
RR\426257EL.doc PE 293.678

EL EL

ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ
1999













2004

Έγγραφο συνόδου

ΤΕΛΙΚΟ
A5-0349/2000

..
22 Νοεμβρίου 2000

**II
ΣΥΣΤΑΣΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΕΥΤΕΡΗ 
ΑΝΑΓΝΩΣΗ
σχετικά με την κοινή θέση του Συμβουλίου εν όψει της έγκρισης οδηγίας του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου που αφορά την προσέγγιση 
των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών μελών 
όσον αφορά την εφαρμογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιμές 
φαρμάκων προοριζομένων για τον άνθρωπο 
(8878/1/2000 – C5-0424/2000 – 1997/0197(COD))

Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Πολιτικής των Καταναλωτών

Εισηγητής: Peter Liese



PE 293.678 2/25 RR\426257EL.doc

EL

Υπόμνημα για τα χρησιμοποιούμενα σύμβολα

* Διαδικασία διαβούλευσης
πλειοψηφία των ψηφισάντων

**I Διαδικασία συνεργασίας (πρώτη ανάγνωση)
πλειοψηφία των ψηφισάντων

**II Διαδικασία συνεργασίας (δεύτερη ανάγνωση)
πλειοψηφία των ψηφισάντων για έγκριση της κοινής θέσης
πλειοψηφία των βουλευτών που αποτελούν το Κοινοβούλιο για 
απόρριψη ή τροποποίηση της κοινής θέσης

*** Σύμφωνη γνώμη
πλειοψηφία των βουλευτών που αποτελούν το Κοινοβούλιο εκτός 
από τις περιπτώσεις που μνημονεύονται στα άρθρα  105, 107, 161 
και 300 της Συνθήκης ΕΚ και στο άρθρο  7 της Συνθήκης ΕΕ

***I Διαδικασία συναπόφασης (πρώτη ανάγνωση)
πλειοψηφία των ψηφισάντων

***II Διαδικασία συναπόφασης (δεύτερη ανάγνωση)
πλειοψηφία των ψηφισάντων για έγκριση της κοινής θέσης
πλειοψηφία των βουλευτών που αποτελούν το Κοινοβούλιο για 
απόρριψη ή τροποποίηση της κοινής θέσης

***III Διαδικασία συναπόφασης (τρίτη ανάγνωση)
πλειοψηφία των ψηφισάντων για έγκριση του κοινού σχεδίου

(Η ενδεικνυόμενη διαδικασία στηρίζεται στη νομική βάση που πρότεινε η 
Επιτροπή)



RR\426257EL.doc 3/25 PE 293.678

EL

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ

Σελίδα

Ιστορικό της διαδικασίας ............................................................................................................4

ΣΧΕΔΙΟ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟΥ ΨΗΦΙΣΜΑΤΟΣ............................................................................5

ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ........................................................................................................22



PE 293.678 4/25 RR\426257EL.doc

EL

Ιστορικό της διαδικασίας

Κατά τη συνεδρίαση της  17ης Νοεμβρίου 1998, το Κοινοβούλιο καθόρισε τη θέση του σε 
πρώτη ανάγνωση σχετικά με την πρόταση οδηγίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου που αφορά την προσέγγιση των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 
διατάξεων των κρατών μελών όσον αφορά την εφαρμογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις 
κλινικές δοκιμές φαρμάκων προοριζομένων για τον άνθρωπο (COM(1997)369 - 1997/0197 
(COD)).

Κατά τη συνεδρίαση της 7ης Σεπτεμβρίου 2000, η Πρόεδρος του Κοινοβουλίου ανακοίνωσε 
την παραλαβή της κοινής θέσης, την οποία παρέπεμψε στην Επιτροπή Περιβάλλοντος, 
Δημόσιας Υγείας και Πολιτικής των Καταναλωτών (8878/1/2000 - C5-0424/2000).

Κατά τη συνεδρίασή της στις 11 Σεπτεμβρίου 2000, η Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας 
Υγείας και Πολιτικής των Καταναλωτών όρισε εισηγητή τον κ. Peter Liese.

Κατά τις συνεδριάσεις της στις 19 Σεπτεμβρίου, 11 και 21 Νοεμβρίου 2000, η επιτροπή 
εξέτασε την κοινή θέση καθώς και το σχέδιο σύστασης για τη δεύτερη ανάγνωση.

Κατά την τελευταία ως άνω συνεδρίαση, η επιτροπή ενέκρινε το σχέδιο νομοθετικού 
ψηφίσματος με 45 ψήφους υπέρ και 1 αποχή.

Ήσαν παρόντες κατά την ψηφοφορία οι βουλευτές: Caroline F. Jackson (πρόεδρος), Peter 
Liese (εισηγητής), Per-Arne Arvidsson, Maria del Pilar Ayuso González, Hans Blokland, 
David Robert Bowe, John Bowis, Hiltrud Breyer, Giles Bryan Chichester (αναπλ. Emilia 
Franziska Müller), Chris Davies, Alexander de Roo, Niranjan Deva (αναπλ. Marielle de 
Sarnez), Avril Doyle, Jillian Evans (αναπλ. Marie Anne Isler Béguin), Marialiese Flemming, 
Karl-Heinz Florenz, Robert Goodwill, Roger Helmer, Hedwig Keppelhoff-Wiechert (αναπλ. 
Cristina García-Orcoyen Tormo), Christa Klaß, Eija-Riitta Anneli Korhola, Bernd Lange, 
Marie-Noëlle Lienemann, Torben Lund, Jules Maaten, Μινέρβα Μελπομένη Μαλλιώρη, 
Maria Martens (αναπλ. Françoise D. Grossetête), Rosemarie Müller, Riitta Myller, Karl Erik 
Olsson, Béatrice Patrie, Encarnación Redondo Jiménez (αναπλ. Cristina Gutiérrez Cortines), 
Frédérique Ries, Didier  Rod (αναπλ. Patricia McKenna), Dagmar Roth-Behrendt, Guido 
Sacconi, Jean Saint-Josse, Horst Schnellhardt, María Sornosa Martínez, Bart Staes (αναπλ. 
Inger Schörling), Catherine Stihler, Charles Tannock (αναπλ. Jorge Moreira Da Silva), 
Αντώνιος Τρακατέλλης, Roseline Vachetta, Kathleen Van Brempt (αναπλ. Dorette Corbey), 
Phillip Whitehead.

Η σύσταση για τη δεύτερη ανάγνωση κατατέθηκε στις 22 Νοεμβρίου 2000.

Η προθεσμία κατάθεσης τροπολογιών στην κοινή θέση θα αναγράφεται στο σχέδιο 
ημερήσιας διάταξης της περιόδου συνόδου κατά την οποία θα εξετασθεί η σύσταση.
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ΣΧΕΔΙΟ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟΥ ΨΗΦΙΣΜΑΤΟΣ

Νομοθετικό ψήφισμα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου σχετικά με την κοινή θέση του 
Συμβουλίου ενόψει της έγκρισης οδηγίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου που αφορά την προσέγγιση των νομοθετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών μελών όσον αφορά την εφαρμογή ορθής κλινικής 
πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων προοριζομένων για τον άνθρωπο 
(8878/1/2000 – C5-0424/2000 – 1997/0197(COD))

(Διαδικασία συναπόφασης: δεύτερη ανάγνωση)

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο,

– έχοντας υπόψη την κοινή θέση του Συμβουλίου (8878/1/2000 – C5-0424/2000),

– έχοντας υπόψη τη θέση του κατά την πρώτη ανάγνωση1 σχετικά με την πρόταση της 
Επιτροπής προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο (COM(1997)369)2,

– έχοντας υπόψη την τροποποιημένη πρόταση στην πρόταση της Επιτροπής 
(COM(1999)193)3,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 251, παράγραφος 2, της Συνθήκης ΕΚ,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 80 του Κανονισμού του,

– έχοντας υπόψη τη σύσταση για τη δεύτερη ανάγνωση της Επιτροπής Περιβάλλοντος, 
Δημόσιας Υγείας και Πολιτικής των Καταναλωτών (A5-0349/2000),

1. τροποποιεί ως ακολούθως την κοινή θέση·

2. αναθέτει στην Πρόεδρό του να διαβιβάσει τη θέση του Κοινοβουλίου στο Συμβούλιο και 
στην Επιτροπή.

1 ΕΕ C 379, 7.12.1998, σελ. 17.
2 EE C 306, 08.10.97, σελ. 9.
3 EE C 161, 08.06.99, σελ. 5.
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Κοινή θέση του Συμβουλίου Τροποποιήσεις του Κοινοβουλίου

(Τροπολογία 1)
Τρίτη αιτιολογική σκέψη

Εναπόκειται στα κράτη μέλη να 
θεσπίσουν κανόνες που να εγγυώνται την 
προστασία των ατόμων τα οποία 
αδυνατούν να παράσχουν τη 
συγκατάθεσή τους, όπως οι ανήλικοι ή οι 
ενήλικοι που στερούνται της σχετικής 
ικανότητας· η συγκατάθεση αυτή πρέπει 
να παρέχεται από πρόσωπο ή οργανισμό 
που προβλέπεται από το νόμο.

Άτομα τα οποία αδυνατούν να παράσχουν 
την νομότυπη συγκατάθεσή τους για 
συμμετοχή σε κλινική δοκιμή, πρέπει να 
τυγχάνουν ιδιαίτερης προστασίας· 
εναπόκειται στα κράτη μέλη να 
θεσπίσουν κανόνες για τον σκοπό αυτό· 
τέτοια άτομα δεν συμμετέχουν σε κλινικές 
μελέτες εφόσον τα ίδια πορίσματα 
μπορούν να συναχθούν με κλινικές 
δοκιμές σε άτομα που είναι ικανά προς 
συγκατάθεση.

Σε κανονικές περιπτώσεις, τα άτομα αυτά 
συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές μόνο 
εάν υπάρχουν βάσιμοι λόγοι να 
αναμένεται πως η χορήγηση του 
φαρμακευτικού προϊόντος θα έχει άμεσο 
όφελος για τον ασθενή, το οποίο 
υπερτερεί των κινδύνων.

Υπάρχει ωστόσο η ανάγκη 
πραγματοποίησης κλινικών δοκιμών, 
ιδιαίτερα στην περίπτωση των παιδιών, 
προκειμένου να βελτιωθεί η θεραπευτική 
αγωγή που εφαρμόζεται για αυτά· τα 
παιδιά αποτελούν ευάλωτη πληθυσμιακή 
ομάδα και διαφέρουν από τους ενήλικες 
ως προς την ανάπτυξη, την φυσιολογία 
και την ψυχολογία τους, πράγμα το οποίο 
καθιστά τις έρευνες  που αφορούν την 
ηλικία και την ανάπτυξη σημαντικές προς 
όφελός τους· φαρμακευτικά προϊόντα που 
προορίζονται για παιδιά πρέπει να 
δοκιμάζονται επιστημονικά πριν από τη 
γενίκευση της χρήσης τους· τούτο μπορεί 
να επιτευχθεί μόνον εάν διασφαλισθεί ότι 
φάρμακα τα οποία έχουν πιθανόν υψηλή 
κλινική αξία και προορίζονται για παιδιά 
αποτελούν αντικείμενο λεπτομερούς 
μελέτης· οι απαιτούμενες προς το σκοπό 
αυτό κλινικές μελέτες πρέπει να 
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διεξάγονται κατά τέτοιο τρόπο που να 
διασφαλίζεται η βέλτιστη προστασία των 
συμμετεχόντων· απαιτείται, επομένως, να 
θεσπισθούν κριτήρια για την προστασία 
των παιδιών που συμμετέχουν σε κλινικές 
δοκιμές.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Προκειμένου να διασφαλισθεί η προστασία ατόμων τα οποία 
αδυνατούν να παράσχουν τη συγκατάθεσή τους, πρέπει να ισχύει ως γενικός κανόνας η 
απαγόρευση της συμμετοχής τους σε κλινικές δοκιμές. Ωστόσο, οι εν λόγω δοκιμές μπορούν να 
διενεργούνται εάν η χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος θα έχει άμεσο όφελος για τα 
συμμετέχοντα άτομα. Κλινικές δοκιμές μπορούν να πραγματοποιούνται για τη δοκιμή εμβολίων 
σε παιδιά. Στην πρώτη ανάγνωση το Κοινοβούλιο ενέκρινε διάφορους περιορισμούς που δεν 
ενσωματώθηκαν στην κοινή θέση. 

(Τροπολογία 2)
Αιτιολογική σκέψη 3α (νέα)

Στην περίπτωση άλλων ατόμων που 
αδυνατούν να παράσχουν την 
συγκατάθεσή τους π.χ. άτομα με άνοια, 
ψυχασθενείς κλπ., η συμμετοχή σε 
κλινικές δοκιμές πρέπει να τεθεί σε 
ακόμη αυστηρότερη βάση.
Τα δοκιμαζόμενα φαρμακευτικά 
προϊόντα μπορούν να χορηγούνται σε 
άτομα χωρίς εξαιρέσεις μόνο εάν 
υπάρχουν βάσιμοι λόγοι να πιστεύεται 
πως το άμεσο όφελος για τον ασθενή 
υπερτερεί των κινδύνων.
Επιπλέον, στις περιπτώσεις αυτές, 
απαιτείται η έγγραφη συγκατάθεση του 
νομίμου εκπροσώπου του ασθενούς, σε 
συνεργασία με τον θεράποντα ιατρό, πριν 
από τη συμμετοχή σε οποιαδήποτε 
τέτοιου είδους κλινική δοκιμή.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Στην πρώτη ανάγνωση το Κοινοβούλιο ενέκρινε διάφορους 
περιορισμούς που δεν ενσωματώθηκαν στην κοινή θέση.

(Τροπολογία 3)
Αιτιολογική σκέψη 8α (νέα)
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Κατά κανόνα θα πρέπει να προβλέπεται 
σιωπηρά έγκριση, δηλαδή εφόσον υπάρχει 
θετική ψήφος της Επιτροπής Δεοντολογίας 
και η αρμόδια αρχή δεν προβάλλει 
αντιρρήσεις μετά την παρέλευση 
προθεσμίας, θα είναι δυνατή η έναρξη των 
κλινικών δοκιμών. Σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις με ιδιαίτερα δυσχερή 
ζητήματα θα πρέπει ωστόσο να είναι 
αναγκαία ρητή έγγραφη έγκριση.

Αιτιολόγηση:

Μέλη της επιτροπής και εκπρόσωποι του Συμβουλίου επεσήμαναν ότι δεν είναι δυνατόν να 
υπάρξει παραίτηση από την έννοια της "αίτησης έγκρισης". Θα πρέπει όμως να διευκρινισθεί σε 
μια αιτιολογική σκέψη, ότι κανονικώς πρόκειται για μία σιωπηρή έγκριση, δηλαδή μία θετική 
ψήφο της Επιτροπής Δεοντολογίας και εφόσον δεν υπάρχουν αντιρρήσεις των αρμοδίων μέχρι 
την παρέλευση ορισμένης προθεσμίας, είναι δυνατόν να αρχίσουν οι κλινικές δοκιμές.

(Τροπολογία 4)
Αιτιολογική σκέψη 10α (νέα)

Μη εμπορικές κλινικές δοκιμές οι οποίες 
διενεργούνται από πανεπιστημιακούς 
χωρίς τη συμμετοχή της φαρμακευτικής 
βιομηχανίας, μπορούν να είναι πολύ 
ωφέλιμες για τους ενεχόμενους ασθενείς. 
Για το λόγο αυτό θα πρέπει η οδηγία να 
λάβει υπόψη της την ιδιαίτερη κατάσταση 
των μη εμπορικών δοκιμών· στο βαθμό 
που οι δοκιμές διενεργούνται με διαθέσιμα 
στο εμπόριο φάρμακα, για τα οποία μπορεί 
να θεωρηθεί ότι έχουν παρασκευασθεί 
σύμφωνα με τους κανόνες ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής της ΕΕ  ή 
σύμφωνα με ισότιμους κανόνες, δεν 
απαιτείται ειδική διάταξη σήμανσης για 
αυτού του είδους την κλινική δοκιμή.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Οι δυσχέρειες, που αντιμετωπίζουν οργανώσεις που διενεργούν 
μη εμπορικές κλινικές δοκιμές, αναφέρονται κυρίως στα άρθρα 11 και 12.
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(Τροπολογία 5)
Άρθρο 2, ορισμός στ)

Ερευνητής: Πρόσωπο υπεύθυνο για τη 
διεξαγωγή της κλινικής δοκιμής σε 
συγκεκριμένο κέντρο. Εάν η δοκιμή στο 
συγκεκριμένο κέντρο διεξάγεται από ομάδα, 
ερευνητής είναι ο υπεύθυνος για την ομάδα 
και μπορεί να αποκαλείται "κύριος 
ερευνητής".

Ερευνητής: Ιατρός υπεύθυνος για τη 
διεξαγωγή της κλινικής δοκιμής σε 
συγκεκριμένο κέντρο. Εάν η δοκιμή στο 
συγκεκριμένο κέντρο διεξάγεται από ομάδα, 
ερευνητής είναι ο υπεύθυνος για την ομάδα 
και μπορεί να αποκαλείται "κύριος 
ερευνητής".

Αιτιολόγηση:

Απαιτείται ο ερευνητής να είναι Ιατρός, προκειμένου να κάνει σωστή αξιολόγηση των 
αποτελεσμάτων της κλινικής δοκιμής καθώς επίσης να μπορεί να αντιμετωπίσει οποιοδήποτε 
πρόβλημα ή παρενέργεια προκύψει, κατά τη διάρκεια της δοκιμής, στα άτομα που συμμετέχουν.

(Τροπολογία 6)
Άρθρο 2, ορισμός ι)

Εν επιγνώσει συναίνεση : απόφαση 
συμμετοχής σε κλινική δοκιμή, την οποία 
λαμβάνει οικειοθελώς, αφού ενημερωθεί 
λεπτομερώς και αφού λάβει τα κατάλληλα 
έγγραφα, ένα άτομο ικανό να δώσει την 
συναίνεσή του ή, εάν πρόκειται για άτομο 
μη δυνάμενο να το πράξει, ο νόμιμος 
εκπρόσωπός του ή/και μια αρχή ή/και ένα 
πρόσωπο ή/και ένας οργανισμός που 
προβλέπονται από το νόμο.

Εν επιγνώσει γραπτή συναίνεση : απόφαση 
συμμετοχής σε κλινική δοκιμή, η οποία 
φέρει ημερομηνία και υπογραφή και την 
οποία λαμβάνει οικειοθελώς, αφού 
ενημερωθεί σχετικά με τη φύση, τη 
σημασία , τις συνέπειες και τους 
κινδύνους της δοκιμής και αφού λάβει τα 
κατάλληλα έγγραφα,  ένα άτομο ικανό να 
δώσει την συναίνεσή του ή, εάν πρόκειται 
για άτομο μη δυνάμενο να το πράξει, ο 
νόμιμος εκπρόσωπός του· εάν το 
ενδιαφερόμενο άτομο δεν είναι εις θέση 
να γράψει, μπορεί σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις να παρέχεται προφορική 
συγκατάθεση παρουσία μαρτύρων.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Στην πρώτη ανάγνωση το Κοινοβούλιο ζητούσε γραπτή συναίνεση 
του ενδιαφερομένου ατόμου φέρουσα ημερομηνία και υπογραφή αφού το άτομο έχει 
ενημερωθεί σχετικά με όλες τις σημαντικές πτυχές της δοκιμής.

(Τροπολογία 7)
Άρθρο 3, παράγραφος 1

1. Η παρούσα οδηγία εφαρμόζεται με την 1. Η παρούσα οδηγία εφαρμόζεται με την 
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επιφύλαξη των εθνικών διατάξεων για την 
προστασία των συμμετεχόντων, εφόσον 
είναι ευρύτερες από τις διατάξεις της 
παρούσας οδηγίας και σύμφωνες με τις 
διαδικασίες και προθεσμίες που 
προβλέπονται από αυτήν.

επιφύλαξη των εθνικών διατάξεων για την 
προστασία των συμμετεχόντων, εφόσον 
είναι ευρύτερες από τις διατάξεις της 
παρούσας οδηγίας και σύμφωνες με τις 
διαδικασίες και προθεσμίες που 
προβλέπονται από αυτήν. Τα κράτη μέλη 
θεσπίζουν, στο μέτρο που δεν το έχουν 
ακόμη πράξει, λεπτομερείς κανόνες για την 
προστασία των ατόμων που δεν είναι σε 
θέση να δώσουν την εν επιγνώσει 
συναίνεσή τους από οιαδήποτε κατάχρηση.

Αιτιολόγηση:

Επανεισάγει τις τροπολογίες του ΕΚ 10/28, παρ. 3 (πρώτο μέρος).

(Τροπολογία 8)
Άρθρο 3, παράγραφος 2, σημείο α 

α) οι προβλεπτοί κίνδυνοι και δυσάρεστες 
επιπτώσεις έχουν σταθμισθεί έναντι του 
ατομικού ωφελήματος του συμμετέχοντος, 
αλλά και της κοινωνίας. Μια κλινική 
δοκιμή αρχίζει ή συνεχίζεται μόνον εάν τα 
προσδοκώμενα ωφελήματα δικαιολογούν 
τους κινδύνους,

α)  οι προβλεπτοί κίνδυνοι και δυσάρεστες 
επιπτώσεις έχουν σταθμισθεί έναντι του 
ατομικού ωφελήματος του συμμετέχοντος, 
αλλά και άλλους τωρινούς και 
μελλοντικούς ασθενείς. Μια κλινική δοκιμή 
αρχίζει όταν μια επιτροπή δεοντολογίας 
καταλήγει στο συμπέρασμα ότι τα 
προσδοκώμενα θεραπευτικά ωφελήματα 
και τα ωφελήματα για τη δημόσια υγεία 
δικαιολογούν τους κινδύνους και 
συνεχίζεται μόνον εφόσον ελέγχεται 
διαρκώς η συμμόρφωση προς αυτήν την 
απαίτηση,

Αιτιολόγηση:

Πρέπει να διευκρινισθεί ότι η Επιτροπή Δεοντολογίας πρέπει να προβεί στη στάθμιση μεταξύ 
κινδύνου και ωφελημάτων. Τα ωφελήματα αυτά δεν πρέπει να είναι οικονομικά, διότι τέτοια 
ωφελήματα δεν πρέπει να έχουν προτεραιότητα έναντι των θεραπευτικών ωφελημάτων και των 
ωφελημάτων για τη δημόσια υγεία. 

(Τροπολογία 9)
Άρθρο 3, παράγραφος 2, σημείο αα) (νέο)

αα) ο συμμετέχων στη δοκιμή είχε την 
ευκαιρία, μέσω προηγούμενης 
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συνεντεύξεως με τον ερευνητή ή μέλος της 
ομάδας έρευνας, να κατανοήσει τους 
στόχους της δοκιμής, τους κινδύνους και 
μειονεκτήματα, τις συνθήκες υπό τις 
οποίες θα πραγματοποιηθεί· θα ενημερωθεί 
εξάλλου για το δικαίωμά του να 
αποχωρήσει ανά πάσα στιγμή από τις 
δοκιμές,

Αιτιολόγηση:

Προκειμένου να διασφαλισθεί ότι η συναίνεση δίδεται εν επιγνώσει, μία προηγούμενη 
συνέντευξη θα ενημερώσει καλύτερα και κατά πληρέστερο τρόπο τον συμμετέχοντα από έναν 
απλό έντυπο.

(Τροπολογία 10)
Άρθρο 3, παράγραφος 2, σημείο γ)

γ) έχει δοθεί νομότυπη εν επιγνώσει 
συναίνεση,

γ) το υποκείμενο της δοκιμής έχει δώσει 
την γραπτή του συγκατάθεση, αφού έχει 
λάβει πληροφορίες και συμβουλές σχετικά 
με τη φύση, τη σημασία και τις συνέπειες 
της κλινικής δοκιμής. Εάν το 
ενδιαφερόμενο άτομο δεν είναι εις θέση 
να γράψει, μπορεί σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις να παρέχεται προφορική 
συγκατάθεση παρουσία μαρτύρων,

Αιτιολόγηση:

Επαναφορά της τροπολογίας από την πρώτη ανάγνωση· πρβλ. την αιτιολογική έκθεση.

(Τροπολογία 11)
Άρθρο 3 , παράγραφος 2,  σημείο δα) (νέο)

(δα) όταν υπάρχει ρύθμιση σχετικά με 
ασφάλιση ή αποζημίωση για την κάλυψη 
της ευθύνης του ερευνητή και του 
αναδόχου,

Αιτιολόγηση:

Επαναφορά της τροπολογίας από την πρώτη ανάγνωση· η Επιτροπή Δεοντολογίας πρέπει να 
ελέγχει εάν η ασφαλιστική κάλυψη είναι επαρκής. Πρόκειται για προσαρμογή στη διατύπωση 
στο άρθρο 3 σε διατύπωση, η οποία έχει υιοθετηθεί ήδη στο άρθρο 4 της κοινής θέσης.



PE 293.678 12/25 RR\426257EL.doc

EL

(Τροπολογία 12)
Άρθρο 3α (νέο) 

Επιπλέον των οποιωνδήποτε άλλων 
περιορισμών, κλινική δοκιμή σε παιδιά 
διεξάγεται μόνον εφόσον:
α) έχει παρασχεθεί εν επιγνώσει 
συναίνεση από τους γονείς ή τον νόμιμο  
εκπρόσωπο.  Η συναίνεση πρέπει να 
αντιπροσωπεύει την εικαζόμενη βούληση 
του παιδιού και μπορεί να ανακληθεί ανά 
πάσα στιγμή, χωρίς αρνητικές συνέπειες 
για το παιδί.
β) το παιδί έχει ενημερωθεί, αναλόγως της 
ικανότητάς του για κατανόηση, από 
προσωπικό ειδικό στην παιδαγωγική, 
όσον αφορά την έρευνα, τους κινδύνους 
και τα ωφελήματα·
γ) η ρητώς εκδηλούμενη επιθυμία του 
παιδιού που έχει ικανότητα κατανόησης 
και είναι σε θέση να εκτιμήσει αυτές τις 
πληροφορίες να αρνηθεί τη συμμετοχή 
στην κλινική δοκιμή ή να αποχωρήσει από 
αυτήν ανά πάσα στιγμή, εξετάζεται από 
τον ερευνητή ή, ενδεχομένως, τον κύριο 
ερευνητή·
δ) δεν παρέχονται κίνητρα ή οικονομικές 
διευκολύνσεις, εκτός από αποζημιώσεις·
ε) από την κλινική δοκιμή απορρέουν 
άμεσα ωφελήματα για την ομάδα των 
ασθενών, και μόνο εάν η έρευνα αυτή είναι 
ουσιώδους σημασίας για την επαλήθευση 
στοιχείων που προέρχονται από κλινικές 
δοκιμές σε άτομα ικανά να παράσχουν την 
εν επιγνώσει συγκατάθεσή τους, ή από 
άλλες ερευνητικές μεθόδους. Επιπλέον, η 
έρευνα αυτή θα πρέπει είτε να σχετίζεται 
άμεσα με κλινική κατάσταση από την 
οποία πάσχει ο συγκεκριμένος ανήλικος, 
είτε να είναι τέτοιας φύσης που κάνει 
αναγκαία την εφαρμογή της μόνο σε 
ανηλίκους.
στ) έχουν τηρηθεί οι σχετικές 
επιστημονικές κατευθυντήριες γραμμές 
του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Αξιολόγησης των Φαρμάκων·
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ζ) οι κλινικές δοκιμές έχουν σχεδιασθεί 
κατά τέτοιο τρόπο ώστε να 
ελαχιστοποιούνται οι πόνοι, οι ενοχλήσεις, 
οι φόβοι και άλλοι προβλέψιμοι κίνδυνοι 
που συνδέονται με την ασθένεια και το 
στάδιο εξέλιξής της· το όριο κινδύνου και 
ο βαθμός ενοχλήσεων ορίζονται ρητώς και 
παρακολουθούνται συνεχώς·
η) το πρωτόκολλο της δοκιμής έχει 
εγκριθεί από επιτροπή δεοντολογίας με 
παιδιατρική εμπειρογνωμοσύνη, ή αφού 
της παρασχεθεί συμβουλευτική 
υποστήριξη για κλινικά, δεοντολογικά και 
ψυχοκοινωνικά ζητήματα στον τομέα της 
παιδιατρικής·
θ) το συμφέρον του ασθενούς υπερτερεί 
πάντοτε των συμφερόντων της επιστήμης 
και της κοινωνίας.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Στην πρώτη ανάγνωση το Κοινοβούλιο ενέκρινε τη θέση 
σύμφωνα με την οποία «έρευνα σε οιοδήποτε άτομο που δεν είναι εις θέση να δώσει τη 
συναίνεσή του με πλήρη επίγνωση απαγορεύεται, εκτός εάν η δοκιμή πραγματοποιείται προς 
άμεσο όφελός του» (τροπολογίες 10 και 28, παρ. 2α). Η θέση αυτή δεν έγινε αποδεκτή στην 
κοινή θέση. Όσον αφορά το παιδί, πρέπει να υπάρχει διασφάλιση του σεβασμού της άποψής 
του.

(Τροπολογία 13)
Άρθρο 3β (νέο)

Στην περίπτωση άλλων ατόμων που δεν 
είναι σε θέση να παράσχουν εν επιγνώσει 
νομότυπη συναίνεση, ισχύουν όλες οι 
προαναφερόμενες απαιτήσεις που ισχύουν 
για άτομα δυνάμενα να παράσχουν 
συγκατάθεση και για παιδιά. Επιπλέον των 
απαιτήσεων αυτών, η συμμετοχή σε κλινική 
δοκιμή ενηλίκων της κατηγορίας αυτής που 
δεν έδωσαν ή αρνήθηκαν να δώσουν την εν 
επιγνώσει συναίνεσή τους πριν απολέσουν 
την ικανότητα συναίνεσης είναι δυνατή 
μόνον εφόσον:
1. η έρευνα αυτή είναι ουσιώδους σημασίας 
για την επαλήθευση στοιχείων που 
προέρχονται από κλινικές δοκιμές σε άτομα 
ικανά να παράσχουν την εν επιγνώσει 
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συγκατάθεσή τους, ή από άλλες ερευνητικές 
μεθόδους και αφορά άμεσα μια κλινική 
κατάσταση που απειλεί τη ζωή ή προκαλεί 
εξασθένιση του οργανισμού και από την 
οποία πάσχει ο συγκεκριμένος ενήλικος που 
έχει απολέσει την ικανότητα συναίνεσης·
2. το πρωτόκολλο της δοκιμής έχει εγκριθεί 
από επιτροπή δεοντολογίας με 
εμπειρογνωμοσύνη στη συγκεκριμένη 
ασθένεια και πληθυσμό ασθενών, ή αφού 
της παρασχεθεί συμβουλευτική υποστήριξη 
για κλινικά, δεοντολογικά και 
ψυχοκοινωνικά ζητήματα στον τομέα της 
συγκεκριμένης ασθένειας και πληθυσμού 
ασθενών·
3. υφίστανται βάσιμες προσδοκίες ότι η 
χορήγηση του δοκιμαζομένου φαρμάκου 
προσφέρει στον συγκεκριμένο ασθενή 
ωφελήματα τα οποία υπερτερούν των 
κινδύνων.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Στην πρώτη ανάγνωση το Κοινοβούλιο ενέκρινε τη θέση 
σύμφωνα με την οποία «έρευνα σε οιοδήποτε άτομο που δεν είναι εις θέση να δώσει τη 
συναίνεσή του με πλήρη επίγνωση απαγορεύεται, εκτός εάν η δοκιμή πραγματοποιείται προς 
άμεσο όφελός του» (τροπολογίες 10 και 28, παρ. 2α). Η θέση αυτή δεν έγινε αποδεκτή στην 
κοινή θέση. Με αυτήν πρέπει να διευκρινισθεί, ότι όταν δεν εργάζονται στην Επιτροπή 
Δεοντολογίας ειδικοί για ψυχιατρικές νόσους ή διανοητική υστέρηση, θα πρέπει να υπάρξει 
κατά την απόφαση προσφυγή σε τέτοιους ειδικούς.

(Τροπολογία 14)
Άρθρο 4, παράγραφος 3, σημείο (αα) νέο

αα) κατά πόσο η αξιολόγηση των 
προσδοκώμενων ωφελημάτων και 
κινδύνων όπως απαιτείται από το άρθρο 3, 
παρ. 2 (α) είναι ικανοποιητική και κατά 
πόσο τα συμπεράσματα είναι 
αιτιολογημένα,

Αιτιολόγηση:
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Η κοινή θέση δεν επισημαίνει ποιος θα αναλάβει αυτό το έργο – είναι σαφές ότι το καθήκον 
αυτό πρέπει να ανατεθεί στην επιτροπή δεοντολογίας.

(Τροπολογία 15)
Άρθρο 4, παράγραφος 3, σημείο στ)

Στ) την ορθότητα και πληρότητα των 
γραπτών πληροφοριών που πρέπει να 
παρέχονται, καθώς και τη διαδικασία, 
προκειμένου να δοθεί εν επιγνώσει 
συναίνεση, 

στ) την ορθότητα και πληρότητα των 
γραπτών πληροφοριών που πρέπει να 
παρέχονται, καθώς και τη διαδικασία, 
προκειμένου να δοθεί εν επιγνώσει 
συναίνεση, και την αιτιολόγηση 
οιωνδήποτε εξαιρέσεων στη συνήθη 
απαγόρευση της έρευνας σε άτομα μη 
δυνάμενα να δώσουν την εν επιγνώσει 
συναίνεσή τους,

Αιτιολόγηση:

Συνεπής με τους περιορισμούς στα άτομα που έχουν απολέσει την ικανότητα συναίνεσης.

(Τροπολογία 16)
Άρθρο 4, παράγραφος 7 

Η προθεσμία που αναφέρεται στην 
παράγραφο 5 δεν παρατείνεται, εκτός εάν 
πρόκειται για δοκιμές φαρμάκων 
γονιδιακής θεραπείας και 
σωματοκυτταρικής θεραπείας, 
συμπεριλαμβανομένης της ξενογονιδιακής 
κυτταρικής θεραπείας.

Η προθεσμία που αναφέρεται στην 
παράγραφο 5 δεν παρατείνεται πέραν των 
60 ημερών συνολικά, εκτός εάν πρόκειται 
για δοκιμές φαρμάκων γονιδιακής 
θεραπείας και σωματοκυτταρικής 
θεραπείας· στις περιπτώσεις αυτές 
χορηγείται παράταση της προθεσμίας επί 
45 το πολύ ημέρες, ενώ σε εξαιρετικές και 
αποχρώντως αιτιολογημένες περιπτώσεις 
η περίοδος αυτή παρατείνεται για 45 
ημέρες ακόμη. Στην περίπτωση 
ξενογονιδιακής κυτταρικής θεραπείας δεν 
υπάρχει χρονικό όριο για την περίοδο 
έγκρισης.

Αιτιολόγηση:

Η περίοδος για γονιδιακή θεραπεία πρέπει μεν να είναι αρκετά μακρά, απαιτείται όμως η 
ύπαρξη χρονικού ορίου.

(Τροπολογία 17)
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Άρθρο 7, παράγραφος 4

Η εξέταση μιας νομότυπης αίτησης 
έγκρισης από την αναφερόμενη στην 
παράγραφο 2 αρμόδια αρχή δεν πρέπει να 
διαρκεί πάνω από 60 ημέρες. Εάν εντός 
του διαστήματος αυτού δεν 
κοινοποιηθούν από την αρμόδια αρχή 
αντιρρήσεις στον ανάδοχο, αυτός μπορεί 
να θεωρήσει ότι η έναρξη της δοκιμής 
δεν προσκρούει σε αντιρρήσεις της 
αρμοδίας αρχής.

Η νομοτύπως πραγματοποιηθείσα εξέταση 
αίτησης από την αναφερόμενη στην 
παράγραφο 2 αρμόδια αρχή 
ολοκληρώνεται το συντομότερο δυνατό 
και δεν διαρκεί περισσότερο των 30 
ημερών. Εάν εντός διαστήματος 30 
ημερών δεν έχει κοινοποιηθούν από την 
αρμόδια αρχή αντιρρήσεις στον ανάδοχο 
και εφόσον υπάρχει θετική ψήφος της 
Επιτροπής Δεοντολογίας, μπορεί ο 
ανάδοχος να θεωρήσει, ότι δεν υπάρχουν 
αντιρρήσεις εκ μέρους της αρμόδιας 
επιτροπής για την έναρξη της δοκιμής.
Τα κράτη μέλη μπορούν στο πεδίο 
αρμοδιοτήτων τους να ορίσουν 
βραχύτερη των 60 ημερών προθεσμία, 
όπως αυτό αντιστοιχεί στην έως τώρα 
πρακτική.

Ουδεμία παράταση της προθεσμίας του 
πρώτου εδαφίου χορηγείται, εκτός αν 
πρόκειται για δοκιμές των φαρμάκων που 
απαριθμούνται στην παράγραφο 6.

Ουδεμία περαιτέρω παράταση της 
προθεσμίας του πρώτου εδαφίου 
χορηγείται, εκτός αν πρόκειται για δοκιμές 
των φαρμάκων που απαριθμούνται στην 
παράγραφο 6, για τα οποία χορηγείται 
παράταση της προθεσμίας επί 45 το πολύ 
ημέρες, ενώ σε εξαιρετικές και 
αποχρώντως αιτιολογημένες περιπτώσεις 
η περίοδος αυτή παρατείνεται για 45 
ημέρες ακόμη. Στην περίπτωση 
ξενογονιδιακής κυτταρικής θεραπείας δεν 
υπάρχει χρονικό όριο στην περίοδο 
έγκρισης. 

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Η περίοδος για γονιδιακή θεραπεία πρέπει μεν να είναι αρκετά 
μακρά, απαιτείται όμως η ύπαρξη χρονικού ορίου. Σε σειρά κρατών μελών διατίθεται ήδη 
σήμερα κατά κανόνα μετά από 30 μέρες η θετική ψήφος μιας επιτροπής δεοντολογίας. 
Σύμφωνα με την κοινή θέση θα καθυστερούσε σ' αυτά τα κράτη η έναρξη της κλινικής δοκιμής 
μετά τη θέση σε ισχύ της κοινής θέσης, γιατί θα έπρεπε αυτά να αναμένουν την παρέλευση της 
προθεσμίας των 60 ημερών. Η τροπολογία αυτή λαμβάνει υπόψη της την κατάσταση των 
κρατών μελών, στα οποία η έγκριση για την έναρξη της κλινικής δοκιμής εκδίδεται ταχύτερα. 

(Τροπολογία 18)
Άρθρο 7, παράγραφος 5
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5. Ωστόσο, με την επιφύλαξη της 
παραγράφου 6, μπορεί να απαιτείται 
γραπτή προέγκριση για την έναρξη 
κλινικών δοκιμών φαρμάκων που δεν 
έχουν άδεια κυκλοφορίας κατά την έννοια 
της οδηγίας 65/65/ΕΟΚ, και τα οποία 
αναφέρονται στο μέρος Α του 
παραρτήματος του κανονισμού (ΕΟΚ) 
αριθ. 2309/93, , καθώς και για τα άλλα 
φάρμακα με ειδικά χαρακτηριστικά, ο 
κατάλογος των οποίων εγκρίνεται με τη 
διαδικασία του άρθρου 19 παράγραφος 2 
της παρούσας οδηγίας.

Διαγράφεται.

Μέχρις ότου εγκριθεί ο ανωτέρω 
κατάλογος, τα κράτη μέλη εξακολουθούν 
να εφαρμόζουν τις οικείες εθνικές 
διαδικασίες.

Αιτιολόγηση:

Το Κοινοβούλιο ζήτησε σε πρώτη ανάγνωση να θεσπισθεί γενική διαδικασία κοινοποίησης. 
Είναι απαράδεκτο να προβαίνουν το Συμβούλιο και η Επιτροπή, χωρίς τη συμμετοχή του 
Κοινοβουλίου, στον καθορισμό ομάδων φαρμάκων, για τα οποία απαιτείται ρητή έγκριση. 
Επιπλέον, το άρθρο 7, παράγραφος 5 της κοινής θέσης αντιβαίνει στο γενικό αίτημα του 
Κοινοβουλίου να εξετάζονται σημαντικά ζητήματα στη νομοθετική διαδικασία στο πλαίσιο της 
διαδικασίας συναπόφασης και όχι της διαδικασίας επιτροπολογίας.

(Τροπολογία 19)
Άρθρο 7, παράγραφος 6

Γραπτή προέγκριση απαιτείται για την 
έναρξη κλινικών δοκιμών που αφορούν 
φάρμακα γονιδιακής θεραπείας, 
σωματοκυτταρικής θεραπείας 
συμπεριλαμβανομένης της ξενογονιδιακής 
κυτταρικής θεραπείας καθώς και όλα τα 
φάρμακα που περιέχουν γενετικώς 
τροποποιημένους οργανισμούς.

Γραπτή προέγκριση απαιτείται για την 
έναρξη κλινικών δοκιμών που αφορούν 
φάρμακα γονιδιακής θεραπείας, 
σωματοκυτταρικής θεραπείας 
συμπεριλαμβανομένης της ξενογονιδιακής 
κυτταρικής θεραπείας καθώς και όλα τα 
φάρμακα που περιέχουν γενετικώς 
τροποποιημένους οργανισμούς. Δεν 
επιτρέπεται η διενέργεια κλινικών δοκιμών 
που οδηγούν σε τροποποίηση της 
βλαστικής γενετικής ταυτότητας του 
συμμετέχοντος.
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Αιτιολόγηση:
Η απαγόρευση της βλαστικής γονιδιακής θεραπείας είναι συνεπής με τη δεδηλωμένη πολιτική 
της ΕΕ.

(Τροπολογία 20)
Άρθρο 9, παράγραφος 3 α (νέα) 

(3α) Τα δεδομένα δεν εισάγονται στην 
βάση δεδομένων παρά μόνον μετά το 
πέρας της δοκιμής. Επιπλέον, απαιτείται 
η ρητή συναίνεση του αναδόχου ως προς 
το περιεχόμενο  των δεδομένων. Η βάση 
δεδομένων δεν περιλαμβάνει στοιχεία για 
δοκιμαζόμενα φάρμακα, εάν ο ανάδοχος 
δηλώσει ότι η διάδοσή τους αντιβαίνει 
στην νομική προστασία που απορρέει από 
το δικαίωμα βιομηχανικής ιδιοκτησίας 
και περιορίζει την ανταγωνιστικότητά 
τους.

Αιτιολόγηση:

Στόχος της παρούσας τροπολογίας είναι να αποτραπεί η αποκάλυψη βιομηχανικών απορρήτων.

(Τροπολογία 21)
Άρθρο 10, παράγραφος 1, 1η υποπαράγραφος

Εάν ένα κράτος μέλος έχει αντικειμενικούς 
λόγους να θεωρεί ότι δεν πληρούνται πλέον 
οι όροι της αίτησης έγκρισης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 2 του άρθρου 7 
ή διαθέτει στοιχεία που δημιουργούν 
αμφιβολίες όσον αφορά την ασφάλεια ή το 
επιστημονικώς βάσιμο της κλινικής δοκιμής, 
μπορεί να αναστέλλει ή να απαγορεύει την 
εν λόγω κλινική δοκιμή, ενημερώνοντας τον 
ανάδοχο.

Εάν ένα κράτος μέλος έχει αντικειμενικούς 
λόγους να θεωρεί ότι δεν πληρούνται πλέον 
οι όροι της αίτησης έγκρισης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 2 του άρθρου 7 
ή διαθέτει στοιχεία που δημιουργούν 
αμφιβολίες όσον αφορά την ασφάλεια ή το 
επιστημονικώς βάσιμο της κλινικής δοκιμής, 
μπορεί να αναστέλλει ή να απαγορεύει την 
εν λόγω κλινική δοκιμή, ενημερώνοντας τον 
ανάδοχο.
Το κράτος μέλος, πριν από τη λήψη 
απόφασης, ζητεί τη γνώμη του αναδόχου 
και/ή του ερευνητή, η οποία πρέπει να 
εκφραστεί εντός μιας εβδομάδος – εκτός 
εάν η καθυστέρηση εγκυμονεί κινδύνους.
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Αιτιολόγηση:

Αποτελεί δικαίωμα των ατόμων που θίγονται από την εφαρμογή μιας απόφασης, να 
ενημερώνονται εγκαίρως έτσι ώστε να μπορούν να εκφράσουν τη γνώμη τους, σε συγκεκριμένο 
χρονικό διάστημα.

(Τροπολογία 22)
Άρθρο 11, παράγραφος 5α  (νέα)

(5α) Στην περίπτωση που η έναρξη και 
διεξαγωγή κλινικών δοκιμών 
πραγματοποιείται από επιστήμονες και 
όταν απώτατος στόχος δεν είναι να 
χρησιμοποιηθούν οι δοκιμές αυτές σε  
δραστηριότητες εμπορίας/κυκλοφορίας, 
τα άρθρα 11 και 12 δεν εφαρμόζεται, 
εφόσον οι δοκιμές διενεργούνται με 
φαρμακευτικά προϊόντα που διατίθενται 
στο εμπόριο και για τα οποία μπορεί να 
θεωρηθεί ότι έχουν παρασκευασθεί 
σύμφωνα με τους κανόνες ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής της ΕΕ ή 
σύμφωνα με ισοδύναμους κανόνες. Στις 
περιπτώσεις αυτές ο ερευνητής καταθέτει 
και τηρεί τα έγγραφα που αφορούν την 
προέλευση του δοκιμαζομένου προϊόντος 
(δηλ. Αριθμός παρτίδας). Στην 
περίπτωση κλινικών δοκιμών με μη 
εγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα, 
τηρούνται οι κανόνες ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής δυνάμει των 
άρθρων 11 και 12.

Αιτιολόγηση:

Πβλ. την αιτιολογική έκθεση. Οι δυσχέρειες, που αντιμετωπίζουν οργανώσεις που διενεργούν 
μη εμπορικές κλινικές δοκιμές, αναφέρονται κυρίως στα άρθρα 11 και 12.

(Τροπολογία 23)
Άρθρο 15, παράγραφος 3 α) 

Κάθε κράτoς μέλoς βεβαιούται ότι κάθε 
εικαζόμενη απρoσδόκητη σoβαρή 
παρενέργεια ενός δοκιμαζομένου 
φαρμάκου της oπoίας έλαβε γνώση 

Κάθε κράτoς μέλoς βεβαιούται ότι κάθε 
εικαζόμενη απρoσδόκητη σoβαρή 
παρενέργεια ενός δοκιμαζομένου 
φαρμάκου της oπoίας έλαβε γνώση 
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κoινoπoιείται αμέσως στoν Οργανισμό 
από τον ανάδοχο της κλινικής δοκιμής.

εγγράφεται αμέσως σε ευρωπαϊκή βάση 
δεδομένων στην οποία έχουν πρόσβαση, 
δυνάμει του άρθρου 9, παράγραφος 1, οι 
αρμόδιες αρχές των κρατών μελών, ο 
Ευρωπαϊκός Οργανισμός Αξιολόγησης 
των Φαρμάκων και η Επιτροπή.

Αιτιολόγηση:

Στην σύγχρονη εποχή της τεχνολογίας της πληροφορίας δεν πρέπει να δημιουργούνται περιττές 
καθυστερήσεις με τη διαβίβαση δεδομένων. Είναι πιο πρακτική λύση η συλλογή δεδομένων σε 
ευρωπαϊκή βάση δεδομένων στην οποία έχουν πρόσβαση τα ενδιαφερόμενα άτομα και οι 
ενδιαφερόμενοι οργανισμοί.

(Τροπολογία 24)
Άρθρο 15, παράγραφος 3 β) 

Οι πληροφορίες που κοινοποιούνται από 
τον ανάδοχο τίθενται στη διάθεση των 
αρμόδιων αρχών των κρατών μελών από 
τον Οργανισμό.

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση:

Στην σύγχρονη εποχή της τεχνολογίας της πληροφορίας δεν πρέπει να δημιουργούνται περιττές 
καθυστερήσεις με τη διαβίβαση δεδομένων. Είναι πιο πρακτική λύση η συλλογή δεδομένων σε 
ευρωπαϊκή βάση δεδομένων στην οποία έχουν πρόσβαση τα ενδιαφερόμενα άτομα και οι 
ενδιαφερόμενοι οργανισμοί.
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ

1. Τι είναι κλινικές δοκιμές;

Κλινική δοκιμή είναι η χορήγηση φαρμάκων σε ασθενείς, σε συνδυασμό με την ακριβή 
παρακολούθησή τους και την αξιολόγηση των δεδομένων που συλλέγονται στο πλαίσιο της 
παρακολούθησης και εξέτασης βάσει προκαθορισμένου σχεδίου. Σχετικό πρωτόκολλο 
κατατίθεται εκ των προτέρων σε επιτροπή δεοντολογίας, η οποία απαρτίζεται από ιατρούς και 
ειδικούς άλλων κλάδων.

2. Γιατί απαιτείται η διενέργεια κλινικών δοκιμών;

Πολλές σοβαρές ασθένειες δεν μπορούν να αντιμετωπισθούν ή δεν μπορούν να 
αντιμετωπισθούν επαρκώς με τα φάρμακα που έχουμε σήμερα στη διάθεσή μας. Αφού μέσω 
προκαταρκτικών δοκιμών, όπως είναι χημικές αναλύσεις, κυτταροκαλλιέργειες ή πειράματα 
με ζώα, διαπιστώνεται με κάποιο βαθμό πιθανότητας ότι ένα φάρμακο είναι αποτελεσματικό 
ή ότι έχει περιορισμένες παρενέργειες, είθισται το φάρμακο αυτό να χορηγείται αρχικά σε 
υγιείς ενήλικες άνδρες που είναι εις θέση να παράσχουν τη συγκατάθεσή τους για να 
δοκιμασθεί κατά πόσον το συγκεκριμένο φάρμακο έχει περιορισμένες παρενέργειες και στον 
άνθρωπο. Σε πιο προχωρημένα στάδια δοκιμάζεται εν συνεχεία το φάρμακο σε ασθενείς στην 
περίπτωση των οποίων αναμένεται ότι το φάρμακο θα έχει ιαματική δράση. Δεν είναι λογικό 
να χορηγείται το φάρμακο και να αναμένεται απλώς η ιαματική του δράση, αλλά να 
παρακολουθούνται οι ασθενείς επακριβώς, ώστε να συγκρίνονται τα αποτελέσματα που έχει 
η χορήγηση του φαρμάκου σε άλλους ασθενείς και με τον τρόπο αυτό να διαπιστώνονται 
ακριβή στοιχεία όσον αφορά τις επιδράσεις και τις ενδεχόμενες παρενέργειές του.

3. Γιατί απαιτείται εναρμόνιση αυτού του τομέα σε ευρωπαϊκό επίπεδο;

Προκειμένου να αποκτηθούν επαρκείς πληροφορίες σχετικά με τις επιδράσεις και τις 
ενδεχόμενες παρενέργειες ενός φαρμάκου, διενεργούνται συχνά κλινικές δοκιμές σε πολλά 
διαφορετικά κέντρα (πολυκεντρικές κλινικές δοκιμές). Στην Ευρώπη συμβαίνει συχνά να 
διενεργούνται κλινικές δοκιμές ταυτόχρονα σε διάφορα κράτη μέλη. Ωστόσο, οι διοικητικοί 
κανόνες που ισχύουν στα κράτη μέλη παρουσιάζουν μεγάλες αποκλίσεις με αποτέλεσμα να 
δημιουργούνται μεγάλες επιπλέον επιβαρύνσεις για τη βιομηχανία και σημαντικές 
καθυστερήσεις και, ως εκ τούτου, σημαντικά νέα φάρμακα να διατίθενται στους ασθενείς 
αργοπορημένα. Για τους λόγους αυτούς απαιτείται εναρμόνιση σε ένα επίπεδο το οποίο θα 
αποτρέπει περιττά γραφειοκρατικά εμπόδια και θα διασφαλίζει την ολοκληρωμένη 
προστασία των υποκειμένων των δοκιμών. Το ζήτημα αυτό δεν μπορεί να εξετασθεί μόνον 
υπό το πρίσμα του ανταγωνισμού. Εάν εναρμονισθούν μόνον οι διαδικασίες, ενώ η 
προστασία των συμμετεχόντων υπαχθεί στην αρμοδιότητα των κρατών μελών, υφίσταται ο 
κίνδυνος "δεοντολογικού ντάμπιγκ".

4. Ποιες είναι οι σημαντικότερες τροποποιήσεις του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου σε 
πρώτη ανάγνωση που το Συμβούλιο δεν περιέλαβε στην κοινή θέση;

Το Συμβούλιο περιέλαβε ορισμένες τροποποιήσεις του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου σε πρώτη 
ανάγνωση στην κοινή του θέση. Σε ορισμένα σημεία, όμως, το Συμβούλιο δεν ακολούθησε ή 
ακολούθησε μόνον εν μέρει τις προτάσεις του Κοινοβουλίου. Για το λόγο αυτό, ο εισηγητής 
συστήνει να επανακατατεθούν ορισμένες τροποποιήσεις από πρώτη ανάγνωση και κρίνει 
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σκόπιμο να υποβληθεί συμβιβαστική πρόταση μεταξύ της θέσης του Κοινοβουλίου από 
πρώτη ανάγνωση και της θέσης του Συμβουλίου. Κατά την άποψη του εισηγητή είναι επίσης 
δυνατό το Κοινοβούλιο να παραιτηθεί από ορισμένες τροποποιήσεις του από πρώτη 
ανάγνωση, προκειμένου να μην καθυστερήσει άνευ λόγου η νομοθετική διαδικασία. 
Αντίθετα, όμως, δεν μπορεί να συμβεί το ίδιο για τις βασικές αρχές που όρισε το 
Κοινοβούλιο σε πρώτη ανάγνωση.

α) Ανάγκη γραπτής συναίνεσης

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο προέτεινε σε πρώτη ανάγνωση ότι η συγκατάθεση για 
συμμετοχή σε κλινική δοκιμή πρέπει να παρέχεται γραπτώς, πρόταση που το Συμβούλιο δεν 
υιοθέτησε στην κοινή του θέση. Κατά την άποψη του εισηγητή το Κοινοβούλιο πρέπει να 
επιμείνει στην γραπτή συγκατάθεση, εκτός εάν ο συμμετέχων στη δοκιμή δεν μπορεί να 
γράψει. Στην περίπτωση αυτή μπορεί να δοθεί προφορική συγκατάθεση παρουσία μαρτύρων.

β) Ο υπεύθυνος για τη διεξαγωγή της κλινικής δοκιμής πρέπει να είναι ιατρός;

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο προέτεινε σε πρώτη ανάγνωση ότι ο υπεύθυνος κλινικής δοκιμής 
πρέπει να είναι οπωσδήποτε ιατρός. Το Συμβούλιο δεν περιέλαβε αυτήν την τροποποίηση 
στην κοινή του θέση. Και άλλες ομάδες επαγγελματιών, όπως π.χ. φαρμακοποιοί, διαθέτουν 
ασφαλώς τα απαραίτητα επιστημονικά προσόντα για να εκτιμήσουν συγκεκριμένες πτυχές 
της κλινικής δοκιμής, στο πλαίσιο, όμως, κλινικής μελέτης σημασία δεν έχουν μόνον τα 
αντικειμενικά φαρμακολογικά προβλήματα, αλλά και οι ενοχλήσεις που υφίστανται τα 
συμμετέχοντα άτομα. Οι ιατροί, λόγω της εκπαίδευσης και της εμπειρίας τους, είναι οι πλέον 
ικανοί για να αξιολογούν αυτές τις ενοχλήσεις και να τις μειώνουν στο ελάχιστο.

γ) Συμμετοχή ασθενών που δεν είναι εις θέση να δώσουν με πλήρη επίγνωση την 
συναίνεσή τους για συμμετοχή σε κλινική μελέτη

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο προέτεινε σε πρώτη ανάγνωση ότι, επιπλέον των οιωνδήποτε 
άλλων περιορισμών, έρευνα σε οιοδήποτε άτομο που δεν είναι εις θέση να δώσει την 
συναίνεσή του με πλήρη επίγνωση απαγορεύεται, εκτός εάν η δοκιμή πραγματοποιείται προς 
όφελός του. Το Συμβούλιο απέρριψε την τροποποίηση και υποστηρίζει ότι η προστασία 
ατόμων μη δυναμένων να παράσχουν την συγκατάθεσή τους ρυθμίζεται στα κράτη μέλη από 
το εθνικό δίκαιο. Ο εισηγητής δεν συμφωνεί με αυτή την άποψη, διότι εάν η εναρμόνιση στον 
εν λόγω τομέα στην Ευρώπη είναι απαραίτητη, πρέπει να διασφαλισθεί η καλύτερη δυνατή 
προστασία ατόμων που δεν είναι εις θέση να δώσουν τη συγκατάθεσή τους.

Το Κοινοβούλιο, όμως, πρέπει να αλλάξει την τροποποίησή του.

Κατά την άποψη του εισηγητή, η διεξαγωγή κλινικών μελετών με τη συμμετοχή παιδιών 
αποτελεί επείγουσα ανάγκη. Πολλά φάρμακα που χορηγούνται σε ενήλικες και για τα οποία 
διαθέτουμε ακριβείς οδηγίες για τη δοσολογία τους και άλλες πληροφορίες, δεν επιτρέπεται 
επισήμως να χορηγούνται σε παιδιά. Τούτο οφείλεται στο γεγονός ότι έχουν διεξαχθεί 
ελάχιστες μελέτες για παιδιά.

Τούτο έχει συχνά σοβαρές συνέπειες: σε ορισμένες περιπτώσεις δεν χορηγούνται σε παιδιά 
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σημαντικά φάρμακα, δεδομένου ότι οι ιατροί θεωρούν ότι, εάν δεν υφίσταται για 
συγκεκριμένο φάρμακο άδεια χορήγησης σε παιδιά, δεν επιτρέπεται να συνταγογραφούν το 
φάρμακο αυτό για παιδιά. Τούτο μπορεί να έχει σοβαρές αρνητικές συνέπειες για ασθενή 
παιδιά. Στην ιατρική βιβλιογραφία αναφέρεται πρόσφατα η περίπτωση ενός παιδιού που 
έπασχε από σοβαρή ιογενή μηνιγγίτιδα. Η μηνιγγίτιδα θα μπορούσε να αντιμετωπισθεί με ένα 
φάρμακο το οποίο όμως δεν επιτρεπόταν να χορηγηθεί σε παιδιά. Ο ιατρός αρνήθηκε για το 
λόγο αυτό να χορηγήσει το φάρμακο και το παιδί απέθανε. Εν συνεχεία ο ιατρός 
καταδικάσθηκε από δικαστήριο, διότι έπρεπε να είχε χορηγήσει το φάρμακο, ακόμη και αν 
δεν υπήρχε άδεια χορήγησής του σε παιδιά. Επομένως, εάν διεξήγοντο κλινικές μελέτες, η 
φαρμακευτική αγωγή για παιδιά θα μπορούσε να είναι πάρα πολύ καλύτερη, ακριβέστερη ως 
προς την επίτευξη του στόχου και με λιγότερες παρενέργειες. Για το λόγο αυτό η Γαλλική 
Προεδρία ανέλαβε πρωτοβουλία για τη βελτίωση των κλινικών δοκιμών με συμμετοχή 
παιδιών.

Ακόμη και αν περιπτώσεις άλλων ασθενών μη δυναμένων να παράσχουν την συγκατάθεσή 
τους δεν γίνονται ευρέως γνωστές, υπάρχουν παρόμοιες περιπτώσεις και σε άλλους τομείς, 
όπως π.χ. στην περίπτωση ατόμων με διανοητική αναπηρία. Η συμμετοχή τέτοιων ατόμων σε 
κλινικές μελέτες είναι, επομένως, σκόπιμη· οι μελέτες αυτές, όμως, πρέπει να 
πραγματοποιούνται υπό την προϋπόθεση ότι τα δοκιμαζόμενα φάρμακα έχουν άμεσα 
ωφελήματα για τα συμμετέχοντα άτομα. 

Πρέπει να θεσπισθούν γενικά κριτήρια για την προστασία ατόμων μη δυναμένων να 
παράσχουν τη συγκατάθεσή τους. Εκτός από την συγκατάθεση του νομίμου εκπροσώπου, η 
οποία πρέπει να μπορεί να ανακαλείται ανά πάσα στιγμή χωρίς αρνητικές συνέπειες για τον 
ασθενή και πρέπει να εκπροσωπεί την πιθανή βούληση του ασθενούς, πρέπει να 
πραγματοποιείται ενημέρωση του ασθενούς ανάλογα με το βαθμό της πνευματικής του 
ανάπτυξης και να υπάρχει η συναίνεσή του στον βαθμό που μπορεί να την παράσχει. Δεν 
πρέπει να υπάρχουν οικονομικά κίνητρα για συμμετοχή στην κλινική δοκιμή. Πρέπει να 
υπάρχουν ωφελήματα για την ενδιαφερόμενη ομάδα των ασθενών και πρέπει να εξετάζεται 
προηγουμένως εάν υπάρχουν ενήλικες ικανοί να δώσουν την συγκατάθεσή τους που μπορούν 
να αποτελέσουν υποκείμενα της συγκεκριμένης δοκιμής. Πόνοι, ενοχλήσεις και κίνδυνοι 
πρέπει να μειώνονται στο ελάχιστο, και ο τρόπος μείωσης των κινδύνων και των ενοχλήσεων 
πρέπει να ορίζεται χωριστά και να επανεξετάζεται συνεχώς. Στην επιτροπή δεοντολογίας, η 
οποία εξετάζει αυτό το είδος μελετών, πρέπει να συμμετέχουν εμπειρογνώμονες για την 
εκάστοτε ομάδα ασθενών, ενώ η θετική γνώμη της επιτροπής δεοντολογίας δεν πρέπει να 
παρακάμπτεται από τις κρατικές αρχές. Τα συμφέροντα των ασθενών πρέπει να υπερτερούν 
πάντοτε των συμφερόντων της κοινωνίας και της οικονομίας. 

Εκτός από αυτές τις απαιτήσεις, οι οποίες ισχύουν τόσο για παιδιά όσο και για άλλα άτομα μη 
δυνάμενα να δώσουν τη συγκατάθεσή τους, όπως π.χ. άτομα με διανοητικά και νευροψυχικά 
προβλήματα, πρέπει για αυτήν την τελευταία ομάδα ασθενών να μην υπάρχει η δυνατότητα 
να αποκτάται ελεύθερη εν επιγνώσει συναίνεση για συμμετοχή σε κλινικές δοκιμές πριν 
απολεσθεί η ικανότητα συναίνεσης. Εκτός αυτού πρέπει στην προκειμένη περίπτωση να 
υφίστανται βάσιμες ελπίδες ότι η χορήγηση του δοκιμαζομένου φαρμάκου αποφέρει στο 
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συμμετέχοντα ασθενή ωφελήματα που υπερτερούν των κινδύνων.

δ) Διαδικασία έγκρισης

Το Κοινοβούλιο προέτεινε σε πρώτη ανάγνωση  να εφαρμοσθεί διαδικασία κοινοποίησης στις 
κλινικές δοκιμές. Εάν η επιτροπή δεοντολογίας εκδώσει θετική γνώμη για τη διεξαγωγή 
κλινικής δοκιμής, η δοκιμή πρέπει να μπορεί να αρχίζει, χωρίς να απαιτείται επίσημη άδεια 
από τις αρχές των κρατών μελών. Εξαίρεση πρέπει να ισχύει μόνον για φάρμακα γονιδιακής 
και σωματοκυτταρικής θεραπείας για τα οποία πρέπει να απαιτείται γραπτή έγκριση από τις 
αρχές των κρατών μελών.

Το Συμβούλιο Υπουργών ακολούθησε μόνον εν μέρει αυτήν την πρόταση του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου. Η διατύπωση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου τροποποιήθηκε και δεν γίνεται 
πλέον λόγος για κοινοποίηση, δεδομένου ότι η πρακτική αυτή προσέκρουσε στις έντονες 
αντιρρήσεις ορισμένων κρατών μελών. Ωστόσο, σύμφωνα και με την κοινή θέση, η κλινική 
δοκιμή μπορεί βασικά να αρχίσει, εάν η επιτροπή δεοντολογίας έχει εκδώσει θετική γνώμη, 
εάν έχει παρέλθει συγκεκριμένη προθεσμία και οι αρχές των κρατών μελών δεν έχουν 
προβάλει αντιρρήσεις. Εξαίρεση αποτελούν φάρμακα γονιδιακής και σωματοκυτταρικής 
θεραπείας, όπως προτείνει το Κοινοβούλιο σε πρώτη ανάγνωση, καθώς και όλα τα φάρμακα 
που περιέχουν γενετικά τροποποιημένους οργανισμούς (το τελευταίο τμήμα προσετέθη από 
το Συμβούλιο). Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο δεν θεωρεί ικανοποιητικό το γεγονός ότι στο 
άρθρο 7, παράγραφος 5 προβλέπεται ότι για ορισμένα φάρμακα, για τα οποία δεν παρέχονται 
άλλες πληροφορίες, μπορεί να απαιτείται γραπτή έγκριση. Η ομάδα των φαρμάκων μπορεί να 
καθορίζεται μόνον από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και το Συμβούλιο. Το Κοινοβούλιο θεωρεί 
απαράδεκτο το γεγονός ότι το Συμβούλιο και η Επιτροπή, αγνοώντας το Κοινοβούλιο, 
επιθυμούν να αντιμετωπίζουν άλλα φάρμακα στην οδηγία κατά τρόπο διαφορετικό από τον 
τρόπο που ζητεί το Κοινοβούλιο.

ε) Προθεσμία

Προκειμένου να ελαχιστοποιηθεί στο μέτρο του δυνατού το χρονικό διάστημα που μεσολαβεί 
μέχρι την έναρξη κλινικής δοκιμής, το Κοινοβούλιο - όπως και η Επιτροπή - προέτεινε σε 
πρώτη ανάγνωση να προβλεφθεί χρονικό διάστημα 30 ημερών για την εξέταση της αίτησης. 
Το Συμβούλιο παρέτεινε την περίοδο αυτή σε 60 ημέρες. Ο εισηγητής προτείνει, ως 
συμβιβαστική θέση μεταξύ εκείνης του Συμβουλίου και του Κοινοβουλίου, να ορισθεί 
προθεσμία 45 ημερών για την επιτροπή δεοντολογίας και προθεσμία 30 ημερών για τις 
κρατικές αρχές έγκρισης.

Οι επιτροπές δεοντολογίας απαρτίζονται κατά κανόνα από ιατρούς, νομικούς και άλλους 
ειδικούς, οι οποίοι δεν επιτελούν το έργο της εξέτασης αιτήσεων ως κύρια απασχόληση, αλλά 
παράλληλα με την επιστημονική ή άλλη δραστηριότητά τους. Για το λόγο αυτό πρέπει να 
προβλέπεται γι' αυτούς περισσότερος χρόνος για την εξέταση των αιτήσεων από το χρόνο που 
προβλέπεται για τις κρατικές αρχές, οι οποίες  μπορούν βασικά να αφιερώσουν όλο τον χρόνο 
εργασίας τους στην εξέταση αιτήσεων. Ασφαλώς οι κρατικές αρχές πρέπει να έχουν τη 
δυνατότητα να λαμβάνουν την απόφασή τους βασιζόμενες στην απόφαση της επιτροπής 
δεοντολογίας. Για το λόγο αυτό, ο εισηγητής προτείνει να ορισθεί προθεσμία 45 ημερών για 
την επιτροπή δεοντολογίας, προθεσμία η οποία μπορεί να παραταθεί επί 60 ημέρες ακόμη σε 
εξαιρετικές περιπτώσεις. Οι αρχές των κρατών μελών πρέπει να λάβουν απόφαση εντός 30 
ημερών, το αργότερο όμως μετά την υποβολή της απόφασης της επιτροπής δεοντολογίας. 
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5. Μη εμπορικές κλινικές δοκιμές

Η κοινή θέση είναι κατά βάση προσαρμοσμένη στην κατάσταση της φαρμακευτικής 
βιομηχανίας. Ωστόσο, υπάρχουν και κλινικές δοκιμές που διεξάγονται από μη εμπορικούς 
οργανισμούς και πιθανόν όχι προς το συμφέρον της φαρμακευτικής βιομηχανίας. Στο πλαίσιο 
των ερευνών για τον καρκίνο διερευνάται κατά πόσον είναι δυνατό να καταργηθούν 
συγκεκριμένα φάρμακα, προκειμένου να μειωθούν οι παρενέργειες χωρίς να διακυβευθεί το 
επιτυχές αποτέλεσμα της θεραπευτικής αγωγής. Τέτοιες δοκιμές διεξάγονται συχνά από 
επιστήμονες και κλινικές. Κατά κανόνα δεν χρησιμοποιούνται νέα φάρμακα, αλλά φάρμακα 
που κυκλοφορούν ήδη στην αγορά μειώνονται ή αντικαθίστανται. Προκειμένου να μειωθεί η 
οικονομική επιβάρυνση των κοινωφελών οργανισμών, είναι σκόπιμο να εξαιρεθούν από τις 
απαιτήσεις που προβλέπονται στο άρθρο 11, όταν πρόκειται για φάρμακα εγκεκριμένα στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση.


