku. Zgoda ta jest
odpowiednio dokumentowana. Jezeli
uczestnik nie jest w stanie pisa¢, moze on,
w wyjatkowych przypadkach, wyrazi¢
zgode ustnie w obecnosci co najmniej
jednego bezstronnego swiadka. Uczestnik
lub jego przedstawiciel ustawowy
otrzymuje egzemplarz dokumentu, w
ktorym wyrazil §wiadomg zgodg.
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Poprawka

1. Uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy dobrowolnie wyraza swiadoma
zgodg na piSmie W odniesieniu do kazdego
badania, opatruje jg data i podpisuje po
tym, jak zostal nalezycie poinformowany o
charakterze, znaczeniu i skutkach badania
klinicznego oraz zwigzanym z nim ryzyku.
Zgoda ta jest odpowiednio
dokumentowana. Jezeli uczestnik nie jest
W Stanie pisa¢, moze on, w wyjatkowych
przypadkach, wyrazi¢ zgode ustnie w
obecnos$ci co najmniej jednego §wiadka
reprezentujgcego interesy uczestnika.
Uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy otrzymuje egzemplarz
dokumentu, w ktérym wyrazit $wiadoma
zgode.
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Poprawka 50
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Informacje na piSmie przekazywane
uczestnikowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu w celu uzyskania jego
swiadomej zgody sg zwiezle, jasne,
odpowiednie i zrozumiale dla osoby
nieposiadajacej fachowej wiedzy z
dziedziny, ktorej dotyczy badanie
kliniczne. Informacje te obejmujg zarowno
kwestie medyczne, jak i prawne. Zawieraja
one informacje¢ o prawie uczestnika do
odwotania $wiadomej zgody.

Poprawka

2. Informacje na pi$mie przekazywane
uczestnikowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu w celu uzyskania jego
swiadomej zgody sg zwiezle, jasne,
odpowiednie i zrozumiale dla osoby
nieposiadajacej fachowej wiedzy z
dziedziny, ktorej dotyczy badanie
kliniczne. Informacje te obejmuja zarowno
kwestie medyczne, jak i prawne, ktore
ustnie uczestnikowi wyjasnia lekarz.
Zawieraja one informacje¢ o prawie
uczestnika do odwotania $wiadomej zgody.

Uzasadnienie

Zgodnie z zasadami etycznymi.

Poprawka 51
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 — ustep 3 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

W celu ochrony danych osobowych i
informacji objetych tajemnicq handlowg
oraz g zastrzezeniem przepisow art. 78 ust.
3 streszczenie wynikéw badania
klinicznego przedstawione w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podaje sie¢ do wiadomosci
publicznej w terminie 30 dni od daty
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
1 roku od zakonczenia badania
klinicznego w przypadku przerwania
procesu rozwijania produktu leczniczego.
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Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych powinny by¢ publikowane w odpowiednim terminie. Publikacja ta
powinna umozliwiac¢ poinformowanie obywateli, pacjentow i badaczy o wnioskach z badania
klinicznego bez uszczerbku dla konkurencyjnosci europejskich badan medycznych. Termin
publikacji tych wynikow ma istotne znaczenie dla unikniecia nieuczciwej konkurencyji, ktora
umniejszytaby konkurencyjnosc europejskich badan medycznych.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Badacz niezwltocznie zglasza
sponsorowi powazne zdarzenia
niepozadane, chyba Ze zgodnie 7
protokolem nie jest wwmagane zglaszanie
niektorych zdarzen niepozgdanych.
Badacz rejestruje wszystkie powazne
zdarzenia niepozadane. W razie potrzeby
badacz przesyta sponsorowi sprawozdanie
z dalszych dziatah.

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Sponsor 1 badacz archiwizujg tres¢
podstawowej dokumentacji badania
klinicznego przez co najmniej pigé lat po
zakonczeniu badania klinicznego, chyba ze
zgodnie z innymi przepisami UE
wymagane jest archiwizowanie przez
dhuzszy okres. Dokumentacj¢ medyczng
uczestnikow nalezy jednak archiwizowac
zgodnie z przepisami krajowymi.
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Poprawka

2. Badacz niezwlocznie zglasza
sponsorowi, Agencji i wlasciwym organom
zainteresowanych panstw czlonkowskich
powazne zdarzenia niepozadane. Badacz
rejestruje wszystkie powazne zdarzenia
niepozadane, a po natychmiastowym
zgloszeniu sporzqdza sie szczegolowe,
Dpisemne sprawozdania, ktore przesyla sig
Agencji i wlasciwym organom
zainteresowanych panstw czltonkowskich
oraz kopie przekazywane za
posrednictwem portalu UE. W razie
potrzeby badacz przesyla sponsorowi
sprawozdanie z dalszych dziatan.

Poprawka

Sponsor 1 badacz archiwizujg tres¢
podstawowej dokumentacji badania
klinicznego przez co najmniej dwadziescia
lat po zakonczeniu badania klinicznego,
chyba ze zgodnie z innymi przepisami UE
wymagane jest archiwizowanie przez
dhuzszy okres. Dokumentacj¢ medyczng
uczestnikow nalezy jednak archiwizowac
zgodnie z przepisami krajowymi.
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Poprawka 54
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 — akapit drugi
Tekst proponowany przez Komisje

Sponsor moze przekazaé niektore lub
wszystkie swoje zadania osobie fizycznej,
przedsigbiorstwu, instytucji lub
organizacji. Przekazanie takie nie narusza
obowigzkow sponsora.

Poprawka

Sponsor moze przekazaé niektore lub
wszystkie swoje zadania logistyczne osobie
fizycznej, przedsigbiorstwu, instytucji lub
organizacji. Przekazanie takie nie narusza
naukowych i etycznych obowiazkow
sponsora.

Uzasadnienie

Pewnosé¢ prawa.

Poprawka 55
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 5 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Udostepniajgc sponsorowi sprawozdanie z
inspekcji, panstwo cztonkowskie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym, zapewnia
ochrong poufnosci.

Poprawka

Streszczenie sprawozdania z inspekcji
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

Uzasadnienie

Inspektorzy panstw cztonkowskich czesto sq optacani z pieniedzy publicznych i zarowno ich
misja, jak i mandat stanowiq interes publiczny. Ponadto uczestnicy badania klinicznego majg
prawo wiedzie¢, czy badanie zostato przeprowadzone/ jest prowadzone zgodnie z przepisami,
aby umozliwi¢ im wycofanie zgody, jesliby sobie tego Zyczyli.

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja moze prowadzi¢ inspekcje,
jezeli uzna to za konieczne.
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Poprawka

2. Komisja moze prowadzi¢ inspekcje,
jezeli uzna to za konieczne. Streszczenie
sprawozdania z inspekcji Komisji podaje
sie do wiadomosci publicznej.
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Uzasadnienie

Zob. uzasadnienie poprawki do art. 75.

Poprawka 57
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 1 — akapit drugi
Tekst proponowany przez Komisje

Baza danych UE zawiera dane i informacje
przekazane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Poprawka 58
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Baze danych UE tworzy si¢ w celu
umozliwienia wspolpracy wtasciwych
organdéw panstw czlonkowskich w zakresie
niezbednym do stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz do wyszukiwania
poszczegolnych badan klinicznych.
Umozliwia ona takze sponsorom
odniesienie si¢ do wczesniej zloZzonych
wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne lub na istotng zmiang.
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Poprawka

Udziela si¢ publicznego dostepu do
szczegoltowych surowych danych
klinicznych oraz ich podsumowan w celu
ochrony zdrowia publicznego. Baza
danych UE zawiera dane i informacje
przekazane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Poprawka

2. Baze danych UE tworzy si¢ w celu
umozliwienia wspolpracy wiasciwych
organdéw panstw czlonkowskich w zakresie
niezbednym do stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz do wyszukiwania
poszczegolnych badan klinicznych.
Umozliwia ona takze sponsorom
odniesienie si¢ do wcze$niej zlozonych
wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne lub na istotng zmiang. UmoZliwia
ona rowniez obywatelom Unii uzyskanie
dostepu do informacji klinicznych, w
formie umozliwiajgcej tatwe
wyszukiwanie, dotyczgcych produktow
leczniczych, tak aby mogli oni
podejmowad przemyslane decyzje
dotyczqcego swojego zdrowia. Publicznie
dostepne informacje zawarte w bazie
danych przyczyniajq sie do ochrony
zdrowia publicznego i zwigkszenia
zdolnosci innowacyjnych europejskich
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badan medycznych, 7 jednoczesnym
uznaniem uzasadnionych intereséw
ekonomicznych sponsorow.

Uzasadnienie

Dane pochodzgce z badan klinicznych sq danymi naukowymi i w zwigzku z tym stanowiq
wlasnos¢ publiczng. Pacjenci zgadzajq si¢ na udzial w badaniach klinicznych, poniewaz
rozwoj naukowy przyniesie korzysci ogotowi spoleczenstwa. Nieupublicznienie danych
hamuje rozwoj naukowy. Ponadto badania finansowane przez przemyst sq prowadzone z
wykorzystaniem mozliwosci instytucji badawczych finansowanych ze srodkow publicznych —
dostep do badaczy i zespolow badaczy w osrodkach badawczych finansowanych ze srodkow
publicznych, finansowanie badan podstawowych ze srodkow publicznych.

Poprawka 59
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
3. Baza danych UE jest publicznie 3. Baza danych UE jest publicznie
dostepna, chyba ze, w odniesieniu do dostgpna zgodnie z przepisami
wszystkich lub niektérych zawartych w rozporzgdzenia (WE) 1049/2001, chyba
niej danych i informacji, z jednego z ze, w odniesieniu do niektorych zawartych
nastepujacych wzgledow uzasadniona jest w niej danych i informacji, z jednego z
poufnos¢: nastepujacych wzgledéw uzasadniona jest

poufnos¢:

Uzasadnienie

Poufnos¢ wszystkich danych z badania klinicznego jest nieuzasadniona. Ponadto dostep do
nich jest zgodny z ustanowionymi juz przepisami dotyczqcymi dostepu do dokumentow
instytucji UE.

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 3 — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
— ochrona informacji objetych tajemnica — ochrona informacji objetych tajemnica
handlowa; handlowa; zwlaszcza jezeli dotyczq one

badan klinicznych majgcych stanowié
uzasadnienie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
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wskazan, ktore nie zostaly jeszcze
zatwierdzone;

Uzasadnienie

Baza danych nie powinna utrudnia¢ uzyskania ochrony zwiqzanej z wlasnosciq intelektualng
lub przemystowg ani uniemozliwiac¢ sponsorowi wykorzystania wynikow badan.

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 3 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Definicja informacji, ktore uznaje si¢
za objete tajemnicq handlowg, jest zgodna
z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow
i nie moze szkodzi¢ interesom badan w
dziedzinie zdrowia publicznego.

Poprawka 62
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
5. Nie sg publicznie dostepne zadne dane 5. Nie sa publicznie dostepne zadne dane
osobowe uczestnikow. osobowe uczestnikow, informacje objete

tajemnicq handlowgq ani informacje
podwazajgce prawa wlasnosci
intelektualnej. Dane te sq chronione
zgodnie 7 obowigzujgcym prawodawstwem
Unii Europejskiej.

Uzasadnienie
Nalezy dopilnowaé, aby przedmiotowe rozporzqdzenie chronito wartos¢ dodang i fachowq

wiedze europejskich badaczy oraz ich uzasadnione interesy w zakresie korzystania z wynikow
inwestycji wykorzystanych do opracowania badania klinicznego.
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Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — czes¢ 2 — punkt 6 — punkt 6 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

tego, czy badanie kliniczne znacznie
przyczynia sie do uzyskania wiekszej
wiedzy na temat fizjologii i patologii
schorzenia, w przypadku ktdérego brak jest
danych, co dotyczy zwlaszcza chorob
rzadkich i ultrarzadkich.

Uzasadnienie

Wielu chorob rzadkich i ultrarzadkich nie okreslono jeszcze prawidlowo lub wiedza o nich
jest nadal czesciowa. W badaniach klinicznych, w ktorych udzial biorq pacjenci cierpigcy na
takie schorzenia, wiedze na temat tych chorob mozna znacznie zwigkszy¢ za pomocg

zwiqgzanej z nimi oceny danych. Panstwo czionkowskie petnigce role sprawozdawcy musi
posiadac wiedze o tej wartosci dodanej.

Poprawka 64
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — czes¢ 1 — punkt 4a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4a. Sponsor przechowuje szczegolowe
zapisy wszgystkich zdarzen niepoziqdanych

zgloszonych mu przez badacza (badaczy) i
rejestruje je na portalu UE.
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