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E R R A T U M
zu der Empfehlung für die zweite Lesung betreffend den

Gemeinsamen Standpunkt des Rates im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie des 
Europäischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und 

Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis 
bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln

(8878/1/2000 – C5-0424/2000 – 1997/0197(COD))

Ausschuss für Umweltfragen, Volksgesundheit und Verbraucherpolitik

Berichterstatter: Peter Liese
A5-0349/2000

Änderungsantrag 8 lautet wie folgt:

(Änderungsantrag 8)
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a

a) die vorhersehbaren Risiken und 
Nachteile gegenüber dem Vorteil für den 
einzelnen Prüfungsteilnehmer und die 
Gesellschaft abgewogen worden sind. 
Eine klinische Prüfung darf nur beginnen 
oder fortgeführt werden, wenn die 
erwarteten Vorteile die Risiken 
rechtfertigen;

a) die vorhersehbaren Risiken und 
Nachteile gegenüber dem Vorteil für den 
einzelnen Prüfungsteilnehmer und für 
andere gegenwärtige und zukünftige 
Patienten abgewogen worden sind. Eine 
klinische Prüfung darf nur beginnen, 
wenn eine Ethik-Kommission zu der 
Schlussfolgerung kommt, dass die 
erwarteten therapeutischen und 
volksgesundheitlichen Vorteile die 
Risiken rechtfertigen, und darf nur 
fortgeführt werden, wenn die Einhaltung 
dieser Vorschrift ständig überwacht 
wird;

(Betrifft DE, ES, FI, FR, PT)


