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(Maérgitud menetlus pdhineb Gigusakti eelndus esitatud diguslikul alusel.)

Oigusakti eelndu muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes mérgistatakse digusakti
eelnbusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas
margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele ja tahistab neid digusakti
eelndu osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek I8pliku teksti
vormistamiseks (nt ilmselged vead vdi véljajatmised mdnes keeleversioonis).
Selliste parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.

Kui digusakti eelndus soovitakse muuta kehtivat digusakti, margitakse
muudatusettepaneku pdises kolmandale reale viide kehtivale Gigusaktile ning
neljandale reale viide muudetavale sattele. Kui Euroopa Parlament soovib
muuta kehtivat sdtet, mida digusakti eelndus ei muudeta, margistatakse
muutmata jadvad tekstiosad paksus Kkirjas. Valjajaetav tekstiosa tahistatakse
sumboliga [...].
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles
kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

(COM(2012)0369 — C7-0194/2012—-2012/0192(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2012)0369),

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 2, artiklit 114 ja artikli
168 I16iget 4, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C7-
0194/2012),

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 3,
vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 12. detsembri 2012. aasta arvamust?,
vOttes arvesse kodukorra artiklit 55,

vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning tédstuse,
teadusuuringute ja energeetikakomisjoni, siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni ning
kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjoni arvamusi (A7-0208/2013),

v@tab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle muu tekstiga asendada;

teeb presidendile Glesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

LELT C .../ Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 1
Komisjoni ettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
Oigused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed
ja usaldusvéérsed.

Muudatusettepanek

(1) Kliinilises uuringus osalejate ohutus,
Oigused, tervis ja heaolu peaksid olema
kaitstud ning kogutud andmed peaksid
olema asjakohased, stabiilsed ja
usaldusvaarsed ning kajastama
elanikkonna mitmekesisust nii vanuselise
kui ka soolise tasakaalu poolest. Osalejate
huvid peaksid alati olema muudest
huvidest tdhtsamal kohal.

Selgitus

Vastavalt Helsingi deklaratsioonile kohaldatakse maoistet ,, heaolu” tekstis ldbivalt alati, kui
mainitakse uuringus osalejate ohutust ja 6igusi: pdhjendus 1, pohjendus 66, artikli 49 18ige 2.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Et nende p&himatete jargimist oleks
vBimalik sdltumatult kontrollida, peaks
kliinilise katse tegemise jaoks olema
eelnev luba.

Muudatusettepanek

(2) Et nende pdhimatete jargimist oleks
vOimalik sdltumatult kontrollida, peaks
Kliinilise uuringu tegemise jaoks olema
eelnev luba, mis valjastatakse parast
asjaomase eetikakomitee poolset
hindamist kooskdlas Maailma Arstide
Liidu Helsingi deklaratsiooniga. Tuleks
tagada, et isikutel, kes taotlust hindavad,
ei ole huvide konflikti, et nad ei ole seotud
sponsoriga, uuringu teostamiskohaga ega
uuringuga seotud uurijatega ning on
vabad mis tahes lubamatutest mgjutustest.

Selgitus

Eelnev eetiline heakskiit on mis tahes kliinilise uuringu jaoks vajalik tingimus. Vastavalt
Helsingi deklaratsioonile vBib uuringus osalejate uurimist ette votta tiksnes siis, kui
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teadusuuringu projekti on padev asutus kiitnud heaks parast selle eetilise vastuvdetavuse

mitmekilgset labivaatamist.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 4
Komisjoni ettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmark oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid

kliinilisi katseid kasitlevaid haldusnorme.

Kogemused néitavad, et Ghtlustatud
lahenemine kliiniliste katsete
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetbttu on eriti keerukas the
kliinilise katse tegemine mitmes

RR\939482ET.doc
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Muudatusettepanek

(3 @) Kéesoleva méaaruse kohaldamisala
on direktiivi 2001/20/EU kohaldamisalaga
sisuliselt identne. Kohaldamisala piirdub
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate Kkliiniliste teadusuuringutega,
kuid on siiski vaga lai, sest valja on jaetud
ainult need kliinilised uurimused, mis ei
holma ,,sekkumist”, nditeks arstide seas
tehtavad uuringud ilma taiendava
sekkumiseta. Ravisse mittesekkuvaid
uurimusi ehk mitgiloa saamise jargseid
mittesekkuvaid ohutusuurimusi
algatavad, korraldavad vdi rahastavad
muugiloa omanikud. Need uurimused
voimaldavad hankida andmeid ja on
hélmatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate
Uhenduse eeskirjade kohta.

Muudatusettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmark oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid
Kliinilisi uuringuid kasitlevaid
haldusnorme. Kogemused naitavad, et
Uhtlustatud 1&henemine kliiniliste uuringute
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas tihe
Kliinilise uuringu tegemine mitmes
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liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
kliinilised katsed on suunatud
konkreetsematele patsiendiriihmadele,
néiteks genoomiinfo abil méératletud
alariihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse katsetesse vOib
osutuda vajalikuks mitme voi koikide
litkmesriikide osalus. Kliiniliste katsete
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks véltida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see Uhe taotlustoimiku
esitamisega Uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
litkmesriigid.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Asjaomased liikmesriigid peaksid
kliinilise katse loataotluse hindamisel
koost6dd tegema. Koostdo ei peaks aga
hdlmama riiklikku laadi aspekte ja
kliinilise katse eetilisi aspekte nagu teadev
ndusolek.
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liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
Kliinilised uuringud on suunatud
konkreetsematele patsiendirihmadele,
néiteks genoomiinfo abil méératletud
alariihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse uuringutesse vdib
osutuda vajalikuks mitme voi koikide
liilkmesriikide osalus. Kliiniliste uuringute
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks valtida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see (he taotlustoimiku
esitamisega Uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
litkmesriigid. Portaal peaks toimima
asjatut burokraatiat vahendavalt nii, et
selle kasutamisest saaksid kasu nii
rahvusvahelisi teadusuuringuid tegevad
sponsorid, akadeemilised teadlased kui ka
ametiasutused. Arvestades, et Gihes
litkmesriigis labi viidud kliinilised
uuringud on hadavajalikud ka Euroopa
Kliinilistele teadusuuringutele, peaks
kéesolevas maaruses satestatud menetlus
hélmama ka selliseid uuringuid. Seega
tuleks ka niisuguste kliiniliste uuringute
taotlustoimik esitada Euroopa Uhtse
portaali kaudu.

Muudatusettepanek

(6) Asjaomased liikmesriigid peaksid
Kliinilise uuringu loataotluse hindamisel
koostood tegema. Koostoo vaib mitte
hdlmata riiklikku laadi aspekte.
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Selgitus

Liikmesriikidel peaks olema vaba voli otsustada, millistes valdkondades nad soovivad
koostddd teha vdi mitte teha. ELi liikmesriikide vaheline suurenenud inimeste liikuvus ja
piiritilene tervishoid peaks ergutama litkmesriikide arvamuste vahetust ja koost6dd ka
kliiniliste uuringute eetiliste aspektide, sealhulgas teadva ndusoleku osas.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 7
Komisjoni ettepanek

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja
tdhus, et valtida halduslikke viivitusi
kliinilise katse alustamisel.

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Tahtajad kliiniliste katsete
taotlustoimikute hindamiseks peaksid
olema piisavalt pikad toimiku hindamiseks,
tagades samas Kiire juurdepaasu uutele
innovaatilistele raviviisidele ning sailitades
liidu atraktiivsuse kliiniliste katsete tegijate
jaoks. Sellest lahtuvalt esitati direktiivis
2001/20/EU vaikimisi loa andmise
kontseptsioon. See kontseptsioon tuleks
alles jatta tdhtaegadest kinnipidamise
tagamiseks. Rahvatervisealases
kriisiolukorras peaks liikmesriikidel olema
vOimalus kliinilise katse loataotlust kiiresti
hinnata ja see rahuldada. Niisiis ei tuleks
kehtestada minimaalseid heakskiitmise
tahtaegu.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja
tdhus, et véltida halduslikke viivitusi
Kliinilise uuringu alustamisel,
kahjustamata patsiendi ohutust voi
rahvatervist.

Muudatusettepanek

(8) Tahtajad kliiniliste uuringute
taotlustoimikute hindamiseks peaksid
olema piisavalt pikad toimiku hindamiseks,
tagades samas kiire juurdepéasu uutele
innovaatilistele ning ka olemasolevatele
(nt geneerilised ravimid) raviviisidele ning
séilitades liidu atraktiivsuse kliiniliste
uuringute tegijate jaoks, tagades eelkdige
kdikide uuringus osalejate ohutuse ja
heaolu. Sellest lahtuvalt esitati direktiivis
2001/20/EU vaikimisi loa andmise
kontseptsioon. See kontseptsioon tuleks
alles jatta tdhtaegadest kinnipidamise
tagamiseks. Juhul kui asjaomane
lilkmesriik ja aruandev liikmesriik ei ole
koostanud hindamisaruannet, hinnanud
taotlust vdi teinud loa andmise otsust
Oigeaegselt, peaks automaatselt
rakenduma vaikimisi loa andmise
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pdhimbte. Rahvatervisealases
kriisiolukorras peaks liitkmesriikidel olema
vBimalus kliinilise uuringu loataotlust
kiiresti hinnata ja see rahuldada. Niisiis el
tuleks kehtestada minimaalseid
heakskiitmise tahtaegu.

Selgitus

Oluline on see, et tdhus kliiniliste uuringute loaststeem (eriti seoses tahtaegadega) oleks
tagatud selliste uuringute puhul, mis on seotud geneeriliste ravimite lubadega, et
olemasolevad aeguva patendiga ravimid saaks kiiresti registreerida geneeriliste ravimitena,
et tuua kasu rohkematele patsientidele ning vbimaldada samal ajal tervishoiusilisteemis
kokkuhoidu.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(8 @) Liikmesriigid peaksid tagama, et
Kliiniliste uuringute l&biviimine voib
toimuda nii riiklikes kui ka erakeskustes
vordsetes tingimustes seadusjargsete
nbuete kohaselt.

Selgitus

See selgitus on vajalik lilkmesriikide puhul, kus riikliku tervishoiususteemi ja
eratervishoiuslisteemi vahel on olulised erinevused, nagu Hispaanias, et valtida, et monel
erakeskusel voidaks keelata Kliiniliste uuringute labiviimist tema rajatistes.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(9) Risk Kliinilises katses osaleja ohutusele (9) Risk Kliinilises uuringus osaleja

tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste
katsete puhul on téiendav risk katses

PE504.236v02-00

ohutusele tuleneb peamiselt kahest allikast:
uuritav ravim ja sekkumine. Paljude
Kliiniliste uuringute puhul on tdiendav risk
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osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on mutgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga vorreldes vaike.
Niisugused ,,vahesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapéarase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli Glimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tostmisele. Selliste
Kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, néiteks lihem
heakskiitmise téhtaeg.

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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uuringus osalejate ohutusele vorreldes
normaalsete kliiniliste tavadega aga
minimaalne. Eelkdige kehtib see juhul, kui
uuritaval ravimil on mudgiluba (st
kvaliteeti, ohutust ja tdhusust on midgiloa
menetluse raames juba hinnatud) ning kui
sekkumisega osalejale kaasnev taiendav
risk on normaalse kliinilise tavaga
vOrreldes vaike. Niisugused ,,madala
riskitasemega kliinilised uuringud” on
tavaparase ravi ja diagnooside hindamise
seisukohalt sageli ulimalt olulised, sest
optimeerivad ravimite kasutamist ning
aitavad seega kaasa rahvatervise taseme
tdstmisele. Kuna madala riskitasemega
uuringutega kaasneb Uksnes vaga vaike ja
ajutine kahjulik mdju (kui tldse)
uuringus osaleja tervisele, peaksid selliste
Kliiniliste uuringute suhtes kehtima
leebemad eeskirjad, néiteks lihem
heakskiitmise tdhtaeg. Leebemad eeskirjad
ei tohiks seada ohtu teaduslikke
standardeid ning need peaksid tagama
kogu aeg uuringus osalejate ohutuse.
Need madala riskitasemega uuringud
peaksid siiski olema kooskdlas
normaalsete Kkliiniliste tavade jarelevalve-
ja jalgitavuseeskirjadega.

Muudatusettepanek

(9 @) OECD ndukogu véttis 10. detsembril
2012. aastal vastu oma soovitused
Kliiniliste uuringute juhtimise kohta,
milles kehtestati kliiniliste uuringute
erinevad riskikategooriad. Need
riskikategooriad on vastavuses kaesoleva
maaruse omadega, sest OECD
kategooriad A ja B(1) vastavad madala
riskitasemega kliinilise uuringu
madratlusele ning OECD kategooriad
B(2) ja C vastavad Kliinilise uuringu
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Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 9 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

maaratlusele kdesoleva direktiivi kohaselt.

Muudatusettepanek

(9 b) Kliinilised uurimused, mis toetavad
geneeriliste ravimine registreerimist (nt.
bioekvivalentsuse voi terapeutilise
ekvivalentsuse uurimused), pohjustavad
kéesolevas maaruses maaratletud
normaalsete Kkliiniliste tavadega vorreldes
uurimuses osalejatele minimaalseid riske
ja ebamugavusi, sest vordlusravimina
kasutatav originaalravim on hasti
iseloomustatud lubatud ravim, mille
kvaliteeti, ohutust ja tBhusust on juba
hinnatud.

Muudatusettepanek

(9 ¢) Moiste ,,normaalsed kliinilised
tavad” on iilioluline selleks, et mddrata
kindlaks, kas taotlus rahuldatakse
wmadala riskitasemega Kliinilise
uuringuna’”. Komisjon peaks suunistes
tipsustama ,,normaalsete kliiniliste
tavade” mddratlust.

Selgitus

Moiste ,,normaalsed kliinilised tavad” on vdga oluline loamenetluse esimeses etapis, kui
aruandev liikmesriik annab artikli 5 kohaselt kliinilise uuringu taotlusele esmase hinnangu.
See maaratlus peaks olema paindlik, kuigi komisjon peaks protsessi abistamiseks esitama sel

teemal muud kui seadusandlikud suunised.
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Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9 d) ,, Uuritav ravim” on ravimi voi
platseebo vormis toimeaine, mida
Kliinilises uuringus uuritakse voi
kasutatakse vérdlusravimina, kaasa
arvatud maudgiloaga ravimid, mida
kasutatakse kasutusjuhendis ettendhtust
erinevalt voi normaalsete kliiniliste tavade
kohaselt.

Muudatusettepanek

(9 e) ,, Tiiendav ravim” on kliinilises
uuringus kasutatav muu ravim Kui
uuritav ravim. Taiendavad ravimid
hélmavad eelkBige taustravis kasutatavaid
ravimeid, farmakoloogilisi toimeaineid,
paasteravimeid vdi ravimeid, mida
Kliinilises uuringus kasutatakse
I6pptulemuste hindamiseks. Taiendavad
ravimid ei h6lma ravimeid, mis ei ole
seotud kliinilise uuringuga ja mis ei ole
asjakohased uuringu kavandamisel.

Selgitus

Selguse huvides tuleks tuua naiteid taiendavate ravimite kohta.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 f (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9 f) Kbik kéesolevas maaruses satestatud
tahtajad peaksid pdhinema
kalendripaevadel. Kuna liikmesriikides on
riiklike puhade kalender erinev, voib
toopaevadel p6hinev menetlus tuua
asjaomastes liikmesriikides kaasa
erinevad vastuvdetavuse, hindamise ja
otsuste téahtajad.

Selgitus

Maaruse ettepanekus peaks aluseks votma kalendri-, mitte toopaevad. Tahtaegadest
kinnipidamine, mis aitab tagada Euroopa kliiniliste teadusuuringute konkurentsivdime,
eeldab tohusat koost6dd asjaomaste liikmesriikide vahel. Liikmesriikidel on erinev riiklike
plihade kalender. Kui menetluse puhul vbetakse aluseks téopaevad, vbivad valideerimise,
hindamise ja otsuse tegemise téahtajad hakata asjaomastes liikkmesriikides varieeruma.

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 g (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 10
Komisjoni ettepanek

(10) Kliiniliste katsete loataotluste
hindamise keskmes peaksid olema
eeldatavad terapeutilised ja rahvatervisele
ilmnevad kasud (,,asjakohasus”) ning

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

(9 g) Hadaolukorras, samuti haruldaste ja
uliharuldaste haiguste korral, mis on
eluohtlikud ja mille puhul ravivéimalused
ja asjatundlikkus on piiratud ning mis on
geograafiliselt levinud kogu maailmas,
peaks liikmesriikidel olema vBimalus
hinnata ja rahuldada kliinilise uuringu
loataotlusi prioriteetselt.

Muudatusettepanek

(10) Kliiniliste uuringute loataotluste
hindamise keskmes peaksid olema
eeldatavad terapeutilised ja rahvatervisele
ilmnevad kasud (,,asjakohasus”) ning
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katses osalejate riskid ja ebamugavused.
Asjakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada
vaga paljude aspektidega, sealhulgas
sellega, kas ravimite hindamise ja
turuleviimise lubamise eest vastutavad
reguleerivad asutused on soovitanud
konkreetset Kliinilist katset teha vdi selle
tegemist ndudnud.

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 10 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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uuringus osalejate riskid ja ebamugavused.
Asjakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada
vaga paljude aspektidega, mis hdlmab selle
tagamist, et uuringus osalejate riithmad
esindavad elanikkonda, kellele ravi on
suunatud, eelkdige soo, vanuse ja
uuringus osalejate muude eriomaduste
osas, vOi kui see nii ei ole, tuleb esitada
selgitused ja pGhjendused, arvestada
tuleks ka sellega, kas ravimite hindamise ja
turuleviimise lubamise eest vastutavad
reguleerivad asutused on soovitanud
konkreetset kliinilist uuringut teha vdi selle
tegemist ndudnud.

Muudatusettepanek

(10 a) Et muuta paremaks raviviise, mis
on kattesaadavad haavatavatele
rihmadele, nagu pddurad ja vanemad
inimesed, mitmete krooniliste haiguste all
kannatavad inimesed ja vaimse tervise
hairetega inimesed, tuleks téenaoliselt
markimisvaarse kliinilise vaartusega
ravimite puhul uurida taiel maaral ja
asjakohaselt nende mdju nimetatud
konkreetsetes riihmades, sealhulgas
ndudeid, mis on seotud nimetatud
inimeste konkreetsete omaduste ning
tervise ja heaolu kaitsega.

Muudatusettepanek

(10 b) Direktiivi 2001/20/EU kogemus on
naidanud ka, et 60 % Kliinilistest
uuringutest on spondeeritud

PE504.236v02-00
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farmaatsiatdostuse ja 40 % muude
sidusriihmade poolt, naiteks
akadeemilised ringkonnad. Liikmesriigid
peaksid akadeemiliste ringkondade
panuse vaartust nduetekohaselt
tunnustama. Akadeemilistest
ringkondadest parit sponsorid tuginevad
sageli rahastusele, mis lahtub osaliselt voi
tervenisti avaliku sektori vahenditest voi
heategevusest. Et selle vaartusliku panuse
kasutamist suurendada ja akadeemilisi
teadusuuringuid veelgi enam ergutada,
pdhjustamata diskrimineerimist uuringute
kvaliteedi osas, peaksid litkmesriigid
kehtestama meetmed, millega teha
akadeemilistest ringkondadest parinevate
sponsorite korraldatavate uuringute
puhul tasude (taotlustasud,
inspektsioonide tasud jne) suhtes
asjakohaseid erandeid.

Selgitus

Tasudest loobumine ei mdjuta kuidagi uuringu kvaliteeti. Avaliku sektori vahendeid ja
heategevusest parinevat toetust ei tohiks kasutada tasude ja muude maksude maksmiseks, vaid
muul viisil teostamatute teadusuuringute tegemiseks.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(11 a) Et jalgida teatavat Kkliinilist
uuringut alates esmasest eetilisest
heakskiidust kuni 18pliku avaldamiseni,
tuleks igale uuringule, mis korraldatakse
liidus voi mille tulemusi kasutatakse
ravimi mutgiloa thise tehnilise
dokumendi osana, maarata universaalne
uuringu registreerimisnumber.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 11 b (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(11 b) Et valtida hindamise dubleerimist,
tuleks tépsustada aruandva litkmesriigi ja
asjaomaste liikmesriikide rolli. Seet6ttu
peaks loamenetlus h6lmama ka Uhise
hindamise etappi, mille jooksul on
asjaomastel liikmesriikidel voimalik
esitada aruandva liikmesriigi saadetud
esialgse hindamisaruande kohta
kommentaare. Uhine hindamine tuleks
1abi viia enne aruandmiskuupaeva, et
aruandvale liikmesriigile jaaks piisavalt
aega asjaomaste litkmesriikide
kommentaaride lisamiseks.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(12) Moned kliinilise katse taotluse valja jaetud
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi

kusimustega voi kliinilise katse eetiliste

aspektidega. Neid kisimusi tuleks hinnata

muul viisil kui asjaomaste liikmesriikide

koostdo kaudu.

Selgitus

Seondub muudatusettepanekuga pdhjenduse 6 kohta. Liikmesriikidel peaks olema vaba voli
otsustada, millistes valdkondades nad soovivad koostdod teha voi mitte teha. ELi
liikmesriikide vaheline inimeste suurenenud liikuvus ja piiritlene tervishoid peaks ergutama
liikmesriikide arvamuste vahetust ja koost66d ka kliiniliste uuringute eetilistes aspektides,
sealhulgas teadvas ndusolekus.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 12 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(12 a) Liidu Giguses maaratletud
haruldaste vdi tGliharuldaste haiguste
korral vdib riigi tasandil olla liiga vahe
vajalikke andmeid ja teadmisi, et anda
Kliinilise uuringu loataotluse kohta teadev
hinnang. Seetdttu tuleks otsida selliseid
teadmisi liidu tasandil. Seetdttu peaks
aruandev liikmesriik tegema
hindamisprotsessis koostédd Euroopa
Ravimiameti teaduslike nduannete
toorihmaga, mis peaks avaldama
arvamuse asjaomase haiguse voi haiguste
rihma kohta. Vajaduse korral v6ib see
arvamus hélmata aspekte, mis on
hélmatud hindamisaruande Il osaga ning
sellisel juhul peaks aruandev liikmesriik
teatama sellest asjaomastele
litkmesriikidele. Selline koosto0 tuleks
korraldada samade téahtaegade jooksul,
mis on k&esolevas méaaruses satestatud
muude kui haruldaste ja tliharuldaste
haiguste valdkonnas tehtavate kliiniliste
uuringute jaoks.

Selgitus

Pdhjendus vastab haruldaste haiguste valdkonnas tehtavate kliiniliste uuringute
hindamisaruannet kasitleva uue artikli 7 b lisamisele.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12 b (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek

(12 b) Arvestades, et enamik kliinilisi
uuringuid tehakse ravimeetodite
hindamise eesmargil, on suunatud
suurtele patsiendirhmadele ja h6lmavad
suurt patsientide valimit, ei tohiks
k&esoleva maarusega diskrimineerida
patsiente, kes kannatavad haruldaste voi
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uliharuldaste haiguste all, ning
madarusega tuleks lisada uuringu
hindamisse vahese levimusega haiguste
eriparad.

Selgitus

Komisjoni ettepanek ei kajasta haruldaste ja uliharuldaste haiguste eriparasid. Tulevases
maaruses tuleb votta arvesse ravimeetodite uuendusi ning see peab olema koosk6las
haruldasi ja tliharuldasi haigusi kasitleva poliitikaga, mida on to6tatud valja alates direktiivi

2001/20/EU vastuvdtmisest.

Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksmééramine peaks olema
asjaomase litkmesriigi tilesanne. Otsus on
iga liikmesriigi siseriikliku korralduse
kisimus. Padeva asutuse voi asutuste
méaaramisel peaksid liikmesriigid tagama
ka valjadppeta isikute ja patsientide
kaasamise. Lisaks peaksid nad kindlustama
vajaliku ekspertiisi kéttesaadavuse. lgal
juhul peaks hindamise Uhiselt ja koosk6las
rahvusvaheliste suunistega labi viima
maistlik hulk inimesi, kes on s6ltumatud,
kellel on Uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus. Taotlust hindavad isikud ei
tohiks olla seotud sponsoriga, asutusega,
kus Kliiniline katse toimub ega katsega
seotud uurijatega ning peaksid olema
vabad mis tahes muudest mdjutustest.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksmééramine peaks olema
asjaomase liikmesriigi tlesanne. Otsus on
iga liikmesriigi siseriikliku korralduse
kisimus. Padeva asutuse voi asutuste
méaaramisel peaksid liikmesriigid tagama
ka niisuguse s6ltumatu eetikakomitee
kaasamise, mis koosneb
tervishoiutO6tajatest ja meditsiiniala
vélistest lilkmetest, kaasa arvatud
vahemalt Uks kogenud, teadlik patsient
vOi patsientide esindaja. Lisaks peaksid
nad kindlustama vajaliku ekspertiisi
kattesaadavuse. Igal juhul peaks hindamise
uhiselt ja koosk®dlas rahvusvaheliste
suunistega labi viima maistlik hulk
inimesi, kes on s6ltumatud, kellel on
Uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.
Taotlust hindavad isikud ei tohiks olla
seotud sponsoriga, asutusega, kus kliiniline
uuring toimub ega uuringuga seotud
uurijatega ning peaksid olema vabad mis
tahes muudest mojutustest. Taotlust
hindavate isikute nimed, kvalifikatsioonid
ja huvide deklaratsioon peaksid olema
uldsusele kattesaadavad.
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Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 a) lgal juhul tuleks
eetikakomiteepoolne hindamine I&abi viia
kaesolevas maaruses satestatud
tahtaegade piires ning see ei tohiks
hindamismenetlusi edasi ltkata.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 b) Praegu on eetilisuse hindamise
kord litkmesriigiti suuresti erinev, tihti on
kaasatud erinevad asutused riiklikul,
piirkondlikul ja kohalikul tasandil ning
arvukad menetlused viivad erisuguste
hinnanguteni. See tekitab hilinemist ja
I6hestumist. Euroopa patsientide ja
rahvatervise huvides tuleks eetilisuse
hindamise kord ja pdhimdtted paremini
kooskdlastada eetikakomiteede vahel
parimate tavade jagamise kaudu. SeetGttu
peaks komisjon hdlbustama
eetikakomiteede koostddd.

Selgitus

Et muuta Kliiniliste uuringute eetilisuse hindamine selgeks ja jarjepidevaks, kehtestamata
taieliku kooskolastamise kohustust, peaks komisjon looma platvormi eetikakomiteedevahelise
koostdo ergutamiseks ja parimate tavade jagamiseks. Selles platvormis osalemine peaks
olema vabatahtlik.
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Sponsoril peaks olema digus kliinilise
katse loataotlus tagasi votta.
Hindamismenetluse usaldusvaéarse
toimimise tagamiseks tuleks Kliinilise katse
loataotluse tagasivotmist voimaldada ainult
kliinilise katse kui terviku suhtes.
Sponsoril peaks olema vOimalus pérast
taotluse tagasivétmist esitada uus Kliinilise
katse loataotlus.

Muudatusettepanek

(16) Sponsoril peaks olema digus Kliinilise
uuringu loataotlus tagasi vétta.
Hindamismenetluse usaldusvaéarse
toimimise tagamiseks tuleks Kliinilise
uuringu loataotluse tagasivotmist
vBimaldada ainult kliinilise uuringu kui
terviku suhtes. Tagasivotmise pohjused
peaksid kajastuma EL.i portaalis.
Sponsoril peaks olema vdimalus pérast
taotluse tagasivétmist esitada uus Kliinilise
uuringu loataotlus, tingimusel et uus
avaldus sisaldab selgitusi mis tahes
eelnevate tagasivotmiste kohta.

Selgitus

Sponsorid peaksid avalduse tagasivotmise otsust pdhjendama. See tagaks tdhususe ja
labipaistvuse, ergutaks liikmesriikidevahelist teabevahetust ja ennetaks seda, et sponsorid
,,ostleksid” kliiniliste uuringute loa saamiseks. See on samuti kooskolas uute ravimiohutuse
jarelevalve Gigusaktidega (direktiiv 2010/84/EL ja maarus 1235/2010), millega ndutakse, et
mudgiloa omanikud teavitaksid ametiasutusi toote turult kdrvaldamise p&hjustest.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Kliiniliste katsete valdkonna
labipaistvuse suurendamise eesmaérgil
peaksid Kliiniliste katsete andmed, mis
taotluse toetuseks esitatakse, pohinema
Uksnes avalikus andmebaasis registreeritud
Kliinilistel katsetel.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

(20) Kliiniliste uuringute valdkonna
labipaistvuse suurendamise eesmargil
peaksid Kliiniliste uuringute andmed, mis
taotluse toetuseks esitatakse, pdhinema
avalikus ning hdlpsalt ja tasuta
juurdepaasetavas andmebaasis
registreeritud Kliinilistel uuringutel. Enne
ké&esoleva maaruse kohaldamiskuupéaeva
tehtud kliinilistel uuringutel péhinevad
Kliinilise uuringu andmed tuleks
registreerida avalikus registris, mis on
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Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute
registreerimisplatvormi esmane voi
partnerregister.

Selgitus

Vanemate uuringute kliinilised uuringud vdivad olla endiselt asjakohased; vanematest
uuringutest parinevate andmete usaldusvaarsuse tottu tuleks vanemate uuringute
registreerimist ergutada. Clinicaltrials.gov-i, mis ei ole Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane, vaid partnerregister,
peaks samuti lisama andmeallikate hulka.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Pdhjendus 20 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(20 a) Euroopa Ravimiameti jargitava
dokumentidele juurdep&asu kasitleva
poliitika kohaselt avaldab amet midgiloa
saamise taotluste osana esitatud
dokumente, sealhulgas kliiniliste
uuringute aruandeid taotluse korral
parast seda, kui kdnealuse ravimiga
seotud otsustamisprotsess on l6pule
viidud. Lisaks laiendab amet oma
labipaistvuspoliitikat jatkuvalt ka ravimite
Kliiniliste uuringute andmete ennetavale
avaldamisele parast seda, kui on 16pule
viidud kogu liitu hdlmava maugiloa
taotlusega seotud otsustamisprotsess. Neid
labipaistvuse ja dokumentidele
juurdepéasu kasitlevaid standardeid
tuleks jargida ja tugevdada. Kéesoleva
madaruse kohaldamisel ei tuleks kliinilise
uurimuse aruannetes sisalduvaid andmeid
kasitleda uldiselt konfidentsiaalsete
kaubanduslike andmetena péarast
muugiloa andmist voi madgiloa
taotlusega seotud otsustamisprotsessi
I6puleviimist.
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Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Taotlustoimiku keelenduete
kehtestamine peaks jadma liikmesriikide
ulesandeks. Et tagada Kliinilise katse
loataotluse hindamise sujuv toimimine,
peaksid liitkmesriigid kaaluma
meditsiinivaldkonnas Uldiselt arusaadava
keele aktsepteerimist sellise
dokumentatsiooni keelena, mis ei ole
méaratud katses osalejale tutvumiseks.

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 22
Komisjoni ettepanek

(22) Euroopa Liidu pdhidiguste hartas on
tunnustatud inimvéaarikuse ja
isikupuutumatuse digust. Eelkdige
ndutakse hartas, et ukski sekkumine
meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi
toimuda asjaomase isiku vaba ja teadva
ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas
palju katses osalejate kaitset reguleerivaid
eeskirju. Need eeskirjad tuleks sailitada.
Piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
seadusliku esindaja maaramist kasitlevad
eeskirjad erinevad liikmesriigiti. Seega
peaks piiratud teovBimega isikute ja
alaealiste seadusliku esindaja
kindlaksmé&aramine jadma litkmesriikide
ulesandeks.
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Muudatusettepanek

(21) Taotlustoimiku keelenduete
kehtestamine peaks jd@ma liikmesriikide
ulesandeks. Et tagada Kliinilise uuringu
loataotluse hindamise sujuv toimimine,
peaksid litkmesriigid taotlema
meditsiinivaldkonnas Uldiselt arusaadava
keele aktsepteerimist sellise
dokumentatsiooni keelena, mis ei ole
méaratud uuringus osalejale tutvumiseks,
naiteks patsiendiinfo ja teadva ndusoleku
vorm.

Muudatusettepanek

(22) Euroopa Liidu pdhidiguste hartas on
tunnustatud inimvéaarikuse ja
isikupuutumatuse digust. Eelkdige
ndutakse hartas, et ukski sekkumine
meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi
toimuda asjaomase isiku vaba ja teadva
ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas
palju uuringus osalejate kaitset
reguleerivaid eeskirju. Need eeskirjad
tuleks séilitada. Piiratud teovbimega
isikud, alaealised, rasedad ja imetavad
naised ning juhul, kui asjaomase
liilkmesriigi 6igusnormid seda
voimaldavad, isikud, kellelt on voetud
vabadus, samuti erivajadustega uuringus
osalejad vajavad taiendavaid
kaitsemeetmeid. Olemasolevad eeskirjad
ja rahvusvahelised standardid ning
eelkbige Euroopa Noukogu inimdiguste ja
biomeditsiini konventsiooni
biomeditsiiniuuringuid kasitlev
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Muudatusettepanek 33
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Pdhjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23) Kéesoleva maarusega tuleks
kehtestada selged reeglid hadaolukorras
antava teadva ndusoleku kohta. Selliste
olukordade all peetakse silmas nditeks
juhtumeid, mil patsiendi seisund on akki
muutunud eluohtlikuks mitme trauma,
rabanduse voi suidameinfarkti téttu ning
vaja on viivitamatut meditsiinilist
sekkumist. Kdnealuste juhtumite korral
vOib osutuda vajalikuks sekkumine juba
loa saanud kaimasolevasse kliinilisse
katsesse. Teatavates olukordades ei ole aga
patsiendi teadvusetuse ja viivitamatult
kéattesaadava seadusliku esindaja
puudumise tottu vBimalik sekkumiseelset
teadvat ndusolekut saada. Sellepéarast
tuleks méarusega kehtestada selged reeglid,
millega sétestatakse, et selliseid patsiente
tohib kliinilisse katsesse kaasata ainult
védga rangetel tingimustel. Lisaks peaks
kdnealune kliiniline katse olema otseses
seoses terviseprobleemiga, mis p&hjustab
patsiendi v@imetuse teadvat ndusolekut
anda. Arvestada tuleb patsiendi mis tahes
varem esitatud vastuvaiteid ning katses

PE504.236v02-00

lisaprotokoll tuleks sailitada ja lisada
k&esolevasse maarusesse, et tagada kogu
liidus erivajadustega uuringus osalejate
kaitse kdrge tase. Piiratud teovdimega
isikute ja alaealiste seadusliku esindaja
madramist késitlevad eeskirjad erinevad
liilkmesriigiti. Seega peaks piiratud
teovdimega isikute ja alaealiste seadusliku
esindaja kindlaksmaaramine jadma
lilkmesriikide Glesandeks. Seega ei tohiks
k&esolev méaarus piirata siseriiklikke
digusnorme, mille kohaselt on vdimalik, et
alaealise puhul ndutakse tema rohkem
kui Uhe seadusliku esindaja ndusolekut.

Muudatusettepanek

(23) Kéesoleva méaarusega tuleks
kehtestada selged reeglid haddaolukorras
antava teadva ndusoleku kohta. Selliste
olukordade all peetakse silmas nditeks
juhtumeid, mil patsiendi seisund on akki
muutunud eluohtlikuks mitme trauma,
rabanduse v@i siidameinfarkti tttu ning
vaja on viivitamatut meditsiinilist
sekkumist. Kdnealuste juhtumite korral
vOib osutuda vajalikuks sekkumine juba
loa saanud kaimasolevasse kliinilisse
uuringusse. Teatavates olukordades ei ole
aga patsiendi teadvusetuse ja viivitamatult
kattesaadava seadusliku esindaja
puudumise tottu vBimalik sekkumiseelset
teadvat ndusolekut saada piisavalt
digeaegselt. Sellepérast tuleks maarusega
kehtestada selged reeglid, millega
sdtestatakse, et selliseid patsiente tohib
Kliinilisse uuringusse kaasata ainult véga
rangetel tingimustel ja ainult juhul, kui on
pdhjust eeldada kliiniliselt olulise kasu
saamist. Lisaks peaks kdnealune Kliiniline
uuring olema otseses seoses
terviseprobleemiga, mis pohjustab
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osaleja voi seadusliku esindaja teadvat
ndusolekut tuleb taotleda esimesel
vdimalusel.

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 24
Komisjoni ettepanek

(24) Vastavalt rahvusvahelistele suunistele
peaks katses osaleja vaba ja teadev
ndusolek olema esitatud kirjalikus vormis,
valja arvatud erakorraliste olukordade
puhul. See peaks pdhinema selgel,
asjakohasel ja katses osalejale
arusaadaval teabel.

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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patsiendi vBimetuse teadvat ndusolekut
anda. Arvestada tuleb patsiendi voi
vajaduse korral tema seadusliku esindaja
mis tahes varem esitatud vastuvéiteid ning
uuringus osaleja voi seadusliku esindaja
teadvat ndusolekut tuleb taotleda esimesel
vBimalusel. Juhuks kui uuringus osaleja
vOi seaduslik esindaja keeldub ndusolekut
andmast, tuleks kehtestada eeskirjad
varem uuringu kaigus kogutud andmete
kasutamiseks.

Muudatusettepanek

(24) Enne teadva ndusoleku saamist
peaks vBimalik uuringus osaleja saama
suulist ja kirjalikku teavet, mis on selge,
asjakohane ja uuringus osalejale
arusaadav ning mis on esitatud keeles,
mis on talle kergesti arusaadav. Uuringus
osalejal peaks olema vdimalus esitada igal
ajal kusimusi. Uuringus osalejal peaks
olema piisav aeg oma otsuse Ule jarele
mdelda. Vastavalt rahvusvahelistele
suunistele peaks uuringus osaleja vaba ja
teadev ndusolek olema esitatud kirjalikus
vormis. Kéesoleva méaruse alusel
digustatud erakorraliste olukordade puhul
vOib kliinilise uuringu viia 1&bi teadva
ndusoleku saamiseta.

Muudatusettepanek

(25 a) Labipaistvuse huvides peaksid
sponsorid esitama kliinilise uuringu
tulemuste kokkuvdtte koos valjadppeta
isiku kokkuvdttega ning vajaduse korral
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Kliinilise uurimuse aruande kéesolevas
madruses tapsustatud téhtaja jooksul ja
vormingus. Komisjonil peaks olema 6igus
votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
Oigusakte valjadppeta isiku kokkuvotte
ettevalmistamise ning kliinilise uurimuse
aruande teatavakstegemise kohta.
Komisjon peaks esitama suunised kdikide
Kliiniliste uuringute t66tlemata andmete
haldamiseks ja jagamise hdlbustamiseks.

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(25 a) Uuringus osalejal peaks alati olema
voimalus anda andmeid todtlevale
asutusele tldine ndusolek oma andmete
kasutamiseks ajaloo- ja
statistikauurimuste voi teadustoo
eesmargil ning igal ajal see ndusolek ka
tagasi votta.

Selgitus

Raviarstid on alati saanud uusi teadmisi andmetest oma eelmiste patsientide kohta.
Tanapaeval on sobivalt ndutav, et iga patsient annab néusoleku oma andmete kasutamiseks
teadusuuringutes. Sellegipoolest, kuna patsientidel on digus mitte ndustuda, peaks neil olema
ka digus anda oma raviasutusele ,,iildine” nousolek, kui nad soovivad, et andmeid saaks
kasutada igat tulpi tulevasteks teadusuuringuteks (valja arvatud juhul, kui nad vétavad oma
algse nousoleku tagasi). Selliselt on patsientidel oigus ,, annetada’ oma andmed
teadusuuringute jaoks.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 27
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Komisjoni ettepanek

(27) Sponsor peaks hindama uurijalt
saadud teavet ja edastama ametile
ohutusalase teabe tosiste korvalnéhtude
kohta, mida peetakse kahtlustatavateks
ootamatuteks rasketeks kdrvaltoimeteks.

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28) Amet peaks sama teabe edastama
lilkmesriikidele, et nad saaksid seda
hinnata.

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 30
Komisjoni ettepanek

(30) Sponsor peaks Kliinilise katse tegemist
nduetekohaselt kontrollima, et tagada
tulemuste kindlus ja usaldusvaarsus.
Kontrollimine vdib kaasa aidata ka katses
osaleja ohutuse tagamisele, vottes arvesse
kliinilise katse laadi ja katses osalejate
pdhidiguste austamist. Kontrolli ulatuse
kindlaksméaaramisel tuleks votta arvesse
kliinilise katse laadi.

Muudatusettepanek

(27) Sponsor peaks hindama uurijalt
saadud teavet ja edastama viivitamata ja
kaesolevas maaruses satestatud
tahtaegade jooksul ametile
ohutusaruannete elektroonilise
andmebaasi kaudu ohutusalase teabe
tdsiste korvalnahtude kohta, mida peetakse
voimalikeks seniteadmata tdsisteks
korvaltoimeteks.

Muudatusettepanek

(28) Amet peaks sama teabe esimesel
vOimalusel edastama liikmesriikidele, et
nad saaksid seda hinnata.

Muudatusettepanek

(30) Sponsor peaks Kliinilise uuringu
tegemist nduetekohaselt kontrollima, et
tagada tulemuste kindlus ja usaldusvaarsus.
Kontrollimine vdib kaasa aidata ka
uuringus osaleja ohutuse tagamisele, vottes
arvesse Kliinilise uuringu laadi ja uuringus
osalejate pdhidiguste austamist. Kontrolli
tuleks kohandada vastavalt uuringu
olemusele ning see peaks keskenduma
peamiste riskide leevendamisele.

Selgitus

Iga uuringu taotlustoimik peaks sisaldama riskihinnangut, mis hdlmab erinevaid riskitegureid
ning milles maaratletakse selle méjud uuringu korraldamisele, kaasa arvatud (kuid mitte
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ainult) uuringu kontrollimisele.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Kliinilise katsega seotud isikutel, eriti
uurijatel ja teistel tervishoiutdotajatel,
peaks olema Kliinilise katse ajal Gilesannete
taitmiseks piisav kvalifikatsioon ja
kliinilise katse tegemise kohad peavad
olema Kliinilise katse jaoks sobivad.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 33

Komisjoni ettepanek

(33) Kliinilise katse kaigus voib sponsor
tuvastada kliinilise katse tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele liikmesriikidele teatada, et
litkmesriigid saaksid vajadusel meetmeid
votta.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 34

Komisjoni ettepanek

(34) Lisaks kahtlustatavate ootamatute
raskete kdrvaltoimete ilmnemisele voib
toimuda ka muid stindmusi, mis on riski ja
kasulikkuse vahekorra seisukohast olulised
ning millest tuleks asjaomastele
lilkmesriikidele Gigeaegselt teatada.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

(31) Kliinilise uuringuga seotud isikutel,
eriti uurijatel ja teistel tervishoiutodtajatel,
peaks olema kliinilise uuringu ajal
ulesannete taitmiseks piisav kvalifikatsioon
ja kliinilise uuringu tegemise kohad peavad
olema Kliinilise uuringu jaoks sobivad.

Muudatusettepanek

(33) Kliinilise uuringu kaigus vdib sponsor
tuvastada kliinilise uuringu tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele liikmesriikidele viivitamata
teatada, et litkmesriigid saaksid vajadusel
meetmeid votta.

Muudatusettepanek

(34) Lisaks voimalike seniteadmata tdsiste
kdrvaltoimete ilmnemisele vdib toimuda ka
muid stindmusi, mis on riski ja kasulikkuse
vahekorra seisukohast olulised ning millest
tuleks asjaomaste litkmesriikide
padevatele asutustele, sealhulgas eetiliste
aspektide hindamisega tegelevatele
asutustele, digeaegselt teatada.
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Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 36
Komisjoni ettepanek

(36) Et tagada kliinilise katse tegemise
vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel
oleks vajalik teave uuritavate ravimite
kohta, mida nad manustavad, peaks
sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 37
Komisjoni ettepanek

(37) Kliinilise katse kédigus saadud teavet
tuleks salvestada, kédidelda ja séilitada
eesmaérgiga tagada katses osalejate digused
ja ohutus, Kliinilise katse kaigus saadud
andmete stabiilsus ja usaldusvaarsus, tdpne
aruandlus ja tblgendamine, tbhus
sponsoripoolne jarelevalve ja
liilkmesriikide voi komisjoni tohus
inspekteerimine.

Muudatusettepanek

(36) Et tagada kliinilise uuringu tegemise
vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel
oleks vajalik teave uuritavate ravimite
kohta, mida nad manustavad, peaks
sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.
Seda teatmikku tuleks uuendada alati, kui
saadakse uut ohutusalast teavet,
sealhulgas teavet ndhtude kohta, mis ei
ole vBimalikud seniteadmata tdsised
kdrvaltoimed.

Muudatusettepanek

(37) Kliinilise uuringu kaigus saadud
teavet tuleks salvestada, kdidelda ja
séilitada eesmargiga tagada uuringus
osalejate digused, ohutus ja heaolu,
Kliinilise uuringu kéigus saadud andmete
stabiilsus ja usaldusvéarsus, tapne
aruandlus ja t6lgendamine, tbhus
sponsoripoolne jarelevalve ja
liilkmesriikide v&i komisjoni tdhus
inspekteerimine.

Selgitus

Vastavalt esildatud maaruse artiklile 3 ja Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni
inimestel tehtavate meditsiiniuuringute eetiliste péhimdtete kohta (Soul, 2008) punktile 6
tuleks prioriteediks seada Uksikisikute ohutus, digused ja heaolu. Kooskdla saavutamiseks

kavandatava maaruse artikliga 3.
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Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 46
Komisjoni ettepanek

(46) Kliiniliste katsete puhul ravimitega,
millel puudub luba véi juhul kui
sekkumisega kaasneb markimisvaarne risk
osalejale, peaks olema tagatud nende
kahjude hivitamine, mille hlvitamist on
kehtivate 6igusaktide kohaselt taotletud.

Muudatusettepanek

(46) Kliiniliste uuringute puhul ravimitega,
millel puudub luba, vdi uuritavate
ravimitega, millel on luba, kuid mida
kasutatakse valjaspool mudgiloas
satestatud kasutusala tavaparasest
hooldusest erinevas ravikavas, vGi juhul
kui diagnostilise protseduuriga kaasneb
maérkimisvaarne risk osalejale, peaks olema
tagatud nende kahjude hiivitamine, mille
hiivitamist on kehtivate digusaktide
kohaselt taotletud.

Selgitus

Kahjude huvitamine peaks olema tagatud ka juhul, kui miugiloaga uuritavat ravimit
kasutatakse valjaspool tavahooldust voi kui diagnostilise protseduuriga (parem sdnastus kui

sekkumine) kaasneb markimisvaarne risk.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 51

Komisjoni ettepanek

(51) Teabe liikumise Uhtlustamiseks ja
lihtsustamiseks sponsorite ja lilkmesriikide
ning liitkmesriikide endi vahel peaks
komisjon looma portaali kaudu
juurdepaasetava andmebaasi ning seda
haldama.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

(51) Teabe liikumise Uhtlustamiseks ja
lihtsustamiseks sponsorite ja lilkmesriikide
ning litkmesriikide endi vahel peaks
Euroopa Ravimiamet komisjoni nimel
looma portaali kaudu juurdepaasetava
andmebaasi ning seda haldama. Komisjon
ja litkmesriigid peaksid parandama
uldsuse teadlikkust kdnealuse portaali
olemasolust.
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Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu méaarus
Pdhjendus 52

Komisjoni ettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
kliinilise katsega seotud asjakohast teavet.
Katses osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pohjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
Oiguste kaitsmise tottu.

Muudatusettepanek

(52) Et tagada kliiniliste uuringute
piisavalt suur labipaistvus, peaks
andmebaas sisaldama kogu Kliinilise
uuringuga seotud asjakohast teavet, mis on
esitatud ELi portaali kaudu. Andmebaas
peaks olema Uldsusele kattesaadav. Kdik
Kliinilised uuringud peaksid olema
andmebaasis registreeritud enne nende
alustamist. Uuringutes osalejate
varbamise algus- ja 16pukuupéevad
peaksid samuti andmebaasis kajastuma.
Uuringus osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel p&hjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
diguste kaitsmise tottu.

Selgitus

Teave uuringutes osalemise varbamisperioodi alguse ja 16pu kohta peaks olema kattesaadav,
et patsientidel oleks kergesti voimalik ndha, millised uuringud neile saadaval on.

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 52 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(52 b) Kliiniliste uuringute tulemused
ning Kkliinilise uuringu andmed kujutavad
endast olulist ja vaartuslikku teabeallikat
ravimi voi toimeaine biomeditsiini- voi
rahvatervisealaste teadusuuringute
jatkamiseks ning need peaksid olema
avalikud, et toetada ja edendada ravimi ja
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Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 52 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 55

PE504.236v02-00
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selle kliiniliste, farmakoloogiliste voi
muude farmakodinaamiliste mgjude voi
selle suhtelise efektiivsuse ja tdhususega
seonduvate s6ltumatute teadusuuringute
arengut. Enne Kliinilise uuringu andmete
avaldamist tuleks ravimi madgiloa
staatust siiski nduetekohaselt arvesse
vOtta kaesolevale maarusele vastavalt, et
valtida maadgiloa menetluse vai liidu turul
toimiva konkurentsidiinaamika hairimist,
edendades samal ajal liidus tehtavate
Kliiniliste teadusuuringute atraktiivsust ja
pikaajalist elujbulisust.

Muudatusettepanek

(52 c) Ravimite kliiniliste uuringute
andmete kattesaadavus, valjastamine ja
to6tlemine parast mutgiloa andmist,
mutgiloa taotlusega seotud
otsustamisprotsessi 18puleviimist voi
parast seda, kui sponsor on otsustanud
muugiloa taotlust mitte esitada, peaks
toimuma isikuandmete kaitset piiramata
ning see peaks vastama konkreetsetele
suunistele, et maarata kindlaks ja tagada
hea analUsitava, kliinilise uuringu
andmeformaadid, tegevuseeskirjad ning
muud diguslikud aspektid. Need suunised
peaksid toetama optimaalset labipaistvuse
ja avaliku teabe taset, tagades
usaldusvaarsete teadusuuringute arengu
ning valtides teabe kallutamist voi
vaarkasutust.
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Komisjoni ettepanek

(55) Kéesolevas méaéruses esitatud
tegevuste labiviimiseks peaks
liilkmesriikidel olema digus kisida tasu.
Liikmesriigid ei peaks aga ndudma
mitmekordsete maksete tasumist tihes
liilkmesriigis Kliinilise katse loataotlust
hindavatele eri asutustele.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 60

Komisjoni ettepanek

(60) llma et see piiraks ravi kulude ja
hivitamise riiklikke stisteeme, ei peaks
katses osalejad ise uuritavate ravimite eest
maksma.

Muudatusettepanek

(55) Kéesolevas méaéaruses esitatud
tegevuste labiviimiseks peaks
liilkmesriikidel olema 6igus kisida tasu
kooskblas oma vastavate tavadega.

Muudatusettepanek

(60) llma et see piiraks ravi kulude ja
hivitamise riiklikke stisteeme, ei peaks
uuringus osalejad ise uuritavate ravimite
eest maksma. Madala riskitasemega
uuringute korral ja juhul, kui madgiluba
ei ole uurija algatatud uuringu algne
eesmark, peaks uuritava ravimi kulud
kandma riiklik tervishoiustisteem.

Selgitus

Tuleks hdlbustada uuringuid, mis vrdlevad mutgiloaga tooteid loa saanud naidustuste voi
tavahooldusele vastava ravikava korral. Kuna ravi kirjutataks nagunii valja, ei mdjuta see

tervishoiusisteemide eelarvet.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 62 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(62 a) Vastavalt komisjoni teatisele

., Uleilmastumise ajastu terviklik
toostuspoliitika. Jatkusuutlikkus ja
konkurentsivoime kesksele kohale” peab
digusaktide stisteemne hindamine
muutuma aruka reguleerimise
lahutamatuks osaks. Selleks et kaesolev
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madrus suudaks kliiniliste uuringute
korralduse ja labiviimise teadusliku,
tehnilise ja meditsiinilise arenguga
sammu pidada ning teiste digusnormidega
thilduda, peaks komisjon kéaesoleva
madarusega seotud kogemuse ja maaruse
toimimise kohta korrapéaraselt aru andma
ning esitama oma jareldused Euroopa
Parlamendile ja néukogule.

Selgitus

Edusammud tehnoloogias ja meditsiinilistes teadmistes tahendavad, et kliinilised uuringud
arenevad kiiresti. Labivaatamisklausel tagab, et mé&aruses tehakse kiiresti vajalikud

muudatused.

Vastavalt aruka reguleerimise pohimdttele ning selleks, et tagada maaruse otstarbekohasus
teaduse ja tehnika saavutuste toetamisel kiirelt muutuvas keskkonnas, tuleks kehtestada

maaruse korraparane labivaatamine.

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 66
Komisjoni ettepanek

(66) Kuna kéesoleva maaruse eesmarki
(tagada terves ELis Kliiniliste katsete
andmete kindlus ja usaldusvéaarsus,
kindlustades samas katses osalejate
ohutuse ja digused) ei suuda lilkmesriigid
piisavalt saavutada ning selle ulatuse ja
toime tdttu on seda parem saavutada liidu
tasandil, vdib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud
subsidiaarsuse pohimdttega. Nimetatud
artiklis satestatud proportsionaalsuse
pdhimdtte kohaselt ei l&he kdesolev mééarus
kaugemale sellest, mis on vajalik
kdnealuse eesmérgi saavutamiseks,

Muudatusettepanek

(66) Kuna kéesoleva méaaruse eesmarki
(tagada terves ELis Kliiniliste uuringute
andmete kindlus ja usaldusvaarsus,
kindlustades samas uuringus osalejate
ohutuse ja digused ja heaolu) ei suuda
litkmesriigid piisavalt saavutada ning selle
ulatuse ja toime tGttu on seda parem
saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid koosk6las Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse
pdhimdttega. Nimetatud artiklis satestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei
lahe ké&esolev méaarus kaugemale sellest,
mis on vajalik kdnealuse eesmargi
saavutamiseks,

Selgitus

Vastavalt esildatud maaruse artiklile 3 ja Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni
inimestel tehtavate meditsiiniuuringute eetiliste phimotete kohta (Soul, 2008) punktile 6

PE504.236v02-00

RR\939482ET.doc



tuleks prioriteediks seada Uksikisikute ohutus, digused ja heaolu.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 1 —16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Ké&esolevat madrust kohaldatakse liidus Ké&esolevat madrust kohaldatakse koigi
tehtavate kliiniliste katsete suhtes. liidus tehtavate Kliiniliste uuringute suhtes.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) uuritavate ravimite jaoks ei ole luba a) uuritavate ravimite jaoks ei ole
antud,; mutgiluba antud,;
Selgitus

Muudatusettepanek on tehtud jarjepidevuse ja tapsuse huvides.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) Kliinilise uuringu uuringuplaani kohaselt b) Kliinilise uurimuse uuringuplaani
ei kasutata uuritavaid ravimeid vastavalt kohaselt ei kasutata uuritavaid ravimeid
asjaomase litkmesriigi maugiloa vastavalt asjaomase liikmesriigi mutgiloa
tingimustele; tingimustele ja nende kasutamine ei kuulu

normaalsete kliiniliste tavade hulka;

Selgitus
Teksti selguse huvides. Kuna mitmes standardses raviloos kasutatakse ravimeid valjaspool

nende maugiluba, tuleb selgitada, et uurimusi ravimite standardse kasutusjuhendis
ettendhtust erineva kasutamise kohta andmete kogumiseks ei peeta kliinilisteks uuringuteks.
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Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt e a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

e a) uurimus viiakse labi viimase 10 aasta
jooksul midgiloa saanud uuritava ravimi
turustamisjargse ohutusuuringu voi
turustamisjargse tdhususuuringuna.

Selgitus

Manel juhul (haruldased haigused ja vahiravi) antakse mudgiluba, kui tdhususe ja ohutuse
kohta ei ole piisavalt tdendeid, mis nduab hindamise l18puleviimiseks tdhususe ja ohutuse
jareluuringute tegemist. Neid uuringuid peaksid hdlmama kliinilise uuringu méaaratlus ja
kaesolev maarus. Mitgiluba (vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 24) vaadatakse labi 5
aastat hiljem ning peetakse téhtajatuks alles vahemalt 10 aastat hiljem.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(3) ,,vahesekkuv Kliiniline katse” — (3) ,,Madala riskitasemega kliiniline
kliiniline katse, mille puhul on téidetud uuring” — Kliiniline uuring, mille puhul
kdik jargmised tingimused: voib sekkumise olemust ja ulatust arvesse

vottes eeldada, et sellega kaasnev moju
uuringus osaleja tervisele on tiksnes vaga
vaike ja ajutine voi et see puudub ldse,
ning mille puhul on téidetud kdik
jargmised tingimused:

(Kéesolevat muudatust, millega
asendatakse moiste ,, vihesekkuv kliiniline
katse ” moistega ,,madala riskitasemega
kliiniline uuring ”, kohaldatakse kogu teksti
ulatuses; muudatuse vastuvotmisel viiakse
see sisse kogu tekstis.)

Selgitus

Soovitatav on madratleda teist teadusuuringu kategooriat uuringus osaleja tajutud
riskitaseme, mitte sekkumise tulbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele
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eesmargile, milleks on riskipdhise lahenemisviisi valjatdotamine. Lisaks oleks vaja viia
maarus kooskdlla Oviedo konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on

ratifitseerinud paljud ELi litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik” artiklis
17.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 161k 2 — punkt 3 — alapunkt a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) uuritavate ravimite jaoks on luba antud; a) uuritavate ravimite voi platseebode jaoks
on mudgiluba antud ning neid on
katsetatud nende muugiloale vastavalt.

Selgitus

See jaotus pBhineb Uksnes uuritava ravimi mulgiloa staatusel ning diagnostiliste
protseduuridega seotud riskidel. See rdhutab kahe eraldiseisva olukorra erinevust: madal
riskitase, kui lubatud uuritavat ravimit kasutatakse lubatud naidustusel, ja keskmine riskitase,
kui lubatud uuritavat ravimit kasutatakse muul kui lubatud naidustusel.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 161k 2 — punkt 3 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) kliinilise katse uuringuplaani kohaselt b) Kliinilise uuringu uuringuplaani kohaselt
kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt
milugiloa tingimustele vdi nende mudgiloa tingimustele mis tahes
kasutamine tdhendab tavapéarast ravi mis asjaomases liikmesriigis voi kui ravimi
tahes asjaomases liikmesriigis; kasutus ei kuulu mutgiloa tingimuste

alla, nende kasutamist toetab
avalikustatud piisav tdend ja/vdi
tavaparase ravi suunised,

Selgitus

In many rare diseases the medicines used in their treatment are nearly always being used as
standard practice outside their marketing authorisation (“‘off-label use’). In order to avoid
fundamental differences between Member States in applying the definition of a low-
interventional trial including off-label use, the acceptable level of evidence should be stated;
and if the trial treatment is only to compare standard practice treatment approaches, then,
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regardless of whether the drugs are being used off-label, the trial should be categorised

within the low-interventional trial category.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — 161k 2 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Vahesekkuv Kliiniline uuring voib
hdélmata platseebode manustamist, kui
platseebode kasutamine ei kujuta rohkem
kui Uksnes minimaalset lisariski uuringus
osalejate ohutusele v6i heaolule
normaalsete Kliiniliste tavadega vorreldes.

Selgitus

Muudatusettepanekuga tagatakse, et platseebot kasutav kliiniline uuring v6ib kuuluda
vahesekkuva uuringu madaratluse alla suurendamata ohtu uuringus osalejatele.

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 4
Komisjoni ettepanek

(4) ,,Ravisse mittesekkuv uuring” — muu
Kliiniline uuring kui kliiniline katse;

PE504.236v02-00 38/248

Muudatusettepanek

(4) ,,Ravisse mittesekkuv uurimus” —
Kliiniline uurimus, mis ei ole kliiniline
uuring ja mille puhul on taidetud kdik
jargmised tingimused:

a) ravimit (ravimeid) maaratakse tavalises
korras vastavalt mutgiloa tingimustele;

b) uuringus osalejale konkreetse
ravistrateegia maaramine ei ole
uurimisprotokolli alusel eelnevalt
otsustatud ning see jaab tavaparase tava
piiresse;

¢) ravimi valjakirjutamise otsus on selgelt
lahus otsusest patsiendi Kliinilisse
uurimusse kaasamise kohta;

d) patsientidega ei tehta mis tahes
diagnostilisi voi jalgimisega seotud
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Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 7
Komisjoni ettepanek

(7) ,,Uudne uuritav ravim” — uuritav
ravim, mis on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 1394/2007
artikli 2 18ike 1 tahenduses uudne ravim;

lisaprotseduure;

e)kogutud andmete analtusimiseks
kasutatakse epidemioloogilisi meetodeid;

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

,, Uudne uuritav ravim” jdetakse iilejcicinud mddrusest vilja ja seetottu ei ole seda mddratlust

enam vaja.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(10 a) ,,Eetikakomitee” — liikmesriigi
sOltumatu organ, mis koosneb
tervishoiutottajatest ja meditsiiniala
valistest liikmetest, kaasa arvatud
vahemalt ks kogenud, teadlik patsient
vOi patsientide esindaja. Komitee
vastutusalasse kuulub uuringus osalejate
Oiguste, ohutuse, kehalise ja vaimse
puutumatuse, vaarikuse ja heaolu
kaitsmine ning niisuguse kaitse kohta
avaliku kinnituse andmine, tagades
taieliku labipaistvuse. Alaealistega seotud
Kliinilistesse uuringutesse kaasab
eetikakomitee vahemalt Uhe pediaatriliste
eksperditeadmistega tervishoiutddtaja.
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Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse l&bi pérast artiklites 8, 14, 19, 20 ja
23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning
mis mdjutab tden&oliselt oluliselt katses
osalejate ohutust voi Gigusi vOi katse
kaigus saadud andmete usaldusvéarsust ja
stabiilsust;

Muudatusettepanek

(11 a) ,,Uhine hindamine” — menetlus,
mille kdigus esitavad asjaomased
liilkmesriigid kommentaare aruandva
liilkmesriigi esialgse hindamise kohta;

Muudatusettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise
uuringu mis tahes aspekti mis tahes
muudatus, sealhulgas muudatus kliinilises
uuringus osalejate arvus, mis viiakse labi
péarast artiklites 8, 14, 19, 20 ja 23 osutatud
otsuse teatavakstegemist ning mis vaib
mojutada oluliselt uuringus osalejate
ohutust, Gigusi voi heaolu vdi kliinilise
uuringu kaigus saadud andmete
usaldusvaarsust ja stabiilsust vdi mis v6ib
muuta niisuguste teadusdokumentide
tdlgendamist, mida kasutati kliinilise
uuringu tegemise toetamiseks, voi
kliinilise uuringu mis tahes muu aspekti
mis tahes muudatus, mis on muul viisil
markimisvaarne;

Selgitus

Any modifications in the conduct, design, methodology, numbers of participants,
investigational or auxiliary medicinal product of clinical trials after they have been
authorized can impair the data reliability and robustness. Therefore the more accurate
wording from Directive 2001/20/EC Article 10(a) has been reintroduced.

According to Article 3 of the proposed Regulation and to Article 6 of the World Medical
Association of Helsinki on Ethical principles for medical research involving human subjects
(Seoul 2008), priority should be given to the safety, rights and well-being of individuals. To
be consistent with Article 3 of the proposed Regulation
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Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 13

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(13) ,,Sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus (13) ,,Sponsor” — Uksikisik, ettevdte,
vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise institutsioon vOi organisatsioon, kes
katse algatamise ja juhtimise eest; vastutab kliinilise uuringu algatamise,

juhtimise ja/vGi rahastamise eest;

Selgitus

Direktiivi 2001/20/EU méaaratluse uuesti kasutuselevdtt. Valtimaks sponsori vastutuse
edasiandmist teistele, on vaja uuesti kasutusele votta direktiivist 2001/20/EU parinev
maaratlus, mis hdlmab ka kliinilist uuringut rahastavat tksikisikut, ettevotet, institutsiooni voi
organisatsiooni.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 14

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(14) ,,Uurija” — isik, kes vastutab kliinilise (14) ,,Uurija” — fausiline isik, kelle
katse l&biviimise eest kliinilise katse kohas; koolitus vdi kogemus vastab artiklis 46

satestatud nduetega samavaarsele
tasemele ja kes vastutab kliinilise uuringu
labiviimise eest kliinilise uurigu kohas;

Selgitus

Suurema jarjepidevuse huvides tuleks uurijat tksikasjalikumalt maaratleda ja thtlustada see
madratlus rahvusvahelise thtlustamiskonverentsi heade Kliiniliste tavade suunistes esitatuga
(,, Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”).

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 14 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 a) ,,Vastutav uurija” — uurija, kes
vastutab thes uuringu teostamiskohas
Kliinilist uuringut labiviivate uurijate

meeskonna eest;

Selgitus

Maaéruse ettepanekus ei eristata uurijate kategooriaid. Kuid praktikas on asjakohane
vastutava uurija mdiste maaratlus, mille leiab rahvusvahelise Ghtlustamiskonverentsi heade
kliiniliste tavade suunistest (,, Good Clinical Practice — International Conference of
Harmonisation”) ja mis on kéigis uurimisprotokollides stistemaatiliselt kasutusel.

Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 14 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 b) ,,Koordineeriv uurija” — uurija, kes
vastutab niisuguse kliinilise uuringu
koordineerimise eest, mida viiakse labi
mitmes keskuses Uhes vBi mitmes
asjaomases liikmesriigis;

Selgitus

Maaéruse ettepanekus ei eristata uurijate kategooriaid. Kuid praktikas on asjakohane
koordineeriva uurija mdiste maaratlus, mille leiab rahvusvahelise Ghtlustamiskonverentsi
heade kliiniliste tavade suunistest (,, Good Clinical Practice — International Conference of
Harmonisation”) ja mis on koigis uurimisprotokollides siistemaatiliselt kasutusel.

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 —16ik 2 — punkt 15

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(15) ,,Katses osaleja” — isik, kes osaleb (15) ,,Uuringus osaleja” — isik, kes osaleb
kliinilises katses uuritava ravimi saajana vabalt ja vabatahtlikult kliinilises uuringus
vOi kontrollisikuna; uuritava ravimi saajana voi kontrollisikuna;
PE504.236v02-00 42/248 RR\939482ET.doc



Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 17

Komisjoni ettepanek

(17) ,,Piiratud teovoimega isik” — isik, kes
asjaomase liikmesriigi seaduse jargi on
Oiguslikult ebapadev teadva ndusoleku
andmiseks muul kui alaealisusega seotud
pdhjusel;

Muudatusettepanek

(17) ,,Piiratud teovoimega isik” — isik, kes
asjaomase liikmesriigi seaduse jargi on
Oiguslikult voi de facto ebapadev teadva
ndusoleku andmiseks;

Selgitus

Piirdudes digusliku ebapadevusega, ei hdlma see méaaratlus muid piiratud teovGime vorme,
mis on hdlmatud siseriiklike digusnormidega ja mille suhtes kohaldatakse néusoleku
erieeskirju. Naiteks Prantsuse digussusteemis eristatakse diguslikult ebapéadevaid isikuid
(eestkoste voi hoolduse all olevad isikud ja alaealised) neist, kes ,, ei ole voimelised andma
teadvat nousolekut de facto” (kognitiivsete kahjustuste tottu). Nimetatud kahe piiratud
teovBimega isikute kategooria suhtes kohaldatakse erinevaid satteid.

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 19

Komisjoni ettepanek

(19) ,,Teadev ndusolek” — protsess, mille
kéigus kinnitab katses osaleja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda parast seda, kui teda on
katse kdigist osalusotsuse seisukohast
asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek

(19) ,,Teadev ndusolek” — protsess, mille
kaigus Kinnitab uuringus osaleja vabalt ja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
uuringus osaleda pérast seda, kui teda on
nduetekohaselt kooskdlas asjaomase
liilkmesriigi 6igusnormidega uuringu
kdigist osalusotsuse seisukohast
asjakohastest aspektidest teavitatud;

Selgitus

Helsingi deklaratsiooni punkti 24 ja kdesoleva maaruse artikli 29 kohaselt peab teavitatud

ndusolek olema antud vabatahtlikult.
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Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 20

Komisjoni ettepanek

(20) ,,Uuringuplaan” — dokument, milles
kirjeldatakse uuringu eesmarke,
kavandamist, metoodikat, statistilisi
kaalutlusi ja korraldust;

Muudatusettepanek

(20) ,,Uuringuplaan” — dokument, milles
Kirjeldatakse Kliinilise uuringu eesmérke,
kavandamist, metoodikat, statistilisi
kaalutlusi ja korraldust; termin

wuuringuplaan” viitab nii

uuringuplaanile, uuringuplaani

jarjestikustele versioonidele kui ka

uuringuplaani muudatustele;

Selgitus

Selleks et tagada uuringus osalejate digus teabele juhul, kui uuringuplaani muudetakse, on
vaja uuesti kasutusele votta direktiivi 2001/20/EU uuringuplaani maaratlus.

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 29

Komisjoni ettepanek

(29) ,, Tosine korvalndht” — mis tahes
ebasoovitav meditsiiniline naht, mis
annusest s6ltumata nduab statsionaarset
haiglaravi voi selle pikendamist, 16peb
plsiva voi tdsise puude voi
t06vOimetusega, pdhjustab kaasastndinud
vaararengu vOi stinnidefekti, on eluohtlik
vOi 10peb surmaga;

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

(29) ,, Tasine korvalndht” — mis tahes
ebasoovitav meditsiiniline naht voi uurija
poolt kliinilise uuringu raames tosiseks
peetav muu nahtus, mis annusest
sBltumata nduab statsionaarset haiglaravi
vOi selle pikendamist, 16peb pisiva voi
tdsise puude vOi toovoimetusega, pdhjustab
kaasastindinud vé&rarengu voi
sunnidefekti, on eluohtlik vdi I6peb
surmaga;
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Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 30 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 3 - 10ik 1 — taane 1

Komisjoni ettepanek

— katses osaleja digused, ohutus ja heaolu
on Kkaitstud ning

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— katse kéaigus saadud andmed on stabiilsed
ja usaldusvaarsed.

Muudatusettepanek

(30 a) ,,Kliinilise uurimuse aruanne” —
Kliinilist uuringut kasitlev aruanne, mis
on esitatud kergesti otsingut vimaldavas
vormis ja koostatud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate
Uhenduse eeskirjade kohta) | lisa | osa
mooduli 5 kohaselt.

Muudatusettepanek

— uuringus osaleja digused, ohutus,
kehaline ja vaimne puutumatus, vaarikus
ja heaolu on kaitstud ning eetikakomitee
on andnud sellekohase kinnituse;

Muudatusettepanek

—v0ib eeldada, et kliinilise uuringu kaigus
saadud andmed on usaldusvaarsed,
stabiilsed ja asjakohased.

Selgitus

Kliinilisi uuringuid tuleks labi viia tiksnes siis, kui tulemused on haiguste ennetamise ja
ravimise parandamiseks asjakohased. Vastavalt artiklile 6 on uuringu asjakohasus (ks
hindamiskriteeriumitest ning peaks seetdttu sisalduma kliiniliste uuringute tGldpdhimotetes.
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Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 4 a
Eetikakomiteed

1. Luba kliinilise uuringu labiviimiseks
asjaomase liikmesriigi poolt antakse
tksnes péarast asjaomase eetikakomitee
poolset hindamist kooskdlas Maailma
Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooniga.

Artikli 5 I6ike 1 teises ja kolmandas 18igus
osutatud aruandva liikmesriigi
eetikakomitee vdib uurida mis tahes
aspekte, mida on kasitletud artiklis 6
osutatud hindamisaruande | osas, ning
artikli 6 16ikes 5 osutatud mis tahes
kaalutlusi, mis kuuluvad aruandva
litkmesriigi siseriiklike digusnormide
kohaselt eetikakomitee padevusse. Iga
asjaomase litkmesriigi eetikakomitee voib
uurida mis tahes aspekte, mida on
kasitletud artiklis 7 osutatud
hindamisaruande 11 osas ja mis kuuluvad
asjaomase litkmesriigi siseriiklike
digusnormide kohaselt eetikakomitee
padevusse.

Eetikakomitee todtab niisuguse
tdhususega, mis vdimaldab asjaomasel
liilkmesriigil pidada kinni kdesolevas
peatukis satestatud menetlustahtaegadest.

2. Komisjon hdlbustab eetikakomiteede
koost0od ja parimate tavade jagamist
eetikakUsimustes, sealhulgas eetilise
hindamise menetlused ja pohimdtted.

Komisjon t6otab olemasolevatele headele
tavadele tuginedes valja suunised
eetikakomiteedesse patsientide kaasamise
kohta.
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Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 —16ige 1 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

1. Loa saamiseks esitab sponsor artiklis 77
osutatud portaali (edaspidi ,,ELi portaal”)
kaudu asjaomastele liikmesriikidele
taotlustoimiku.

Muudatusettepanek

1. Liidus labiviidava mis tahes Kkliinilise
uuringu puhul esitab loa saamiseks
sponsor artiklis 77 osutatud portaali
(edaspidi ,,ELi portaal”) kaudu
asjaomastele litkmesriikidele
taotlustoimiku. Selles etapis ei ole
taotlustoimik ELi portaalis tGldsusele
kattesaadav. Taotlustoimik tehakse
avalikuks alles parast artiklis 6 osutatud |
osa hindamise I8puleviimist.

Selgitus

Selgitatakse, et Uhtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui thes riigis

teostatavate kliiniliste uuringute puhul.

Muudatusettepanek 81
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 5 —16ige 1 — I16igud 2 ja 3
Komisjoni ettepanek

Sponsor esitab Ghe asjaomase liikmesriigi
aruandvaks litkmesriigiks.

Kui esitatud aruandev liikmesriik selleks
hakata ei soovi, lepib ta kokku muu
asjaomase lilkmesriigiga, et viimane
hakkab aruandvaks liikmesriigiks.

Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 1 — 16ik 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek
valja jaetud
Aruandev liikmesriik maaratakse
asjaomaste liikmesriikide hulgast
menetluse alusel, mis pdhineb

objektiivsetel kriteeriumidel ja
satestatakse kaesolevas maaruses.

Muudatusettepanek

Kui sponsor esitab taotlustoimiku ainult
Uhele asjaomasele litkmesriigile,

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 18ige 2 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

2. Kuue péeva jooksul alates
taotlustoimiku esitamisest teavitab esitatud
aruandev liikmesriik sponsorit ELi portaali
kaudu jargnevatest asjaoludest:

Muudatusettepanek 84
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 2 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) kas aruandev liikmesriik on kdnealune
esitatud aruandev litkmesriik voi moni
muu asjaomane liikmesriik;

maaratakse see liikmesriik automaatselt
aruandvaks litkmesriigiks.

Muudatusettepanek

2. Kaheksa paeva jooksul alates
taotlustoimiku esitamisest teavitab esitatud
aruandev liikmesriik sponsorit ELi portaali
kaudu jargnevatest asjaoludest:

Muudatusettepanek

(@) milline on aruandev liikmesriik;

Selgitus

Tegemist on artikli 5 16ike 1 teist 16iku kasitlevast muudatusettepanekust (et liikmesriigid
maaravad kindlaks aruandva liikmesriigi komisjoni satestatud objektiivsete kriteeriumide

alusel) johtuva muudatusettepanekuga.

Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 2 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(d @) Kkliinilise uuringu
registreerimisnumber ELi portaalis.

Selgitus

Registreerimisnumber, st eriidentifikaator, mis sarnaneb registreerimiskandega olemasolevas
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EudraCT andmebaasis, hdlbustaks liikmesriikide paremat koostédd liidu tasandil.

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 — I6ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui esitatud aruandev litkmesriik ei ole
sponsorit 16ikes 2 osutatud ajavahemikul
teavitanud, peetakse taotletud kliinilist
katset kéesoleva méaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, taotlus
loetakse taielikuks, kliinilist katset
kasitatakse vahesekkuva kliinilise katsena,
kui sponsor nii vaidab, ning esitatud
aruandev liikmesriik hakkab aruandvaks
liikmesriigiks.

Muudatusettepanek

3. Kui esitatud aruandev litkmesriik ei ole
sponsorit 16ikes 2 osutatud ajavahemikul
teavitanud, peetakse taotletud kliinilist
uuringut kdesoleva méaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, taotlus
loetakse taielikuks ja Kliinilist uuringut
kasitatakse madala riskitasemega kliinilise
uuringuna, kui sponsor nii vaidab.

Selgitus

Vastab artikli 5 16ike 1 kohta tehtud muudatusettepanekule.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ige 4 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole téielik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu k&esoleva méaruse
reguleerimisalasse voi tegemist ei ole
vahesekkuva Kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vaidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus pdeva aega
kommentaaride esitamiseks voi taotluse
tdiendamiseks ELi portaali kaudu.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

Kui aruandev liikmesriik leiab, et taotlus ei
ole taielik, taotletud Kliiniline uuring ei
kuulu kdesoleva maaruse kohaldamisalasse
vOi tegemist ei ole madala riskitasemega
Kliinilise uuringuga, kuigi sponsor nii
vaidab, teavitab ta sellest sponsorit ELi
portaali kaudu ja annab sponsorile kuni
kuus paeva aega kommentaaride
esitamiseks vOi taotluse tdiendamiseks ELi
portaali kaudu. Aruandev liikmesriik ei
esita eetikaga seotud probleeme
pbhjendusena selleks, et kasitada taotlust
mittetaielikuna voi k&esoleva maaruse
kohaldamisalasse mittekuuluvana.
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Selgitus

Eetikakomiteed taidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja
murekisimusi voetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetiline kiisimus aruandvas liikmesriigis
takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise uuringuga edasi minemast.

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ige 4 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik ei ole
sponsorit vastavalt I6ike 2 punktidele a—d
teavitanud kolme paeva jooksul alates
kommentaaride voi IGpetatud taotluse
kattesaamisest, loetakse taotlus taielikuks,
kliinilist katset peetakse kdesoleva maaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist
katset késitatakse vahesekkuva kliinilise
katsena, kui sponsor nii véidab, ning
esitatud aruandev liikmesriik hakkab
aruandvaks liikmesriigiks.

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 5
Komisjoni ettepanek

5. Kdesoleva peatiki tahenduses on
kuupéev, mil sponsorit vastavalt I16ikele 2
teavitatakse, taotluse kinnitamise kuupéaev.
Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise
kuupdéev lbikes 2 ja 16ikes 4 osutatud
ajavahemike viimane péev.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

Kui aruandev liikmesriik ei ole sponsorit
vastavalt I10ike 2 punktidele a—d teavitanud
viie paeva jooksul alates kommentaaride
vOi |6petatud taotluse kattesaamisest,
loetakse taotlus téielikuks, Kliinilist
uuringut peetakse kdesoleva mééruse
kohaldamisalasse kuuluvaks, kliinilist
uuringut kasitatakse madala riskitasemega
Kliinilise uuringuna, kui sponsor nii
véidab.

Muudatusettepanek

5. Kdesoleva peatiki tahenduses on
kuupéev, mil sponsorit vastavalt I6ikele 2
teavitatakse, taotluse vastuvdetavuse
kuupdev. Kui sponsorit ei teavitata, on
vastuvletavuse kuupaev 18ikes 2 ja I6ikes
4 osutatud ajavahemike viimane péev.

(Muudatust, millega asendatakse mdiste
,, kinnitamise kuupdev’’ moistega

., vastuvoetavuse kuupdev”, kohaldatakse
kogu teksti ulatuses; muudatuse
vastuvotmisel viiakse see sisse kogu
tekstis.)
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Selgitus

Menetluse parema iildise moistmise eesmdrgil asendatakse moiste ,, kinnitamise kuupdev”
maoistega ,, vastuvoetavuse kuupdev”. Sellekohast muudatust kohaldatakse kogu teksti
ulatuses; muudatuse vastuvotmisel viiakse see sisse kogu tekstis.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
i) Eeldatav kasu ravi ja rahvatervise i) Eeldatav kasu ravi, rahvatervise ja
seisukohalt jargnevat arvesse vottes: elukvaliteedi seisukohalt (sealhulgas

eeldatav kasu uuringus osalejatele)
jargnevat arvesse vottes:

Selgitus

| osa hindamises peab aruandev liikmesriik andma hinnangu kliinilise uuringu taotlusele,
pidades erinevaid tegureid kaaludes silmas eeldatavat kasu patsientide elukvaliteedile.

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— Kkliinilise katse asjakohasus, arvestades — Kkliinilise uuringu asjakohasus, tagades,
teaduse hetkeseisu ning asjaolu, kas et kliinilises uuringus osalejate riithmad
ravimite turuleviimise lubamise eest esindavad elanikkonda, kellele ravi on
vastutavad reguleerivad asutused on suunatud, voi kui see nii ei ole, on
soovitanud konkreetset kliinilist katset teha esitatud I lisa punkti 13 kuuenda taande
vOi selle tegemist ndudnud; kohased selgitused ja pdhjendused, ning

arvestades teaduse hetkeseisu ning asjaolu,
kas ravimite turuleviimise lubamise eest
vastutavad reguleerivad asutused on
soovitanud konkreetset Kliinilist uuringut
teha voi selle tegemist ndudnud,;
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Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 3

Komisjoni ettepanek

— Kliinilise katse kaigus saadud andmete
stabiilsus ja usaldusvéarsus, arvestades
statistilisi lahenemisviise, katse
kavandamist ja metoodikat (sealhulgas
valimi maht ja juhuvalik, vordlusravim ja
néitajad);

Muudatusettepanek

— eelnevalt kindlaks maaratud esmaste
tulemuste parameetrite péhjal kliinilise
uuringu kaigus eeldatavasti saadavate
andmete stabiilsus ja usaldusvaarsus,
arvestades statistilisi lahenemisviise,
uuringu kavandamist, metoodikat
(sealhulgas valimi maht ning eelnevalt
kindlaks méaratud alarihmad, mis
vOimaldavad stratifitseeritud analtusi
vanuse ja soo pohjal, ja juhuvalik,
vOrdlusravim ja néitajad) ning haigusliku
seisundi esinemissagedust, eelkdige
haruldaste haiguste puhul (mis on
madaratletud tdsiste, invaliidsust
pdhjustavate ja sageli eluohtlike
haigustena, mida esineb kuni viiel
inimesel 10 000st) ja dliharuldaste
haiguste puhul (mis on méaaratletud
tdsiste, invaliidsust pdhjustavate ja sageli
eluohtlike haigustena, mille
esinemissageduse laveks on mitte rohkem
kui Uks haigestunud inimene 50 000
kohta);

Selgitus

It is important that primary outcome parameters are defined in advance to avoid
manipulation of the findings. The data generated in clinical trials can be considered as
reliable and robust only if they adequately reflect the population groups (e.g. women, the
elderly) that are likely to use the product under investigation. Sub-groups need to be defined
in advance to ensure proper interpretation and use of the data. In the case of a rare disease,
the difficulty of leading a clinical trial is most often associated with a low number of patients
for each disease, and to their geographical dispersion.
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Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt ii — taane 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— katses osaleja terviserisk, mida pohjustab — uuringus osaleja vaimsele voi fuusilisele
terviseprobleem, mille lahendamiseks tervisele vOi elukvaliteedile avalduv risk,
uuritavat ravimit uuritakse; mida pdhjustab terviseprobleem, mille

lahendamiseks uuritavat ravimit uuritakse;

Selgitus

Arvesse peaks votma ka vdimalikku kasu patsiendi elukvaliteedile.

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt ii — taane 4 a taane (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— teatavate haiguste, néiteks moéned
haruldased ja Gliharuldased haigused,
mille olemasolevad ravivéimalused on
piiratud, eluohtlik ja invaliidsust
pdhjustav moju;

Selgitus

Haruldase haiguse puhul seostatakse Kliinilise uuringu labiviimise keerukust sageli iga
haigust pddevate patsientide vaikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega.

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — 16ik 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Punktides i ja ii h6lmatud aspektide
hindamisel votab aruandev liitkmesriik
vajaduse korral arvesse uuritavaid
elanikertihmi.
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Selgitus
Teatavate elanikeriihmade eripéra (soo, vanuse jne jargi) vdib hdlmata ka selliseid aspekte
nagu asjakohasus ning uuringus osalejate riskid ja ebamugavused, millele osutatakse

punktis ii. Seetbttu tehakse ettepanek laiendada selle satte rakendusala ning votta koigi
punktis i ja ii osutatud tegurite hindamisel arvesse elanikerihmi.

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d @) V peatikis satestatud teadvat
ndusolekut kasitlevate nduete jargmine.

Selgitus

Aruandev liikmesriiki peaks | osas hindama vastavust V peatikis satestatud teadva ndusoleku
pdhielementidele. Kuigi Uksikud liikmesriigid saavad teatavate kultuuriliste aspektide Ule ise
kbige paremini otsustada, tuleks V peatikis satestatud p&hielemente | osas samuti arvestada.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Aruandev liikmesriik esitab 4. Aruandev liikmesriik esitab
hindamisaruande | osa, sealhulgas hindamisaruande | osa, sealhulgas
jarelduse, sponsorile ja muudele jarelduse, sponsorile ja muudele
asjaomastele liikmesriikidele jargmiste asjaomastele liikmesriikidele ELi portaali
ajavahemike jooksul: kaudu jargmiste ajavahemike jooksul:

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) kiimne pdaeva jooksul alates (a) 12 péeva jooksul alates madala
vahesekkuvate Kliiniliste katsete riskitasemega kliiniliste uuringute
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kinnitamise kuupéevast;

Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — punkt b
Komisjoni ettepanek

(b) 25 péeva jooksul alates muude kui
vahesekkuvate kliiniliste katsete
kinnitamise kuupéevast;

Muudatusettepanek 100
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek

Kéesoleva peatiki tdhenduses on
hindamiskuupéev kuupéev, mil

hindamisaruanne sponsorile ja muudele
asjaomastele liikmesriikidele esitatakse.

vastuvdetavuse kuupaevast;

Muudatusettepanek

(b) 27 péeva jooksul alates muude kui
madala riskitasemega Kliiniliste uuringute
vastuvdetavuse kuupdevast;

Muudatusettepanek

Kéesoleva peatiiki tdhenduses on
hindamiskuup&ev kuupéev, mil
hindamisaruanne sponsorile ja muudele
asjaomastele litkmesriikidele esitatakse.
Hindamisaruanne esitatakse ELi portaali
kaudu ja see sdilitatakse ELi
andmebaasis. Alates hindamiskuupaevast
on hindamisaruanne ELi portaalis
uldsusele kattesaadav.

Selgitus

Hindamisaruanne tehakse tldsusele kattesaadavaks, et tldsusel tekiks loamenetluse suhtes

usaldus.

Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 5 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
Aruandev liikmesriik saadab

hindamisaruande | osa esialgse versiooni
asjaomasele litkmesriigile digel ajal ja
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vajaduse korral toob vélja pdohjused, miks
on teatavad kaalutlused
hindamisaruandest vélja jaetud.

Selgitus

Tuleb tugevdada aruandva liikmesriigi kohustust asjaomaste liikmesriikide kaalutlusi
nduetekohaselt arvesse votta. Seetdttu on tehtud ettepanek, et aruandev liikmesriik saadaks
asjaomastele liikmesriikidele hindamisaruande | osa esialgse versiooni, mis sisaldaks ka

pdhjendust, kuidas probleeme hinnati.

Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 18ik 1
Komisjoni ettepanek

6. Ainult aruandev liikmesriik voib
kinnitamise kuup&eva ja hindamise
kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse 16ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek

6. Ainult aruandev liikmesriik voib
vastuvdetavuse kuupdeva ja hindamise
kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse I8ikes 5 osutatud temapoolseid
kaalutlusi ning muude asjaomaste
liikmesriikide esitatud kaalutlusi.

Selgitus

Kdnealuse muudatusettepaneku eesmark ei ole muuta komisjoni esitatud satte sisu. Selle

eesmark on muuta teksti selgemaks.

Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek

Konealuste lisaselgituste saamise eesmargil
vOib aruandev liikmesriik 16ikes 4 osutatud
ajavahemiku peatada kuni ktimneks
péevaks vahesekkuvate Kliiniliste katsete
puhul ning kuni kahekiimneks paevaks
muude kui vahesekkuvate kliiniliste
katsete puhul.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

Konealuste lisaselgituste saamise eesmargil
vOib aruandev liikmesriik 16ikes 4 osutatud
ajavahemiku peatada kuni 12 péevaks
madala riskitasemega kliiniliste uuringute
puhul ning kuni 22 p&evaks muude kui
madala riskitasemega kliiniliste uuringute
puhul. Aruandev liikmesriik teavitab ELi
portaali kaudu sponsorit ajavahemiku
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Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui lisaselgituste saamisel on
hindamisaruande | osa esitamiseks jaanud
véhem kui kolm paeva vahesekkuvate
Kliiniliste katsete puhul ja vdhem kui viis
paeva muude kui véahesekkuvate kliiniliste
katsete puhul, pikendatakse ajavahemikke
vastavalt kolme ja viie p&evani.

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 18ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

peatamisest.

Muudatusettepanek

Kui lisaselgituste saamisel on
hindamisaruande | osa esitamiseks jaanud
véhem Kui viis pdeva madala
riskitasemega kliiniliste uuringute puhul ja
vahem kui seitse pdeva muude kui madala
riskitasemega kliiniliste uuringute puhul,
pikendatakse ajavahemikke vastavalt viie
ja seitsme péevani.

Muudatusettepanek

7 a. Kui aruandeyv liikmesriik ei esita
hindamisaruannet I6igetes 4, 6 ja 7
satestatud ajavahemike jooksul, loetakse |
osas kasitletavad aspektid aruandva
litkmesriigi poolt heakskiidetuks.

Selgitus

Tuleks markida, et kdnealune maaruse ettepanek pohineb vaikiva heakskiidu pohimdttel, mis
on kehtestatud direktiiviga 2001/20/EU. Sellise p6himdtte jargimine on oluline, sest see tagab
tahtaegade jargimise, mis on hadavajalik mitte ainult kiire juurdepaasu tagamiseks
uuenduslikele ravimeetoditele, vaid ka Euroopa kliiniliste teadusuuringute konkurentsivéime

sailitamiseks.

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 1 — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek

1. lga asjaomane liikmesriik hindab
taotlust oma territooriumil jargnevat silmas
pidades:

Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) V peatikis satestatud teadvat
ndusolekut kasitlevate nduete jargmine;

Muudatusettepanek

1. Hindamisaruande I ja Il osas
kasitletavate aspektide hindamised viiakse
labi samaaegselt. Iga asjaomane
litkmesriik hindab taotlust oma
territooriumil jargnevat silmas pidades:

Muudatusettepanek

(a) V peatukis satestatud uuringus
osalejate kaitset ja teadvat nGusolekut
kasitlevate nbuete jargmine;

Selgitus

Eetilisuse hindamise piiritlemine ainult teadva ndusoleku menetluse kontrollimisega ei ole
piisav. Maaruse ettepanekus tuleb votta arvesse liikmesriikide mitmekesisust uuringus
osalejate kaitse eetilisel hindamisel: seda pdhimdtet austatakse mitmetes rahvusvahelistes
instrumentides, nagu Helsingi deklaratsioon ja Oviedo inimdiguste ja biomeditsiini

konventsioon.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Esimeses 18igus osutatud aspektide
hindamine moodustab hindamisaruande 11
o0sa.

Teksti selguse huvides.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

Esimeses 18igus osutatud aspektide
hindamine moodustab hindamisaruande 11
osa ning aruandev liikmesriik kaasab selle
hindamisaruandesse.

Selgitus
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Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 2
Komisjoni ettepanek

2. lga asjaomane liikmesriik viib

hindamise I6pule kiimne péeva jooksul
alates kinnitamise kuupaevast. Mojuvatel
pdhjustel vdib asjaomane liikmesriik nduda
sponsorilt lisaselgitusi 1 18ikes osutatud
aspektide kohta ainult nimetatud
ajavahemikul.

Muudatusettepanek 110
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 3 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 3 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui sponsor litkmesriigi satestatud
ajavahemikul vastavalt esimesele 18igule
lisaselgitusi ei esita, loetakse taotlus
tagasivoetuks. Tagasivotmine kehtib ainult
asjaomase litkmesriigi suhtes.

SOnastuse tapsustamine.
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Muudatusettepanek

2. lga asjaomane liitkmesriik viib

hindamise I6pule 12 p&eva jooksul alates
vastuvoetavuse kuupéevast. Mojuvatel
pdhjustel vdib asjaomane liikmesriik nduda
sponsorilt lisaselgitusi 1 I6ikes osutatud
aspektide kohta ainult nimetatud
ajavahemikul.

Muudatusettepanek

Asjaomane liikmesriik teavitab sponsorit
IGikes 2 osutatud ajavahemiku
peatamisest ELi portaali kaudu.

Muudatusettepanek

Kui sponsor asjaomase liikmesriigi
taotluse korral satestatud ajavahemikul
vastavalt esimesele 16igule lisaselgitusi ei
esita, loetakse hindamisel olev kliinilise
uuringu taotlus tagasivdetuks.
Tagasivotmine kehtib ainult asjaomase
liilkmesriigi suhtes.

Selgitus
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Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Kui asjaomane liikmesriik ei esita
hindamisaruannet I6igetes 2 ja 3
satestatud ajavahemike jooksul, loetakse
hindamisaruande 11 osas kéasitletavad
aspektid asjaomase litkmesriigi poolt
heakskiidetuks.

Selgitus

Kdnealune maaruse ettepanek péhineb vaikiva heakskiidu pdhimdttel, mis on kehtestatud
direktiiviga 2001/20/EU. Sellise pdhimdtte jargimine on oluline, sest see tagab tahtaegade
jargimise, mis on hadavajalik mitte ainult kiire juurdepaasu tagamiseks uuenduslikele
ravimeetoditele, vaid ka Euroopa kliiniliste teadusuuringute konkurentsivdime sailitamiseks.

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 3 — 16ik 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Noue ja lisaselgitused esitatakse ELi Noue lisaselgituste saamiseks ja
portaali kaudu. lisaselgitused ise esitatakse ELi portaali
kaudu.
Selgitus

Teksti selgitus kooskdlas artikli 6 16ike 6 viienda 18iguga.

Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 7 a

Hindamisaruanne haruldaste ja
uliharuldaste haiguste valdkonnas

PE504.236v02-00 60/248 RR\939482ET.doc



tehtavate Kliiniliste uuringute kohta

1. Artikli 6 16ike 1 punkti a alapunkti i
kolmandas taandes maaratletud
haruldaste vdi tGliharuldaste haiguste
valdkonnas tehtavate kliiniliste uuringute
korral kiisib aruandev litkmesriik
Euroopa Ravimiameti teaduslike
nduannete to6rihmalt eksperdiarvamust
Kliinilise uuringuga seotud haiguse voi
haiguste rihma kohta, sealhulgas
hinnangu Il osaga hélmatud aspektide
kohta.

2. Aruandev liikmesriik teavitab hinnangu
Il osaga hdlmatud aspektide hindamise
eesmargil asjaomaseid liikmesriike

IGikes 1 osutatud arvamusest
pdhjendamatu viivituseta.

Selgitus

Haruldaste haiguste puhul on taotluse hindamiseks vajalikud eksperditeadmised riiklikul
tasandil Gldiselt napid. Seetdttu vdib olla kasulik taotleda seda Euroopa tasandil. Selleks et
aruandval liikmesriigil ja asjaomastel lilkmesriikidel oleks lihtsam anda teadvat hinnangut
taotluse kohta, peaks aruandev liikmesriik konsulteerima Euroopa Ravimiameti teaduslike
nduannete toorihmaga, kes suudab vajalikke eksperditeadmisi paremini pakkuda.

Muudatusettepanek 115
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — pealkiri
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Otsus kliinilise katse kohta Loplik otsus Kliinilise uuringu kohta

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Iga asjaomane liikmesriik teatab 1. lga asjaomane liikmesriik teatab
sponsorile ELi portaali kaudu, kas sponsorile ELi portaali kaudu oma 16pliku
kliinilise katse tegemiseks on luba antud, otsuse kliinilise uuringu lubamise kohta,
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kas luba on antud teatud tingimustel vdi
kas loa andmisest on keeldutud.

Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 118
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku pdhjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile.

loa andmise kohta teatud tingimustel voi
loa andmisest keeldumise kohta.

Muudatusettepanek

(a @) uuringus osaleja ohutus, pidades
eelkdige silmas kliinilisse uuringusse
kaasamise vOi mittekaasamise
kriteeriumit, ning kavandatud Kliinilise
uuringu raames ettenahtud jalgimisega
seotud protseduurid;

Muudatusettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole aruandva
liilkmesriigi vastavalt teise 16igu punktile a
tehtud jareldusega ndus, edastab ta teabe
mittendustumise kohta koos uksikasjaliku
pdhjendusega, milles on lahtutud
teaduslikest ja sotsiaal-majanduslikest
argumentidest, ning péhjenduse kokkuvdtte
ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile.
Mittendustumise pdhjused tuleks teha
uldsusele kattesaadavaks.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesmark on tapsustada ettepaneku sdnastust. Jareldusega
mittendustumine liikmesriigi poolt teise 16igu punkti a pdhjal tuleks muuta Gldsusele
kattesaadavaks, et tagada riiklikul tasemel kliinilise uuringu lubamisest keeldumisega seotud

otsuse labipaistvus ja teabe avalik kattesaadavus.
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Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Olenemata esimesest ja teisest 18igust,
putavad asjaomased liikmesriigid muudel
alustel mittendustumise korral jouda
jarelduse osas kokkuleppele. Kui jareldust
ei leita, vOtab komisjon parast asjaomaste
liilkmesriikide arakuulamist ning vajaduse
korral Euroopa Ravimiametilt néu
kUsimist vastu jareldust kasitleva otsuse.

Selgitus

The decision of the reporting member state is binding for the others. It could happen that a
reporting member state supports a clinical trial while the authorities and ethic committees of
the majority of the concerned member states not. Even if the authorities and ethic committees
work together to find agreement, there must a solution to resolve conflicts. The Commission is
accountable to scrutiny by the EP and Council, so is better authorised to take such a decision
then the reporting member state. As it is foreseen only in extraordinary circumstances, the
additional time needed is acceptable.

Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui asjaomane liikmesriik ei ndustu
aruandva liikmesriigi jareldusega Idike 2
teise 16igu punktide a ja b alusel, kliinilist
uuringut asjaomases lilkmesriigis labi ei
viida.

Selgitus

Komisjoni ettepanek (artikli 8 16ige 2) voimaldab asjaomasel liikmesriigil mitte ndustuda
kliinilise uuringu l&biviimiseks loa andmise otsusega, mille on vastu vétnud aruandev
liikmesriik, kuid sellest ei selgu, milliseid tagajargi see kaasa toob. Muudatusettepanekus
selgitatakse, et sellisel juhul vdib litkmesriik aruandva liikmesriigi jareldustest loobuda (opt
out) ja kliiniline uuring ei saa asjaomases liikmesriigis toimuda.
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Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — I6ige 3
Komisjoni ettepanek

3. Kui hindamisaruande | osaga seoses on
kliiniline katse heaks kiidetud v6i heaks
kiidetud teatavatel tingimustel, lisab
asjaomane liikmesriik jarelduse
hindamisaruande Il osa kohta oma
otsusesse.

Muudatusettepanek

3. Kui hindamisaruande | osaga seoses on
Kliiniline uuring heaks kiidetud voi heaks
Kiidetud teatavatel tingimustel, lisab
asjaomane liikmesriik jarelduse
hindamisaruande Il osa kohta oma
otsusesse. Asjaomane liikmesriik esitab
sponsorile hindamisaruande nii I kui ka
Il osa, sh nende jareldused.

Selgitus

Hindamisaruande mdlema osa esitamine toob hindamisprotsessi tdiendavat selgust.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

3 a. Juhul kui litkmesriik keeldub 11
osaga hdlmatud aspektide alusel loa
andmisest, on sponsoril vBimalus esitada
ainult tiks kord asjaomasele liikmesriigile
apellatsioon ELi portaali kaudu. Sponsor
saab esitada lisaselgitusi seitsme paeva
jooksul. Asjaomane liikmesriik hindab
teist korda oma territooriumil artikli 7
IGikes 1 osutatud aspekte ja votab arvesse
sponsori esitatud lisaselgitusi.

Asjaomane litkmesriik viib hindamise
IGpule seitsme paeva jooksul alates
lisaselgituste kattesaamise kuupéevast.
Kui asjaomane litkmesriik keeldub loa
andmisest voi ei esita jareldust 11 osaga
hdlmatud aspektidega seoses seitsme
paeva jooksul, loetakse taotlus 16plikult
tagasi ltkatuks ja kliinilist uuringut
asjaomases liikmesriigis labi ei viida.
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Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesmark on anda sponsorile vdimalus kaevata otsus edasi 11 osa
hindamismenetluse raames. See annaks sponsorile viimase vdimaluse pGhjendada voi
selgitada asjaomasele liikmesriigile 11 osaga hdlmatud kliinilise uuringu aspekte. Et mitte
venitada hindamismenetlust ebamdistlikult pikaks, tasakaalustab otsuse edasikaebamise
v@imalust vaikiva heakskiidu pohimote.

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6 a. Parast teatavakstegemise kuupaeva ja
juhul, kui asjaomane liikmesriik ei ole
keeldunud loa andmisest, ei takista tkski
edasine hindamine vdi otsus sponsoril
alustada kliinilist uuringut.

Selgitus

Vajaks tapsustamist, et kui asjaomane liikmesriik on oma tiheainsa otsuse teatavaks teinud,
vdib sponsor kliinilise uuringuga algust teha.

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9

Komisjoni ettepanek

Artikkel 9
Taotlust hindavad isikud

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes
taotlust hindavad ja selle kinnitavad, ei
ole huvide konflikti, et nad ei ole seotud
sponsoriga, asutusega, kus kliiniline katse
toimub ega katsega seotud uurijatega ning
on vabad mis tahes muudest mdjutustest.
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Muudatusettepanek

Artikkel 9
Taotlust (I osa ja Il osa) hindavad isikud

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes
tegelevad taotluse I ja Il osa
vastuvletavaks kuulutamise ja
hindamisega, ei ole huvide konflikti, et
nad ei ole seotud sponsoriga, uuringu
teostamiskohaga ega uuringuga seotud
uurijatega ning on vabad mis tahes
muudest mdjutustest.

Isikud, kes tegelevad taotluse I ja Il osa
vastuvdetavaks kuulutamise ja
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2. Litkmesriigid tagavad, et hindamise teeb
uhiselt maistlik hulk inimesi, kes on
sOltumatud, kellel on Ghiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus kdigis
vastavates valdkondades.

3. Hindamisel vbetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala
ei ole seotud teadusega. Arvesse vOetakse
ka vahemalt the patsiendi vaatenurka.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 10 — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 126
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 11 —16ik 1

PE504.236v02-00

hindamisega, deklareerivad kdik finants-
vBi isiklikud huvid vdi kinnitavad, et neil
puuduvad niisugused huvid. Niisugused
deklaratsioonid ja kinnitused tehakse ELi
andmebaasis uldsusele kattesaadavaks.

2. Litkmesriigid tagavad, et hindamise teeb
uhiselt maistlik hulk inimesi, kellest
markimisvaarne arv on siseriiklikele
digusnormidele vastavad arstid ja kellel
on whiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus kdigis vastavates valdkondades,
et tagada vastavus teaduslikele ja
eetilistele kvaliteedinduetele.

3. Eetikakomiteed osalevad hindamises
kooskdlas artikliga 4 a.

Muudatusettepanek

2 a. Kui uuringus osalejad kuuluvad
haavatavasse elanikeriihma, sealhulgas
rasedad ja imetavad naised, isikud, kellelt
on vdetud vabadus, erivajadustega isikud,
sh eakad, pddurad inimesed ja dementsust
pddevad inimesed, podratakse erilist
tahelepanu sellele, et kliinilise uuringu
loataotluse hindamine pdhineks
eksperditeadmistel, mis on omandatud
asjaomase haiguse alal, vbi uuringus
osaleja tervislikel voi sotsiaalsetel
asjaoludel vGi toimuks parast ndu
kisimist sellealastes konkreetsetes
Kliinilistes, eetilistes ja
psuhhosotsiaalsetes kiisimustes.
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Komisjoni ettepanek

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse
loataotlus, selle hindamine ja vastav otsus
hindamisaruande | osaga hélmatud
aspektidega.

Muudatusettepanek 127
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

I ja Il osas kasitletu hindamised viiakse
l1abi samaaegselt. Sponsori ndudmisel
piirdub siiski kliinilise uuringu loataotlus,
selle hindamine ja vastav otsus
hindamisaruande | osaga hélmatud
aspektidega.

Muudatusettepanek

Artikkel 11 a

Liikmesriigid prioriseerivad kliiniliste
uuringute taotlusi, et véimaluse korral
parandada kindlaks maaratud ajakava,
kui kliiniline uuring on seotud haruldase
voi Uliharuldase haigusega, mis on
maadratletud artikli 6 16ike 1 punkti a
alapunkti i kolmandas taandes, ning
seetdttu langeb olulise halduskoorma
ohvriks, mis tuleneb &armiselt vaikesest
patsientide arvust.

Selgitus

Asjakohane on kasitleda esmatahtsana teatavate kliiniliste uuringute taotlusi kokkulepitud
ajakava jooksul ning meetmete raames, mis vOetakse vastu kaesoleva maaruse raames, et
parandada tosiseid, eluohtlikke haruldasi ja tliharuldasi haiguseid pddevate patsientide

olukorda.

Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12

Komisjoni ettepanek

Sponsor voib taotluse mis tahes ajal tagasi
votta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel
juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
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Muudatusettepanek
Sponsor voib taotluse mis tahes ajal tagasi
votta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel
juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
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asjaomaste liikmesriikide suhtes.

asjaomaste liikmesriikide suhtes. Taotluse
tagasivotmise pohjused edastatakse
kdikidele asjaomastele liikmesriikidele ja
lisatakse ELi portaali.

Selgitus

Labipaistvuse suurendamiseks tuleks tagasivotmise pohjused avalikuks teha. See on samuti
koosk®las uute ravimiohutuse jarelevalve digusaktidega (direktiiv 2010/84/EL ja maarus
1235/2010), millega ndutakse, et mulgiloa omanikud teavitaksid ametiasutusi toote turult

korvaldamise pBhjustest.

Muudatusettepanek 129
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13 - 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Ké&esolev peatlkk ei piira sponsorile antud
vdimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu kliinilise katse
tegemiseks.

Muudatusettepanek

Parast loa andmisest keeldumist voi
taotluse tagasivétmist on sponsoril
vdimalus esitada uus loataotlus mis tahes
liilkmesriigile. Kdnealust taotlust
kasitatakse loataotluse taasesitamisena
muu kliinilise uuringu tegemiseks. Sellele
lisatakse mis tahes varasemad
hindamisaruanded ja asjaomaste
liilkmesriikide kaalutlused ning selles
tuuakse esile uuringuplaani esialgses
versioonis tehtud muudatused voi
pdhjendused, mis Gigustavad
taotlustoimiku taasesitamist. Uues
taotluses tapsustatakse siiski esialgse
taotluse tagasilikkamise vdi tagasivotmise
pdhjused ja uuringuplaani esialgses
versioonis tehtud muudatused.

Selgitus

Ettepaneku kohaselt voimaldaks see sponsoritel kbige leebemad liikmesriigid valja valida,
eriti juhul, kui kliinilise uuringu teaduslikku pdhjendust peeti esmase taotluse esitamise ajal
hdlmatud liikmesriikide poolt kiisitavaks. Asjaolu, et taasesitatud taotlusel oleks
taotlusajalugu kaasas, on votmetahtsusega aspekt ebavajalike biirokraatlike koormate ja t66

dubleerimise valtimiseks.
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Muudatusettepanek 130
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Taotluse voib esitada ainult parast loa Taotluse vdib esitada ainult parast mis
andmise esialgse otsuse teatavakstegemise tahes liikmesriigis loa andmise esialgse
kuupéeva. otsuse teatavakstegemise kuupdaeva.
Selgitus

Rahvusvaheliste kliiniliste uuringute paremaks korraldamiseks peaks sponsoritel olema
lubatud taiendavatesse liikmesriikidesse laieneda parast seda, kui loa andmise otsus voetakse
vastu esimeses ringis osalenud mis tahes asjaomase liikmesriigi poolt.

Muudatusettepanek 131
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Loikes 1 osutatud taotluse suhtes aru 2. Kui esmases loamenetluses on
andev liikmesriik on esialgse loamenetluse madratud aruandev liikmesriik, on see
suhtes aru andev liikmesriik. litkmesriik I6ikes 1 osutatud taotluse

suhtes aru andev liikmesriik. Kui esmane
taotlus esitati vaid thele liikmesriigile,
saab sellest liilkmesriigist aruandev
liikmesriik.

Selgitus

See kindlustab selle, et esialgse loa suhtes aru andev liikmesriik on kliinilist uuringut
laiendava menetluse suhtes aru andev liikmesriik. Aruandev liikmesriik tuleks maarata tiksnes
juhul, kui taotluses osaleb kolm vai rohkem liikmesriiki. Kliinilist uuringut ei tohiks laiendada
vaid the vdi kahe liikmesriigi poolt lubatud uuringu alusel. ELi otsus peaks alati pGhinema
liikmesriikide enamuse otsusel ehk minimaalne liikmesriikide arv selle saavutamiseks oleks
kolm.

Muudatusettepanek 132
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ige 3 — punkt c
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Komisjoni ettepanek

(c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste
katsete puhul 40 p&eva alates 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéevast.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

Uudsed uuritavad ravimid on meie arusaamise ning tervishoiutottajate, reguleerimisasutuste
ja ettevotjate arusaamise kohaselt erinevad. Paljusid uudseid ravimeid on kasutatud
aastakimneid, need ei ole enam uudsed ja nende hindamine ei tohiks nduda lisaaega. Uudsete
ravimite jaoks tervikuna ei tohiks nduda taiendavat tahtaega. Liikmesriigid voivad nduda
lisateavet, kui uudsed ravimid nduavad nende arvates lisakontrolli.

Muudatusettepanek 133
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. LOikes 1 osutatud taotluse esitamise
kuupéeva ning I6ikes 3 osutatud vastava
ajavahemiku vahelisel ajal v6ib uus
asjaomane liikmesriik edastada
aruandvale liikmesriigile taotlusega seotud
mis tahes kaalutlusi.

Muudatusettepanek 134
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 6 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

6. Ainult aruandev liikmesriik voib I6ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupaeva ning
IGikes 3 osutatud vastava ajavahemiku
vahelisel ajal nduda sponsorilt lisaselgitusi
hindamisaruande | osa kohta, vottes
arvesse ldikes 5 osutatud kaalutlusi.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

5. Asjaomane lisanduv liikmesriik voib
edastada 18ikes 3 satestatud ajakava piires
alates I0ikes 1 osutatud esitamise
kuupéevast aruandvale liikmesriigile kdik
oma kaalutlused hindamisaruande | osa
kohta.

Muudatusettepanek

6. Ainult aruandev liikmesriik voib I6ikes 5
tapsustatud ajakava piires nduda
sponsorilt lisaselgitusi hindamisaruande 1
osa kohta.
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Muudatusettepanek 135
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 6 — 16ik 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

I osa kasitlev ajakohastatud
hindamisaruanne esitatakse ELi portaali
kaudu ELi andmebaasi ja tehakse
uldsusele kattesaadavaks.

Selgitus

Labipaistvus soodustab kodanike usaldust Kliiniliste uuringute loamenetluse vastu.

Muudatusettepanek 136
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — I6ige 11

Komisjoni ettepanek

11. Sponsor ei esita taotlust kdesoleva
artikli kohaselt juhul, kui 111 peatikis
osutatud menetlus konkreetse kliinilise
katse osas on pooleli.

Muudatusettepanek

11. Sponsor ei esita taotlust kdesoleva
artikli kohaselt juhul, kui on pooleli 111
peatiikis osutatud menetlus konkreetse
Kliinilise uuringu osas, mis on thtlasi
seotud hindamisaruande | osas
kasitletava aspektiga.

Selgitus

Il osa hindamine on riiklik, nii et taotlusele uue liikmesriigi lisamiseks ei tohiks olla
takistuseks Il osaga seotud k&imasolev olulise muudatuse menetlus.

Muudatusettepanek 137
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 15
Komisjoni ettepanek

Olulist muudatust vdib rakendada ainult
juhul kui see on kéesolevas peatiikis
satestatud menetlusele vastavalt heaks
kiidetud.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

Olulist muudatust vdib rakendada ainult
juhul, kui see on k&esolevas peatukis
sdtestatud menetlusele vastavalt heaks
kiidetud ja seda on eelnevalt hinnanud
asjaomane eetikakomitee kooskdlas
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Muudatusettepanek 138
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 17 — I6ige 2 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

Nelja paeva jooksul alates taotlustoimiku
esitamisest teavitab aruandev liitkmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jargnevatest
asjaoludest:

Muudatusettepanek 139
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 18 — 16ige 4
Komisjoni ettepanek

4. Kuni hindamiskuupéevani voib
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale
liilkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev litkmesriik votab neid
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse.

Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsiooniga.

Muudatusettepanek

Kuue péeva jooksul alates taotlustoimiku
esitamisest teavitab aruandev litkmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jargnevatest
asjaoludest:

Muudatusettepanek

4. Kuni hindamiskuupéevani voib
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale
liilkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev liikmesriik votab neid
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse ja
dokumenteerib need hindamisaruandes.

Selgitus

Olulise muudatuse taotluse hindamisel tuleks jargida samasuguseid ndudeid nagu esmase

taotluse puhul.

Muudatusettepanek 140
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 18 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

4 a. Hindamisaruanne esitatakse ELi
portaali kaudu ELi andmebaasi ja tehakse
tldsusele kattesaadavaks.
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Selgitus

Hindamisaruanne tehakse tldsusele kattesaadavaks, et tldsusel tekiks loamenetluse suhtes

usaldus.

Muudatusettepanek 141
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 19 — 18ige 1 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kaudu kiimne péeva jooksul alates
hindamise kuupdevast.

Muudatusettepanek 142
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 20 — 18ige 5 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kimne pé&eva jooksul alates kinnitamise
kuupéevast.

Muudatusettepanek 143
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 20 — 18ige 5 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kiimne pdeva jooksul alates kinnitamise
kuupéevast.

Muudatusettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kaheteistkiimne paeva jooksul alates
hindamise kuupé&evast.

Muudatusettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kaheteistkiimne pédeva jooksul alates
hindamise kuupéaevast.

Muudatusettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kiimne péeva jooksul alates hindamise
kuupéevast vastavalt artikli 6 10ikele 4.

Selgitus

Assessment of aspects covered by Part Il is inextricably linked to aspects covered by Part I.
E.g. the required scope and extent of information provided to subjects and their
indemnification in case of damages is dependent, in particular, on the risk-benefit ratio. If
additional requirements were attached to Part I, and the assessment of Part Il were
performed first, a repeated assessment might be necessary after the completion of Part I. The
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amendment to the time period is to ensure that the assessment of aspects covered by Part Il
will be submitted after completion of the Part | assessment.

Muudatusettepanek 144
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 22 — 18ige 1
Komisjoni ettepanek

1. lga asjaomane liikmesriik hindab oma
territooriumit silmas pidades
hindamisaruande Il osaga hdlmatud olulise
muudatuse aspekte kiimne paeva jooksul
alates kinnitamise kuupéaevast.

Muudatusettepanek 145
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 23 — 16ige 1 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kiimne péaeva jooksul alates hindamise
kuupé&evast vOi hindamise viimasest
paevast vastavalt artiklile 22 olenevalt
sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek 146
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 25 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek
(a) viide sellele kliinilisele katsele voi

nendele kliinilistele katsetele, mida on
kavas oluliselt muuta;

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

1. Iga asjaomane liikmesriik hindab oma
territooriumit silmas pidades
hindamisaruande Il osaga hdlmatud olulise
muudatuse aspekte kaheteistkiimne péeva
jooksul alates vastuvbetavuse kuupaevast
vastavalt artikli 7 16ikes 1 osutatud
menetlusele.

Muudatusettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega
kaheteistkiimne paeva jooksul alates
hindamise kuupdevast voi hindamise
viimasest paevast vastavalt artiklile 22
olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek

(a) viide sellele kliinilisele uuringule voi
nendele Kliinilistele uuringutele, mida on
kavas oluliselt muuta; viitamiseks
kasutatakse registreerimisnumbrit ELi
portaalis;
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Selgitus
Selle abil oleks lihtsam teha kindlaks, millise uuringu muutmist kavandatakse, ja jalgida
uuringuplaani muutmist.
Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 —18ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) oluliste muudatuste tksikasjalik (b) oluliste muudatuste, nende pdhjuste ja
kirjeldus; sisu Uksikasjalik kirjeldus;
Selgitus

Kui uuringus tehakse muudatusi, tuleb Iabipaistvuse huvides seda taielikult selgitada.

Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. Kui taotlustoimikus viidatakse kliinilise 4. Kui taotlustoimikus viidatakse kliinilise
katse kéigus saadud andmetele, peab uuringu kaigus saadud andmetele, peab
kliiniline katse olema teostatud kaesoleva Kliiniline uuring olema teostatud ké&esoleva
maaruse kohaselt. maaruse kohaselt, voi kui see on teostatud

enne kaesoleva maaruse
kohaldamiskuupaeva, siis direktiivi
2001/20/EU kohaselt.

Selgitus

Artikkel ei vota arvesse asjaolu, et eelnevad uuringud vdivad panustada niisuguste uute
taotluste andmetesse, mis on saadud enne uut maarust.

RR\939482ET.doc 75/248 PE504.236v02-00

ET



Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool
ELi, peab see vastama kaesoleva
madarusega samavaarsetele pohimotetele
nii katses osaleja diguste ja ohutuse osas
kui ka kliinilise katse kaigus saadud
andmete usaldusvaarsuse ja stabiilsuse
0sas.

Muudatusettepanek

5. Kui kliiniline uuring, millele on
osutatud IGikes 4, on tehtud véljaspool
ELi, peab see vastama ké&esolevale
maadrusele ja pidama kinni Maailma
Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni
eetilistest pdhimaotetest ning
Meditsiiniteaduste Rahvusvaheliste
Organisatsioonide Ndukogu
rahvusvahelistest eetilistest suunistest
inimkatseid hélmavate
biomeditsiiniuuringute kohta, nii uuringus
osaleja diguste, ohutuse ja heaolu kui ka
Kliinilise uuringu kdigus saadud andmete
usaldusvaarsuse ja stabiilsuse osas.

Selgitus

Kolmandates riikides tehtud kliinilised uuringud peaksid vastama samadele nduetele
patsientide ohutuses ja kaitses nagu ELis, et uuringus osalejate ohutus ja heaolu domineeriks
alati muude huvide ees. ,,Samavddrsus” jdtab liiga palju ruumi tolgendamiseks. Helsingi
deklaratsiooni eetilistest pohimdtetest ja Meditsiiniteaduste Rahvusvaheliste
Organisatsioonide Néukogu suunistest tuleks kinni pidada iga uurimuse puhul, ka siis kui

neid tehakse EList valjaspool.

Muudatusettepanek 150
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 25 —18ige 5 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

Muugiloa taotlemiseks thise tehnilise
dokumendi osana esitatud kliinilised
andmed on saadud registreeritud
Kliinilistest uuringutest, mis vastavad
nduetekohaselt kdesolevale maarusele.
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Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 18ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Taotlustoimikus esitatud kliiniliste
katsete andmed toetuvad nendele
kliinilistele katsetele, mis on kantud
Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste kliiniliste katsete
registreerimisplatvormi avalikku registrisse
enne selle kliinilise katse algust, millele
luba taotletakse.

Muudatusettepanek

6. Alates ... [kiesoleva mdidruse
kohaldamiskuupéev] teostatud Kliinilistel
uuringutel pdhinevad ja taotlustoimikus
esitatud Kliiniliste uuringute andmed
toetuvad nendele Kliinilistele uuringutele,
mis on kantud Maailma
Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste
Kliiniliste uuringute
registreerimisplatvormi avalikku
esmasesse registrisse voi partnerregistrisse
enne selle kliinilise uuringu algust, millele
luba taotletakse.

Selgitus

Selgitatakse, et see kohaldub ainult nendele uuringutele, mis on labi viidud parast kéesoleva
maaruse joustumist. Clinicaltrials.gov-i, mis ei ole Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane, vaid partnerregister,

peaks samuti lisama andmeallikate hulka.

Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 18ige 6 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Enne ... [kiesoleva maaruse
kohaldamiskuupéev] teostatud Kkliinilistel
uuringutel pdhinevad kliiniliste uuringute
andmed registreeritakse avalikus registris,
mis on Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste Kliiniliste uuringute
registreerimisplatvormi esmane voi
partnerregister.

Selgitus

Vanemate uuringute Kliinilised uuringud vdivad olla endiselt asjakohased; vanematest
uuringutest parinevate andmete usaldusvaarsuse tottu tuleks vanemate uuringute
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registreerimist ergutada. Clinicaltrials.gov-i, mis ei ole Maailma Terviseorganisatsiooni
rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane, vaid partnerregister,
peaks samuti lisama andmeallikate hulka.

Muudatusettepanek 153
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 26 — 18ik 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kliiniliste uuringute puhul, mis viiakse
1abi ainult Ghes liikmesriigis, vdib

taotlustoimiku koostada tihes asjaomase
liilkmesriigi ametlikest keeltest.

Muudatusettepanek 154
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 26 — 16ik 1 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Liidu laienemise korral tédiendava
liilkmesriigi lisamiseks kohaldatakse
neljandat 16iku.

Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 10ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) eeldatav terapeutiline ja rahvatervisele a) eeldatav terapeutiline, rahvatervisele ja
ilmnev kasu digustab voetavaid riske ning elukvaliteedile ilmnev kasu digustab
ebamugavusi; vOetavaid riske ning ebamugavusi;
Selgitus

Arvesse peaks votma ka vdimalikku kasu patsiendi elukvaliteedile.
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Muudatusettepanek 156
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) vastavust punktile a kontrollitakse b) punktis a osutatud pdhimdtteid
pidevalt; jargitakse kogu uurimuse jooksul;
Selgitus

Komisjoni teksti selgitamine.

Muudatusettepanek 157
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 1 — punkt ¢
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) katses osaleja, voi kui osaleja ei ole valja jaetud
vdimeline andma teadvat ndusolekut, siis

tema seaduslik esindaja, on andnud

teadva ndusoleku;

Selgitus

Tundub loogilisem paigutada see tingimus artikli 28 16ike 1 punkti d jarele. Tegelikult peaks
praktikas enne teadva ndusoleku andmist kliinilises uuringus osalejat voi tema seaduslikku
esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise uuringuga kaasnevatest eesmarkidest, riskidest
ja ebamugavustest.

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 —18ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) katses osalejal v6i tema seaduslikul d) uuringus osalejal voi tema seaduslikul
esindajal, kui osaleja ei ole v6imeline esindajal, kui osaleja ei ole vGimeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud andma teadvat ndusolekut, on olnud
vOimalus eelneval kohtumisel uurija voi voimalus eelneval kohtumisel véi muul
uuringumeeskonna liilkmega saada asjakohasel kokkupuutel arstiga, kes on
selgitusi kliinilise katse eesmarkide, riskide uurija voi tema esindaja, voi asjakohast
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ja ebamugavuste kohta ning tingimuste padevust omava isikuga, saada selgitusi

kohta, mille alusel katset teostatakse, ning Kliinilise uuringu eesmérkide, riskide ja
teda on uhtlasi teavitatud digusest IGpetada ebamugavuste kohta ning tingimuste kohta,
kliinilises katses osalemine kahju mille alusel uuringut teostatakse, ning teda
kandmata mis tahes ajal; on uhtlasi teavitatud digusest I6petada

Kliinilises uuringus osalemine kahju
kandmata mis tahes ajal. Eespool osutatud
eelneva kohtumise voi muu asjakohase
kokkupuute jooksul teavitatakse
voimalikku uuringus osalejat ka tema
digusest keelduda Kliinilises uuringus
osalemisest kahju kandmata;

Selgitus

(i) The use of the wording “interview” is problematic as it implies a face to face interaction
which in some settings may not be feasible. Recruitment for clinical trials also takes place via
correspondence.

(ii) It has to be emphasised that not only a subject may withdraw from a trial, but a potential
subject may, any time before enrolment/recruitment, refuse to participate in a trial without
any consequences.

(ii1) In practice, an investigator can entrust a doctor or another person with the task of
informing, and obtaining the consent of, the person who will be the research subject or of
his/her legal representative. In France for example, this approach is authorised by law.

(iv) Only a medical doctor has the necessary scientific knowledge and experience to
comprehensively inform subjects about the risks and inconveniences of the clinical trial.
Therefore, the informed consent process must be conducted by a member of the clinical trial
team who is a qualified medical doctor.

Muudatusettepanek 159
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 —18ige 1 — punkt d a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d a) uuringus osaleja voi juhul, kui
uuringus osaleja ei ole véimeline andma
teadvat ndusolekut, tema seaduslik

esindaja on andnud vabalt ja
vabatahtlikult teadva ndusoleku;
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Selgitus

Teksti suurema selguse huvides peaks artikli 28 16ike 1 punktis ¢ toodud tingimuse imber
paigutama. Tegelikult peaks praktikas enne teadva ndusoleku andmist kliinilises uuringus
osalejat voi tema seaduslikku esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise uuringuga
kaasnevatest eesmarkidest, riskidest ja ebamugavustest. Vastavalt Maailma Arstide Liidu
Helsingi deklaratsioonile inimestel tehtavate meditsiiniuuringute eetiliste pohimdtete kohta ja
esildatud maaruse artikli 29 18ikele 1 tuleks kliinilises uuringus osalemise otsus teha vabalt ja
vabatahtlikult.

Muudatusettepanek 160
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 1 — punkt d b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

d b) eelnev kohtumine uurijaga voi
uuringumeeskonna litkmega uuringus
osaleja teadva ndusoleku saamiseks
hélmab kontrollimist, kas uuringus
osaleja ja/vGi tema de facto esindaja on
teabest taielikult aru saanud, naiteks
paludes neil teha saadud teabest

kokkuvote;
Muudatusettepanek 161
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 18ige 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. katses osaleja digused, ohutus ja heaolu 2. Uuringus osaleja digused, ohutus ja
on ulemuslikud teaduslike ja Ghiskondlike heaolu on Glemuslikud kdigi teiste huvide
huvide suhtes. suhtes.
Selgitus

Vastavalt Helsingi deklaratsiooni punktile 6 peavad uuringus osalejate huvid olema
ulimuslikud koikide teiste huvide suhtes, sealhulgas ariliste voi (isiklike) akadeemiliste huvide
suhtes.
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Muudatusettepanek 162
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2 a. Kui uuringus osalejal tuleb anda oma
ndusolek kliiniliseks uuringuks, on tal
valikuvdimalus anda raviasutusele oma
laiaulatuslik ndusolek selleks, et tema
andmeid kasutatakse parast kliinilise
uuringu I6ppu ajaloo- ja
statistikauurimuste voi teadustoo
eesmargil, ning see ndusolek igal ajal
tagasi votta.

Selgitus

Kui patsient registreeritakse kliinilisse uuringusse, palutakse tal alla kirjutada vormile, kus ta
annab oma teadva nBusoleku (iksnes uuringu kestuse ajaks ja ulatuses. Parast uuringu 16ppu
ei saa tdiendavaid jarelmeetmete andmeid kasutada, isegi mitte teadusuuringutes, ilma et
teadlane hangiks selleks téaiendavad néusolekud. Algse nGusoleku raames peaks olema
patsiendil vBimalik valida tldine ndusolek, millega tema andmeid oleks lubatud raviasutuse

korraldusel kasutada tulevastes teadusuuringutes.

Muudatusettepanek 163
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 3
Komisjoni ettepanek

3. Katses osaleja vdib 16petada Kliinilises
katses osalemise kahju kandmata mis tahes
ajal, tiihistades oma teadva ndusoleku.
Nousoleku tuhistamine ei mdjuta enne

tihistamist toimunud katsete seaduslikkust.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

3. Uuringus osaleja voi tema seaduslik
esindaja vo@ib IGpetada kliinilises uuringus
osalemise vastutust voi kahju kandmata
mis tahes ajal, tuhistades igasuguse
pdhjenduseta oma teadva ndusoleku.
Nousoleku tihistamine ei mdjuta enne
tihistamist toimunud uuringute
seaduslikkust. Andmeid, mis koguti
uuringus osalejalt teadva ndusoleku
andmise kuupéeva ja ndusoleku
tagasivotmise kuupéaeva vahelisel ajal,
voib kliinilises uuringus kasutada, kui
asjaomane isik ei ole selle vastu.
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Muudatusettepanek 164
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 16iked 1 ja 2

Komisjoni ettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning
antud vabatahtlikult katse osaleja voi
tema seadusliku esindaja poolt parast
seda, kui teda on nduetekohaselt
teavitatud kliinilise katse olemusest,
tahtsusest, mojudest ja riskidest. Nousolek
on asjakohaselt dokumenteeritud. Kui
katses osaleja ei ole voimeline kirjutama,
vdib erandjuhtudel anda suulise
ndusoleku vahemalt Gihe erapooletu
tunnistaja juuresolekul. Katses osalejale
vOi tema seaduslikule esindajale antakse
koopia dokumendist, millega ta andis
teadva ndusoleku.

2. Kirjalik teave, mis antakse katses
osalejale ja/vbi tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmark on saada
teadev ndusolek, on luhike, selge ja
asjakohane ning véljadppeta isikule
mdistetav. See hdlmab nii meditsiinilist
kui ka diguslikku teavet. Selles
teavitatakse katses osalejat tema Gigusest
teadev ndusolek tuhistada.

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

1. Enne teadva ndusoleku saamist
teavitatakse suuliselt ja kirjalikult
voimalikku uuringus osalejat ja/voi
seaduslikku esindajat ulatuslikult ja
arusaadavalt kliinilise uuringu olemusest,
kestusest, tahtsusest, mdjudest ja riskidest,
hdlmates ka teavet voimalike
alternatiivsete ravimeetodite kohta
juhuks, kui uuring tuleb I16petada, ning
mis tahes muud asjaomast teavet. Teave
hdlmab ka meditsiinilist ja diguslikku
teavet koos kahju hivitamist kasitleva
teabega. VOimalikku uuringus osalejat
teavitatakse ka tema digusest keelduda
uuringus osalemisest voi tuhistada oma
teadev ndusolek kahju kandmata.

Mis tahes kirjalik teave esitatakse keeles,
mis on talle kergesti arusaadav, ning on
lUhike, selge, asjakohane ja valjadppeta
isikule mdistetav. Erilist tdéhelepanu
pOoratakse tUksikute uuringus osalejate ja
teatavate patsiendirihmade
teabevajadustele ning sellele, mil viisil
seda teavet edastatakse.

Uuringus osalejale antakse piisavalt aega
uuringus osalemist kéasitleva otsuse Ule
jarele motlemiseks.

2. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning
antud vabatahtlikult uuringus osaleja voi
tema seadusliku esindaja poolt parast
I6ike 1 kohast nduetekohast teavitamist.

Antud teave ja teadev ndusolek on
asjakohaselt dokumenteeritud. See
dokument hélmab uuringu
registreerimisnumbrit ELi portaalis ja
teavet uuringu tulemuste kéattesaadavuse
kohta vastavalt I6ikele 4 a.
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Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Kui uuringus osaleja ei ole voimeline
kirjutama, voib erandjuhtudel anda
suulise ndusoleku vahemalt tGihe uurijast
sOltumatu erapooletu tunnistaja
juuresolekul. Tunnistaja isik
registreeritakse eelmises 16igus osutatud
teadva ndusoleku dokumendis.

Uuringus osalejale vdi tema seaduslikule
esindajale antakse koopia dokumendist,
millega ta andis teadva ndusoleku.

Muudatusettepanek

2 a. Nousolek ei piira uuringus osalejate
Oigusi inimvaarikusele, digust kehalisele
ja vaimsele puutumatusele, digust era- ja
perekonnaelu austamisele ning lapse
digusi.

Selgitus

Ndusolek ei tohi kaotada pohidigusi: 6igust inimvaarikusele, digust kehalisele ja vaimsele
puutumatusele, digust era- ja perekonnaelu austamisele ning lapse digusi.

Muudatusettepanek 166

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 — 18ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek

2 b. Péarast asjaomaste sidusriithmadega,
sealhulgas patsientide
organisatsioonidega, konsulteerimist
koostab komisjon suunised uuringus
osalejatele ja vdimalikele osalejatele
antava teadvat ndusolekut kéasitleva teabe
kohta ning selle vormi ning esitamise
kohta.
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Selgitus

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be
available at any time throughout the trial.

Muudatusettepanek 167
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — I6ige 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Piiramata artikli 32 kohaldamist ja
erandina artikli 28 18ike 1 punktidest c ja
d ning kaesoleva artikli 18igetest 1 ja 2,
vOib kliinilisi uuringuid I1&bi viia teadva
ndusoleku saamiseta Uksnes juhul, kui on
taidetud koik jargmised tingimused:

a) uuringu metodoloogia nduab haiglate,
tervishoiukeskuste voi kliinikute, mitte
tksikute uuringus osalejate uuringusse
kaasamist;

b) uuringu puhul on tegemist madala
riskitasemega uuringuga;

¢) uuringuplaanis on esitatud, et uuring
viiakse labi teadva ndusoleku saamiseta,
ning selles kirjeldatakse uuringus
osalejatele antava teabe ulatust ja teabe
esitamise viise;

d) eetikakomitee on viinud l&bi
uuringuplaani hindamise;

e) enne uuringu alustamist on véimalikud
uuringus osalejad saanud ulatusliku ja
arusaadava kirjaliku teabe kliinilise
uuringu olemuse, kestuse, tahtsuse,
mdjude ja riskide kohta ning mis tahes
muu asjaomase teabe ning neid on
nduetekohaselt teavitatud sellest, et nad
saavad keelduda uuringus osalemisest
kahju kandmata;
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Muudatusettepanek 168
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — I6ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 169
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik
esindaja ning ndusolek kajastab piiratud
teovOimega isiku eeldatavat tahet;

f) enne uuringu alustamist on uuringus
osalejat teavitatud sellest, et ta saab
IGpetada uuringus osalemise kahju
kandmata mis tahes ajal;

g) véimalik uuringus osaleja ei ole parast
teavitamist uuringus osalemise vastu;

h) kliiniline uuring vastab rahvatervise
eesmargile.

Muudatusettepanek

4 a. Loike 2 teises 16igus osutatud
dokumendis teavitatakse uuringus
osalejat sellest, et Gihe aasta jooksul parast
Kliinilise uuringu I6petamist voi selle
ennetéhtaegset 16petamist tehakse
uuringu tulemusest séltumata artikli 34
I6ike 3 kohaselt ELi andmebaasis
kattesaadavaks uuringu tulemuste
kokkuvote ja valjadppeta isikule
mdistetavas sonastuses kokkuvote, voi
sellest, et tal on vBimalik saada uurijalt
vOi selle esindajalt teavet uuringu Gldiste
tulemuste kohta.

Muudatusettepanek

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik
esindaja; ndusolek kajastab piiratud
teovOimega isiku eeldatavat tahet ning
selle vdib igal ajal tuhistada, ilma et see
kahjustaks uuringus osalejat;

Selgitus

Piiratud teovdimega isikute kaitse taset ei tohiks mingil juhul véhendada. Seeparast peaksime

PE504.236v02-00
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jaama direktiivi 2001/20/EU sGnastuse juurde.

Muudatusettepanek 170
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) piiratud teovdimega isik on saanud
vastavalt tema arusaamisvdimele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu
kohta;

Muudatusettepanek

b) piiratud teovdimega isik on saanud
vastavalt tema arusaamisv@imele piisavalt
teavet uuringu, sellega seotud riskide ja
kasu kohta uurijalt vdi tema esindajalt
vastavalt asjaomase liikmesriigi
siseriiklikele digusnormidele;

Selgitus

Praktikas v@ib uurija teha arstile, kes teda esindab, tlesandeks teavitada teadusuuringus
osalema ndustunud isikut voi tema seaduslikku esindajat ja taotleda nende ndusolekut.

Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 171
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek

C) uurija votab arvesse oma arvamust
formuleerida ja seda teavet hinnata suutva
piiratud teovdimega isiku sdnaselget tahet
keelduda kliinilises katses osalemisest voi
I6petada mis tahes ajal selles osalemine;

Muudatusettepanek

C) uurija jargib oma arvamust formuleerida
ja seda teavet hinnata suutva piiratud
teovdimega isiku sdnaselget tahet keelduda
Kliinilises uuringus osalemisest voi
IGpetada mis tahes ajal selles osalemine,
isegi kui seda ei pdhjendata ja ilma et
uuringus osalejale voi tema seaduslikule
esindajale kaasneks sellega mis tahes
vastutus voi kahju;

Selgitus

Véljapakutud muudatusettepaneku otstarve on tagada, et uurija jargib piiratud teovdimega
isiku keeldumist. Vastupidisel juhul oleks tegemist piiratud teovdimega isiku pdhidiguste
rikkumisega artikli 3 alusel koostoimes Euroopa inimdiguste ja pohivabaduste kaitse
konventsiooni artikliga 8 ning artikli 1 alusel koostoimes pohibiguste harta artikli 3 16ikega 1,
need kdik koostoimes ELi lepingu artikli 6 16igetega 1 ja 3.
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Muudatusettepanek 172
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — I6ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
f) kBnealused uuringud on otseselt seotud f) kBnealused uuringud on otseselt seotud
piiratud teov6imega isiku eluohtliku voi asjaomase isiku terviseprobleemiga;

kurnava terviseprobleemiga;

Selgitus

Artikkel 30 viitab patsientidele, kes ei ole vdimelised andma nBusolekut kognitiivseid
funktsioone kahjustavate haiguste tdttu. Sellised probleemid erinevad hadaolukordadest, mida
kdsitletakse artiklis 32, ja neile ei tohiks selles artiklis osutada. Omadussona ,,kurnav” (st
,,horgendav”’) kasutatakse tinapdeval Prantsusmaal vihe. Kdesolevas artiklis tuleks viidata
vaid ,, asjaomase isiku terviseprobleemile”’, mis takistab tal nousolekut anda.

Muudatusettepanek 173
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
h) on alust arvata, et piiratud teovbimega h) on alust arvata, et piiratud teovdimega
isiku jaoks Kliinilises katses osalemisega isiku jaoks Kliinilises uuringus osalemisega
kaasnev kasu kaalub tles riskid voi ei kaasnev kasu kaalub (les riskid voi
kaasnegi Kkliinilise katsega riske. Kliinilise uuringuga kaasneb ainult

minimaalne risk.

Selgitus

Kavandatavat mé&arust kohaldatakse ainult kliiniliste uuringute suhtes, millega kaasnevad
(minimaalsed vGi suuremad kui minimaalsed) riskid. See ei hdlma ravisse mittesekkuvaid
teadusuuringuid, mis ei pdhjusta maaratluse jargi mingit riski.

Muudatusettepanek 174
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt h a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

h a) teadusuuringud on vajalikud
uuringuga seotud elanikkonna tervise
edendamiseks ja neid ei ole vdimalik
teostada piiratud teovbimega isikute
asemel teovdimeliste isikutega.

Selgitus

Vastavalt Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsioonile inimestel tehtavate
meditsiiniuuringute eetiliste pohimdtete kohta tuleks kliinilisi uuringuid teha eranditult
teovdimeliste isikutega. Ainult siis, kui need isikud ei ole kattesaadavad, vaib kliinilisi
uuringuid teha piiratud teovGimega isikutega.

Muudatusettepanek 175
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —I6ige 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek
a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik

esindaja ning ndusolek kajastab alaealise
eeldatavat tahet;

Muudatusettepanek 176
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 - 18ige 1 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 177
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 — 16ige 1 — punkt b

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

a) kirjaliku teadva ndusoleku on andnud
seaduslik esindaja voi seaduslikud
esindajad ning ndusolek kajastab alaealise
eeldatavat tahet;

Muudatusettepanek

a a) alaealiselt, kes on saanud
12aastaseks, on saadud teadev ja
selgesdnaline ndusolek;
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Komisjoni ettepanek

b) alaealine on saanud lastega t66tamiseks
valjadppinud voi kogenud spetsialistilt
oma vanusele ja kiipsusele vastava kogu
asjakohase teabe nii katse kui ka sellega
seotud riskide ja kasu kohta;

Muudatusettepanek

b) alaealine on saanud lastega téotamiseks
véljadppinud voi kogenud arstilt (kas
uurijalt voi uuringumeeskonna liikmelt)
oma vanusele ja kiipsusele vastava kogu
asjakohase teabe nii uuringu kui ka sellega
seotud riskide ja kasu kohta;

Selgitus

Ainult arstil on vajalikud teaduslikud teadmised ja kogemused, et ammendavalt teavitada
uuringus osalejaid kliinilise uuringu riskidest ja ebamugavustest. Seetdttu peab teadva
ndusoleku menetlust 1&bi viima kliinilise uuringu meeskonna liige, kes on kvalifitseeritud arst.

Muudatusettepanek 178
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 — punkt ¢
Komisjoni ettepanek

c) lahtudes alaealise vanusest ja
kUpsusastmest votab uurija nduetekohaselt
arvesse oma arvamust formuleerida ja seda
teavet hinnata suutva alaealise sdnaselget
tahet keelduda kliinilises katses
osalemisest vOi I0petada selles osalemine
mis tahes ajal;

Muudatusettepanek

c) piiramata punkti a a kohaldamist, votab
uurija nduetekohaselt arvesse oma
arvamust formuleerida ja seda teavet
hinnata suutva alaealise sdnaselget tahet
keelduda Kliinilises uuringus osalemisest
vOi IGpetada selles osalemine mis tahes
ajal;

Selgitus

Alaealiste kaitse taset ei tohiks mingil juhul vahendada. Seeparast peaksime jadma direktiivi

2001/20/EU s@nastuse juurde.

Muudatusettepanek 179

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 — 16ige 1 — punkt e
Komisjoni ettepanek

e) uuring on esmatahtis selliste andmete

tdendamiseks, mis on saadud kliiniliste
katsete kaigus isikutega, kes on

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

valja jaetud
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vOimelised andma teadvat ndusolekut voi
mis on saadud muude teaduslike
meetoditega;

Muudatusettepanek 180
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
h) patsiendirtihm saab kliinilisest katsest h) on p6hjust eeldada, et uuringusse
otsest kasu. kaasatud patsientide kategooria voib

saada kliinilisest uuringust otsest kasu.

Selgitus

Moiste ,, kategooria” on asjakohasem.

Muudatusettepanek 181

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h a) patsiendi huvid domineerivad alati
teaduslike ja Ghiskondlike huvide Ule;

Selgitus

Kehtivas direktiivis 2001/20/EU on alaealistega kliiniliste uuringute labiviimiseks vajalike
tingimuste hulgas sdnaselgelt satestatud, et patsiendi huvid domineerivad alati teaduslike ja
uhiskondlike huvide (le. See tingimus tuleks alles jatta, et teha selgeks, et alaealiste digused
on kaitstud.

Muudatusettepanek 182
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 — 18ige 1 — punkt h b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h b) jargitakse Euroopa Ravimiameti
vastavaid teaduslikke suuniseid;

RR\939482ET.doc 91/248 PE504.236v02-00

ET



Selgitus

Piiratud teovoimega isikute kaitse taset ei tohiks mingil juhul vahendada. Seeparast peaksime
jaama direktiivi 2001/20/EU sdnastuse juurde.

Muudatusettepanek 183
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h ¢ (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
h c) kliiniline uuring ei dubleeri muid
uuringuid, mis péhinevad samal

hipoteesil, ja kasutatakse eakohaseid
preparaate;

Muudatusettepanek 184
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h d (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

h d) platseebot kasutatakse piiratud

ulatuses.

Muudatusettepanek 185
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Alaealine osaleb teadva ndusoleku 2. Alaealine osaleb teadva ndusoleku
andmise menetluses viisil, mis votab andmise menetluses viisil, mis vGtab
arvesse tema vanust ja kiipsusastet. arvesse tema vanust ja kiipsusastet.

Alaealine, kes on saanud 12aastaseks,
annab samuti oma teadva ja selgesdnalise
ndusoleku uuringus osalemiseks.
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Muudatusettepanek 186
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 187
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

2 a. Kui alaealine isik saab kliinilise
uuringu kaigus taisealiseks vastavalt
asjaomase litkmesriigi siseriiklikele
digusnormidele, tuleb temalt saada
konkreetne teadev ndusolek kliinilise
uuringu jatkamiseks.

Muudatusettepanek

Artikkel 31 a

Kliinilised uuringud rasedate voi
imetavate naistega

Rasedate vBi imetavate naistega voib
kliinilist uuringut teostada ainult siis, kui
lisaks artiklis 28 satestatud tingimustele
on taidetud kdik jargmised tingimused:

a) raseda naisega teostatavat
teadusuuringut, millel puudub potentsiaal
tuua otsest kasu tema tervisele vai tema
embruo, loote voi stinnijargselt lapse
tervisele, voib labi viia Uksnes juhul, kui
teadusuuringu eesmark on aidata kaasa
niisuguste tulemuste I6plikule
saavutamisele, mis on voimelised tooma
kasu rasedatele voi imetavatele naistele
vdi muudele naistele reproduktsiooni voi
muude embruote, loodete vdi laste osas;

b) vorreldava tulemuslikkusega
teadusuuringuid ei ole vdimalik labi viia
naistega, kes ei ole rasedad voi kes ei
imeta;

c) kliinilise uuringuga selles osalejale
ning tema embruole, lootele vdi parast
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Muudatusettepanek 188
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 31 b (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

ET

sundi lapsele kaasnev risk ja koormus on
minimaalsed;

d) kui teadusuuringuid viiakse labi
imetavate naistega, pooratakse erilist
tahelepanu sellele, et véaltida lapse
tervisele mis tahes kahjuliku moju
avaldamist;

e) ei pakuta soodustusi ega rahalist
hivitist, valja arvatud kompensatsioon
Kliinilises uuringus osalemise eest,
kusjuures kompensatsioon piirdub rangelt
vaid tekkinud kulude katmisega.

Muudatusettepanek

Artikkel 31 b

Kliinilised uuringud isikutega, kellelt on
voetud vabadus

1. Isikutega, kellelt on vbetud vabadus,
voib Kliinilist uuringut teostada ainult siis,
kui lisaks artiklis 28 satestatud
tingimustele on taidetud kdik jargmised
tingimused:

a) asjaomase litkmesriigi siseriiklike
digusnormide kohaselt on lubatud
teostada teadusuuringuid isikutega, kellelt
on voetud vabadus;

b) kliinilise uuringuga selles osalejale
kaasnev risk ja koormus on minimaalsed;

c) ei pakuta soodustusi ega rahalist
hivitist, valja arvatud kompensatsioon
Kliinilises uuringus osalemise eest,
kusjuures kompensatsioon piirdub rangelt
vaid tekkinud kulude katmisega.

2. Uuringus osalejalt vdi tema
seaduslikult esindajalt kisitakse teadvat
ndusolekut, nagu on otsustatud asjaomase
lilkmesriigi siseriiklikes 6igusnormides.
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Muudatusettepanek 189
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\939482ET.doc

Muudatusettepanek

Artikkel 31 ¢

Kliinilised uuringud erivajadustega
isikutega

1. Erivajadustega isikutega voib kliinilist
uuringut teostada ainult siis, kui lisaks
artiklis 28 satestatud tingimustele on
taidetud kdik jargmised tingimused:

a) hinnatud ja nduetekohaselt on
pdhjendatud seda, kas ja millised
erivajadused isikul on;

b) uuringus osaleja on saanud
erivajadustega isikutega tootamiseks
valjadppinud vBi kogenud spetsialistilt
kogu asjakohase teabe nii uuringu kui ka
sellega seotud riskide ja kasu kohta;

c) ei pakuta soodustusi ega rahalist
hivitist, valja arvatud kompensatsioon
Kliinilises uuringus osalemise eest,
kusjuures kompensatsioon piirdub rangelt
vaid tekkinud kulude katmisega;

d) niisugune teadusuuring on otseselt
seotud uuringus osaleja
terviseprobleemiga vGi on oluline selle
erivajadustega elanikeriihma jaoks;

e) kliiniline uuring on kavandatud nii, et
viia miinimumini valu, ebamugavus, hirm
ja igasugune muu prognoositav risk, mis
on seotud haiguse ja selle arenguetapiga,
ning nii riskilavi kui ka stressitase on
konkreetselt kindlaks maaratud ning neid
jalgitakse pidevalt;

f) patsiendiriihm saab eeldatavasti
Kliinilisest uuringust otsest kasu.

2. Uuringus osaleja osaleb ndusoleku
andmise menetluses viisil, mis vastab
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Muudatusettepanek 190
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32

Komisjoni ettepanek

1. Erandina artikli 28 18ike 1 punktidest ¢
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 I6ike 1 punktidest a ja b, vdib
kliinilise katse jatkamiseks saada teadva
ndusoleku parast kliinilise katse algust ning
teavet kliinilise katse kohta vdib anda
parast kliinilise katse algust, kui kdik
jargmised tingimused on téidetud:

(a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu
ootamatu tdsise terviseprobleemi
pdhjustatud hadaolukorra tdttu ei ole
vOimalik saada katses osaleja eelnevat
teadvat ndusolekut vBi anda katses
osalejale eelnevalt teavet;

(b) seaduslikku esindajat ei ole véimalik
katte saada;

(c) uurijale teadaolevalt ei ole katses
osaleja esitanud varasemaid vastuvaiteid,;

(d) uuring on otseselt seotud
terviseprobleemiga, mis muudab eelneva
teadvat ndusoleku saamise vOi eelneva
teavitamise vdimatuks;

(e) Kliinilise katsega osalejale kaasnev risk
ja koormus on minimaalsed.

PE504.236v02-00

vajaduse korral tema erivajadustele,
seisundile ja vdimetele.

Muudatusettepanek

1. Erandina artikli 28 16ike 1 punktidest c
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 I6ike 1 punktidest a ja b, v0ib
Kliinilise uuringu jatkamiseks saada teadva
ndusoleku parast kliinilise uuringu algust
ning teavet kliinilise uuringu kohta vdib
anda parast kliinilise uuringu algust, kui
koik jargmised tingimused on tdidetud:

(a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu
ootamatu tosise terviseprobleemi
pdhjustatud hadaolukorra tdttu ei ole
vOimalik saada uuringus osaleja eelnevat
teadvat ndusolekut v6i anda uuringus
osalejale eelnevalt teavet;

(b) hadaolukorra téttu ei ole voimalik
saada seadusliku esindaja eelnevat teadvat
ndusolekut piisavalt digeaegselt;

(c) uurijale teadaolevalt ei ole uuringus
osaleja voi piiratud teovéimega isiku voi
alaealise seaduslik esindaja esitanud
varasemaid vastuvaiteid;

(e) Kliinilise uuringuga osalejale kaasnev
risk on proportsionaalne aluseks oleva
eluohtliku terviseprobleemiga ja ka
kaasnev koormus on proportsionaalne;

(e @) kui on pdhjust eeldada, et
teadusuuring annaks kliiniliselt olulist
kasu, kuid otsest kasu uuringus osalejale
ei ole vdimalik tagada, on kdnealuse
teadusuuringu eesmark aidata Uksikisiku
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2. Loikes 1 osutatud teadev ndusolek tuleb
saada ja teave kliinilise katse kohta esitada
kooskdlas jargmiste nduetega:

(a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev
ndusolek saada vdimalikult kiiresti
seaduslikult esindajalt ja 18ikes 1 osutatud
teave tuleb edastada katses osalejale nii
Kiiresti kui voimalik;

(b) muude katses osalejate puhul tuleb
IGikes 1 osutatud teadev ndusolek saada
voimalikult kiiresti seaduslikult esindajalt
vOi katses osalejalt endalt, olenevalt sellest,
kumb vdimalus tekib enne, ja 16ikes 1
osutatud teave tuleb edastada nii Kiiresti
kui vdimalik kas seaduslikule esindajale
vOi katses osalejale endale, olenevalt
sellest, kumb vdimalus tekib enne.

Kui punkti b kohaselt on teadev ndusolek
saadud seaduslikult esindajalt, tuleb katse
jatkamiseks saada katses osaleja teadev
ndusolek kohe, kui ta on vdimeline
teadlikku ndusolekut andma.

RR\939482ET.doc

seisundist, haigusest vdi tervisehairest
teadusliku arusaama markimisvaarse
parandamise kaudu kaasa niisuguste
tulemuste I6plikule saavutamisele, mis on
voimelised tooma kasu uuringus osalejale
vOi muudele isikutele, kes kannatavad
sama haiguse vdi tervisehaire all voi kellel
on samasugune seisund;

(e b) uuringuplaan on kiidetud heaks
konkreetselt hadaolukorra tarbeks.

2. Ldikes 1 osutatud teadev ndusolek tuleb
saada ja teave kliinilise uuringu kohta
esitada kooskdlas jargmiste nduetega:

(a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
puhul tuleb 18ikes 1 osutatud teadev
ndusolek saada vdimalikult kiiresti
seaduslikult esindajalt ja 18ikes 1 osutatud
teave tuleb uurija v0i uuringumeeskonna
liilkme poolt edastada uuringus osalejale ja
seaduslikule esindajale nii kiiresti kui
voimalik;

(b) muude uuringus osalejate puhul tuleb
I6ikes 1 osutatud teadev ndusolek saada
vOimalikult kiiresti seaduslikult esindajalt
vOi uuringus osalejalt endalt, olenevalt
sellest, kumb vdimalus tekib enne, ja
IGikes 1 osutatud teave tuleb uurija voi
uuringumeeskonna liikme poolt edastada
nii Kiiresti kui voimalik kas seaduslikule
esindajale vOi uuringus osalejale endale,
olenevalt sellest, kumb v6imalus tekib
enne.

Kui punkti b kohaselt on teadev néusolek
saadud seaduslikult esindajalt, tuleb
uuringu jatkamiseks saada uuringus osaleja
teadev ndusolek kohe, kui ta on voimeline
teadlikku ndusolekut andma.

2 a. Kui uuringus osaleja voi vajaduse
korral seaduslik esindaja ei anna
ndusolekut, teavitatakse teda Gigusest
esitada uuringus kogutud andmete
kasutamise suhtes vastuvéide.
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Muudatusettepanek 191
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 33 —18ige 2 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Enne uuringute alustamist
registreeritakse kdik kliinilised uuringud
ELi andmebaasis. Esitatav teave hdlmab
uuringus osalejate varbamiste alustamise
ja ldpetamise kuupéeva.

Muudatusettepanek 192
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 34 — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kliinilise katse 16petamine ja Kliinilise uuringu ldpetamine ja
ennetdhtaegne l16petamine ennetdhtaegne lI6petamine ning tulemuste
esitamine
Selgitus

Pealkirja tapsustamine, et viia see vastavusse artikli sisuga.

Muudatusettepanek 193
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 —18iked 3 ja3 a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Sponsor esitab ELi andmebaasi jaoks 3. Kliinilise uuringu tulemusest
Kliinilise katse tulemuste kokkuvatte tihe olenemata esitab sponsor ELi andmebaasi
aasta jooksul parast kliinilise katse jaoks vastavalt 111 a lisale Kkliinilise
IGpetamist. uuringu tulemuste kokkuvdtte Uhe aasta

jooksul parast kliinilise uuringu I6petamist
voi selle ennetahtaegset 16petamist. Sellele
lisatakse valjadppeta isikule mdistetavas
sOnastuses esitatav kokkuvote.

Kui teaduslikel pdhjustel ei ole vdimalik Kui digustatud teaduslikel pdhjustel ei ole
esitada tulemuste kokkuvdtet tihe aasta vOimalik esitada tulemuste kokkuvotet tihe
jooksul, esitatakse tulemuste kokkuvote aasta jooksul, esitatakse tulemuste
PE504.236v02-00 08/248 RR\939482ET.doc



niipea, kui see on vdimalik. Sel juhul
tapsustatakse uuringuplaanis, millal
tulemused esitatakse ja antakse selgitused.

Muudatusettepanek 194

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek
4. Kui pérast peatamist voi ajutist
peatamist kliinilist katset ei jatkata,

kéasitletakse kédesoleva maéruse kohaselt

RR\939482ET.doc

kokkuvdte niipea, kui see on vdimalik. Sel
juhul tépsustatakse uuringuplaanis, millal
tulemused esitatakse, ja esitatakse Gigustav
pdhjendus.

Juhul kui uuringut oli kavas kasutada
uuritava ravimi mutgiloa taotlemiseks,
esitab sponsor ELi andmebaasi tulemuste
kokkuvdttele lisaks kliinilise uuringu
aruande 30 paeva jooksul parast
muugiloa andmist, mutigiloa taotlusega
seotud otsustamisprotsessi I6puleviimist
vOi parast seda, kui sponsor on otsustanud
mutgiloa taotlust mitte esitada.

Kui sponsor ei téaida k&esolevas l8ikes
osutatud kohustusi, maaravad asjaomased
litkmesriigid sponsorile rahalised
karistused. Konealused karistused on
tulemuslikud, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

3 a. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
Oigusakte selleks, et maarata kindlaks
valjadppeta isiku kokkuvétte sisu ja
struktuur.

Komisjonile antakse Gigus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte
kliinilise uurimuse aruande
teatavakstegemise eeskirjade
kehtestamiseks.

Juhuks kui sponsor otsustab jagada
tootlemata andmeid vabatahtlikkuse
alusel, koostab komisjon niisuguste
andmete vormingut ja jagamist kasitlevad
suunised.

Muudatusettepanek

4. Kui pérast peatamist voi ajutist
peatamist kliinilist uuringut ei jatkata,
késitletakse kdesoleva mééruse kohaselt

PE504.236v02-00

ET



ET

kliinilise katse 16ppkuupdevana sponsori
kliinilise katse mittejatkamise otsuse
kuupéeva. Ennetéhtaegse I6petamise korral
on Kliinilise katse 16ppkuupédevaks katse
ennetéhtaegse IGpetamise kuupéev.

Kliinilise uuringu 16ppkuupaevana sponsori
Kliinilise uuringu mittejatkamise otsuse
kuupéeva, mida lukatakse edasi niisuguse
ajavahemiku hdlmamiseks, mil uuringus
osalejad on uuringuplaanis esitatud
tingimuste kohaselt jarelevalve all.
Ennetahtaegse I6petamise korral on
Kliinilise uuringu 16ppkuupéevaks uuringu
ennetdhtaegse I6petamise kuupdev. Peale
12kuulist ajutist peatamist edastatakse
Kliinilise uuringu andmed EL.
andmebaasi, isegi kui need on
mittetdielikud. ELi andmebaasis
avaldatakse ka kliinilise uuringu
ennetéhtaegse I6petamise pdhjused.

Kliinilise uuringu ldpetamisel teavitab
sponsor selle pdhjustest asjaomast
litkmesriiki ELi portaali kaudu 15 p&eva
jooksul alates otsusest 16petada kliiniline
uuring.

Selgitus

On oluline, et kliinilise uuringu ennetahtaegse 16petamise pohjused avaldataks ELi
andmebaasis. Pdhjused, mis vdivad h6lmata seda, et ravim ei ndinud olevat téhus vdi et oli
lilga palju kdrvalmdjusid, voivad osutuda oluliseks teabeks patsiendi ohutuse seisukohalt,
samuti on see oluline tulevaste teadlaste jaoks, et valtida teadusuuringute dubleerimist.

Muudatusettepaneku eesmark on tagada kliinilise uuringu I6petamise pdhjuste labipaistvus.

Muudatusettepanek 195
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 —18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5 a. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
digusakte eesmargiga muuta 111 a lisa, et
kohandada seda teaduse voi tlemaailmse
regulatiivse arenguga.

Selgitus

Tulemuste kokkuvotte sisu kohandamiseks vastavalt teaduse voi Ulemaailmse regulatiivsele

arengule on vaja paindlikkust.
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Muudatusettepanek 196
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 36 — 101k 1

Komisjoni ettepanek

Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist
aruannete andmebaasi koostab ja sdilitab
maaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud
Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”).

Muudatusettepanek 197
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 36 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Anrtiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist
aruannete andmebaasi koostab ja sdilitab
maaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud
Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”).

Muudatusettepanek

Artiklites 38, 39 ja 41 osutatud
elektroonilist aruannete andmebaasi
koostab ja séilitab maaruse (EU) nr
726/2004 kohaselt loodud Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,ravimiamet”).

Muudatusettepanek

Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist
aruannete andmebaasi koostab ja sailitab
maaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud
Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”). Elektrooniline andmebaas
on maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24
osutatud andmebaasi moodul.

Selgitus

Muudatusettepanekus selgitatakse, et tegu on andmebaasiga EudraVigilance, mis ei ole uus
andmebaas. Kéesolev maarus peab péhinema olemasolevatel vahenditel.

Muudatusettepanek 198
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 37 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\939482ET.doc

101/248

Muudatusettepanek

2 a. Madala riskitasemega kliiniliste
uuringute puhul vdib uuringuplaanis olla
satestatud, et kohaldatakse tavaparaseid
ravimiohutuse jarelevalve eeskirju.
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Muudatusettepanek 199
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 38 — I6ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Sponsor edastab artiklis 36 osutatud
elektroonilisele andmebaasile viivitamata
elektrooniliselt kogu asjakohase teabe
uuritava ravimi tosiste ettearvamatute
kdrvaltoimete kohta, mis ilmnevad
sponsori juhtimisel teostatava voi
sponsoriga seotud Kliinilise katse kaigus.

Muudatusettepanek 200
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 38 — 18ige 2
Komisjoni ettepanek

2. Teatamise aja puhul vdetakse arvesse
kdrvaltoime raskusastet. Juhul, kui on vaja
tagada digeaegne teatamine, v6ib sponsor
esitada enne téielikku aruannet esialgse
mittetdieliku aruande.

Muudatusettepanek 201
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 39 — I6ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Seoses uuritavate ravimitega, millel
puudub luba (v.a platseebo) ja
mudgiloaga lubatud uuritavate
ravimitega, mida uuringuplaani kohaselt
ei kasutata vastavalt muugiloale, esitab
sponsor igal aastal ravimiametile
elektroonilise aruande iga uuritava ravimi

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek

1. Sponsor edastab 111 lisa punktides 2.4 ja
2.5 satestatud tahtaegade jooksul

artiklis 36 osutatud elektroonilisele
andmebaasile viivitamata elektrooniliselt
kogu asjakohase teabe uuritava ja
taiendava ravimi voimalike seniteadmata
tdsiste korvaltoimete kohta, mis ilmnevad
sponsori juhtimisel teostatava voi
sponsoriga seotud kliinilise uuringu kaigus.

Muudatusettepanek

2. Teatamise aja puhul voetakse arvesse
kdrvaltoime tdsidust. Juhul, kui on vaja
tagada digeaegne teatamine, v6ib sponsor
esitada enne téielikku aruannet esialgse
mittetéieliku aruande.

Muudatusettepanek

1. Sponsor esitab igal aastal ravimiametile
elektroonilise aruande iga uuritava ravimi
voi kdigi uuritavate ravimite ohutuse
kohta, mida kasutatakse tema spondeeritud
kliinilises uuringus, kui kliinilisse
uuringusse on kaasatud lubatud
uuritavad ravimid, mida katsetatakse
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ohutuse kohta, mida kasutatakse tema ravistrateegiate kohaselt, mis ei olnud

spondeeritud Kliinilisel katsel. nende muugiloas ette ndhtud ja mida ei
toeta andmed ega soovitused, ja kui
Kliinilise uuringuga on seotud kdrge
riskitase.

Muudatusettepanek 202
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 39 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Kui sponsoril puudub juurdepaas
teatavale teabele ning ta ei suuda seetdttu
esitada taielikku aruannet, margitakse see
ara aruandes.

Enam kui Ghte uuritavat ravimit hlmava
Kliinilise uuringu korral vdib sponsor
esitada Uihe ohutusaruande kdigi
uuringus kasutavate uuritavate ravimite
kohta. Sponsor pohjendab oma otsust
kdnealuses aruandes.

Muudatusettepanek 203

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 b. Ldikes 1 osutatud aastaaruanne
sisaldab ainult koond- ja anonttmseid
andmeid.

Selgitus
Aastaaruanne peab sisaldama ainult koondandmeid ning selles ei ole vaja esitada patsientide
isikuandmeid. Selles muudatusettepanekus voetakse arvesse Euroopa andmekaitseinspektori
arvamust.

Muudatusettepanek 204
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 39 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 39 a

Lubatud uuritavate ravimite
tdhususdefektidest teatamine

Lubatud uuritava ravimi korral, mida
uuringuplaani kohaselt kasutatakse
vastavalt madgiloa tingimustele, teavitab
uurija sponsorit ja ravimiametit igast
taheldatud tdhususdefektist, mis on seotud
lubatud uuritava ravimiga.

Selgitus

Tohususdefekt lubatud ravimil v6ib kujutada endast tosist ohtu patsiendi ohutusele ja see
tuleks seetdttu lisada kdesoleva maaruse VII peatiikki aruandluskohustusena.

Muudatusettepanek 205
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 40 — 18ige 1
Komisjoni ettepanek

1. Ravimiamet edastab asjakohastele
liilkmesriikidele elektrooniliselt teabe, mis
on talle esitatud artiklite 38 ja 39 kohastes
aruannetes.

Muudatusettepanek 206
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 40 — 18ige 2
Komisjoni ettepanek

2. Litkmesriigid teevad koostood artiklite
38 ja 39 kohaselt esitatud teabe hindamisel.
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Muudatusettepanek

1. Ravimiamet edastab asjakohastele
liilkmesriikidele elektrooniliselt teabe, mis
on talle esitatud artiklite 38, 39, 39 a ja 41
kohastes aruannetes.

Muudatusettepanek
2. Litkmesriigid teevad koostood artiklite

38, 39 ja 41 kohaselt esitatud teabe
hindamisel.
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Muudatusettepanek 207
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 40 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 208
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 41 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Sponsori aastaaruanne muudgiloa hoidjale

Muudatusettepanek 209
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 41 — 18ige 1
Komisjoni ettepanek

1. Sponsor esitab igal aastal mudgiloa
omanikule teabe kdigi tosiste
ettearvamatute kdrvaltoimete kohta, mis on
seotud miitigiluba omavate ravimitega,
mida uuringuplaani kohaselt kasutatakse
vastavalt miugiloa tingimustele.

Muudatusettepanek

2 a. Vastutav eetikakomitee kaasatakse
IGigetes 1 ja 2 osutatud teabe hindamisse.

Muudatusettepanek

Ravimiametile esitatav sponsori
aastaaruanne lubatud uuritavate ravimite
kohta

Muudatusettepanek

1. Sponsor esitab igal aastal ravimiametile
teabe koigi voimalike tdsiste kdrvaltoimete
kohta, mis on seotud mutgiluba omavate
ravimitega, mida uuringuplaani kohaselt
kasutatakse vastavalt mudgiloa
tingimustele, ning see teave hdlmab
vajaduse korral konkreetsete soo- voi
vanuserihmade kdrvaltoimeid.

Selgitus

Vajaduse korral tuleks vélja selgitada konkreetset soo- vdi vanuseriihma puudutavad
ohutusaspektid ja mitgiloa omanikku tuleks neist nduetekohaselt teavitada.
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Muudatusettepanek 210
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 43

Komisjoni ettepanek

Taiendavate ravimite ohutusaruanne
koostataksg vastavalt direktiivi
2001/83/EU 3. peatukile.

Muudatusettepanek

Tdaiendavate ravimite ohutusaruanne
koostatakse uurija poolt vastavalt
direktiivile 2001/83/EU.

Selgitus

Voimalikest tosistest kdrvaltoimetest teatamist tuleks Ghtlustada nduetega, mis on juba
ravimiohutuse jarelevalve digusaktidega kehtestatud miugiluba omavatele ravimitele.

Muudatusettepanek 211
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 45 — pealkiri
Komisjoni ettepanek

Jarelevalve

Muudatusettepanek 212
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 45 - 18ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Sponsor kontrollib nduetekohaselt kliinilise
katse teostamist. Kontrolli ulatuse ja sisu
kindlaksmé&aramisel votab sponsor arvesse
kdiki Kliinilist katset iseloomustavaid
néitajaid, sealhulgas jargmisi:
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Muudatusettepanek

Riskihindamine, kvaliteedijuhtimine ja
jarelevalve

Muudatusettepanek

Sponsor kontrollib nduetekohaselt kliinilise
uuringu teostamist. Kontrolli ulatuse ja
sisu kindlaksmé&&ramisel votab sponsor
arvesse riskihindamist, milles arvestatakse
koiki kliinilise uuringu riskitegureid (risk
uuringus osaleja Gigustele, risk uuringus
osaleja ohutusele ja puutumatusele, risk
andmete kvaliteedile ja tulemuste
stabiilsusele). Riskihindamises
madaratakse kindlaks kvaliteedijuhtimine
ja uuringu jarelevalve, vottes arvesse
jargmisi nditajaid:
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Selgitus

Uuringupdhine riskihindamine, mis hdlmab kogu riskitegurite spektrit (sealhulgas riskid, mis
on seotud diagnostiliste protseduuridega), peaks maarama kindlaks uuringu
kvaliteedijuhtimise, sealhulgas selle jarelevalvestrateegia.

Muudatusettepanek 213
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 46 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Muudel isikutel, kes on seotud kliinilise
katse teostamisega, on oma Ulesannete
taitmisele vastav haridus, koolitus ja
kogemus.

Muudatusettepanek 214
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 48 — 16ige 1 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

1. Uuritavad ravimid peavad olema
jalgitavad, nende sailitamine, havitamine ja
tagastamine on asjakohane ning nende
kasutamine proportsionaalne, et tagada
katses osaleja ohutus ning kliinilise katse
kéigus kogutud andmete usaldusvéérsus ja
stabiilsus, vOttes arvesse seda, kas uuritav
ravim on lubatud, ja seda, kas kliiniline
katse on vahesekkuv Kliiniline katse.

Muudatusettepanek 215
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 48 — 18ige 1 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Muudel isikutel, kes on seotud kliinilise
uuringu teostamise ja jarelevalvega, on
oma Ulesannete taitmisele vastav haridus,
koolitus ja kogemus.

Muudatusettepanek

1. Uuritavad ravimid peavad olema
jalgitavad, nende vastuvétmine,
séilitamine, manustamine, havitamine ja
tagastamine on asjakohane ning nende
kasutamine proportsionaalne, et tagada
uuringus osaleja ohutus ning kliinilise
uuringus kaigus kogutud andmete
usaldusvaarsus ja stabiilsus, vottes arvesse
seda, kas kliiniline uuring on madala
riskitasemega kliiniline uuring.

Muudatusettepanek

Neid toiminguid teostavad litkmesriigis
kdnealuste toimingute teostamiseks
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Muudatusettepanek 216
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 48 — 18ige 2
Komisjoni ettepanek

2. Asjakohane teave, mis on seotud
ravimite 10ikes 1 osutatud jalgitavuse,
séilitamise, havitamise ja tagastamisega,
esitatakse taotlustoimikus.

Muudatusettepanek 217

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui sponsor on teadlik, et kliinilise
katsega, mida ta spondeerib, rikutakse
tosiselt kdesolevat méarust voi rikkumise
ajal kohaldatavat uuringuplaani versiooni,
teatab ta rikkumisest asjaomastele

liilkmesriikidele ELi portaali kaudu seitsme

péeva jooksul parast rikkumisest
teadasaamist.

juriidilist igust omavad isikud, eriti
juhul, kui toiminguid teostatakse
haiglates, tervishoiukeskustes voi
kliinikutes farmatseutide voi teiste
asjaomases liikmesriigis kdnealuste
toimingute tegemiseks juriidilist igust
omavate isikute poolt.

Muudatusettepanek

2. Asjakohane teave, mis on seotud
ravimite 10ikes 1 osutatud vastuvotu,
jalgitavuse, sdilitamise, manustamise,
hé&vitamise ja tagastamisega, esitatakse
taotlustoimikus.

Muudatusettepanek

1. Kui sponsor on teadlik, et kliinilise
uuringuga, mida ta spondeerib, rikutakse
tosiselt kdesolevat mééarust voi rikkumise
ajal kohaldatavat uuringuplaani versiooni,
teatab ta rikkumisest asjaomastele
liilkmesriikidele ELi portaali kaudu niipea
kui vimalik ja mitte hiljem kui seitse
paeva péarast rikkumisest teadasaamist.

Selgitus

Et veelgi rohutada, et igast tdsisest rikkumisest peaks teatama niipea kui voimalik ja et
seitsmepéaevane tahtaeg on absoluutne tahtaeg tosisest rikkumisest teatamiseks.
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Muudatusettepanek 218

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Tosine rikkumine on kdesoleva artikli
tdhenduses rikkumine, mis vdib mdjutada
olulisel mé&éral katses osalejate ohutust ja
digusi voi kliinilise katse kédigus kogutud
andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.

Muudatusettepanek

2. Tosine rikkumine on kaesoleva artikli
tdhenduses rikkumine, mis vdib mdjutada
olulisel m&é&ral uuringus osalejate ohutust,
digusi, tervist ja heaolu voi Kliinilise
uuringu kaigus kogutud andmete
usaldusvaarsust ja stabiilsust.

Selgitus

Kooskdlas ettepaneku artikliga 3 peab réhutama ka uuringus osalejate heaolu.

Muudatusettepanek 219
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 50 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Sponsor teatab viivitamata asjaomastele
liilkmesriikidele ELi portaali kaudu kdigist
ettearvamatutest asjaoludest, mis
mdjutavad Kliinilise katse riski ja
kasulikkuse vahekorda, kuid ei ole

artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud
kdrvaltoimed.

Muudatusettepanek

1. Sponsor teatab viivitamata asjaomaste
liilkmesriikide padevatele asutustele ELI
portaali kaudu koigist seniteadmata
nahtudest, mis mdjutavad kliinilise uuringu
riski ja kasulikkuse vahekorda, kuid ei ole
artiklis 38 osutatud véimalikud
seniteadmata tdsised korvaltoimed.

Selgitus

Eetikakomiteedele tuleks esitada ka riski- ja kasulikkuse néitajad. ,, Pddevad asutused”

hdlmavad nii riigiasutusi kui ka eetikakomiteesid.

Muudatusettepanek 220
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 52 — 16ige 3
Komisjoni ettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui
muutuvad kéattesaadavaks uued
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Muudatusettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui
muutuvad kattesaadavaks uued ja
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ohutusalased andmed, ja vdhemalt kord asjaomased ohutusalased andmed.
aastas.

Muudatusettepanek 221
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 52 — 18ige 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Madala riskitasemega uuringute
puhul kohandatakse uurijateatmiku sisu |
lisa 5. osa punkti 20 kohaselt, kui uuritav
ravim on lubatud ja seda kasutatakse
vastavalt madgiloa tingimustele.

3 b. Lubatud uuritavate ravimite korral,
mida uuringuplaani kohaselt kasutatakse
vastavalt madgiloa tingimustele, voib
viitedokumendiks olla ravimi omaduste
Kinnitatud kokkuvote.

Selgitus

| lisa 5. osa punktis 20 esitatu kohaselt voib madala riskitasemega uuringute korral
uurijateatmiku asendada ravimi omaduste kokkuvdttega ja ravimi omaduste kokkuvotte pluss
lisadokumentidega keskmise riskitasemega uuringute korral.

Selguse huvides seoses kergema reguleeriva korraga, mida kohaldatakse uuringute suhtes,
mis ei kujuta endast lisariski osalejatele normaalse kliinilise tavaga vorreldes, on kasulik
tapsustada sisulises digustekstis uuringute uurijateatmikule esitatavaid ndudeid lubatud
uuritavate ravimitega tehtavate uuringute korral lisaks selle teabe | lisas (punkt 5.20)
esitamisele.

Muudatusettepanek 222
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 54 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Sponsor ja uurija taidavad kliinilise katse Sponsor voi uurija taidab Kliinilise uuringu
peatoimikut. peatoimikut.
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Muudatusettepanek 223

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Vélja arvatud juhul, kui muude liidu
digusaktidega nahakse ette pikem
arhiveerimisperiood, sailitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vdahemalt
viis aastat péarast kliinilise katse 16ppu.
Katses osalejate tervisekaarte sdilitatakse
vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Muudatusettepanek

Sponsor ja uurija sailitavad kliinilise
uuringu peatoimikut elektrooniliselt parast
Kliinilise uuringu l6petamist maaramata
aja jooksul. Uuringus osalejate
tervisekaarte sailitatakse vastavalt
siseriiklikele 6igusaktidele. Kui sponsoril
ei ole voimalik peatoimikut séilitada, voib
seda sdilitada ELi andmebaasis.
Elektrooniline peatoimik séilitatakse
loetavas ja kergesti otsingut vGimaldavas
vormingus.

Selgitus

Kui sponsor peaks sattuma uurimise alla seoses reeglite vastu eksimisega, on kliinilise
uuringu peatoimik olulise tahtsusega. Seetdttu peaks peatoimikut sailitama maaramata aja
jooksul, juhul kui riigisisesed digusaktid ei satesta teisiti. Vajaduse korral voib peatoimikut

sdilitada ELi andmebaasis.

Muudatusettepanek 224
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 58 — 18ige 5 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) tmbermargistamine,
Umberpakendamine vdi kasutamis- vOi
pakendamiseelne manustamiskdlblikuks
muutmine, kui seda teevad farmatseudid
vOi litkmesriikides selleks juriidilist digust
omavad isikud haiglates,
tervishoiukeskustes voi kliinikutes ning kui
uuritavad ravimid on mdeldud
kasutamiseks ainult nimetatud asutustes;

Muudatusettepanek

(a) méargistamine, timbermaérgistamine,
pakendamine, imberpakendamine voi
kasutamis- voi pakendamiseelne
manustamiskolblikuks muutmine, kui seda
teevad farmatseudid voi liitkmesriikides
selleks juriidilist 6igust omavad isikud
haiglates, tervishoiukeskustes v0i
Kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on
mdeldud kasutamiseks ainult nimetatud
asutustes;

Selgitus

Kéesolev muudatusettepanek on selgitus ja tagab, et nt haiglate apteegid, mis peavad
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valmistama ette teatavaid ravimisegusid kliinilises uuringus kasutamiseks vastavalt sponsori
heakskiidetud uurimuskavale ja peavad segu pakendama ja margistama, saavad seda ikka

teha tootmisluba vajamata.

Muudatusettepanek 225
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 58 — 18ige 5 — punkt ¢
Komisjoni ettepanek

(c) direktiivi 2001/83/EU artikli 3 I8igetes
1 ja 2 osutatud ravimite valmistamine.

Muudatusettepanek 226
Ettepanek votta vastu méaarus

Artikkel 64 — I6ige 1 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

1. Mutgiloaga uuritavad ja taiendavad
ravimid margistatakse

Muudatusettepanek 227
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 66 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

Margistusel oleva teabe keele méérab
kindlaks asjaomane liikmesriik. Ravimi
margistus voib olla mitmes keeles.

Muudatusettepanek

(c) sponsori esitatud uurimisprotokolli
kohaselt voi direktiivi 2001/83/EU artikli 3
IGigetes 1 ja 2 osutatud ravimite
valmistamine.

Muudatusettepanek

1. Mulgiloaga uuritavatel ja taiendavatel
ravimitel puudub taiendav margistus.

Muudatusettepanek

Margistusel oleva teabe keele méarab
kindlaks asjaomane liikmesriik ning see
keel on Uks ELi ametlikest keeltest.
Ravimi margistus voib olla mitmes keeles.

Selgitus

Tarbetu koormuse valtimiseks peaks margistusel olev teave olema tiksnes ELi ametlikes
keeltes. See ei tohiks takistada asjaomastel liikmesriikidel nduda keele kasutamist, mis ei ole
selle litkmesriigi ametlik keel, kuid mis on kliinilise uuringu teostamiskoha asukoha poolest
asjakohane. Seda peaksid arvesse votma ka liikmesriigid, kus on rohkem kui tiks ELi ametlik

keel.
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Muudatusettepanek 228
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 68 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek
Sponsor vdib delegeerida mdne voi kbik
oma Ulesanded eraisikule, ettevdttele,

asutusele vdi organisatsioonile. Selline
delegeerimine ei piira sponsori vastutust.

Muudatusettepanek 229
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 68 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek
Uurija ja sponsor vdivad olla tiks ja sama
isik.
Muudatusettepanek 230

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 69 — 18ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Erandina I6ikest 1 vastutavad kdik
sponsorid Uihe sponsori nimetamise eest,
kelle Ulesandeks on

Muudatusettepanek

Sponsor vdib delegeerida mdne voi kbik
oma logistilised Ulesanded eraisikule,
ettevottele, asutusele voi organisatsioonile.
Selline delegeerimine ei piira sponsori
teaduslikku ja eetilist vastutust.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek

2. Erandina I8ikest 1 vastutavad koik
sponsorid tihe v8i mitme sponsori
nimetamise eest, kelle Glesandeks on

Selgitus

Et tagada suurem paindlikkus selles, kuidas Ulesandeid sponsorite vahel jagatakse.
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Muudatusettepanek 231

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 69 — 18ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) vastata katses osaleja, uurija voi b) vastata uuringus osaleja, uurija voi
asjaomase litkmesriigi kdigile Kliinilisi asjaomase liikmesriigi kdigile Kliinilisi
katseid kasitlevatele kiisimustele; uuringuid kasitlevatele kiisimustele. Selle

kohustuse taitmisel vBib sponsor vajaduse
korral Glesandeid delegeerida kooskdlas
artikli 68 teise 16iguga;

Selgitus
Selgitus, et sponsoritel on vdimalik Ulesandeid delegeerida.
Muudatusettepanek 232
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 69 — 16ige 2 — punkt c a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c a) rakendada artikli 78 kohaselt voetud
meetmeid;

Muudatusettepanek 233
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 69 — 18ige 2 — punkt ¢ b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

¢ b) rakendada artikli 37 kohaselt voetud
meetmeid, kui sponsorid seda soovivad;

Muudatusettepanek 234
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 69 — 16ige 2 — punkt ¢ ¢ (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 235
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 72

Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse, vélja arvatud vahesekkuva
Kliinilise katse puhul tagab sponsor, et
katses osalejale tekitatud kahju huvitatakse
vastavalt sponsori ja uurija digusvastutuse
suhtes kohaldatavatele digusnormidele.
Kahju hlvitamine ei sdltu sponsori voi
uurija finantssuutlikkusest.

Muudatusettepanek 236
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 73 — 16ige 3
Komisjoni ettepanek
3. Riikliku hivitamismehhanismi

kasutamine on tasuta, kui loataotluse
esitamisel kliinilise katse jaoks ei olnud
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Muudatusettepanek

c ¢) tsentraliseerida ravimiohutuse
jarelevalve andmed ja taita VII peattikis
sétestatud kohustusi.

Muudatusettepanek

Madala riskitasemega kliiniliste
uuringute puhul tagavad liikmesriigid, et
kahju hdvitamine on hélmatud
siseriikliku sotsiaalkindlustus- voi
tervishoiustisteemi raames kehtestatud
uldise hivitamise stisteemiga.

Kliinilise uuringu, valja arvatud madala
riskitasemega kliinilise uuringu puhul
tagab sponsor, et uuringus osalejale
tekitatud kahju hivitatakse vastavalt
sponsori ja uurija digusvastutuse suhtes
kohaldatavatele 6igusnormidele. Kahju
hiivitamine ei s6ltu sponsori vdi uurija
finantssuutlikkusest.

Uuringus osalejale esitatakse piisavat ja
pdhjalikku teavet kahju hivitamise
piirangute ja tingimuste kohta ning
artiklis 73 osutatud riikliku
hivitamismehhanismi kasutamise
tingimuste kohta.

Muudatusettepanek

3. Riikliku hivitamismehhanismi
kasutamine on tasuta kliiniliste uuringute
puhul, mida objektiivsetel péhjustel ei
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objektiivsetel pohjustel kavas kasutada
seda kliinilist katset ravimi matgiloa
taotlemisel.

K&igi muude kliiniliste katsete puhul voib
riikliku hivitamismehhanismi kasutamise
eest nduda tasu. Liikmesriik kehtestab tasu
suuruse lahtudes mittetulunduslikest
eesmaérkidest ning vottes arvesse kliinilise
katsega seotud riski, vdimalikku kahju ja
selle tdenédosust.

Muudatusettepanek 237
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 75 — I6ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

olnud nende uuringute jaoks loataotluse
esitamise ajal kavas kasutada ravimi
miugiloa taotlemiseks.

Liikmesriikidel on vdimalik kusida
sponsoritelt tagasiulatuvalt asjakohaseid
tasusid, kui sponsor otsustab kasutada
Kliinilist uuringut madgiloa saamiseks.

Kdigi muude Kliiniliste uuringute puhul
ndutakse riikliku hiivitamismehhanismi
kasutamise eest tasu. Liikmesriik kehtestab
tasu suuruse lahtudes mittetulunduslikest
eesmarkidest ning vottes arvesse kliinilise
uuringuga seotud riski, véimalikku kahju
ja selle tdendosust.

Muudatusettepanek

3 a. Mittearilisel eesmargil tegutsevad
sponsorid vabastatakse
inspekteerimistasudest, kui neid
kohaldatakse.

Selgitus

Mittedrilisel eesmargil tegutsevaid sponsoreid ei tohiks kohustada maksma tasusid, mis
vBivad vabalt moodustada 10 % akadeemilise Kliinilise uuringu eelarvest.

Muudatusettepanek 238
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 75 —18ige 5 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

5. Liikmesriik, kelle vastutusel
inspekteerimine l&bi viidi, koostab pérast
inspektsiooni inspekteerimisakii.
Liikmesriik teeb inspekteerimisakti
kéattesaadavaks asjaomase kliinilise katsega
seotud sponsorile ja saadab selle ELi
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Muudatusettepanek

5. Liikmesriik, kelle vastutusel
inspekteerimine l&bi viidi, koostab pérast
inspektsiooni inspekteerimisakiti.
Liikmesriik teeb inspekteerimisakti
kattesaadavaks asjaomase kliinilise
uuringuga seotud sponsorile ja saadab selle
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portaali kaudu ELi andmebaasi. ELi portaali kaudu ELi andmebaasi, kus
see on uldsusele kattesaadav.

Selgitus

Kliinilises uuringus osalejatel on 6igus teada, kas uuring on viidud labi m&aruse kohaselt, et
neil oleks véimalik soovi korral oma ndusolek tagasi votta. Lisaks teostatakse kdnealuseid
inspekteerimisi tldsuse huvides ja inspektsioonide eest makstakse sageli riigi rahaga, seetdttu
tuleks akt teha uldsusele k&ttesaadavaks.

Muudatusettepanek 239
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 75 — 16ige 5 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Sponsorile inspekteerimisakti valja jaetud
kattesaadavaks tegemisel tagab esimeses

I6igus osutatud liikmesriik

konfidentsiaalsuse kaitse.

Selgitus

Kliinilises uuringus osalejatel on Gigus teada, kas uuring on viidud labi maaruse kohaselt, et
neil oleks voimalik soovi korral oma ndusolek tagasi votta. Lisaks teostatakse kdnealuseid
inspekteerimisi Gldsuse huvides ja inspektsioonide eest makstakse sageli riigi rahaga, seetdttu
tuleks akt teha uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 240
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 76 — 16ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) kas kolmandates riikides teostatud c) kas kolmandates riikides teostatud
kliiniliste katsete suhtes kohaldatav Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatav
digussiisteem tagab vastavuse kaesoleva digussisteem tagab vastavuse kaesoleva
maéaruse artikli 25 ldikele 3. maéaruse artikli 25 Idikele 5.
Selgitus

Viidet artiklile 25 tuleb parandada. Valjaspool liitu tehtavaid kliinilisi uuringuid kéasitleb
I16ige 5, mitte 16ige 3.
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Muudatusettepanek 241
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 76 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjon vdib korraldada 2. Komisjon vdib korraldada
inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks
peab. peab. Komisjoni inspekteerimisakti

kokkuvote tehakse ELi andmebaasis
Uldsusele kattesaadavaks.

Selgitus

Kdnealuseid inspekteerimisi teostataks uldsuse huvides, seetdttu tuleks akt teha tldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 242
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 76 — I6ige 2 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Mittearilisel eesmargil tegutsevad
sponsorid vabastatakse
inspekteerimistasudest, kui neid
kohaldatakse.

Selgitus

Mittearilisel eesmargil tegutsevaid sponsoreid ei tohiks kohustada maksma tasusid, mis
vdivad vabalt moodustada 10 % akadeemilise kliinilise uuringu eelarvest.

Muudatusettepanek 243
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 76 — 18ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 b. Komisjon esitab igal aastal Euroopa
Parlamendile aruande kaesoleva artikli
kohaselt teostatud kontrollimiste ja
inspekteerimiste kohta.
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Muudatusettepanek 244
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 77 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon loob ja haldab liidu tasandil
portaali, mis on ké&esoleva maaruse
kohaselt ainus Kliiniliste katsetega seotud
teabe- ja andmesisestusportaal.

Muudatusettepanek 245
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 77 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

ELi portaali kaudu esitatud andmeid ja
teavet sailitatakse artiklis 78 osutatud ELi
andmebaasis.

Muudatusettepanek 246

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 —18ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek
1. Komisjon loob ja haldab liidu tasandi

andmebaasi (edaspidi ,,ELi andmebaas™).
Komisjon on andmebaasi vastutav tootleja.
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Muudatusettepanek

Euroopa Ravimiamet loob ja haldab
komisjoni nimel liidu tasandil portaali, mis
on kdesoleva mééruse kohaselt ainus
Kliiniliste uuringutega seotud teabe- ja
andmesisestusportaal. Portaal on
tehniliselt arenenud ja kasutajasdbralik,
et valtida asjatut tood.

Muudatusettepanek

ELi portaali kaudu esitatud andmeid ja
teavet sailitatakse artiklis 78 osutatud ELi
andmebaasis. ELi portaali kasutamine on
voimalik ka ainult Ghes riigikeeles selliste
teadusuuringute puhul, mis ei hdlma
rohkem kui Uhte liikmesriiki.

Muudatusettepanek

1. Ravimiamet loob ja haldab komisjoni
nimel liidu tasandi andmebaasi (edaspidi
,,ELi andmebaas”). Ravimiamet on ELi
andmebaasi vastutav to6tleja ja vastutab
selle eest, et ei oleks asjatut dubleerimist
selle andmebaasi ning andmebaaside
EudraCT ja EudraVigilance vahel.
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Selgitus

Selleks et valtida taotlejate lisahalduskoormust, peaks komisjon, kui uue ELi andmebaasi
looja, tagama, et ei toimuks dubleerimist andmebaaside vahel, mida ravimiamet haldab.

Muudatusettepanek 247
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. ELi andmebaas véimaldab liikmesriikide 2. ELi andmebaas vdimaldab liikmesriikide
padevatel asutustel teha koostodd sellises péadevatel asutustel teha koostood sellises
ulatuses, mis on vajalik k&esoleva maaruse ulatuses, mis on vajalik k&esoleva méaaruse
kohaldamiseks, ning otsida teavet kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete Kkliiniliste katsete kohta. konkreetsete Kliiniliste uuringute kohta.
Samuti vOimaldab see sponsoritel viidata Samuti v@imaldab see sponsoritel viidata
varasematele taotlustele Kkliiniliste katsete varasematele taotlustele Kliiniliste
lubamiseks voi oluliseks muutmiseks. uuringute lubamiseks voi oluliseks

muutmiseks. Samuti vBimaldab see liidu
kodanike juurdepaasu kergesti otsingut
voimaldavas vormis Kliinilisele teabele
ravimite kohta, et kodanikud saaksid teha
teadvaid otsuseid oma tervise kohta.
Andmebaasis sisalduv Uldsusele
kattesaadav teave aitab kaasa rahvatervise
kaitsele ja Euroopa meditsiiniuuringute
innovatsioonivBime tugevdamisele,
tunnustades samas sponsorite
digusparaseid majandushuve.

Selgitus

Kliiniliste uuringute andmed on teadusandmed ja kuuluvad seega Gldsusele. Patsiendid
ndustuvad kliinilistes uuringutes osalema seetdttu, et nende osalus toob teaduse edendamise
kaudu Uldsusele kasu. Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduslikku
tegevust. Veelgi enam, téostussektori poolt rahastatavad teadusuuringud saavad kasu riigi
rahastatavate teadusasutuste tegevusest: juurdepaas uurijatele ja teadusuuringute
meeskondadele riigi rahastatud teadusrajatistes; alusuuringute riiklik rahastamine.
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Muudatusettepanek 248

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. ELi andmebaas on Uldsusele 3. ELi andmebaas on Uldsusele kattesaadav
kéattesaadav, vélja arvatud seal sisalduvad kooskBlas maarusega (EU) nr 1049/2001,
andmed, mille taielik voi osaline vélja arvatud seal sisalduvad andmed, mille
konfidentsiaalsus on digustatud jargmistel taielik vOi osaline konfidentsiaalsus on
pdhjustel: Oigustatud jargmistel pdhjustel:
Selgitus

Arvestades, et andmebaasi loob ja seda haldab komisjon, peaks see olema Uldsusele
kattesaadav vastavalt maaruse (EU) nr 1049/2001(tldsuse juurdepaasu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele) satetele.

Muudatusettepanek 249
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 78 — I6ige 3 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— konfidentsiaalsete kaubanduslike — konfidentsiaalsete kaubanduslike
andmete kaitse tagamine; andmete kaitse tagamine, vottes eelkdige

arvesse ravimi madgiloa staatust
kooskdlas artikli 34 I16ike 3 kolmanda
I16iguga;

Selgitus

Konfidentsiaalsete kaubanduslike andmete staatus s6ltub ravimile loa andmise staatusest
ning seda tuleks arvestada ka avaldamisnduete méaaratlemisel kooskdlas kohaldatavate EL.i
digusaktidega.

Muudatusettepanek 250
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 3 — 16ik 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Konfidentsiaalse kaubandusliku teabena
kasitatava teabe maaratlus on kooskdlas
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Muudatusettepanek 251
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 —18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ravimiameti suunistega ja see ei voi olla
olulisem rahvatervisealaste
teadusuuringute huvidest.

Muudatusettepanek

5 a. ELi andmebaasi kasutajaliides on
kasutatav kdigis liidu ametlikes keeltes.

Selgitus

ELi andmebaasis peaks olema vbimalik navigeerida kbigis ELi ametlikes keeltes. See ei too
kaasa kohustust tdlkida Kliinilise uuringu uuringuplaani ega muud andmebaasis leiduvat
sellega seotud teavet, sest see tekitaks markimisvaarseid kulutusi.

Muudatusettepanek 252
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon ja litkmesriigid tagavad, et
andmesubjekt vBib tbhusalt kasutada oma
Oigust saada teavet, tutvuda andmetega,
teha parandusi ja esitada vastuvéiteid
kooskdlas maarusega (EU) nr 45/2001 ning
riiklike andmekaitsealaste digusaktidega,
millega rakendatakse direktiivi 95/46/EU.
Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et
andmesubjekt voib tdhusalt kasutada oma
digust padseda juurde endaga seotud
andmetele ning parandada ja kustutada
ebadigeid voi ebatépseid andmeid.
Vastavalt oma padevusele tagavad
komisjon ja litkmesriigid, et vigased ja
ebaseaduslikult to6deldud isikuandmed
kustutatakse kooskolas kohaldatavate
digusaktidega. Parandused ja kustutamised
tehakse nii kiiresti kui voimalik, kuid mitte
hiljem kui 60 paeva jooksul pdrast taotluse
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Muudatusettepanek

7. Komisjon, ravimiamet ja litkmesriigid
tagavad, et andmesubjekt vdib t6husalt
kasutada oma digust saada teavet, tutvuda
andmetega, teha parandusi, andmeid
blokeerida ja esitada vastuvaiteid
kooskdlas maarusega (EU) nr 45/2001 ning
riiklike andmekaitsealaste digusaktidega,
millega rakendatakse direktiivi 95/46/EU.
Komisjon, ravimiamet ja lilkmesriigid
tagavad, et andmesubjekt vdib t6husalt
kasutada oma digust padseda juurde endaga
seotud andmetele ning parandada,
blokeerida ja kustutada ebadigeid voi
ebatépseid andmeid. Vastavalt oma
padevusele tagavad komisjon, ravimiamet
ja liikmesriigid, et vigased ja
ebaseaduslikult toodeldud isikuandmed
kustutatakse kooskdlas kohaldatavate
Oigusaktidega. Parandused, blokeerimised
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esitamist andmesubjekti poolt. ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui
voimalik, kuid mitte hiljem kui 60 p&eva
jooksul parast taotluse esitamist
andmesubjekti poolt.

Selgitus

Ettepanekusse on vaja lisada isikuandmete blokeerimise digus, mida koos kdnealuses artiklis
viidatud digustega tunnustatakse ka Euroopa Liidu andmekaitsediguses.
Muudatusettepanekus vdetakse arvesse Euroopa andmekaitseinspektori arvamust.

Muudatusettepanek 253
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — I6ige 7 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7 a. Uldsusele tagatakse tasuta ja mugav
juurdepéaas ravimiameti andmebaasis
hoitavatele Kkliinilistele andmetele,
eelkdige kliiniliste uurimuste aruannetele.
Sellel eesmargil lisatakse htiperlink
Kliiniliste uuringute kliiniliste uurimuste
aruannetele.

Muudatusettepanek 254
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 82 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kaesolev madrus ei piira litkmesriikide Ké&esolev maarus ei piira litkmesriikide
vbimalust nduda ké&esolevas méaruses vBimalust nduda ké&esolevas mééaruses
sétestatud tegevuste eest tasu, tingimusel, sétestatud tegevuste eest tasu, tingimusel,
et tasu méaramine on labipaistev ja toimub et tasu méaramine on labipaistev ja toimub
kulude katmise pdhimdttel. kulude katmise pdhimdttel.

Liikmesriigid vdivad mittetulunduslikele
Kliinilistele uuringutele kehtestada
vahendatud tasu.

Selgitus

Mittetulunduslikele Kliinilistele uuringutele tuleks teha soodustusi rahaliste kohustuste osas.
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Muudatusettepanek 255
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 83 — pealkiri
Komisjoni ettepanek

Uks makse (ihe tegevuse eest liikmesriigi
kohta

Tasude kehtestamine on l&binisti riiklik kiisimus.

Muudatusettepanek 256
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 83
Komisjoni ettepanek
Liikmesriik ei ndua Il ja I peattkis

osutatud hindamise eest maksmist eraldi
mitmele hindamises osalevale asutusele.

Tasude kehtestamine on l&binisti riiklik kiisimus.

Muudatusettepanek 257
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 86 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Kéesolev maarus ei piira riikide
Oigusaktide kohaldamist, millega
keelustatakse vdi piiratakse mis tahes
konkreetset tutpi inimrakke voi loomseid
rakke sisaldavate, neist koosnevate voi
neist saadud ravimite mudki, tarnimist voi
kasutamist pohjendustel, mida ei ole
kaesolevas madruses kasitletud.
Liitkmesriigid teavitavad komisjoni oma
asjakohastest digusaktidest.
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Muudatusettepanek

Liikmesriikidepoolsed tasud

Selgitus

Muudatusettepanek

Liikmesriik nduab Il ja 111 peatikis
osutatud hindamise eest maksmist
erinevatele hindamises osalevale asutusele
oma siseriiklike tavade kohaselt.

Selgitus

Muudatusettepanek

Kéesolev maarus ei piira riikide
Oigusaktide kohaldamist, millega
keelustatakse voi piiratakse mis tahes
konkreetset ttiupi inimrakke voi loomseid
rakke sisaldavate, neist koosnevate voi
neist saadud ravimite mudki, tarnimist voi
kasutamist pohjendustel, mida ei ole
kdesolevas madruses kasitletud.
Liikmesriigid teavitavad komisjoni oma
asjakohastest digusaktidest. Geeniteraapia
uuringuid, mille tulemuseks on uuringus
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osaleja algse geneetilise identiteedi
muutmine, ei tohi labi viia.

Selgitus

Maarus ei tohi kehtivast direktiivist maha jaada. Seetottu peaksime kasutama olemasoleva
direktiivi sbnastust.

Muudatusettepanek 258
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 91 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 91 a
Labivaatamine

Viie aasta moddumisel k&esoleva maaruse
joustumisest ja seejarel iga viie aasta
tagant esitab komisjon Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande
kaesoleva maaruse kohaldamise kohta.
Kdnealune aruanne hélmab hinnangut
mdju kohta, mida maarus on avaldanud
teaduse ja tehnika arengule, p&hjalikku
teavet kdesoleva maaruse kohaselt
lubatud eri liiki kliiniliste uuringute kohta
ning meetmeid, mis on vajalikud selleks,
et sailitada Euroopa Kliiniliste
teadusuuringute konkurentsivéime.
Vajaduse korral esitab komisjon aruandel
pdhineva seadusandliku ettepaneku, et
ajakohastada kaesoleva maaruse satteid.

Selgitus

Tehnika ja meditsiiniliste teadmiste edusammud tahendavad, et kliinilised uuringud arenevad
tormiliselt. Labivaatamisklausel tagab, et maaruses tehakse kiiresti vajalikud muudatused.

Tuleks nGuda, et komisjon hindaks korraparaselt ja tksikasjalikult maaruse méju Euroopa
kliinilistele teadusuuringutele. Eesméark on tagada, et kdesolev méarus aitaks edendada
teadust ja tehnoloogiat kiiresti muutuvas keskkonnas (Euroopa lihenemisviis ,, tark seadus”).
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Muudatusettepanek 259
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa—1. osa— punkt 1

Komisjoni ettepanek

1. Olemasolu korral viitab sponsor
eelnevatele taotlustele. Kui kdnealused
taotlused on esitanud mdni teine sponsor,
esitatakse kirjalik kokkulepe selle
sponsoriga.

Muudatusettepanek 260
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 1. osa— punkt 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Olemasolu korral viitab sponsor
eelnevatele taotlustele, kasutades oma
universaalset uuringu
registreerimisnumbrit voi
registreerimisnumbrit ELi portaalis. Kui
kdnealused taotlused on esitanud mani
teine sponsor, esitatakse Kirjalik kokkulepe
selle sponsoriga.

Muudatusettepanek

2 a. ELi portaal vdimaldab sponsoritel
anda elektroonilisi allkirju, pakkudes
allkirjastaja kohta piisavaid tagatisi ilma
taiendavate paberdokumentideta.

Selgitus

Teatavad liikmesriigid nduavad praegu palju kasitsi allkirjastatud ja notarite kinnitatud
dokumente, tdendamaks, et dokumendi allkirjastajal on digus anda allkiri sponsori nimel —

see komme peaks niid kaduma.

Muudatusettepanek 261
Ettepanek votta vastu maarus

| lisa— 2. osa — punkt 6 — taane 1
Komisjoni ettepanek

katses osalejate eriparad, sh katses
osalejad, kes ei ole vdimelised andma
teadvat ndusolekut ja alaealised:;
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Muudatusettepanek

uuringus osalejate eriparad, sh uuringus
osalejad, kes ei ole vdimelised andma
teadvat ndusolekut, ja alaealised vdi muud
haavatavad elanikertihmad (st piiratud
teovdimega isikud, rasedad ja imetavad

RR\939482ET.doc



naised, isikud, kellelt on vdetud vabadus,
ning erivajadustega uuringus osalejad);

Muudatusettepanek 262
Ettepanek votta vastu maarus

| lisa— 2. osa — punkt 6 — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

uuringuga kavatsetakse katsetada ravimi
terapeutilisi ja rahvatervisele ilmnevaid
kasusid sihtriihmas;

Selgitus

Uuringus osalejad peaksid vdimalikult tdpselt peegeldama katsetatava ravimi sihtriihma. Eriti
oluline on see I1l ja IV faasi uuringutes, kus tuleks hinnata ravimi ohutust ja tohusust, tehes
selleks uuringuid nende seas, kes hakkavad ravimit selle turule laskmise jarel tdenéoliselt
kasutama. Varasemates faasides katsetatakse tldisemaid ohutuskaalutlusi, kus ei ole nii
oluline koostada esinduslikku uuringus osalejate valimit.

Muudatusettepanek 263
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 2. osa — punkt 6 — taane 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

kliiniline uuring aitab oluliselt kaasa
sellise haigusliku seisundi fUsioloogia ja
patoloogia paremale mdistmisele, mille
kohta andmed puuduvad, eelkBige
haruldaste ja tliharuldaste haiguste
puhul.

Selgitus

Paljud haruldased ja Gliharuldased haigused ei ole veel digesti maaratletud voi neid
maoistetakse alles osaliselt. Kliinilistes uuringutes, kus tihendatakse sellise haigusliku
seisundiga patsiendid, voib teadmisi nendest haigustest oluliselt parandada uuringu tulemusel
saadud andmete hindamise teel. Aruandev liikmesriik peab olema sellest lisandvaartusest
teadlik.
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Muudatusettepanek 264
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa—2. osa— punkt 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
9. Taotluse uuestiesitamist ké&sitlevas kirjas 9. Taotluse uuestiesitamist kasitlevas kirjas
toob taotleja esile muudatused vdrreldes toob taotleja esile esialgse taotluse
eelmise taotlusega. tagasilikkamise pdhjused ja muudatused
vOrreldes uuringuplaani esialgse
versiooniga.
Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesméark on valtida asjaolu, et sponsor esitab teisele liikmesriigile
ettepaneku, ilma et seda riiki oleks eelnevalt teavitatud taotluse eelnevast tagasiliikkamisest
vOi tagasivotmisest ja selle pdhjustest ning ilma et sponsor oleks teinud vajalikke parandusi.

Muudatusettepanek 265
Ettepanek vo6tta vastu maarus

| lisa— 4. osa — punkt 12 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

12 a. Uuringuplaan esitatakse véimaluse
korral kirjalikult kergesti
juurdepaasetavas vormingus, nagu
otsingut vdimaldavas PDF-vormingus,
mitte skaneeritud piltidena.

Selgitus

Oluline on tagada, et uuringuplaanidest oleks asjakohast teavet kerge otsida.

Muudatusettepanek 266

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 4. osa — punkt 13 —taane 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
selgitus uuringuga seotud eetiliste

kaalutluste kohta ja selle kohta, kuidas on
kasitletud Helsingi deklaratsioonis
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esitatud péhimétteid;

Selgitus

Nagu on esitatud Helsingi deklaratsiooni punktis 14, peaks uuringuplaan sisaldama selgitust
eetiliste kaalutluste kohta ning naitama, kuidas on kasitletud Helsingi deklaratsioonis esitatud
pdhimotteid.

Muudatusettepanek 267

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
arutelu kliinilise katse asjakohasuse ja selle arutelu kliinilise uuringu asjakohasuse ja
korralduse (le, et vBimaldada artikli 6 selle korralduse (le, et vbimaldada artikli 6
kohast hindamist; kohast hindamist, viidates k&ikidele

olemasolevatele tGenditele, sealhulgas
susteemsetele Iabivaatamistele ning meta-
analtisile;

Selgitus

Kui siisteemne labivaatamine v6i meta-analilis on kattesaadav, peaks see sisalduma
taotluses.

Muudatusettepanek 268
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
- kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja - kliinilise uuringu eeldatava kasulikkuse ja
riskide hindamine, et vbimaldada artikli 6 riskide hindamine, sealhulgas seoses
kohast hindamist; konkreetsete elanikeriihmadega, et

vOimaldada artikli 6 kohast hindamist;

Selgitus

Muudatusettepanekuga asendatakse arvamuse projekti muudatusettepanek 27. Moiste
,,elanikeriihmad” on tdnu suuremale ulatusele kohasem kui patsiendiriihmad.

RR\939482ET.doc 129/248 PE504.236v02-00

ET



Muudatusettepanek 269
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 4. osa — punkt 13 — taane 3 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

esmased tulemuste parameetrid;

Selgitus

Tahtis on see, et esmased tulemuste parameetrid on uuringuplaanis kindlaks maaratud,
valtimaks jareldustega manipuleerimist.

Muudatusettepanek 270

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kirjeldus uuringus osaleja uuringusse
kaasatuse kohta, tuues sealhulgas esile
teadusuuringu teema/kisimused ja
uuringu korralduse;

Selgitus

Peaks tapsustama patsiendi kaasatuse maara.

Muudatusettepanek 271

Ettepanek votta vastu maarus

I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 3 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

voimaluse korral taielik statistilise
analtidsi kava ja teave selle kohta, kas

seda on uuringu ajal muudetud, ning ka
mis tahes sellise muudatuse pdohjendus;

Selgitus

On oluline, et statistilise anallitisi kava ei saaks uuringu ajal markimisvaarselt muuta, ilma et
seda ei pdhjendataks.
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Muudatusettepanek 272
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 4. osa — punkt 13 — taane 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

— Kliinilises uuringus osalejate rihmade
ja alarhmade kirjeldus (vanus, sugu ja
asjaolu, kas osalejad on terved
vabatahtlikud voi patsiendid);

Selgitus

See taiendab raport6ori muudatusettepanekut 25. Kliiniliste uuringute kdigus kogutud
andmeid vdib pidada usaldusvaarseteks ja stabiilseteks iksnes siis, kui need peegeldavad
piisavalt elanikerihmi (nt naised, eakad), kes tdendoliselt uuritavat ravimit tarvitaksid.
Uuringuplaanis tuleb selgelt kirjeldada kliinilises uuringus osalevaid rihmi ja alarthmi,
nende vanust ja sugu ning seda, kas uuringus osalejad on terved vabatahtlikud v6i patsiendid.

Muudatusettepanek 273
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 4. osa — punkt 13 — taane 6
Komisjoni ettepanek
valistamiskriteeriumide pohjendused ja

selgitused, kui kliiniline katse ei hdlma
eakaid ja naisi;

Muudatusettepanek 274
Ettepanek votta vastu maarus

| lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

valistamiskriteeriumide pbhjendused ja
pdhjuste selgitused, kui uuring ei hdlma
teatavat konkreetset soo- vOi
vanuserihma voi niisugune rihm on
uuringus alaesindatud;

Muudatusettepanek

riskihindamine, mis hdlmab kdiki
Kliinilise uuringu riskitegureid, milleks
on:

I. Uuringus osalejate digustele kaasnev
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risk:
1) teave ja teadev ndusolek;
2) isikuandmete kaitse.

Il. Uuringus osalejate kehalisele
puutumatusele ja ohutusele kaasnev risk:

1) ravisekkumise ohutus;
2) diagnostilise sekkumise risk;
3) patsientide rihma haavatavus.

I11. Andmeterviklusele ja rahvatervisele
kaasnev risk:

1) andmete kvaliteet, andmete haldus ja
anallus, juurdepads andmetele ja nende
avaldamine;

2) tulemuste usaldatavus;
3) moju rahvatervisele.
Selgitus

Riskihindamine peaks olema osa taotlustoimikust ning see peaks méjutama kvaliteedijuhtimis-
ja jarelevalvekava.

Muudatusettepanek 275
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 4. osa — punkt 13 — taane 9
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

avaldamispoliitika kirjeldus; avaldamispoliitika kirjeldus, ka
negatiivsete tulemuste korral, naidates
selgelt ara kogu teabe, mis vdib olla
kattesaadav mones muus allikas peale ELi
andmebaasi;

Selgitus

Labipaistvuse huvides tuleks avaldamispoliitika kirjelduses ara naidata, kui sponsor kavatseb
avaldada pohjalikumad tulemused vGi mis tahes taiendava teabe mujal kui ELi andmebaasis.

PE504.236v02-00 132/248 RR\939482ET.doc



Muudatusettepanek 276

Ettepanek votta vastu maarus
| lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

kirjeldus, mis kajastab hinnangut selle
kohta, kuidas mojutatakse uuringus
osalejate digust inimvaarikusele, digust
kehalisele ja vaimsele puutumatusele,
Oigust era- ja perekonnaelu austamisele
ning lapse Gigusi ning millised on nende
Oiguste kaitsmiseks voetavad meetmed.

Selgitus

Et hinnata, kas kliinilises uuringus austatakse pdhidigusi, peaks esmase taotluse toimik
sisaldama kirjeldust, milles hinnatakse m6ju p8&hidiguste austamisele ja tuuakse véalja Giguste
kaitseks voetavad meetmed. See muudatusettepanek on kooskdlas muudatusettepanekuga nr 1.

Muudatusettepanek 277
Ettepanek vitta vastu maarus

I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 16 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

niisuguste meetmete Uksikasjalik
kirjeldus, mis on vBetud platseebode
kasutamise piiramiseks pediaatrilistes
uuringutes;

Selgitus

Kooskdlas rahvusvahelise uhtlustamiskonverentsi heade kliiniliste tavadega (ICH-GCP), ELi
eetikasoovitustega pediaatriliste teadusuuringute kohta (Eudralex, kd 10/2008) ning Oviedo
konventsiooni ja selle biomeditsiiniuuringuid ké&sitleva lisaprotokolliga.

Muudatusettepanek 278
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 16 ¢ (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 279
Ettepanek votta vastu maarus

| lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 16 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 280
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 4. osa — punkt 13 — taane 16 e (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

niisuguste menetluste tksikasjalik
kirjeldus, mida sponsor kasutab kliinilise
uuringu riskitegurite korraparaseks
jalgimiseks ja labivaatamiseks;

Muudatusettepanek

Kirjeldus selle kohta, kas uuringuga
dubleeritakse sarnaseid samasel
hipoteesil pdhinevaid uuringuid (mida
tuleks valtida);

Muudatusettepanek

kdigis uuringu teostamiskohtades
olemasoleva pediaatrilise ekspertiisi
Kirjeldus.

Selgitus

Kooskdlas rahvusvahelise thtlustamiskonverentsi heade Kliiniliste tavadega (ICH-GCP), ELi
eetikasoovitustega pediaatriliste teadusuuringute kohta (Eudralex, kd 10/2008) ning Oviedo
konventsiooni ja selle biomeditsiiniuuringuid kasitleva lisaprotokolliga.

Muudatusettepanek 281

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 4. osa — punkt 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek

16 a. Uuringuplaan sisaldab teavet
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rahastamise, sponsorite, institutsiooniliste
kuuluvuste ja mis tahes muude vGimalike
huvide konfliktide kohta.

Selgitus

Vastavalt Helsingi deklaratsiooni punktile 14 peaks k&ikides uurimisprotokollides sisalduma
teave finantssuhete ja muude kuuluvuste vdi voimalike huvide konfliktide kohta.

Muudatusettepanek 282
Ettepanek votta vastu maarus

| lisa — 4. osa — punkt 17
Komisjoni ettepanek

17. Uuringuplaanile lisatakse
uuringuplaani lthikokkuvote.

Muudatusettepanek 283
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 7. osa — punkt 45 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

45. Kui uuritaval ravimil on mutgiluba,
vOib taotleja esitada uuritava ravimi
toimikuna ravimi omaduste kokkuvdtte
kehtiva versiooni. Tépsed néuded on
esitatud tabelis 1.

Muudatusettepanek

17. Uuringuplaanile lisatakse
uuringuplaani lthikokkuvdte ning seda
ajakohastatakse uuringuplaani mis tahes
muudatustega, esitades ka iga muudatuse
kuupéevad.

Muudatusettepanek

45. Kui kliiniline uuring on madala
riskitasemega ja see on seotud uuritava
ravimiga, mille ravistrateegiad pdhinevad
avaldatud andmetel ja/vdi
standardravisoovitustel, mille on vélja
andnud akadeemilised Ghendused voi
ametiasutused, voib taotleja esitada
uuritava ravimi toimikuna ravimi omaduste
kokkuvotte kehtiva versiooni. Tépsed
nduded on esitatud tabelis 1.
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Muudatusettepanek 284

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa—12. osa — punkt 53 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

53 a. Kogu teave, mis edastatakse
uuringus osalejatele voi seaduslikele
esindajatele, peaks jargima pohilisi
kvaliteedi pGhimdtteid: see peaks olema
objektiivne ja erapooletu, patsiendikeskne,
tdenditel pdhinev, ajakohastatud,
usaldusvaarne, arusaadav, ligipaasetav,
labipaistev, asjakohane ning kooskdlas
kohustusliku teabega, kui see on
asjakohane.

Selgitus

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be
available at any time throughout the trial.

Muudatusettepanek 285

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa—12. osa — punkt 53 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

53 b. Taotlejaid peaks julgustama, et nad
voimaldaksid patsientidel enne esitamist
vaadata labi teave ja teadva ndusoleku
dokumendid ja menetlused, et tagada, et
need on patsientidele asjakohased ja
arusaadavad.

Selgitus

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
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people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be
available at any time throughout the trial.

Muudatusettepanek 286
Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 16. osa — punkt 61 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

61 a. Esitatakse teave kliinilise uuringu
rahastamise kohta.

Muudatusettepanek 287

Ettepanek votta vastu maarus
Il lisa — 4. 0sa — punkt 4 — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— kirjeldus, mis kajastab hinnangut selle
kohta, kuidas mojutatakse uuringus
osalejate digust inimvaarikusele, digust
kehalisele ja vaimsele puutumatusele,
Oigust era- ja perekonnaelu austamisele
ning lapse Gigusi ning millised on nende
Oiguste kaitsmiseks voetavad meetmed.

Selgitus

Et hinnata, kas kliinilises uuringus austatakse pdhidigusi, peaks esmase taotluse toimik
sisaldama kirjeldust, milles hinnatakse méju p&hidiguste austamisele ja tuuakse vélja diguste
kaitseks voetavad meetmed. See muudatusettepanek on kooskdlas muudatusettepanekuga nr 1.

Muudatusettepanek 288
Ettepanek votta vastu maarus

111 lisa — 1. osa — punkt 4

Komisjoni ettepanek

4. Tosistest kdrvalndhtudest, mis on katses
osalejal tekkinud pérast ravi I6ppu, teatab
uurija sponsorile siis, kui ta on neist teada

RR\939482ET.doc
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Muudatusettepanek

4. Tdsistest kdrvaltoimetest, mis on

uuringus osalejal tekkinud pérast ravi
I6ppu ja mis vdivad olla seotud kliinilises
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saanud.

Muudatusettepanek 289
Ettepanek votta vastu maarus

111 lisa — 2. osa — punkt 7
Komisjoni ettepanek

7. Mdistega ndhakse ette pdhjendatud
vOimalus, et kdrvaltoime ja uuritava ravimi
vahel vdib olla pbhjuslik seos. See
tahendab, et on olemas pdhjuslikule
seosele viitavaid fakte (t6endeid) voi
pdhjendusi.

Muudatusettepanek 290
Ettepanek votta vastu maarus

111 a lisa (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

uuringus kasutatud ravimiga, teatab uurija
sponsorile siis, kui ta on neist teada saanud.

Muudatusettepanek

7. Mdistega nahakse ette pdhjendatud
voimalus, et kdrvalnéhu ja uuritava ravimi
ja/vdi taiendava ravimi vahel vdib olla
pdhjuslik seos. See tahendab, et on olemas
pdhjuslikule seosele viitavaid fakte
(tbendeid) voi pohjendusi.

Muudatusettepanek

I alisa

Kliiniliste uuringute tulemuste kokkuvotte
sisu

Artikli 34 16ikes 3 osutatud kliiniliste
uuringute tulemuste kokkuvote sisaldab
teavet jargmiste elementide kohta:

1. Uuringut hdlmav teave:

a) uurimuse tunnusandmed;

b) tunnusandmed;

¢) sponsori andmed;

d) pediaatrilised digusalased tksikasjad;
e) tulemuste analtusi etapp;

f) ldine teave uuringu kohta, mis hélmab
jargmist; uuringu korralduse, meetodite,
tulemuste ja jarelduste struktureeritud
kokkuvdte; teaduslik taust ja pdhjenduse
selgitus; konkreetsed eesmargid voi
hlpoteesid;

138/248 RR\939482ET.doc



g) uuringus osalejate Gldkogum koos
tegelikult uuringus osalejate arvuga ja
kolblikkuskriteeriumid.

2. Uuringus osalejate dispositsioon koos
piisavate Uksikasjadega replikatsiooni
voimaldamiseks, kaasa arvatud:

a) varbamine;

b) ravi maaramise eelne periood;

c) ravi maaramise jargsed perioodid.
3. PGhiandmed:

a) péhiandmed (ndutav) — vanus;

b) pohiandmed (ndutav) — sugu;

c) p6hiandmed (vabatahtlik) —
uurimuspohised andmed.

4. Loppnaitajad:

a) lI6ppnaitajate maaratlused;
b) I6ppnaitaja nr 1*,
statistilised analtsid;

c) Idppnaitaja nr 2,
statistilised analtusid.

* Teave esitatakse kdigi uuringuplaanis
madratletud 1dppnaitajate kohta.

5. Kdrvalnahud:

a) korvalnahtusid kasitlev teave;

b) kdrvalnahtude aruandlusriihm;

c) tdsised kdrvalnahud;

d) mittetdsised kdrvalnahud.

6. Lisateave:

a) Uldised olulised muudatused;

b) Gldised katkestused ja taasalustamised;

¢) piirangud, kaasa arvatud kallutuste ja
ebatapsuste allikate kasitlemine, ning
vastuvaited.

7. Uuringuplaan ja selle hilisemad
muudatused.
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SELETUSKIRI

Sidusrihmade hulgas valitseb laiapdhjaline arusaam, et kehtivaid Kkliiniliste uuringute
digusakte peaks Kiiresti muutma. Euroopas labiviidavate Kliiniliste uuringute arv on viimaste
aastate jooksul tdsiselt vahenenud ja seda vahemalt osaliselt kliiniliste uuringute direktiivi
mdne meetme tottu. Aastatel 2007-2011 véhenes ELis labiviidavate kliiniliste uuringute hulk
25 % vorra, paljud uuringud viidi tdrkava turumajandusega riikide turgudele. Sellel ei ole
mitte ainult Glisuured majanduslikud tagajérjed, vaid see takistab ka meditsiini arengut, mis
omakorda kahjustab patsiente. Euroopa peab olema konkurentsivbimeline ja atraktiivne
ravimiettevotetele, et nad viiksid siin labi teadusuuringuid, samal ajal edendades akadeemilisi
teadusuuringuid ja soodustades ravimite valjatootamist harva esinevate haiguste raviks. Samal
ajal peaks Euroopa olema maailmas juhtival kohal nii patsiendi ohutuses kui ka
labipaistvuses, seda avalikkuse usalduse ning heade teadustavade huvides.

Maarus vs direktiiv

Kehtiva direktiivi Uks peamisi probleeme on just tema diguslik vorm, st et tegemist on
direktiiviga. Ebalhtlaselt rakendatud 6igusaktid le kogu ELi on muutnud piiritileste
uuringute labiviimise keeruliseks ning kulukaks. Sel pdhjusel toetab raportdor tugevalt
komisjoni ettepanekut vOtta vastu maarus, mis tagab, et kohaldamine kogu ELis on (htlane.
See on eriti kasulik neile, kes to6tavad harva esinevate haigustega, kus vdike patsientide arv
muudab piiritlese t66 hadavajalikuks.

Heakskiitmise aeg

Komisjon on olnud ambitsioonikas ja ndudmised reguleerivatele asutustele, eetikakomiteedele
ja sponsoritele on kdrged. Uks kehtiva direktiivi peamisi probleeme on pikad heakskiitmise
tahtajad, mis muudavad uuringute l&biviimise Euroopas veelgi kulukamaks. Ajakavad on
ambitsioonikad, kuid saavutatavad ning need p&hinevad ELis kehtivatel headel tavadel.
Vaikimisi heakskiitmise kontseptsioon on uuringute loamenetlejatele stiimul menetluse
tahtajast kinni pidamiseks.

Vahendada birokraatiat

Komisjoni ettepanekus on mitu head meedet birokraatia vahendamiseks ja ks kBige parem
idee on ELi portaal. See tdhendab, et sponsorid peavad esitama ainult tihe Uhtse heakskiidu
taotluse, sdltumata sellest, kus ELis uuring l&bi viiakse v8i kas uuring viiakse labi hes v0i
mitmes liikmesriigis. Veel Uks uus meede, mille raportoor heaks kiidab, on vdhesekkuva
kliinilise uuringu p6himdte, mis vahendab burokraatiat lihtsamate, véhem riskantsemate
uuringute puhul vdga suures mahus. Kuigi blrokraatia vahendamine on oluline, peaks kdigis
kliinilise uuringu aspektides alati prioriteediks olema patsientide ohutus ja heaolu.
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Eetikakomiteed

Komisjon Uritas valtida eetikakomiteede teemat nende mitmekesisuse téttu Euroopas. Kuigi
raportéor noustub, et satted ei tohiks ELi tasandil liiga palju ette kirjutada, kuidas
eetikakomiteed tegutsevad, on raportdor seisukohal, et on oluline selgitada, et
eetikakomiteedel on uuringute lubamisel ning patsientide ohutuse ja heaolu tagamisel oluline
osa. Ta teeb ka ettepaneku, et komisjon moodustaks platvormi, kus saaksid eetikakomiteed
ule kogu Euroopa arutada, kuidas nad kliinilisi uuringuid lubavad, ning 6ppida koos té6tama
ning parimaid tavasid vahetama. Kui eetikakomiteed leiavad Ghtlustatuma toimimisviisi, on
nii sponsorid kui patsiendid teadlikumad sellest, mida oodata.

Riiklikud hUvitamissisteemid

Raportoor toetab tdielikult komisjoni ettepanekut luua riiklikud hivitamissiisteemid. Praegu
on teatavate uuringute kKindlustuskulud tlisuured ning see voib takistada paljusid sponsoreid
uuringuid labi viimast. Tihti on tegemist akadeemiliste uuringutega, mille labiviimine ei ole
korgete kindlustuskulude tottu voimalik, seda eelkdige haruldaste haiguste puhul. Sellist tudipi
uuringuid peab soodustama ja toetama ning seetdttu oleks ka hivitamissiisteem nii oluline.
Hetkel kulub suur osa meditsiiniuuringutesse investeeritud riigi rahast kindlustustasudele.
Liikmesriikide jaoks oleks hulvitamissiisteemi jooksvad kulud suhteliselt madalad ning on
héid nditeid Taanist ja teistest riikidest selle kohta, kuidas see vdiks toimida.

Uuringu asjakohasus

Praegu viiakse paljusid uuringuid labi patsiendiriihmades, mis ei pruugi peegeldada selle
elanikkonnarihma mitmekesisust, kus seda ravimit hakatakse kasutama. Naiteks on naised
uuringutes tihti alaesindatud, mis tdhendab, et on vdhem andmeid selle kohta, kuidas ravimid
mdjuvad just naistele. Veel (iks ndide on uuringud, kust on vélja jéetud eakad, kellel kipub
esinema rohkem kaasuvaid haigusi ja komplikatsioone. Raport6dr on teinud mitu ettepanekut,
et proovida muuta kliinilised uuringud patsiendiriihmadele asjakohasemaks.

Patsiendi kaasamine

Komisjon on teinud ettepaneku patsientide kaasamiseks kliiniliste uuringute hindamisse, seda
ettepanekut toetab raportoor taielikult. Lopuks on ju patsiendid need, kes uuringus riskivad
ning kes naudivad voimalikku kasu. Raport6oér soovib réhutada, et need patsiendid peaksid
olema kogenud ja teadlikud ning nende kaasamist ei peaks kasitlema pelgalt nailisena.

Uuringud arenguriikides
Jarjest rohkem Kkliinilisi uuringuid viiakse 1&bi arenguriikides, mis tdstatab mitmeid
eetikakisimusi. Komisjoni ettepanekus on mitu sellele probleemile suunatud meedet, mida

raport0or toetab. Esiteks sate, mille kohaselt peab valjaspool ELi l&biviidud uuring, mille
andmeid sponsor soovib kasutada, vastama samavaarsetele standarditele, mis on méératletud
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ELi Gigusaktides, kuigi seda peaks laiendama, lisades rahvusvahelised eetikasuunised. Ning
lisaks sate, mis vOimaldab komisjoni ametnikel kontrollida kolmandate riikide
digusraamistikke, et tagada, et neil kehtivad meetmed, mis tagavad patsientide ohutuse ja
heaolu samavéarse taseme.

Labipaistvus

Uks peamisi praeguseid probleeme on Kkliinilise uuringu tulemuste labipaistmatus. See on
vahendanud uldsuse usaldust uuringute ja nende tulemuste vastu. S6ltumatutel teadlastel on
tihti keeruline saada vajaminevaid andmeid, et tdendada uuringute tulemusi ning viia labi
ststemaatilisi l&bivaatamisi, ning suur osa andmetest ei ole saadaval. On ka teada, et Kkui
uuringud ei ole edukad, siis tihti ei avalikustata nende tulemusi Uldse ega tehta
kattesaadavaks. Uuringuid viiakse korduvalt 1abi enne, kui saab avalikult teatavaks, et need ei
ole tdhusad vGi on isegi ohtlikud. Komisjon teeb ettepaneku liikuda labipaistvuse alal suurte
sammudega edasi, tehes ettepaneku avalikult juurdepd&setava ELi Kliiniliste uuringute
andmebaasi loomiseks, mis sisaldaks teavet kdikide uuringute kohta, sGltumata sellest, kas
need on edukad vOi mitte. Siiski on raportoor arvamusel, et sponsori lihtne kokkuvdte
tulemuste kohta ei ole piisav, kuna see voib olla erapoolik ja eksitav.

— Kliinilise uurimuse aruanne

Seega soovitab raport6ér nGuda sponsoritelt téieliku kliinilise uurimuse aruande avaldamist
ELi andmebaasis. Kliinilise uurimuse aruanne on juba uldtunnustatud rahvusvaheline suunis
ning kbikehdlmav aruanne selle kohta, kuidas uuringut labi viidi ning millised olid selle leiud.
Paljud sponsorid juba koostavad selliseid aruandeid, mis esitatakse reguleerivale asutusele
milugiloa taotlemisel. See hdlmab lihtsustatud kokkuvdtet, aga ka tdielikumaid tulemusi, mida
saavad analulsida ja kontrollida s6ltumatud teadlased. Ilmselgelt otsustavad patsiendid
uuringus osaleda selleks, et aidata edendada meditsiini nende enda ning teiste samas olukorras
olevate patsientide huvanguks, aga mitte selleks, et aidata monda é&ritihingut. Uuringute
tulemuste laialdasem jagamine ei suurenda ainult usaldust ravimite vastu, vaid ka kiirendab
elupdastvate ravide valjaarendamist. See ei ohusta andmekaitset, sest kdik patsientide
isikuandmed muudetakse anonutmseks. Toeliselt konfidentsiaalset kaubanduslikku teavet
késitletakse kooskolas dokumentide juurdepadsuga seotud kehtivate digusaktidega.

— Karistused hilinenud esitamise korral

Raportoor teeb lisaks ettepaneku, et litkmesriigid kehtestaksid trahvid nendele sponsoritele,
kes ei tdida oma kohustusi seoses labipaistvusega. Ta toetab komisjoni ettepanekut anda
sponsoritele Uhe aasta aega kogu teabe esitamiseks andmebaasi, see aeg on enam kui piisav
vajalike andmete ettevalmistamiseks. Sponsoreid, kes seda nduet ei tdida, peaks karistama.

— Peatoimik
Komisjon on teinud ettepaneku, et sponsorid sailitaksid Kliinilise uuringu peatoimikut
vahemalt viis aastat. Raport6or on seisukohal, et see ei ole piisav. Kui sponsor peaks sattuma

uurimise alla seoses reeglite vastu eksimisega, on Kkliinilise uuringu peatoimik olulise
tahtsusega. Seetdttu on ta teinud ettepaneku, et peatoimikut peaks sdilitama méaramata aja
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jooksul, juhul kui siseriiklikud Gigusaktid ei satesta teisiti. Vajaduse korral vGib peatoimikut
séilitada ELi andmebaasis.
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TOOSTUSE, TEADUSUURINGUTE JA ENERGEETIKAKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles ké&sitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite Kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU

(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Arvamuse koostaja: Amalia Sartori

LUHISELGITUS

Direktiivi 2001/20/EU vastuvdtmine kujutas endast olulist teetahist kliiniliste katsete tegemise
standardite véljatootamises nii Euroopa Liidus kui rahvusvahelisel tasandil.

On aga aru saadud, et see direktiiv pGhjustas mitmes liikmesriigis probleeme kliiniliste katsete
hdlbustamisel ning et kehtivat digusraamistikku on vaja uhtlustada ja ka p&hjalikult hinnata.
On aarmiselt oluline, et séiliks eelmises direktiivis satestatud kdrge tase ja et see ei kaoks
putdlustes lintsustada menetlusi kdigis liitkmesriikides.

Raportdor esitab oma arvamuses hulga muudatusettepanekuid, tagamaks, et Euroopa Liidus
oleks patsiendihoolduse ja -ravi jatkuvalt kdrge tasemega, ergutades samas teadusuuringuid ja
innovatsiooni uldsuse juurdepéasu abil andmetele, mis on esitatud kliinilise katse tdieliku
aruande vormis. Praeguse majanduskriisi tdttu ei tohi raisata raha ravimite peale, mis ei toimi
ning inimesed peavad saama teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta.

Raport66r on arvamusel, et uued terminid, sealhulgas artiklis 2 sdtestatud terminid ,,kliiniline
katse”, ,kliiniline uuring” ja ,,vdhesekkuv kliiniline katse” on tarbetult keerulised ja
vOimaldavad vaartdlgendamist. Selle asemel tuleks nende puhul jargida lihtsat phimotet:
»tahelepanekud” kuuluvad uuringute kategooriasse ja ,,sekkumised” kuuluvad katsete
kategooriasse. Kui olemasolevat teksti selliselt ei muudeta, voimaldaks see koos ,,ravisse
mittesekkuva uuringu” vaikimisi médratlusega teha ,kliinilisi uuringuid” (mis ei kuulu
kliiniliste katsete maaratluse alla), selleks enne patsiendi ndusolekut kiisimata. Samade
pbhjendustega soovitatakse kasutada praeguse direktiivi termineid.

Raportoor kardab, et kdnealuse ettepanekuga ndrgendataks eetikakomiteede praegust rolli,
pakkumata nduetekohast Giguslikku alust samavééarsele séltumatule hindamisorganile. Liit
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peaks Ules nditama kohast austust inimdiguste, patsiendiohutuse ning eetilisuse kontrolli
kdrge taseme vastu, nédhes kdesoleva méérusega uuesti ette séltumatud eetikakomiteed.

Artikli 28 10ikes 2 sdtestatakse, et ,,katses osaleja digused, ohutus ja heaolu on iilemuslikud
teaduslike ja iihiskondlike huvide suhtes”. Nende eesmirkide saavutamiseks on vajalik, et
liilkmesriikide antavad load sdltuksid nende riikliku Giguse kohaselt vastutava
valdkondadevahelise ja sdltumatu eetikakomitee otsusest.

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed, mida kogutakse tldsust kaasates ning millel on
uldsusele markimisvaarne moju. Seetdttu kuuluvad need eelkdige ja esmajoones uldsusele.
Samuti peab tuletama meelde, et kiirel ja korralikult jalgitaval juurdepéésul kliiniliste katsete
tulemustele on oma eetiline aspekt, kuna see vbimaldab patsientidel saada otsest ja
viivitamatut juurdepéasu uusimatele farmakoloogiaalastele saavutustele.

Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduse arengut ning kahandab
teadusuuringute sotsiaalset vaartust. Seetdttu nduab raportdor, et kdnealuses maaruses
vOimaldataks liidu kodanikele selgesdnaliselt juurdepéas kliinilisele teabele ravimite kohta, et
nad saaksid teha teadvaid otsuseid oma tervise kohta.

Raportoor nduab, et kliinilist teavet talletataks ELi andmebaasis kliinilise uuringu aruande
vormis. Senini saadud kogemustest néhtub, et kokkuvotete esitamine ei ole patsiendi 6iguste
ja huvide kaitsmiseks piisav. Kliiniliste katsete iksikasjalike tulemuste avalikustamata
jatmine halvendab teaduslikke teadmisi ning viib erapoolikute avaldamisteni (kus halbu
avastusi ei avaldata), mis omakorda loob ebakorrektse ettekujutuse ravimi t6hususest. Naiteks
viis erapoolik avaldamine paroksetiini-nimelise antidepressandi kasutamiseni laste ja
teismeliste puhul, vaatamata ravimi véhesele toimele ja mis veel murettekitavam, suurenenud
suitsiidiohule selles populatsioonis.

Labipaistvuse suurendamiseks néuab raportoor kliinilise katse peatoimiku arhiivimist
méaaramata ajaks, mitte soovitatud viieks aastaks. Mdned pikaajalised ravimi kdrvaltoimed
nagu vahk voi teratogeensus ilmnevad alles aastakimnetepikkuse kasutamise jarel, ulatudes
mdnikord isegi patsientide ihest pélvkonnast kaugemale, nagu diettitlstilbesterooli (DES)
katastroof 1950.—1970. aastate vahel; seega on oluline tagada peatoimiku séilitamine
méaaramata ajaks.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Tdostuse, teadusuuringute ja energeetikakomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 1
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Komisjoni ettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
Oigused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed
ja usaldusvéérsed.

Muudatusettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus,
Oigused ja heaolu peaksid olema kaitstud
ning kogutud andmed peaksid olema
asjakohased, stabiilsed ja usaldusvéarsed.

(Kéesolevat muudatusettepanekut
kohaldatakse kogu teksti suhtes. Selle
vastuvGtmise korral tehakse vastavad
muudatused kogu tekstis.)

Selgitus

Vastavalt Helsingi deklaratsioonile kohaldatakse moistet ,, heaolu” tekstis labivalt alati, kui
nimetatakse katses osalejate ohutust ja digusi: péhjendus 1, pdhjendus 66, artikli 49 18ige 2.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 2
Komisjoni ettepanek

(2) Et nende pohimatete jargimist oleks
vBimalik sdltumatult kontrollida, peaks
kliinilise katse tegemise jaoks olema
eelnev luba.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 7

Komisjoni ettepanek
(7) Menetlus peaks olema paindlik ja

tdhus, et valtida halduslikke viivitusi
kliinilise katse alustamisel.
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Muudatusettepanek

(2) Et nende pohimatete jargimist oleks
vBimalik sdltumatult kontrollida, peaks
Kliinilise katse tegemise jaoks olema
eelnev luba. Kliinilise katse labiviimise
tingimuseks peaks olema eetikakomitee
eelnev heakskiit.

Muudatusettepanek

(7) Menetlus peaks olema paindlik ja
tohus, et véltida halduslikke viivitusi
Kliinilise katse alustamisel, kahjustamata
patsiendiohutust v6i rahvatervist.
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Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 8 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude Kliiniliste
katsete puhul on taiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on muugiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga v@rreldes vaike.
Niisugused ,,vdhesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapéarase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli Glimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Selliste
kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, naiteks lihem
heakskiitmise téhtaeg.
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Muudatusettepanek

(8 a) Kliiniliste katsete tegemine nii riigi-
kui ka eraasutustes nduab nende
tunnustamist ning kontrolli-, lubamis- ja
hindamismeetmete vdtmist, mis on
kohaldatavad mdlema kategooria asutuste
suhtes.

Muudatusettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste
katsete puhul on tdiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on madgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga v@rreldes vaike.
Niisugused ,,vdhesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapirase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli Glimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Selliste
Kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, naiteks liihem
heakskiitmise tdhtaeg, seadmata ohtu
teaduslikku tipptaset ja tagades
patsientide pideva turvalisuse.
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Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 7
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Pdhjendus 12
Komisjoni ettepanek

(12) Mdned Kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kiisimustega voi Kliinilise katse eetiliste
aspektidega. Neid kuisimusi tuleks hinnata
muul viisil kui asjaomaste liikmesriikide
koostd0 kaudu.

Muudatusettepanek

(9 a) Kiireloomulises olukorras, samuti
haruldaste ja tliharuldaste haiguste
korral, mis on eluohtlikud ja mille puhul
ravivdimalused ja asjatundlikkus on
piiratud ning mis on geograafiliselt
levinud kogu maailmas, peaks
liilkmesriikidel olema v6imalus hinnata ja
lubada Kliinilise katse loataotlusi
prioriteetselt.

Muudatusettepanek

(12) Mdned Kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kisimustega vdi Kkliinilise katse eetiliste
aspektidega. Kuigi liikmesriikide koost66d
tuleks ergutada, peaks see piirduma
nendes kisimustes arvamuste ja parimate
tavade vahetamisega.

Selgitus

Mida rohkem liikmesriigid vabatahtlikult koost66d teevad, seda parem. Liikmesriikide
koostdo on tahtis, ometi peaks see koostdo piirduma eetika kiisimustega, sest need on
lahutamatult seotud riikide traditsioonide ja padevustega.

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 22 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(22 a) Kui enamik Kliinilisi katseid
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tehakse ravimeetodite hindamiseks ja
need seisnevad patsiendipopulatsioonide
suures valimis, ei tohiks k&esoleva
maarusega diskrimineerida patsiente, kes
pdevad haruldasi ja Uliharuldasi haigusi,
ning peaks katse hindamisel h6lmama
harva esinevate haigusseisundite
eriparasid.

Selgitus

Komisjoni ettepanek ei kajasta haruldaste ja tliharuldaste haiguste eriparasid. Tulevases
maaruses tuleb arvesse votta raviga seotud innovatsiooni ja see peab vastama haruldaste ja
uliharuldaste haiguste suhtes kehtestatud poliitilistele pohimdtetele, mis on véalja arendatud
alates direktiivi 2001/20/EU vastuvdtmisest.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(25 a) Andmesubjektil peaks alati olema
voimalus anda andmeid toétlevale
asutusele tldine ndusolek oma andmete
kasutamiseks ajaloo- ja
statistikauurimuste voi teadusto6
eesmargil ning igal ajal see ndusolek ka
tagasi votta.

Selgitus

Raviarstid on alati saanud uusi teadmisi andmetest oma eelmiste patsientide kohta.
Tanapaeval on sobivalt ndutav, et iga patsient annab néusoleku oma andmete kasutamiseks
teadusuuringutes. Sellegipoolest, kuna patsientidel on digus mitte ndustuda, peaks neil olema
ka oigus anda oma raviasutusele ,,laiaulatuslik” nousolek, kui nad soovivad, et andmeid
saaks kasutada igat ttpi tulevasteks teadusuuringuteks (vélja arvatud juhul, kui nad vdtavad
oma algse ndusoleku tagasi). Selliselt on patsientidel digus ,, annetada” oma andmed
teadusuuringute jaoks.
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Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 26
Komisjoni ettepanek

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt
asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks
uurija teda koigist tosistest
kdrvalndhtudest teavitama.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Pdhjendus 52
Komisjoni ettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
kliinilise katsega seotud asjakohast teavet.
Katses osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pdhjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
diguste kaitsmise tottu.

Muudatusettepanek

(26) Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt
asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks
uurija kandma ja registreerima koik
tdsised kdrvalnéhud elektroonilisse
andmebaasi.

Muudatusettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
Kliinilise katsega seotud asjakohast teavet
ning véimaldama objektiivse teabe
avalikku levitamist, et toetada Euroopa
teadusuuringuid ja tdsta rahvatervisealast
teadlikkust. See ei tohiks parssida
Euroopa tdostuse innovatsiooni ja
konkurentsivdimet. Katses osalevate
andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks
andmebaasi salvestada, ja see ei tohiks
takistada arihuvide, sealhulgas
intellektuaalomandi kaitset, nagu on ette
nahtud méaruse 1049/2001 artiklis 4.
Andmebaasis sisalduv teave peaks olema
avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pdhjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
Oiguste kaitsmise vdi maaruse 1049/2001
artiklis 4 ette ndhtud konfidentsiaalsete
kaubanduslike andmete kaitse tottu.

Selgitus

Andmebaas peaks voimaldama usaldusvaarset teavet meditsiiniuuringute kdige uuemate
edusammude kohta avalikult levitada, jargides seejuures ndudeid konkurentsivbime
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tagamiseks ravimitoostusele, mis rahastab iseenesest ligikaudu 60 % Euroopa Kliinilistest
katsetest. Avalikustamisel tuleks kaitsta isikuandmeid ja konfidentsiaalset ariinfot, et valtida
kliinilises katses osalevate patsientide habimargistamist ja valtida ebaausa konkurentsi
stimuleerimist, mis ahvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimelisust.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 52 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(52 a) Konfidentsiaalsed kaubanduslikud
andmed tuleks tuvastada ning need
peaksid olema kaitstud, et valtida
patsientide huvide ja/v6i sponsorite
konkurentsivbime kahjustamist.

Selgitus

Avalikustamisel tuleks tagada isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalse ariinfo kaitse, et valtida
kliinilises katses osalevate patsientide habimargistamist ja valtida ebaausa konkurentsi
stimuleerimist, mis ahvardaks Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimelisust.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 63

Komisjoni ettepanek

(63) Kéesolev méarus on kooskdlas
peamiste rahvusvaheliste
juhenddokumentidega kliiniliste katsete
kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta)
versioon ja head kliinilised tavad, mis
pdhinevad Helsingi deklaratsioonil.
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Muudatusettepanek

(63) Kéesolev mééarus on kooskdlas
peamiste rahvusvaheliste
juhenddokumentidega kliiniliste katsete
kohta nagu Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsiooni hiliseim (2008. aasta)
versioon, eelkdige selliste inimesi
hélmavate meditsiiniuuringute
eetikapdhimotted, mille hulka kuuluvad
ka idenditava inimparitoluga materjali ja
andmete uurimine, ja head kliinilised
tavad, mis pdhinevad Helsingi
deklaratsioonil.
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Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse 1abi péarast artiklites 8, 14, 19, 20 ja
23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning
mis mdjutab tden&oliselt oluliselt katses
osalejate ohutust vdi digusi voi katse
kéigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust;

Muudatusettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus,
sealhulgas katse ennetdhtaegne
I6petamine ja muudatus katses osalejate
arvus, mis viiakse labi parast artiklites 8,
14, 19, 20 ja 23 osutatud otsuse
teatavakstegemist ning mis voib oluliselt
mojutada katses osalejate ohutust voi
Oigusi voi katse kaigus saadud andmete
usaldusvaarsust ja stabiilsust, st muudatus
nende teadusdokumentide tdlgendamises,
mida kasutati katse tegemise toetamiseks,
vOi kui muudatused on muul viisil
markimisvaarsed;

Selgitus

Ennetéhtaegne I6petamine vBimaldab sponsoril véltida riski, et selline erinevus vaib katse
I6puperioodil kaotada statistilise olulisuse, kui see oli pdhjustatud ohust. Muudatused, mis
tehakse kliiniliste katsete tegemises, kavandamises, metoodikas, uuritavas voi tédiendavas
ravimis parast loa saamist, voivad kahjustada andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.
Seet6ttu on uuesti voetud kasutusele direktiivi 2001/20/EU artikli 10 punkti a tapsem

sonastus.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 13
Komisjoni ettepanek
(13) uksikisik, ettevdte, asutus voi

organisatsioon, kes vastutab kliinilise katse
algatamise ja juhtimise eest;

Muudatusettepanek

(13) ,,Sponsor” — uksikisik, ettevote, asutus
vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
katse algatamise, juhtimise ja/voi
rahastamise eest;

Selgitus

Direktiivi 2001/20/EU méaaratluse uuesti kasutuselevatt.
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Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 a) ,,Eetikakomitee” — liikmesriigi
sOltumatu organ, mis koosneb
tervishoiuprofessionaalidest ja
meditsiiniala valistest liikmetest, kelle
kohustus on kaitsta uuringus osalejate
digusi, ohutust ja heaolu ning anda avalik
hinnang, valjendades muuhulgas oma
arvamust uuringuplaani, uurijate
sobivuses ja vahendite sobivuses ning
meetodites ja dokumentides, mida
kasutatakse katses osalejate teavitamiseks
ja nende teadva ndusoleku saamiseks;

Selgitus

Uuesti kasutusele vdetud maaratlus direktiivist 2001/20/EU.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 15

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(15) ,,Katses osaleja” — isik, kes osaleb (15) ,,Katses osaleja” — isik, kes osaleb
Kliinilises katses uuritava ravimi saajana vabalt ja vabatahtlikult kliinilises katses
vOi kontrollisikuna; uuritava ravimi saajana voi kontrollisikuna;

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 —18ige 2 — punkt 19

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(19) ,, Teadev ndusolek” — protsess, mille (19) ,, Teadev ndusolek” — protsess, mille
kéigus kinnitab katses osaleja vabalt ja kéigus kinnitab katses osaleja vabalt ja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda pérast seda, kui teda on katses osaleda pérast seda, kui teda on
katse kdigist osalusotsuse seisukohast katse kdigist osalusotsuse seisukohast
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asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek

asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek

(28 a) ,, Korvaltoime” — kOik
ebasoovitavad ja tahtmatud reaktsioonid
uuritava ravimi suhtes seoses Ukskoik
millise manustatud annusega;

Selgitus

Uuesti kasutusele vdetud maaratlus eelmisest direktiivist 2001/20/EU.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3

Komisjoni ettepanek

Kliinilist katset vdib teha ainult juhul kui:

— katses osaleja digused, ohutus ja heaolu
on kaitstud ning

— katse kaigus saadud andmed on stabiilsed
ja usaldusvaarsed.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ige 4 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole taielik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu kaesoleva méaaruse
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Muudatusettepanek

Kliinilist katset vdib teha ainult juhul kui:

— katses osaleja digused, kehaline ja
vaimne puutumatus, ohutus ja heaolu on
kaitstud;

— hinnang kliinilise katse eetilisele
vastuv@etavusele on positiivne ning

— katse kéigus saadud andmed on
asjakohased, stabiilsed, usaldusvéarsed ja
taielikult dokumenteeritud.

Muudatusettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole taielik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu kdesoleva méaaruse
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reguleerimisalasse voi tegemist ei ole reguleerimisalasse vdi tegemist ei ole

vahesekkuva kliinilise katsega, kuigi vahesekkuva kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vdidab, teavitab ta sellest sponsor nii véidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus paeva aega sponsorile kuni kuus péeva aega
kommentaaride esitamiseks v0i taotluse kommentaaride esitamiseks voi taotluse
taiendamiseks ELi portaali kaudu. taiendamiseks ELi portaali kaudu.

Aruandev liikmesriik ei vOi esitada
eetikaga seotud probleeme pdhjendusena
selleks, et kasitada taotlust mittetaielikuna
vOi mittekuuluvana kaesoleva maaruse
kohaldamisalasse.

Selgitus

Eetikakomiteed taidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja
murekisimusi vBetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetiline kiisimus aruandvas liikmesriigis
takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— katses osalejate sarnasus kavandatavate
ravimisaajatega vanuse ja soo poolest
ning kas katses osalejad on terved
vabatahtlikud voi patsiendid;

Selgitus

Selleks et ravimid oleksid voimalikult tbhusad, tuleb neid katsetada sarnastes
populatsioonides kui need, milles neid hakatakse kasutama; naiteks metaboliseeruvad teatud
ravimid naistel ja meestel erinevalt.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Hindamisaruanne esitatakse ELi
portaali kaudu, seda sailitatakse ELIi
andmebaasis ja see tehakse tldsusele
kattesaadavaks.
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Selgitus
Hindamisaruanne tuleks teha Uldsusele kattesaadavaks, et Gldsus usaldaks loa andmise
protsessi.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — alapunkt i — taane 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— Kliinilise katse kaigus saadud andmete — Kliinilise katse kdigus saadud andmete
stabiilsus ja usaldusvéarsus, arvestades stabiilsus ja usaldusvaarsus, arvestades
statistilisi lahenemisviise, katse statistilisi lahenemisviise, katse
kavandamist ja metoodikat (sealhulgas kavandamist, metoodikat (sealhulgas
valimi maht ja juhuvalik, vordlusravim ja valimi maht ja juhuvalik, vordlusravim ja
néitajad); néitajad) ja haigusliku seisundi

esinemissagedust, eriti haruldaste
haiguste puhul (mida esineb kuni viiel
inimesel 10 000st), ja tliharuldaste
haiguste puhul (mille esinemissagedus ei
uleta Gihte haiget 50 000 inimese kohta);

Selgitus
Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kdige sagedamini iga
haigust pddevate patsientide vaikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega.
Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — I6ige 1 — punkt a — alapunkt ii — taane 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— teatud haiguste eluohtlikud ja
invaliidsust péhjustavad tagajarjed,
naiteks teatud haruldased ja

uliharuldased haigused, mille jaoks on
olemas piiratud ravivéimalused;

Selgitus

Haruldase haiguse korral seostatakse kliinilise katse tegemise raskusi kdige sagedamini iga
haigust pddevate patsientide vaikese arvuga ja nende geograafilise hajutatusega.
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Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 —18ige 5
Komisjoni ettepanek

5. Kuni hindamiskuupéevani voib
asjaomane litkmesriik edastada aruandvale
liilkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev litkmesriik votab neid
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse.

Muudatusettepanek

5. Kuni hindamiskuupéevani voib
asjaomane litkmesriik edastada aruandvale
liilkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev litkmesriik votab neid
kaalutlusi 16plikus hindamisaruandes
nduetekohaselt arvesse ja dokumenteerib
need hindamisaruandes. Kui aruandva
litkmesriigi hindamisaruanne kaldub
asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest
kdrvale, tuleb sellise kdrvalekaldumise
pdhjused hindamisaruandes markida.

Selgitus

Kuna hindamisaruande | osas kasitletakse tahtsamaid eetikaga seotud aspekte, mida vastavalt
pdhjendustele 6 ja 12 reguleerivad asjaomased liikmesriigid ise, oleks eelistatav kdikide
hindamisaruande | osaga seotud asjaomaste liikmesriikide konsensuslik otsusetegemine. Kui
aruandev liikmesriik kaldub oma hindamisaruandes asjaomaste liikmesriikide kaalutlustest
kbrvale, tuleb sellise kdrvalekaldumise p&hjuseid hindamisaruandes selgitada.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) V peatikis satestatud teadvat
ndusolekut kasitlevate nduete jargmine;

Muudatusettepanek

(a) V peatikis satestatud katses osalejate
kaitset ja teadvat ndusolekut kasitlevate
nduete jargmine;

Selgitus

Vastavalt pdhjendustele 6 ja 12 reguleerivad eetikaga aspekte asjaomased liikmesriigid.
Eetilisuse hindamise piiramine ainult teadva néusoleku menetluse kontrollimisega parsib
liikmesriikide subsidiaarsust ja takistab katses osaleja kaitset.
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Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 — punkt a a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a @) vastavus riiklikele eetikaalastele
digusaktidele.

Selgitus

Eetikakomiteede roll ei olnud komisjoni ettepanekus eriti selgelt maaratletud. On vaja
selgitada, et kliinilise katse lubamiseks vajalik hindamine hélmab ka eetikaga seotud aspekte.

Muudatusettepanek 29
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 1 — 18ik 2
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Teavitamine toimub Uheainsa otsusega Teavitamine toimub Uheainsa otsusega, mis

kiimne pdaeva jooksul alates hindamise
kuupéevast voi hindamise viimasest
péevast vastavalt artiklile 7 olenevalt
sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 10ige 2 — 16ik 3
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juba sisaldab asjaomase eetikakomitee
seisukohti, kiimne paeva jooksul alates
hindamise kuupéevast voi hindamise
viimasest paevast vastavalt artiklile 7
olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Muudatusettepanek

(b a) eetikakomitee ei anna heakskiitu
Kliinilise katse tegemiseks asjaomases
liilkmesriigis.
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Komisjoni ettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku pohjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile.

Muudatusettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 16igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku pohjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvdttega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele
liilkmesriikidele ja sponsorile. Liikmesriik
ei vOi esitada eetikaga seotud probleeme
pdhjendusena.

Selgitus

Eetikakomiteed taidavad olulist rolli, tagades, et liikmesriikide konkreetseid traditsioone ja
murekisimusi vOetakse arvesse. Siiski ei tohiks eetikaga seotud kusimus (ihes liikmesriigis
takistada teisi asjaomaseid liikmesriike kliinilise katsega edasi minemast.

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 — 16ige 3
Komisjoni ettepanek

3. Hindamisel voetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala
ei ole seotud teadusega. Arvesse vOetakse
ka vahemalt the patsiendi vaatenurka.

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 11 — 16ige 1
Komisjoni ettepanek

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse
loataotlus, selle hindamine ja vastav otsus
hindamisaruande | osaga h6lmatud
aspektidega.
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Muudatusettepanek

3. Hindamisel vdetakse arvesse sdltumatu
eetikakomitee arvamust.

Muudatusettepanek

Sponsori ndudmisel piirdub kliinilise katse
loataotlus hindamisaruande | osaga
hélmatud aspektidega.
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Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu méaarus
Artikkel 12

Komisjoni ettepanek

Sponsor vdib taotluse mis tahes ajal tagasi
votta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel

juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
asjaomaste liikmesriikide suhtes.

Muudatusettepanek

Sponsor vdib taotluse mis tahes ajal tagasi
vOtta kuni hindamise kuupéevani. Sellisel
juhul vdetakse taotlus tagasi ainult kdikide
asjaomaste liikmesriikide suhtes.
Tagasivoetud taotluste registrit hoitakse
ELi andmebaasis ja iga tagasivotmise
kohta esitatakse p&hjused.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesmark on saada aru, miks kliiniliste katsete taotlusi tagasi
voetakse. Kliinilise katse taotluse tagasivotmiseks voi katse I6petamiseks on mitu
iseenesestmdistetavat péhjust, mis seonduvad patsientide ohutuse ja toote tdhususega. Katsete
IGpetamise ajenditena on sageli toodud ka &rilisi pdhjuseid. Kliinilise katse taotluse
tagasivotmine Uksnes arilistel pdhjustel on ebaeetiline, kuna sellega jaetakse patsiendid ja
uhiskond ilma vBimalikust tdhusast meditsiinilisest uuendusest.

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Ké&esolev peatikk ei piira sponsorile antud
vBimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu Kliinilise katse
tegemiseks.

Muudatusettepanek

Ké&esolev peatikk ei piira sponsorile antud
vBimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes liikmesriigile. Kdnealust taotlust
kasitatakse uuesti esitatud loataotlusena.
Sellega koos tuleb esitada kdik eelnevad
hindamisaruanded, asjaomaste
liilkmesriikide kaalutlused ning selles
tuleb valja tuua muudatused voi
pbhjendused, mis digustavad
taotlustoimiku uuesti esitamist.

Selgitus

Ettepaneku kohaselt lubaks see sponsoritel oma soovi jargi valida kdige sallivamad
liilkmesriigid, eriti kui algsesse taotlusse kaasatud liikmesriik vois pidada kliinilise katse
teaduslikku pdhjendust kisitavaks. Noue, et taotluse uuesti esitamisel tuleb kaasa panna kdik
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selle eelnevad dokumendid, on peamine selleks, et valtida asjatut burokraatlikku koormust ja

topelttood.

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 1 - 16ik 2
Komisjoni ettepanek

Taotluse vdib esitada ainult pérast loa
andmise esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupéeva.

Muudatusettepanek

Taotluse vdib esitada mis tahes
liilkmesriigis ainult pérast loa andmise
esialgse otsuse teatavakstegemise

kuupéeva.

Selgitus

Sponsoritel peaks olema digus parast seda, kui tiks asjaomane liikmesriik on esimeses voorus
vastu votnud otsuse katset lubada, laiendada mitut riiki hdlmavat kliinilist katset veel teistele
litkmesriikidele. See parandaks selliste kliiniliste katsete labiviimist.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 —18ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) vahesekkuvate Kliiniliste katsete puhul
25 péeva alates 16ikes 1 osutatud taotluse
esitamise kuupéevast;

(a) vahesekkuvate Kliiniliste katsete puhul
10 péeva alates I6ikes 1 osutatud taotluse
esitamise kuupéevast;

Selgitus

Aeg, mis on ette nahtud selleks, et veel teised liikmesriigid saaksid kisimusi esitada, peaks
olema kooskdlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi thus lisamine. Taotluse
esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema Uhitatav.

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ige 3 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b) muude kui vahesekkuvate kliiniliste (b) muude kui vahesekkuvate kliiniliste
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katsete puhul 35 péeva alates 1dikes 1 katsete puhul 25 péeva alates 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupdaevast; osutatud taotluse esitamise kuupaevast;

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 3 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste (c) uudsete ravimitega tehtavate kliiniliste
katsete puhul 40 péeva alates 18ikes 1 katsete puhul 30 paeva alates 18ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupéevast. osutatud taotluse esitamise kuupéevast.
Selgitus

Aeg, mis on ette nahtud selleks, et veel teised liikmesriigid saaksid kiisimusi esitada, peaks
olema kooskdlastatud algse menetlusega, et tagada uue liikmesriigi tdhus lisamine. Taotluse
esitamise ja otsuse tegemise vaheline ajastus peab olema Uhitatav.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ige 4 — 18ik 2 — punkt b a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(b a) eetikakomitee keeldumine kliinilise
katse labiviimise heakskiitmisest.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. LOikes 1 osutatud taotluse esitamise 5. Asjaomane lisanduv liitkmesriik voib
kuup&eva ning I6ikes 3 osutatud vastava edastada 18ikes 3 satestatud ajakava piires
ajavahemiku vahelisel ajal v6ib uus alates 16ikes 1 osutatud esitamise
asjaomane litkmesriik edastada kuupéevast aruandvale liikmesriigile kdik
aruandvale liikmesriigile taotlusega oma kaalutlused taotluse | osa kohta.

seotud mis tahes kaalutlusi.
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Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 18ige 6 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Ainult aruandev liikmesriik vdib 16ikes 1
osutatud taotluse esitamise kuupédeva ning
I6ikes 3 osutatud vastava ajavahemiku
vahelisel ajal nduda sponsorilt lisaselgitusi
hindamisaruande | osa kohta, vottes
arvesse l6ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15

Komisjoni ettepanek

Olulist muudatust voib rakendada ainult
juhul kui see on kéesolevas peatiikis
satestatud menetlusele vastavalt heaks
kiidetud.

Muudatusettepanek

Ainult aruandev litkmesriik vdib 10ikes 5
tapsustatud ajakava piires nduda
sponsorilt lisaselgitusi hindamisaruande 1
osa kohta.

Muudatusettepanek

Olulist muudatust v8ib rakendada ainult
juhul, kui see on kaesolevas peatikis
satestatud menetlusele vastavalt heaks
Kiidetud ja kui eetikakomitee on selle
eelnevalt heaks kiitnud.

Selgitus

Kuna oluline muudatus on mdcdratletud kui ,,muudatus, mis (...) méjutab téendoliselt oluliselt
katses osalejate ohutust vai digusi voi katse kdigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust”, tuleks kohaldada sama menetlust kui kliinilise katse loa andmise korral.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 23 — 16ige 2 — 16ik 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 16ige 5
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Muudatusettepanek

(b @) eetikakomitee keeldumine Kliinilise
katse labiviimise heakskiitmisest.
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Komisjoni ettepanek

5. Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool
ELi, peab see vastama k&esoleva
madrusega samavaarsetele pohimotetele
nii katses osaleja diguste ja ohutuse osas
kui ka Kliinilise katse kaigus saadud
andmete usaldusvaarsuse ja stabiilsuse
0sas.

Muudatusettepanek

5. Kui kliiniline katse on tehtud véljaspool
ELI, peab see taielikult vastama kéesoleva
madaruse pdhimdotetele nii katses osaleja
Oiguste ja heaolu osas kui ka Kkliinilise
katse kaigus saadud andmete
usaldusvaarsuse ja stabiilsuse osas.

Selgitus

Véljaspool ELi tehtud Kliiniliste katsete nGuded peaksid olema tapselt samad kui
kavandatavas maaruses. Nende pShimotete samavaarsus voimaldab kolmandatest isikutest

sponsoritel neid erinevalt tblgendada.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 25 — 16ige 5 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 27
Komisjoni ettepanek

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse
komisjoni vBtma vastu delegeeritud
Oigusakte | ja Il lisa muutmiseks, et

kohandada need tehnika arenguga voi votta

arvesse Ulemaailmset regulatiivset arengut.
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Muudatusettepanek

Mudgiloa taotlemiseks tldise tehnilise
dokumentatsiooni osana esitatud
Kliinilised andmed peavad olema saadud
registreeritud kliinilistest katsetest, mis
vastavad nduetekohaselt kéesoleva
madruse satetele.

Muudatusettepanek

Kooskdlas artikliga 85 volitatakse
komisjoni votma vastu delegeeritud
Oigusakte | ja Il lisa tdiendamiseks, et
kohandada need tehnika arenguga voi votta
arvesse Ulemaailmset regulatiivset arengut.
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Labipaistvuse huvides.

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Selgitus

Muudatusettepanek

2 a. Kui katses osalejal tuleb anda oma
nousolek kliiniliseks katseks, peaks tal
olema valikuvGimalus anda raviasutusele
oma laiaulatuslik ndusolek selleks, et
tema andmeid kasutatakse parast
Kliinilise katse 16ppu ajaloo-, statistika-
vOi teadusuurimustes, ning see ndusolek
igal ajal tagasi votta.

Selgitus

Kui patsient registreeritakse kliinilisse katsesse, palutakse tal alla kirjutada vormile, kus ta
annab oma teadva ndusoleku (ksnes katse kestuse ajaks ja ulatuses. Parast katse I6ppu ei saa
taiendavaid jarelmeetmete andmeid kasutada, isegi mitte teadusuuringutes, ilma et teadlane
hangiks selleks tdiendavad ndusolekud. Algse ndusoleku raames peaks olema patsiendil
vdimalik valida laiaulatuslik ndusolek, millega tema andmeid oleks lubatud raviasutuse

korraldusel kasutada tulevastes teadusuuringutes.

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 1
Komisjoni ettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja v0i tema
seadusliku esindaja poolt péarast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tdhtsusest, mdjudest ja
riskidest. Nousolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. Kui katses osaleja ei ole
vOimeline kirjutama, vGib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku védhemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
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Muudatusettepanek

1. Teadev ndusolek iga katse puhul on
Kirjalik, kuupéevastatud ja allkirjastatud
ning antud vabatahtlikult katse osaleja voi
tema seadusliku esindaja poolt pérast seda,
kui teda on nduetekohaselt teavitatud
Kliinilise katse olemusest, tdhtsusest,
mdjudest ja riskidest. Nousolek on
asjakohaselt dokumenteeritud. Kui katses
osaleja ei ole voimeline kirjutama, voib
erandjuhtudel anda suulise ndusoleku
vahemalt the sellise tunnistaja
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osalejale vdi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kirjalik teave, mis antakse katses
osalejale ja/vdi tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmark on saada
teadev ndusolek, on lihike, selge ja
asjakohane ning valjadppeta isikule
mdistetav. See hdlmab nii meditsiinilist kui
ka Oiguslikku teavet. Selles teavitatakse
katses osalejat tema digusest teadev
ndusolek tlhistada.

Vastavuses eetikapdhimdtetega.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 —18ige 3 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

juuresolekul, kes esindab katses osaleja
huve. Katses osalejale voi tema
seaduslikule esindajale antakse koopia
dokumendist, millega ta andis teadva
ndusoleku.

Muudatusettepanek

2. Kirjalik teave, mis antakse katses
osalejale ja/vdi tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmark on saada
teadev ndusolek, on lihike, selge ja
asjakohane ning véaljadppeta isikule
mdistetav. See hdlmab nii meditsiinilist kui
ka diguslikku teavet, mida peaks arst
katses osalejale suuliselt selgitama. Selles
teavitatakse katses osalejat tema Gigusest
teadev ndusolek tlhistada.

Selgitus

Muudatusettepanek

Selleks et kaitsta isikuandmeid ning
konfidentsiaalset ariinfot ja artikli 78
I6ike 3 satete alla kuuluvat teavet,
avalikustatakse maugiloa saamiseks
tehtud kliiniliste katsete tulemuste
kokkuvdte 30 paeva jooksul parast
muugiloa kuup&eva voi, tootearenduse
IGpetamise korral, Uhe aasta jooksul
parast kliinilise katse 16ppu.
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Selgitus

Kliiniliste katsete tulemused tuleks avalikustada Gigeaegselt. Avalikustamine peaks
vdimaldama teavitada ldsust, patsiente ja teadlasi kliinilise katse jareldustest, parssimata
Euroopa meditsiiniuuringute konkurentsivdimet. Nende tulemuste avalikustamise aeg on
tahtis selleks, et valtida ebaausat konkurentsi, mis voiks kahjustada Euroopa

meditsiiniuuringute konkurentsivéimet.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 37 — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Uurija teatab sponsorile viivitamata
tosistest kdrvalndhtudest, valja arvatud
juhul, kui uuringuplaanis on satestatud
teatavad kdrvalnahud, millest ei ole vaja
teatada. Uurija registreerib kdik tdsised
kdrvalnahud. Vajaduse korral esitab uurija
sponsorile jarelmeetmete aruande.

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Valja arvatud juhul, kui muude liidu
Oigusaktidega ndhakse ette pikem
arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vdhemalt
viis aastat parast kliinilise katse 16ppu.
Katses osalejate tervisekaarte sdilitatakse
vastavalt siseriiklikele digusaktidele.
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Muudatusettepanek

2. Uurija teatab sponsorile, Euroopa
Ravimiametile ja asjaomase liikmesriigi
padevatele asutustele viivitamata tdsistest
korvalnéhtudest. Uurija registreerib kdik
tdsised kdrvalndhud ja vahetult esitatavale
aruandele jargnevad tksikasjalikud
Kirjalikud aruanded, mis saadetakse
ravimiametile ja asjaomase litkmesriigi
padevatele asutustele ning koopiad
edastatakse ELi portaali kaudu. Vajaduse
korral esitab uurija sponsorile
jarelmeetmete aruande.

Muudatusettepanek

Valja arvatud juhul, kui muude liidu
Oigusaktidega ndhakse ette pikem
arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vdhemalt
kakskiimmend aastat parast kliinilise katse
I6ppu. Katses osalejate tervisekaarte
séilitatakse vastavalt siseriiklikele
Oigusaktidele.
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Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 68 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Sponsor vdib delegeerida mone voi kdik Sponsor vdib delegeerida mone voi koik
oma Ulesanded eraisikule, ettevdttele, oma logistilised llesanded eraisikule,
asutusele voi organisatsioonile. Selline ettevottele, asutusele vdi organisatsioonile.
delegeerimine ei piira sponsori vastutust. Selline delegeerimine ei piira sponsori

teaduslikku ja eetilist vastutust.

Selgitus

Oiguskindluse huvides.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 75 — 16ige 5 — 181k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Sponsorile inspekteerimisakti Inspekteerimisakti kokkuvdte tehakse
kéattesaadavaks tegemisel tagab esimeses uldsusele kattesaadavaks.

I6igus osutatud liikmesriik

konfidentsiaalsuse kaitse.

Selgitus

Liikmesriikide inspektoritele makstakse sageli riigi rahaga ning nii nende Glesanded kui
volitused teenivad avalikku huvi. Samuti on kliinilises katses osalejatel 6igus teada, kas katset
tehakse/tehti kooskdlas Gigusakti(de)ga, et nad saaksid oma ndusoleku vastava soovi
tekkimisel tagasi votta.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjon vdib korraldada 2. Komisjon vdib korraldada
inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks inspekteerimisi, kui ta seda vajalikuks
peab. peab. Komisjoni inspekteerimisakti
kokkuvote tehakse Uldsusele
kattesaadavaks.
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Selgitus

Vt artikli 75 muudatusettepaneku selgitust.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 16ige 1 — 16ik 2
Komisjoni ettepanek

ELi andmebaas sisaldab kdesoleva maaruse
kohaselt esitatud andmeid ja teavet.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. ELi andmebaas v6imaldab liikmesriikide
péadevatel asutustel teha koostodd sellises
ulatuses, mis on vajalik k&esoleva maaruse
kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete Kliiniliste katsete kohta.
Samuti vdimaldab see sponsoritel viidata
varasematele taotlustele Kkliiniliste katsete
lubamiseks voi oluliseks muutmiseks.

Muudatusettepanek

Uldsuse juurdepaasu Uksikasjalikele ja
tootlemata kliinilistele andmetele
vOimaldatakse rahvatervise kaitse
eesmarkidel. ELi andmebaas sisaldab
kéesoleva maaruse kohaselt esitatud
andmeid ja teavet.

Muudatusettepanek

2. ELi andmebaas v6imaldab liikmesriikide
péadevatel asutustel teha koostdod sellises
ulatuses, mis on vajalik kéesoleva maaruse
kohaldamiseks, ning otsida teavet
konkreetsete kliiniliste katsete kohta.
Samuti vdimaldab see sponsoritel viidata
varasematele taotlustele Kkliiniliste katsete
lubamiseks voi oluliseks muutmiseks.
Samuti vBimaldab see Euroopa Liidu
kodanike juurdepaasu kergesti teostatava
otsingu vormis kliinilisele teabele ravimite
kohta, et kodanikud saaksid teha teadvaid
otsuseid oma tervise kohta. Andmebaasis
sisalduv avalikult kattesaadav teave aitab
kaasa rahvatervise kaitsele ja Euroopa
meditsiiniuuringute innovatsioonivéime
tugevdamisele, tunnustades samas
sponsorite digusparaseid majandushuve.

Selgitus

Kliiniliste katsete andmed on teadusandmed ja kuuluvad seega Gldsusele. Patsiendid
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ndustuvad kliinilistes katsetes osalema seetdttu, et nende osalus toob teaduse edendamise
kaudu Uldsusele kasu. Kui andmeid ei tehta kunagi avalikuks, takistab see teaduslikku
tegevust. Veelgi enam, to0stussektori poolt rahastatavad uuringud saavad kasu riigi
rahastatavate teadusasutuste tegevusest: juurdepaas teadlastele ja uurimismeeskondadele
riigi rahastatud teadusrajatistes; alusuuringute riiklik rahastamine.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. ELi andmebaas on dldsusele 3. ELi andmebaas on tldsusele kattesaadav
kattesaadav, vélja arvatud seal sisalduvad kooskdlas maaruse (EU) nr 1049/2001
andmed, mille taielik v6i osaline satetega, vélja arvatud seal sisalduvad
konfidentsiaalsus on digustatud jargmistel andmed, mille osaline konfidentsiaalsus on
pdhjustel: Oigustatud jargmistel pdhjustel:
Selgitus

Ei ole mdistlik, et koik kliinilisest katsest saadud andmed voiksid olla konfidentsiaalsed.
Samuti, juurdepaas kooskdlas EL.i institutsioonide dokumentidele juurdepéasu alal juba
kehtestatud eeskirjadega.

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— konfidentsiaalsete kaubanduslike — konfidentsiaalsete kaubanduslike
andmete kaitse tagamine; andmete kaitse tagamine; eriti juhul, kui

need on seotud Kliiniliste katsetega
muugiloataotluse toetuseks selliste
naidustuste jaoks, mida ei ole veel heaks
kiidetud;

Selgitus

Andmebaas ei tohiks takistada kaitse saamist seoses intellektuaal- voi tddstusomandiga ega
takistada sponsoril tema teadusuuringute tulemustest kasu saada.
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Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 62
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 78 — 16ige 5
Komisjoni ettepanek

5. Katses osaleja isikuandmeid ei tehta
avalikkusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

3 a. Konfidentsiaalse ariinfona kasitatava
teabe maaratlus on kooskdlas Euroopa
Ravimiameti suunistega ja see ei voi
tuhistada rahvatervisealaste
teadusuuringute huve.

Muudatusettepanek

5. Katses osaleja isikuandmeid,
konfidentsiaalset kaubanduslikku teavet
voi intellektuaalomandi kaitset ohustavat
teavet ei tehta avalikkusele kattesaadavaks
ja need andmed on kohaldatavate EL.i
Oigusaktide kohaselt kaitstud.

Selgitus

Tuleks tagada, et kdesolev maarus sailitab Euroopa teadlaste lisandvaartuse ja
asjatundlikkuse, samuti nende digusparased huvid saada kliinilise katse valjaarendamiseks

kasutatud investeeringute tulemustest kasu.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 2. jagu — punkt 6 — alapunkt 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

kas Kkliiniline katse aitab oluliselt kaasa
sellise haigusliku seisundi fUsioloogia ja
patoloogia paremini méistmisele, mille
kohta andmed puuduvad, eriti haruldaste
ja tliharuldaste haiguste puhul.
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Selgitus

Paljud haruldased ja tliharuldased haigused ei ole veel 6igesti maaratletud voi neid
moistetakse alles osaliselt. Kliinilistes katsetes, kus Uhendatakse sellise haigusseisundiga
patsiendid, vGib teadmisi nendest haigustest oluliselt parandada katse tulemusel saadud
andmete hindamise teel. Aruandev liikmesriik peab olema sellest lisandvaartusest teadlik.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu maarus
111 lisa — 1. jagu — punkt 4 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4 a. Sponsor peab Uksikasjalikku
arvestust kdigi uurija(te) poolt talle

edastatud kahjulike kérvalnahtude kohta
ja registreerib need EL.i portaalis.
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SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU

(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Arvamuse koostaja: Cristian Silviu Busoi

LUHISELGITUS

Ettepaneku eesmargid

Komisjoni ettepanekus vaadatakse labi inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste
katsete eeskirjad. Kehtiv Kliiniliste katsete direktiiv 2001/20/EU parandas oluliselt ELi
kliiniliste katsete ohutust ja usaldatavust. Kuid erinevused selle kohaldamisel ja tGlevotmisel,
ebaproportsionaalsed regulatiivsed nduded ja neist péhjustatud halduskoormus on viinud
kliiniliste katsete véhenemiseni ELis.

Komisjon teeb ettepaneku digusakti muuta, lihtsustades loasaamis- ja aruandlusmenetlust,
vOttes arvesse katsete riski ja kasulikkuse suhet ja parandades labipaistvust, séilitades samas
patsiendi ohutuse kdrgeima taseme ja andmete usaldusvaarsuse. Uue digusakti vormiks on
maarus. Sellega tagatakse, et eeskirju kohaldatakse ihesuguselt kogu ELis.

Uldised markused

Arvamuse koostaja tervitab komisjoni ettepanekut ja toetab Gldist Iahenemist, mille sisuks on
komisjoni hallatav thtne taotluste portaal, ning hindamisaruannete ja loa andmise otsuste
esitamiseks tiheda ja vastavalt vajadustele kohandatud ajakava kehtestamist.
Liikmesriigisisene ja liikmesriikide vaheline tihedam koost60 ja parem kooskdlastamine ning
lilkmesriikide lisamise tbhus menetlus parandab rahvusvaheliste kliiniliste katsete labiviimist
ja toetab innovaatilisi kliinilisi teadusuuringuid ELis. Arvamuse koostaja jagab komisjoni
seisukohta, et isikud, kes taotlust hindavad ja selle kinnitavad, ei tohiks olla seotud sponsoriga
ega uurijaga, neil ei tohiks olla huvide konflikti ja nad peaksid olema vabad mis tahes
muudest mojutustest. Patsientide kaitset ja teadvat ndusolekut ké&sitlevad satted on diglased ja
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asjakohased.
ELi portaal

Tuleks tapsustada, et Gihtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui tihes
litkmesriigis teostatavate kliiniliste katsete puhul ning et kui litkmesriik on oma otsuse
teatavaks teinud, v6ib kliinilise katsega algust teha.

Uldreeglina oleks eelistatav, et sponsor otsustab menetluse alguses, millistes lilkmesriikides
kliiniline katse 1abi viiakse, kuigi peaks voimaldama ka uue liikmesriigi hilisemat lisamist.
Seega, et séilitada menetluste lihtsus ja tdhusus, tuleks selgitada, et loa saanud Kliinilise katse
laiendamine teise liikmesriiki on véimalik tiksnes pérast kdigi asjaomaste liikmesriikide loa
andmise esialgset otsust. Lisaks sellele, kui hindamisaruande | osaga seotud olulise
muudatuse taotlus on l&bivaatamisel, peaks sponsor ootama selle menetluse 16ppu, enne kui ta
taotleb uue litkmesriigi lisamist asjaomase kliinilise katse l&abiviimiseks.

Eetiline hinnang

Eetikakomiteede roll ei olnud komisjoni ettepanekus eriti selgelt valjendatud. Arvamuse
koostaja esitab moned muudatusettepanekud selgitamaks, et lilkmesriigid peaksid hindama
kdiki taotluses esinevaid hindamisaruande | osaga hdlmatud eetilisi aspekte (nt eeldatav
tervisele ilmnev kasu vorreldes katses osalejate riskiga) ja Il osaga h6Imatud aspekte (nt
teadev ndusolek), enne kui nad teevad Kliinilise katse labiviimiseks loa andmise otsuse.

Halduskoormus

Komisjon teeb asjakohaseid ettepanekuid birokraatia vahendamiseks. Asja saaks veelgi
parandada, néudes uurijateatmiku ajakohastamist tiksnes vajaduse korral, st kui muutuvad
kattesaadavaks uued ohutusalased andmed.

Patsiendiriihmad

Vajaduse korral tuleks kliinilise katse kavandamisel votta arvesse erinevaid patsiendiriihmi,
kelle ravimiseks uuritav ravim on méeldud. Konkreetset soo- vdi vanuseriihma puudutavad
ohutusaspektid tuleb vélja selgitada ja lisada ohutusaruandesse.

Hindamisel on oluline vGtta arvesse vahemalt ihe patsiendi arvamust ja see patsient peaks
eelistatavalt esindama sellise haiguse all kannatavate patsientide organisatsiooni, mille
ravimiseks uuritav ravim on méeldud.

Labipaistvus

Kliinilise katse andmed ja katset puudutav teave peaks olema kéttesaadav ELi andmebaasis
kooskdlas selgete ja véljakujunenud konfidentsiaalsuseeskirjadega. On vaja leida lahendus
kliiniliste katsete tulemuste l&bipaistvuse suurendamiseks. ELi andmebaasis peaks olema
voimalik navigeerida kdigis ELi ametlikes keeltes, samas kui uuringuplaani ja muu seotud
teabe t6lkimine oleks asjakohasuse, kulude ja teostatavuse seisukohast ebaproportsionaalne.

Kahju hivitamine
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Kindlustussisteemide asemel riikliku hiivitamismehhanismi konkreetset kasutamist tuleb
rohkem selgitada, et véltida lilkmesriikide vahelist ebavdrdsust kahju hivitamisel.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 1

Komisjoni ettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
digused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed
ja usaldusvaarsed.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmérk oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid
kliinilisi katseid kasitlevaid haldusnorme.
Kogemused néitavad, et Ghtlustatud
lahenemine Kliiniliste katsete
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas Uhe
Kliinilise katse tegemine mitmes
liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
kliinilised katsed on suunatud
konkreetsematele patsiendiriihmadele,
naiteks genoomiinfo abil méaaratletud
alarihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse katsetesse voib
osutuda vajalikuks mitme voi kbikide
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Muudatusettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
digused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed,
usaldusvaarsed ja kajastama rahvastiku
mitmekesisust nii vanuselise kui ka
soolise tasakaalu poolest.

Muudatusettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmérk oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid
Kliinilisi katseid kasitlevaid haldusnorme.
Kogemused nditavad, et Ghtlustatud
lahenemine Kliiniliste katsete
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas Uihe
Kliinilise katse tegemine mitmes
liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
Kliinilised katsed on suunatud
konkreetsematele patsiendiriihmadele,
naiteks genoomiinfo abil mé&aratletud
alarihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse katsetesse voib
osutuda vajalikuks mitme voi kbikide
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litkmesriikide osalus. Kliiniliste katsete
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks véltida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see Uhe taotlustoimiku
esitamisega Uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
liikmesriigid.

litkmesriikide osalus. Kliiniliste katsete
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks valtida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see (he taotlustoimiku
esitamisega uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
liitkmesriigid. Uhes liikmesriigis teostatava
Kliinilise katsega seotud taotlustoimik
tuleks samuti esitada Uhtse taotluste
portaali kaudu.

Selgitus

Selgitatakse, et Uhtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui thes riigis

teostatavate kliiniliste katsete puhul.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9
Komisjoni ettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude Kliiniliste
katsete puhul on téiendav risk katses
osalejate ohutusele v@rreldes normaalsete
kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on mutgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on midgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga vorreldes vaike.
Niisugused ,,vahesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli tlimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tostmisele. Selliste
kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, néiteks lihem
heakskiitmise tahtaeg.
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Muudatusettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude Kliiniliste
katsete puhul on téiendav risk katses
osalejate ohutusele v@rreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on matgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga vorreldes véike.
Niisugused ,,minimaalse riskiga Kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli tlimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Kuna
minimaalse riskiga katsetega kaasneb
tavaliselt vaga vaike ja ajutine negatiivne
moju osaleja tervisele, peaksid selliste

PE504.236v02-00

ET



ET

Kliiniliste katsete suhtes kehtima leebemad
eeskirjad, néiteks lihem heakskiitmise
tahtaeg. Lisaks peaksid need olema
kooskdlas normaalse kliinilise tava
jarelevalve ja jalgitavuseeskirjadega.

Selgitus

Muudatusettepanekuga asendatakse moiste ,, vihesekkuv kliiniline katse “ moistega
., minimaalse riskiga kliiniline katse* kogu tekstis. Nimetatud ettepaneku vastuvotmisel peaks

tegema muudatusi kogu tekstis.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9 a) Kéesolevas maaruses peaks mdiste
"taiendav ravim' h6lmama kaiki
ravimeid, mida kasutatakse kliinilises
katses, kuid mida ei uurita. Taiendavad
ravimid hdlmavad eelkdige taustravis
kasutatavaid ravimeid, farmakoloogilisi
toimeaineid, paasteravimeid voi ravimeid,
mida kliinilises katses kasutatakse
I6pptulemuste hindamiseks. Taiendavad
ravimid ei h6lma ravimeid, mis ei ole
seotud Kliinilise katsega ja mis ei ole
asjakohased uuringu kavandamisel;

Selgitus

Selguse huvides tundub olevat vajalik tuua naiteid nende ravimite kohta, mis vdiksid olla

taiendavad ravimid.

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek
(10) Kliiniliste katsete loataotluste

hindamise keskmes peaksid olema
eeldatavad terapeutilised ja rahvatervisele
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Muudatusettepanek

(10) Kliiniliste katsete loataotluste
hindamise keskmes peaksid olema
eeldatavad terapeutilised ja rahvatervisele
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ilmnevad kasud (,,asjakohasus”) ning
katses osalejate riskid ja ebamugavused.
Asjakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada
véaga paljude aspektidega, sealhulgas
sellega, kas ravimite hindamise ja
turuleviimise lubamise eest vastutavad
reguleerivad asutused on soovitanud
konkreetset kliinilist katset teha voi selle
tegemist ndudnud.

ilmnevad kasud (,,asjakohasus”) ning
katses osalejate riskid ja ebamugavused.
Asjakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada
vdga paljude aspektidega, naiteks
uuritavate elanikeriihmade ning
voimalike erinevustega tdhususe ja/voi
ohutuse osas kindlates elanike
alamriihmades, eriti sooliste ja vanuseliste
erinevustega, samuti sellega, kas ravimite
hindamise ja turuleviimise lubamise eest
vastutavad reguleerivad asutused on
soovitanud konkreetset kliinilist katset teha
vOi selle tegemist ndudnud.

Selgitus

Maned ravivdimalused ei ole vrdselt tdhusad ega ohutud meeste ja naiste jaoks. Uurimustest
nahtub, et naised on alaesindatud stidant ja veresoonkonda puudutavates uuringutes, mistottu
on mitme ravimi ohutust ja tbhusust hinnatud peaasjalikult meeskasutajate hulgas. Seeparast
tuleks kliiniliste katsete asjakohasuse hindamisel votta nduetekohaselt arvesse voimalikke

erinevusi.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 11
Komisjoni ettepanek

(11) Loamenetluses peaks olema satestatud
vBimalus hindamise peatamiseks, et
sponsor saaks esitada taotlustoimiku
hindamise ajal tekkinud kiisimusi voi
kommentaare. Peatamise
maksimumkestusest peaks ilmnema
asjaolu, kas tegemist on vahesekkuva
Kliinilise katsega voi mitte. Lisaks tuleks
tagada, et peatamise lI6petamise jarel on
alati piisavalt aega esitatud tdiendava teabe
hindamiseks.

Muudatusettepanek

(11) Loamenetluses peaks olema sétestatud
vBimalus hindamise peatamiseks, et
sponsor saaks esitada taotlustoimiku
hindamise ajal tekkinud kiisimusi voi
kommentaare. Peatamise
maksimumkestusest peaks ilmnema
asjaolu, kas tegemist on madala riskiga
Kliinilise katsega vdi mitte. Lisaks tuleks
tagada, et peatamise I6petamise jarel on
alati piisavalt aega esitatud tdiendava teabe
hindamiseks.

Selgitus

Soovitatav on madratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tliubi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipdhise lahenemisviisi valjatootamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskolla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
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liikmesriigid, maaratletakse maoistet ,, minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Mdned kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kisimustega voi kliinilise katse eetiliste
aspektidega. Neid kusimusi tuleks hinnata
muul viisil kui asjaomaste litkmesriikide
koost66 kaudu.

Muudatusettepanek

(11 a) Et valtida hindamise dubleerimist,
tuleks tépsustada aruandva liikmesriigi ja
asjaomase litkmesriigi rolli. Selle t6ttu
peaks loamenetlus h6lmama ka Uhise
hindamise etappi, mille jooksul peab
asjaomastel liikmesriikidel olema
voimalik esitada aruandva litkmesriigi
saadetud esialgse hindamisaruande kohta
markuseid. Uhine hindamine tuleks l4bi
viia enne aruandmiskuupaeva, et
aruandvale liikmesriigile jaaks piisavalt
aega lisada asjaomaste riikide markusi.

Muudatusettepanek

(12) Mdned kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kisimustega voi kliinilise katse eetiliste
aspektidega nagu teadev ndusolek. Neid
aspekte tuleks hinnata muul viisil kui
asjaomaste liikmesriikide koostoo kaudu.

Selgitus

Teksti muudatus on koosk6las pdhjenduse 6 viimase lause kustutamisega.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 12 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(12 a) Enne teate avaldamist kliinilise
katse kohta peaks(id) kliinilise katse
loataotluse voi selle olulist muutmist
ndudva taotluse eetilisi aspekte hindama
asjaomase liikmesriigi padev(ad)
organ(id). Igal juhul tuleks eetiline
hindamine labi viia kdesolevas maaruses
satestatud tahtaja piires ning see ei tohiks
hindamismenetlusi edasi llkata.

Muudatusettepanek

(12 b) ELi 6igusaktides maaratletud
haruldaste haiguste korral vGib riigi
tasandil olla liiga vahe vajalikke andmeid
ja teadmisi, et anda Kliinilise katse
loataotluse kohta pdhjalik hinnang.
Seetottu tuleks otsida selliseid teadmisi
Euroopa tasandil. Seetbttu peaks
aruandev liikmesriik tegema
hindamisprotsessis koostodd Euroopa
Ravimiameti teaduslike nbuannete
to6rihmaga, mis avaldab arvamust
asjaomase haiguse vdi haiguste riihma
kohta. Vajaduse korral v8ib see arvamus
hélmata aspekte, mis on seotud
hindamisaruande 11 osaga ning sellisel
juhul peab aruandev liikmesriik teatama
sellest asjaomastele liikmesriikidele.
Selline koostd6 tuleb korraldada samade
tahtaegade jooksul, mis on kaesolevas
madruses ette ndhtud mitteharuldaste
haiguste valdkonnas tehtavatele
Kliinilistele katsetele.

Selgitus

Po6hjendus vastab haruldaste haiguste valdkonnas tehtavate kliiniliste katsete
hindamisaruannet kasitleva uue artikli 7 b lisamisele.
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Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14
Komisjoni ettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksmaaramine peaks olema
asjaomase liikmesriigi tlesanne. Otsus on
iga litkmesriigi siseriikliku korralduse
kisimus. Padeva asutuse vdi asutuste
madaramisel peaksid liikmesriigid tagama
ka valjadppeta isikute ja patsientide
kaasamise. Lisaks peaksid nad
kindlustama vajaliku ekspertiisi
kattesaadavuse. Igal juhul peaks
hindamise Uhiselt ja koosk6las
rahvusvaheliste suunistega labi viima
maistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud,

kellel on Uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja

kogemus. Taotlust hindavad isikud ei
tohiks olla seotud sponsoriga, asutusega,
kus Kliiniline katse toimub ega katsega
seotud uurijatega ning peaksid olema
vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Muudatusettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksméaaramine peaks olema
asjaomase liikmesriigi tlesanne. Otsus on
iga litkmesriigi siseriikliku korralduse
kiisimus. SGltumata hindamisprotsessi
korraldusest ja selles osalevatest
asutustest peaksid liikmesriigid tagama
hindamise taieliku labiviimise kéesolevas
maaruses ettenahtud tahtaegade jooksul
ning selle, et edasine hindamine ei
takistaks sponsoril parast loa andmise
otsusest teavitamist alustada kliinilise
katsega.

Selgitus

Selle pbhjenduse muutmise eesmark on selgitada arvamuse projekti muudatusettepaneku 13
motet. Selguse huvides peaks teine osa olema eraldi pdhjendus.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00
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(14 a) Padeva asutuse v0i asutuste
madaramisel peaksid liikmesriigid tagama
ka valja0ppeta isikute ja patsientide
kaasamise. Lisaks peaksid nad
kindlustama vajaliku ekspertiisi
kattesaadavuse. Igal juhul peaks
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hindamise Uhiselt ja kooskolas
rahvusvaheliste suunistega labi viima
maistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud,
kellel on Uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus. Taotlust hindavad isikud ei
tohiks olla seotud sponsoriga, asutusega,
kus kliiniline katse toimub ega katsega
seotud uurijatega ning peaksid olema
vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Selgitus

Tekst vastab p6hjenduse 14 viimasele osale, mis jaeti valja selguse huvides.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 16
Komisjoni ettepanek

(16) Sponsoril peaks olema digus kliinilise
katse loataotlus tagasi votta.
Hindamismenetluse usaldusvéarse
toimimise tagamiseks tuleks Kliinilise katse
loataotluse tagasivotmist vdimaldada ainult
kliinilise katse kui terviku suhtes.
Sponsoril peaks olema vdimalus pérast
taotluse tagasivétmist esitada uus Kliinilise
katse loataotlus.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Tegelikkuses vdib sponsoreid
varbamiseesmarkide saavutamise nimel voi
muul pdhjusel huvitada kliinilise katse
laiendamine ka muudesse litkmesriikidesse
kliinilisele katsele esialgse loa andmise
jarel. Laiendamise voimaldamiseks tuleks
luua loa andmise mehhanism ning véltida
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Muudatusettepanek

(16) Sponsoril peaks olema digus kliinilise
katse loataotlus tagasi votta.
Hindamismenetluse usaldusvééarse
toimimise tagamiseks tuleks Kliinilise katse
loataotluse tagasivotmist vdimaldada ainult
Kliinilise katse kui terviku suhtes.
Sponsoril peaks olema vdimalus pérast
taotluse tagasivétmist esitada uus Kliinilise
katse loataotlus, eeldusel, et uus taotlus
sisaldab selgitusi eelnevate taotluste
tagasivotmise kohta.

Muudatusettepanek

(17) Tegelikkuses vdib sponsoreid
varbamiseesmaérkide saavutamise nimel voi
muul pdhjusel huvitada kliinilise katse
laiendamine ka muudesse litkmesriikidesse
Kliinilisele katsele esialgse loa andmise
jarel. Laiendamise vdimaldamiseks tuleks
luua loa andmise mehhanism ning véltida
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taotluse uut hindamist kdigi nende
asjaomaste litkmesriikide poolt, kes olid
Kliinilise katse esialgse loamenetluse
osalised.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 20
Komisjoni ettepanek

(20) Kliiniliste katsete valdkonna
labipaistvuse suurendamise eesmérgil
peaksid Kliiniliste katsete andmed, mis
taotluse toetuseks esitatakse, pohinema
Uksnes avalikus andmebaasis registreeritud
kliinilistel katsetel.

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Euroopa Liidu pdhidiguste hartas on
tunnustatud inimvaarikuse ja
isikupuutumatuse digust. Eelkdige
ndutakse hartas, et tikski sekkumine
meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi
toimuda asjaomase isiku vaba ja teadva
ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas
palju katses osalejate kaitset reguleerivaid
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taotluse uut hindamist kdigi nende
asjaomaste litkmesriikide poolt, kes olid
Kliinilise katse esialgse loamenetluse
osalised. Sel eesmargil tuleks kehtestada
selged eeskirjad aruandva liikmesriigi
maaratluse kohta sellistes menetlustes.
Reeglina peaks asjaomase liikmesriigi
hilisema lisamise eest aru andev
liilkmesriik aru andma ka esialgses
menetluses. Uhes riigis labiviidavatesse
Kliinilistesse katsetesse vbivad asjaomase
liilkmesriigi lisada ka sponsorid, kui
esialgses menetluses puudus aruandev
liilkmesriik. Sellistel juhtudel tuleks
aruandvaks liikmesriigiks pidada
liilkmesriiki, kellele taotlus esialgu esitati.

Muudatusettepanek

(20) Kliiniliste katsete valdkonna
labipaistvuse suurendamise eesmargil
peaksid Kliiniliste katsete andmed, mis
taotluse toetuseks esitatakse, péhinema
Uksnes avalikus ning hdlpsalt ja tasuta
juurdepéasetavas andmebaasis
registreeritud Kliinilistel katsetel.

Muudatusettepanek

Euroopa Liidu pdhidiguste hartas on
tunnustatud inimvaarikuse ja
isikupuutumatuse digust. Eelkdige
ndutakse hartas, et tkski sekkumine
meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi
toimuda asjaomase isiku vaba ja teadva
ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas
palju katses osalejate kaitset reguleerivaid
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eeskirju. Need eeskirjad tuleks sailitada.
Piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
seadusliku esindaja maaramist kasitlevad
eeskirjad erinevad liikmesriigiti. Seega
peaks piiratud teovBimega isikute ja
alaealiste seadusliku esindaja
kindlaksméaramine jaama liikmesriikide
ulesandeks.

Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23) Kaesoleva maarusega tuleks
kehtestada selged reeglid hadaolukorras
antava teadva ndusoleku kohta. Selliste
olukordade all peetakse silmas naiteks
juhtumeid, mil patsiendi seisund on akki
muutunud eluohtlikuks mitme trauma,
rabanduse voi stidameinfarkti tdttu ning
vaja on viivitamatut meditsiinilist
sekkumist. Kdnealuste juhtumite korral
vOib osutuda vajalikuks sekkumine juba
loa saanud kaimasolevasse kliinilisse
katsesse. Teatavates olukordades ei ole aga
patsiendi teadvusetuse ja viivitamatult
kattesaadava seadusliku esindaja
puudumise tottu voimalik sekkumiseelset
teadvat ndusolekut saada. Sellepéarast
tuleks mééarusega kehtestada selged reeglid,
millega satestatakse, et selliseid patsiente
tohib kliinilisse katsesse kaasata ainult
vaga rangetel tingimustel. Lisaks peaks
kdnealune kliiniline katse olema otseses
seoses terviseprobleemiga, mis pohjustab
patsiendi v@imetuse teadvat ndusolekut
anda. Arvestada tuleb patsiendi mis tahes
varem esitatud vastuvaiteid ning katses
osaleja voi seadusliku esindaja teadvat
ndusolekut tuleb taotleda esimesel
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eeskirju. Need eeskirjad tuleks sailitada.
Piiratud teovGimega isikute ja alaealiste
seadusliku esindaja maaramist kasitlevad
eeskirjad erinevad liikmesriigiti. Seega
peaks piiratud teovGimega isikute ja
alaealiste seadusliku esindaja
kindlaksmaaramine jadma liikmesriikide
ulesandeks. Seega ei tohiks kaesolev
maadrus piirata siseriiklikke satteid, mille
kohaselt ndutakse tihest rohkema
alaealise seadusliku esindaja ndusolekut.

Muudatusettepanek

(23) Kaesoleva maarusega tuleks
kehtestada selged reeglid haddaolukorras
antava teadva ndusoleku kohta. Selliste
olukordade all peetakse silmas naiteks
juhtumeid, mil patsiendi seisund on akki
muutunud eluohtlikuks mitme trauma,
rabanduse voi stidameinfarkti tottu ning
vaja on viivitamatut meditsiinilist
sekkumist. Kdnealuste juhtumite korral
vOib osutuda vajalikuks sekkumine juba
loa saanud kaimasolevasse kliinilisse
katsesse. Teatavates olukordades ei ole aga
patsiendi teadvusetuse ja viivitamatult
kattesaadava seadusliku esindaja
puudumise tottu voimalik sekkumiseelset
teadvat ndusolekut saada. Sellepéarast
tuleks méérusega kehtestada selged reeglid,
millega satestatakse, et selliseid patsiente
tohib kliinilisse katsesse kaasata ainult
vaga rangetel tingimustel. Naiteks juhul,
kui kliiniline katse peaks algama
viivitamata ja on asjakohane eeldada, et
osaleja oodatav kasu Uletab véimalikud
riskid voi et risk on minimaalne, peaks
Kliinilist katset alustama ilma eelneva
ndusolekuta. Lisaks peaks kdnealune
Kliiniline katse olema otseses seoses
terviseprobleemiga, mis pohjustab
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vOimalusel.

patsiendi vBimetuse teadvat ndusolekut
anda. Lisaks peaks konealune kliiniline
katse olema otseses seoses
terviseprobleemiga, mis péhjustab
patsiendi vGimetuse teadvat ndusolekut
anda. Philippe Juvin tervitab m&aruse
eelndus valjapakutud véimalust loobuda
hadaolukordades eelnevast ndusolekust
Kliinilise katse labiviimiseks.

Selgitus

Kuid ta ei soovi piirduda selle véimalusega ainult minimaalse riskiga kliiniliste katsete puhul.
Tegelikult oleks see liiga piirav sate. See valistaks paljud uuringud intensiivravi ja
erakorralise meditsiini valdkonnas, kus keskendutakse uuenduslikele toodetele.

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Et patsiendid saaksid hinnata
Kliinilises katses osalemise v6imalusi ning
et asjaomasel litkmesriigil oleks voimalik
Kliinilist katset igakulgselt kontrollida,
tuleks teatada kliinilise katse alustamisest,
katses osalejate varbamise IGpetamisest
ning kliinilise katse Idpetamisest.
Rahvusvaheliste standardite kohaselt
tuleks kliinilise katse tulemused teatada
padevatele asutustele tihe aasta jooksul
kliinilise katse l0petamisest alates.

Tekst lisati uue péhjenduse alla.
Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)
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Muudatusettepanek

(25) Et patsiendid saaksid hinnata
Kliinilises katses osalemise vdimalusi ning
et asjaomasel litkmesriigil oleks voimalik
Kliinilist katset igakulgselt kontrollida,
tuleks teatada kliinilise katse alustamisest,
katses osalejate varbamise I6petamisest
ning kliinilise katse Idpetamisest.

Selgitus
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Komisjoni ettepanek

Kooskdlas artikli 34 muudatustega.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 33
Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse kéigus voib sponsor
tuvastada kliinilise katse tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele liikmesriikidele teatada, et
liilkmesriigid saaksid vajadusel meetmeid
votta.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 34
Komisjoni ettepanek

(34) Lisaks kahtlustatavate ootamatute
raskete kdrvaltoimete ilmnemisele vdib
toimuda ka muid sundmusi, mis on riski ja
kasulikkuse vahekorra seisukohast olulised
ning millest tuleks asjaomastele
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Muudatusettepanek

(25 a) Sponsor esitab ELi andmebaasi
oOigel ajal kokkuvotte kliinilise katse
tulemuste kohta. Esitatud andmed peavad
olema kooskdlas toote arengutasemega
ega tohi sisaldada isikuandmeid voi
arisaladuse alla kuuluvat teavet. Kliinilise
katse tulemuste kokkuvote tuleb esitada
kas Uhe aasta jooksul parast Kliinilise
katse I6ppu vOi parast otsuse tegemist
ravimi valjatdotamise ldpetamise kohta,
kuid mitte hiljem kui 30 paeva parast
muugiloa andmist.

Selgitus

Muudatusettepanek

Kliinilise katse kéigus voib sponsor
tuvastada kliinilise katse tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele litkmesriikidele viivitamatult
teatada, et lilkmesriigid saaksid vajadusel
meetmeid votta.

Muudatusettepanek

(34) Lisaks kahtlustatavate ootamatute
raskete korvaltoimete ilmnemisele voib
toimuda ka muid sindmusi, mis on riski ja
kasulikkuse vahekorra seisukohast olulised
ning millest tuleks asjaomaste
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liilkmesriikidele digeaegselt teatada.

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 36
Komisjoni ettepanek

(36) Et tagada kliinilise katse tegemise
vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel
oleks vajalik teave uuritavate ravimite
kohta, mida nad manustavad, peaks
sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 51
Komisjoni ettepanek

(51) Teabe litkumise Uhtlustamiseks ja
lihtsustamiseks sponsorite ja lilkmesriikide
ning litkkmesriikide endi vahel peaks
komisjon looma portaali kaudu
juurdepdadsetava andmebaasi ning seda
haldama.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 52

Komisjoni ettepanek
(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
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lilkmesriikide padevatele asutustele,
sealhulgas eetiliste aspektide hindamisega
tegelevatele asutustele, digeaegselt teatada.

Muudatusettepanek

(36) Et tagada kliinilise katse tegemise
vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel
oleks vajalik teave uuritavate ravimite
kohta, mida nad manustavad, peaks
sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.
Seda teatmikku tuleb uuendada alati, kui
saadakse uusi andmeid ohutuse kohta,
sealhulgas teavet juhtumite kohta, mis
erinevad ettearvamatutest tosistest
kdrvaltoimetest.

Muudatusettepanek

(51) Teabe litkumise Uhtlustamiseks ja
lihtsustamiseks sponsorite ja lilkmesriikide
ning litkkmesriikide endi vahel peaks
komisjon looma portaali kaudu
juurdepdadsetava andmebaasi ning seda
haldama. Komisjon ja liikkmesriigid
peaksid parandama uldsuse teadlikkust
portaali olemasolu kohta.

Muudatusettepanek
(52) Et tagada Kliinilise katse piisavalt
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kliinilise katsega seotud asjakohast teavet.
Katses osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pohjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
diguste kaitsmise tottu.

Muudatusettepanek 25
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Pdhjendus 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek

suur labipaistvus, peaks andmebaas
sisaldama kogu Kliinilise katsega seotud
asjakohast teavet, mis on esitatud ELIi
portaali kaudu. Katses osalevate
andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks
andmebaasi salvestada. Andmebaasis
sisalduv teave peaks olema avalik, valja
arvatud juhul kui konkreetsetel pohjustel ei
tohi mingit osa teabest avalikustada
Euroopa Liidu pdhidiguste harta artiklite 7
ja 8 kohaste eraelu puutumatuse ja
isikuandmete kaitse diguste kaitsmise tottu.

Muudatusettepanek

(64 a) Vastavalt komisjoni teatisele

., Uleilmastumise ajastu terviklik
toostuspoliitika — Jatkusuutlikkus ja
konkurentsivoime kesksele kohale“ peab
digusaktide hindamine muutuma aruka
reguleerimise lahutamatuks osaks. Selleks
et kéesolev méaarus suudaks Kliiniliste
katsete korralduse ja labiviimise
teadusliku ja tehnilise arenguga sammu
pidada ja teiste digussatetega Uhilduda,
peaks komisjon maarusega seotud
kogemuse ja maaruse toimimise kohta
korrapéaraselt aru andma ja sellega
seonduvaid jareldusi esitama.

Selgitus

Vastavalt aruka reguleerimise pchiméttele ning selleks, et tagada maéaruse otstarbekohasus
teaduse ja tehnika saavutuste toetamisel kiirelt muutuvas keskkonnas, tuleks kindlustada

maaruse korraparane labivaatamine.

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt a
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

a) uuritavate ravimite jaoks ei ole luba a) uuritavate ravimite jaoks ei ole
antud,; mutgiluba antud,;
Selgitus

Selguse huvides peaks muutma teksti, kus puuduvad tapsed turuleviimise lubamisega seotud
maisted.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

c) katses osalejale konkreetse ravistrateegia (Ei puuduta eestikeelset versiooni.)
méaaramine otsustatakse eelnevalt ning see

ei j&a asjaomase litkmesriigi normaalse

Kliinilise tava piiresse;

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 2 — alapunkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
d) uuritavate ravimite valjakirjutamise d) uuritava ravimi valjakirjutamise otsus
otsus langetatakse koos otsusega katses Kinnitatakse uuringuplaanis;
osaleja kliinilisse uuringusse kaasamise
kohta;
Selgitus

Komisjoni ettepaneku sdnastus jaab ebaselgeks. Kliiniliste katsete puhul kinnitatakse ravimi
valjakirjutamise otsus uuringuplaanis, erinevalt mittesekkuvatest uuringutest, kus ravimi
valjakirjutamine on seotud raviteenuse, mitte uurimistdoga.
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Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3) ,,Vihesekkuv kliiniline katse”: kliiniline 3) ,,Minimaalse riskiga kliiniline katse” —
katse, mille puhul on taidetud koik Kliiniline katse, mis on minimaalselt ohtlik,
jargmised tingimused: vOttes arvesse sekkumise olemust ja

ulatust, ja mille puhul vdib eeldada, et
sellega kaasneb parimal juhul vdga vdike ja
ajutine mdju osaleja tervisele.

Minimaalse riskiga kliinilise katse puhul
on taidetud kdik jargmised tingimused:

Selgitus

Muudatusettepanekuga asendatakse maiste ,, vihesekkuv kliiniline katse “ moistega
,,minimaalse riskiga kliiniline katse *“ kogu tekstis. Muudatusettepaneku vastuvotmise korral
tuleb muudatus labivalt sisse viia. Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese
tajutud riskitaseme, mitte sekkumise tiitibi alusel. See vastab méaruse ettepaneku peamisele
eesmargile, milleks on riskipdhise lahenemisviisi valjatdotamine. Lisaks on vaja viia maarus
kooskdlla Oviedo konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud
paljud liikmesriigid, mddratletakse moistet ,,minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) uuritavate ravimite jaoks on luba antud,; a) uuritavate ravimite jaoks on madgiluba
antud,
Selgitus

Selguse huvides peaks muutma teksti, kus puuduvad tapsed turuleviimise lubamisega seotud
moisted.

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — alapunkt b
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Komisjoni ettepanek

b) Kliinilise katse uuringuplaani kohaselt
kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt
miiugiloa tingimustele vBi nende
kasutamine tdhendab tavaparast ravi mis
tahes asjaomases liikmesriigis;

Muudatusettepanek

b) Kliinilise katse uuringuplaani kohaselt
kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt
mudgiloa tingimustele vBi nende
kasutamine on samavaarne normaalse
Kliinilise tava kohaselt kasutamisega mis
tahes asjaomases liikmesriigis;

Selgitus

Moiste ,, tavapdrane ravi“ jddb ebamddraseks ja voimaldab erinevaid tolgendusi. Konealune
mdiste tuleks asendada mdistega ,, normaalne kliiniline tava”.

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 6
Komisjoni ettepanek

6) ,,Normaalsed kliinilised tavad”: haiguse
vOi tervisehdire diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel jargitav tutpiline
ravirezZiim;

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 12
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Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

(11 a) ,,Uhine hindamine” — menetlus,
mille kaigus esitab asjaomane liikmesriik
markuseid aruandva liikmesriigi esialgse
hindamise kohta;
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Komisjoni ettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — Kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse labi parast artiklites 8, 14, 19, 20
ja 23 osutatud otsuse teatavakstegemist
ning mis mdjutab téendoliselt oluliselt
katses osalejate ohutust v6i Gigusi vOi katse
kéigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust;

Muudatusettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — Kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
mdjutab téendoliselt oluliselt katses
osalejate ohutust vdi 6igusi vOi katse
kaigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust, s.t muudatused, mille
tulemusel muutub katse labiviimist
toetavate teaduslike dokumentide
tdlgendamine;

Selgitus

Kliinilise katse olulise muudatuse labiviimise aeg ei ole tema maaratluses oluline.
Asjakohased satted leiduvad artiklites 8, 14, 19, 20 ja 23.

Muudatusettepanek 35
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 14
Komisjoni ettepanek

14) ,,Uurija” — isik, kes vastutab Kliinilise
katse labiviimise eest kliinilise katse kohas;

Muudatusettepanek

14) ,,Uurija” — fadsiline isik, kelle
ettevalmistus voi kogemus vastab
kaesoleva maaruse artiklis 46 satestatud
tingimustele ja kes vastutab kliinilise katse
labiviimise eest kliinilise katse kohas;

Selgitus

Suurema selguse huvides tuleks uurijat tksikasjalikumalt maaratleda ja ihtlustada see
maaratlus rahvusvahelise Ghtlustamiskonverentsi heade kliiniliste tavade juhistes esitatuga
(,, Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”).

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 —18ige 2 — punkt 17
Komisjoni ettepanek
17) ,,Piiratud teovoimega isik” — isik, kes

asjaomase litkmesriigi seaduse jargi on
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Muudatusettepanek

17) ,,Piiratud teovoimega isik” — isik, kes
asjaomase litkmesriigi seaduse jargi on
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oiguslikult ebapadev teadva ndusoleku
andmiseks muul kui alaealisusega seotud
pdhjusel;

oiguslikult vdi de facto ebapadev teadva
ndusoleku andmiseks;

Selgitus

Piirdudes Giguslikult ebapadevate isikutega, ei hdlma see maaratlus muid piiratud
teovOimega isikuid, kelle digused on satestatud siseriiklike digusaktide ja maarustega ja kelle
ndusoleku taotlemiseks ei ole kehtestatud konkreetseid eeskirju. Naiteks Prantsuse
Oigussusteemis eristatakse diguslikult ebapadevaid isikuid (eestkoste v6i hoolduse all olevad
isikud ja alaealised) neist, kes ,, ei ole voimelised andma nousolekut de facto* (kognitiivsete
kahjustuste tottu). Nimetatud kahe piiratud teovdimega isikute kategooria kohta kehtivad

erinevad satted.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 19

Komisjoni ettepanek

19) ,,Teadev ndusolek” — protsess, mille
kéigus kinnitab katses osaleja vabalt ja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda parast seda, kui teda on
katse kdigist osalusotsuse seisukohast
asjakohastest aspektidest teavitatud;

Muudatusettepanek

19) ,,Teadev ndusolek” — protsess, mille
kaigus Kinnitab katses osaleja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda parast seda, kui teda on
nduetekohaselt kooskdlas asjaomase
liilkmesriigi digusaktidega katse kdigist
osalusotsuste seisukohast asjakohastest
aspektidest teavitatud;

Selgitus

(Toélkija markus: muudatus puudutab ingliskeelset teksti vaid osaliselt).

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 —16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

5. Loa saamiseks esitab sponsor artiklis 77
osutatud portaali (edaspidi ,,ELi portaal”)
kaudu asjaomastele liikmesriikidele
taotlustoimiku.
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Muudatusettepanek

5. Euroopa Liidus mis tahes kliinilise
katse teostamise loa saamiseks esitab
sponsor artiklis 77 osutatud portaali
(edaspidi ,,ELi portaal”) kaudu
asjaomasele liikmesriigile taotlustoimiku.
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Selgitus

Selgitatakse, et tihtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui Ghes riigis

teostatavate kliiniliste katsete puhul.

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 —16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Sponsor esitab Uhe asjaomase liikmesriigi
aruandvaks litkmesriigiks.

Kui esitatud aruandev liikmesriik selleks
hakata ei soovi, lepib ta kokku muu
asjaomase litkmesriigiga, et viimane
hakkab aruandvaks liikmesriigiks. Juhul
kui Ukski asjaomane litkmesriik
aruandvaks liikmesriigiks hakata ei soovi,
hakkab selleks esitatud aruandev
liikmesriik.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — I6ige 2 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

2. Kuue péeva jooksul alates
taotlustoimiku esitamisest teavitab
esitatud aruandev litkmesriik sponsorit ELi
portaali kaudu jargnevatest asjaoludest:

Muudatusettepanek

Sponsor esitab Uhe asjaomase liikmesriigi
aruandvaks litkmesriigiks.

Asjaomased litkmesriigid vbivad sponsori
ettepaneku heaks kiita vdi leppida kokku,
et aruandvaks liitkmesriigiks maaratakse
muu liikmesriik. Kui 3 kalendripéaeva
jooksul kokkulepet ei saavutata, saab
aruandvaks litkmesriigiks esitatud
aruandev liikmesriik.

Muudatusettepanek

2. Kolme kalendrip&eva jooksul alates
nimetamisest teavitab aruandev liikmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jargnevatest
asjaoludest:

Selgitus

Maaruse eelndus peaks aluseks votma kalendri-, mitte toopaevad. Tahtaegadest
kinnipidamine, mis on Euroopa kliiniliste uuringute konkurentsivdime tegur, eeldab tShusat
koostood asjaomaste liikmesriikide vahel. Liikmesriikidel on erinev puhkepdevade kalender.
Kui menetluse puhul voetakse aluseks toopaevad, hakkavad valideerimise, hindamise ja
otsuse tegemise tahtajad asjaomastes liikmesriikides varieeruma.
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Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 2 — punktid a — d a(uus)

Komisjoni ettepanek

(a) kas aruandev liikmesriik on kdnealune
esitatud aruandev liikmesriik v6i moni
muu asjaomane litkmesriik;

(b) kas Kliiniline katse kuulub kaesoleva
maéruse reguleerimisalasse;

(c) kas taotlus on téielik vastavalt I lisale;

(d) kas tegemist on vahesekkuva kliinilise
katsega, kui sponsor nii vaidab.

Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ik 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui esitatud aruandev litkmesriik ei ole
sponsorit 18ikes 2 osutatud ajavahemikul
teavitanud, peetakse taotletud kliinilist
katset kéesoleva méaaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, taotlus
loetakse taielikuks, kliinilist katset
kasitatakse vahesekkuva kliinilise katsena,
kui sponsor nii vaidab, ning esitatud
aruandev liikmesriik hakkab aruandvaks
liilkmesriigiks.

Muudatusettepanek

(a) kes on aruandev liikmesriik;

(b) kas Kliiniline katse kuulub kéesoleva
méaruse reguleerimisalasse;

(c) kas taotlus on téielik vastavalt I lisale;

(d) kas tegemist on vahesekkuva kliinilise
katsega, kui sponsor nii vaidab;

(d a) kliinilise katse registreerimisnumber
ELi portaalis.

Muudatusettepanek

3. Kui esitatud aruandev litkmesriik ei ole
sponsorit 18ikes 2 osutatud ajavahemikul
teavitanud, peetakse taotletud kliinilist
katset kéesoleva maaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, taotlus
loetakse taielikuks, kliinilist katset
kasitatakse minimaalse riskiga kliinilise
katsena, kui sponsor nii vaidab, ning
esitatud aruandev litkmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks.

Selgitus

Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tlbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipdhise lahenemisviisi valjatéotamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskdlla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik * artiklis 17.
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Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 4 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole taielik, taotletud kliiniline
katse ei kuulu k&esoleva méaaruse
reguleerimisalasse voi tegemist ei ole
vahesekkuva Kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vdidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus paeva aega
kommentaaride esitamiseks voi taotluse
taiendamiseks ELi portaali kaudu.

Muudatusettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole téielik voi taotletud kliiniline
katse ei kuulu kaesoleva maaruse
reguleerimisalasse vdi tegemist ei ole
minimaalse riskiga kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii véidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus péeva aega
kommentaaride esitamiseks vdi taotluse
taiendamiseks ELi portaali kaudu.

Selgitus

Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tlbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipbhise lahenemisviisi valjatdotamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskdlla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik “ artiKlis 17.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 4 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik ei ole
sponsorit vastavalt I6ike 2 punktidele a—d
teavitanud kolme péeva jooksul alates
kommentaaride vO0i I18petatud taotluse
kéattesaamisest, loetakse taotlus téielikuks,
Kliinilist katset peetakse kaesoleva mééaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist
katset kasitatakse vahesekkuva Kliinilise
katsena, kui sponsor nii vdidab, ning
esitatud aruandev liikmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks.
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Muudatusettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik ei ole
sponsorit vastavalt I6ike 2 punktidele a—d
teavitanud kolme péeva jooksul alates
kommentaaride voi I8petatud taotluse
kattesaamisest, loetakse taotlus téielikuks,
Kliinilist katset peetakse kdesoleva maaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist
katset kasitatakse minimaalse riskiga
Kliinilise katsena, kui sponsor nii véidab,
ning esitatud aruandev liikmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks.
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Selgitus

Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tlbi alusel. See vastab maéaruse ettepaneku peamisele eesmérgile, milleks on
riskipdhise lahenemisviisi valjatodtamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskolla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik * artiklis 17.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — 16ik 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Punktides i ja ii hdlmatud aspektide
hindamisel votab aruandev litkmesriik
vajaduse korral arvesse uuritavaid
elanikerihmi.

Selgitus

Muudatus asendab arvamuse projekti muudatusettepaneku 8. Kindlate elanikerihmade
eripara (soo, vanuse jne jargi) voib hdlmata ka selliseid aspekte nagu asjakohasus ning
katses osalejate riskid ja ebamugavused, millele osutatakse punktis ii. Seetdttu tehakse
ettepanek laiendada selle satte rakendusala ning votta kdigi punktis i ja ii osutatud tegurite
hindamisel arvesse elanikertihmi.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Aruandev liikmesriik esitab Kéesoleva peattiki tahenduses on
hindamisaruande | osa, sealhulgas hindamiskuupaev kuupaev, millal
jarelduse, sponsorile ja muudele hindamisaruanne esitatakse teistele
asjaomastele liikmesriikidele jargmiste asjaomastele liikmesriikidele, ning
ajavahemike jooksul: aruandmiskuupéev on kuupéaev, millal

esitatakse I6plik hindamisaruanne
sponsorile ja teistele asjaomastele
liilkmesriikidele.

Aruandev liikmesriik esitab
hindamisaruande | osa, sealhulgas
jarelduse, sponsorile ja muudele
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asjaomastele liikmesriikidele jargmiste
ajavahemike jooksul, mis sisaldavad
esmase hindamise, Gihise hindamise ja
I6pparuande konsolideerimise perioode.

Selgitus

Hindamisprotsess tuleb Ules ehitada selliselt, et aruandev liikmesriik saaks anda esmase
hinnangu, mis edastatakse kdigile asjaomastele lilkmesriikidele, kes saavad esitada méarkusi
(Ohine hindamine), ning et aruandvale liikmesriigile jadks piisavalt aega lisada asjaomaste
liikmesriikide markusi (konsolideerimine). See protsess valdib hindamise dubleerimist nii
aruandva liikmesriigi kui ka asjaomaste liikmesriikide poolt ning selgitab aruandva
liikmesriigi rolli.

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 18ige 4 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) kiimne p&eva jooksul alates (a) kimne péeva jooksul alates
véhesekkuvate kliiniliste katsete véahesekkuvate kliiniliste katsete
kinnitamise kuupdaevast; Kinnitamise kuup&evast; thise hindamise

ning asjaomaste liikmesriikide ja
aruandva litkmesriigi konsolideerimise
aeg ei tohi olla lihem Kui viis paeva;

Selgitus
See kindlustab selle, et aruandvale liikmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt

aega (kuni 5 paeva) ning et ihise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega
(vahemalt 5 paeva).

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) 25 péeva jooksul alates muude kui (b) 25 péeva jooksul alates muude kui
vahesekkuvate kliiniliste katsete vahesekkuvate kliiniliste katsete
kinnitamise kuupdevast; Kinnitamise kuup&evast; thise hindamise

ning asjaomaste liikmesriikide ja
aruandva liitkmesriigi konsolideerimise
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aeg ei tohi olla lthem kui kimme péeva,;

Selgitus
See kindlustab selle, et aruandvale liikmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt

aega (kuni 15 p&eva) ning et tihise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega
(vahemalt 10 paeva).

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 16ik 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) 30 péeva jooksul alates uudsete (c) 30 péeva jooksul alates uudsete
uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste uuritavate ravimitega tehtavate Kkliiniliste
katsete kinnitamise kuupé&evast. katsete kinnitamise kuupdevast; Uhise

hindamise ning asjaomaste liikmesriikide
ja aruandva liikmesriigi konsolideerimise
aeg ei tohi olla luhem kui kimme péeva.

Selgitus
See kindlustab selle, et aruandvale liikmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt

aega (kuni 20 p&eva) ning et thise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega
(vahemalt 10 paeva).

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — I6ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Kuni hindamiskuupé&evani voib 5. Kuni hindamiskuupé&evani koostab ja
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale edastab aruandev liikmesriik asjaomastele
liilkmesriigile taotlusega seotud mis tahes liilkmesriikidele esialgse
kaalutlusi. Aruandev liikmesriik votab neid hindamisaruande. Asjaomane liikmesriik
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse. voib mitte hiljem kui 2 paeva enne

aruande esitamise kuupaeva edastada
aruandvale liikmesriigile ja kdigile
asjaomastele liikmesriikidele taotlusega
seotud mis tahes kaalutlusi. Aruandev
litkmesriik votab neid kaalutlusi 16plikus
hindamisaruandes nduetekohaselt arvesse.
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Selgitus

See kindlustab selle, et aruandval liikmesriigil on kaks paeva aega, et konsolideerida
asjaomastelt liilkmesriikidelt saadud markused ja koostada 16plik aruanne. Sellega véalditakse
olukorda, kus asjaomane liikmesriik saab edastada aruandvale liikmesriigile markuseid kuni
hindamisperioodi viimase paevani, kui sponsorile ja asjaomastele liikmesriikidele tuleb
esitada I0plik aruanne. See jatab aega asjaomaste litkmesriikide méarkuste tdhusaks ja

labipaistvaks kasitlemiseks ning lisab need I6plikku konsolideeritud aruandesse.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Ainult aruandev liikmesriik vdib
kinnitamise kuupéeva ja hindamise
kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse 16ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek

Ainult aruandev litkmesriik voib
Kinnitamise kuupdeva ja aruande
kuupéeva vahele jadéval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse 16ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Selgitus

Selgelt tuleks eristada hindamiskuup&eva ehk viimast paeva, millal asjaomane litkmesriik
saab esitada aruandva liikmesriigi esialgse hinnangu kohta markusi, ning aruande kuupéaeva
ehk kuupéeva, millal sponsorile ja asjaomastele liikmesriikidele esitatakse 16plik aruanne.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui lisaselgituste saamisel on
hindamisaruande | osa esitamiseks
jaanud vahem kui kolm péeva
vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul ja
vahem Kkui viis pdeva muude kui
vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul,
pikendatakse ajavahemikke vastavalt
kolme ja viie paevani.
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Muudatusettepanek

Lisaselgituste saamisel esitavad
asjaomased liikmesriigid hiljemalt kaks
paeva enne aruande esitamise tahtaega
mis tahes kaalutlused aruandvale
lilkmesriigile. Aruandev litkmesriik votab
neid kaalutlusi 16plikus
hindamisaruandes arvesse. Asjaomaste
litkmesriikide ja aruandva liikmesriigi
poolne lisaselgituste Uhise hindamise ja
konsolideerimise aeg ei tohi
vahesekkuvate katsete puhul olla Itihem
kui viis p&eva ja muude kui véhesekkuvate
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Kliiniliste katsete puhul olla lGhem kui
kiimme p&eva.

Selgitus

Lisaselgituste hindamise protsess peaks kajastama taotluse thise hindamise protsessi.
Aruandev liikmesriik vajab méarkuste konsolideerimiseks ja hindamisaruande I6petamiseks
kaht paeva. See kindlustab ka selle, et aruandval litkmesriigil on esialgse hindamise jaoks
piisavalt aega (kuni 15 paeva vahesekkuvate katsete korral vdi 20 pdeva muude katsete
korral) ning et Ghise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega (kuni viis paeva
vahesekkuvate katsete korral ja kiimme paeva muude katsete korral).

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ainult aruandev litkmesriik voib (Ei puuduta ingliskeelset versiooni)
kinnitamise kuupéeva ja hindamise

kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul

nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes

arvesse 16ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Asjaomased liikmesriigid ei nGua

sponsorilt parast hindamiskuupéeva
moddumist lisaselgitusi.

Selgitus

Artikli 8 18ike 5 kustutatud tekst lisatakse thtluse huvides. Artiklis 8 olev viide
hindamiskuupé&evale tekitab segadust ja sobiks paremini kdesolevasse artiklisse.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 7 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

7 a. Kui aruandev liikmesriik ei esita
seoses kliinilise katsega hindamisaruande
| osa IBigetes 4, 6 ja 7 satestatud tahtaja
piires, loetakse seda aruandva liikmesriigi
ndusolekuks.

Selgitus

Tuleb meenutada, et kbnealune maaruse eelndu pdhineb vaikiva ndusoleku pdhimattel, mis on
kehtestatud direktiiviga 2001/20/EU. Sellise pdhimdtte jargimine on oluline, sest see tagab
tahtaegade jargimise, mis on hadavajalik mitte ainult kiire juurdepdasu tagamiseks
uuenduslikele ravimeetoditele, vaid ka Euroopa kliiniliste uuringute konkurentsivoime
sailitamiseks.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt a a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a @) kooskdla kaesolevas maaruses
satestatust rangemate siseriiklike satetega,
mis kasitlevad osalejate kaitsmist sellistes
Kliinilistes katsetes, milles kasutatakse
siseriiklike digusaktide kohaselt
madratletud haavatavaid isikuid;

Selgitus
Tuleb meenutada, et haavatavate isikute suhtes peab kaesolev maarus jargima piiravaid

satted, mille on asjaomased liikmesriigid kehtestanud teiste haavatavate isikute jaoks, nagu
rasedad, sinnitavad ja imetavad naised ning vabaduse kaotanud isikud.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 3 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kui sponsor liikmesriigi satestatud (Ei puuduta ingliskeelset versiooni)
ajavahemikul vastavalt esimesele 16igule
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lisaselgitusi ei esita, loetakse taotlus
tagasivoetuks. Tagasivotmine kehtib ainult
asjaomase liikmesriigi suhtes.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 3 - 10ik 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Noue ja lisaselgitused esitatakse ELi Noue lisaselgituste saamiseks ja
portaali kaudu. lisaselgitused esitatakse ELi portaali
kaudu.
Selgitus

Teksti selgitus kooskdlas artikli 6 16ike 6 I6iguga 5.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 7 a
Eetiliste aspektide hindamine

1. Otsuse Kliinilise katse korraldamise
lubamiseks voi olulise muudatuse
tegemiseks saab teha vaid siis, kui
asjaomase liikmesriigi padev(ad)
organ(id) on kiitnud heaks I ja Il osa
asjakohased eetilised aspektid.

2. Jareldused lisatakse
hindamisaruandesse, mis on koostatud
kooskdlas artiklitega 6 ja 7.

Selgitus

Tuleks selgitada, et kliinilise katse l&abiviimisloa saamiseks vajalik hindamine hdlmab ka
eetilisi aspekte. Artiklites 6 ja 7 antud tahtaja sisse mahub ka eetiline hinnang ja kliinilist
katset vOib alustada parast otsusest teavitamist vastavalt artiklile 8.
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Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 7 b

Hindamisaruanne haruldaste haiguste
valdkonnas tehtavate kliiniliste katsete
kohta

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruses (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta! maaratletud
haruldaste haiguste kohta tehtavate
Kliiniliste katsete korral peab aruandev
liilkmesriik kiisima Euroopa Ravimiameti
teaduslike nBuannete t66rihmalt
eksperdiarvamust kliinilises katses
uuritava haiguse voi haiguste rihma
kohta, sealhulgas hindamisaruande

Il osaga hdlmatud aspektid.

2. Aruandev liikmesriik edastab artiklis 7
osutatud aspektide hindamise eesmargil
teaduslike nduannete tddriihma arvamuse
pdhjendamatu viivituseta asjaomastele
lilkmesriikidele.

1EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

Selgitus

Haruldaste haiguste korral on taotluse hindamiseks vajalik ekspertiis riiklikul tasandil
uldiselt vaheulatuslik. Seetdttu vdib olla mdttekas otsida seda Euroopa tasandil. Selleks et
aruandval liikmesriigil ja asjaomastel lilkmesriikidel oleks lihtsam anda pdhjendatud
hinnangut taotluse kohta, peaks aruandev liikmesriik konsulteerima Euroopa Ravimiameti
teaduslike nbuannete to6rihmaga, kes suudab vajalikku ekspertiisi paremini pakkuda.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2 a. Kui asjaomane liikmesriik vaidlustab
aruandva litkmesriigi jareldused 16ike 2
punktide a ja b satete alusel, ei saa
Kliiniline katse asjaomases litkmesriigis
toimuda.

Selgitus

Komisjoni ettepanek (artikli 8 16ige 2) véimaldab asjaomasel liikmesriigil vaidlustada katse
Iabiviimiseks loa andmise otsust, mille on vastu votnud aruandev litkmesriik, kuid sellest ei
selgu, milliseid tagajargi see kaasa toob. Muudatusettepanekus selgitatakse, et sellisel juhul
vdib litkmesriik aruandva litkmesriigi jareldustest loobuda ja katse ei saa asjaomases

liikmesriigis toimuda.

Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt
teise 18igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku péhjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvotte ELi portaali kaudu
komisjonile, kdikidele liikmesriikidele ja
sponsorile.

Muudatusettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole aruandva
liilkmesriigi vastavalt teise 16igu punktile a
tehtud j&reldusega ndus, edastab ta teabe
mittenBustumise kohta koos uksikasjaliku
pdhjendusega, milles on l&htutud
teaduslikest ja sotsiaalmajanduslikest
argumentidest, ning péhjenduse
kokkuvdttega ELi portaali kaudu
komisjonile, kdikidele litkmesriikidele ja
sponsorile.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesméark on téapsustada maaruse eelndu kdnealust sétet.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 3 a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3 a. Juhul kui asjaomane liikmesriik
keeldub Il osa alusel, on sponsoril artikli
77 kohaselt véimalus podrduda tiks kord
asjaomase litkmesriigi poole ELi portaali
kaudu. Sponsor saab esitada lisaselgitusi
seitsme péeva jooksul. Asjaomane
liikmesriik hindab teist korda oma
territooriumil artikli 7 16ikes 1 osutatud
aspekte ja votab arvesse sponsori esitatud
lisaselgitusi.

Asjaomane liikmesriik viib hindamise
IGpule seitsme paeva jooksul alates
lisaselgituste kattesaamise kuupéevast.
Kui asjaomane liikmesriik keeldub vdi ei
esita jareldust 11 osa kohta seitsme paeva
jooksul, loetakse seda I0plikuks loa
andmisest keeldumiseks ja kliiniline katse
ei saa asjaomases liikmesriigis toimuda.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesméark on tutvustada sponsori voimalust kaevata otsus edasi
hindamismenetluse Il osa raames. See annab sponsorile viimase v6imaluse pdhjendada ja
selgitada asjaomasele liikmesriigile 11 osa alla kuuluva kliinilise katse aspekte. Et
hindamismenetlus ei veniks liiga pikaks, tasakaalustab otsuse edasikaebamise vdimalust

vaikiva heakskiidu pohimdote.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek
5. Asjaomased liikmesriigid ei ndua

sponsorilt parast hindamiskuupéeva
moddumist lisaselgitusi.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

Tekst on selguse huvides ule viidud artikli 6 16ikesse 5 a (uus).
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Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

6 a. Parast teatavakstegemise kuupéeva ja
valja arvatud juhul, kui asjaomane
liilkmesriik on keeldunud loa andmisest, ei
takista Ukski edasine hindamine vGi otsus
sponsoril alustada kliinilise katsega.

Selgitus

Vajab tapsustamist, et kui asjaomane liikmesriik on oma tGiheainsa otsuse teatavaks teinud,

vdib sponsor kliinilise katsega algust teha.

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigid tagavad, et isikutel, kes
taotlust hindavad ja selle kinnitavad, ei ole
huvide konflikti, et nad ei ole seotud
sponsoriga, asutusega, kus kliiniline katse
toimub ega katsega seotud uurijatega ning
on vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 — I6iked 2 ja 2 a

Komisjoni ettepanek

2. Litkmesriigid tagavad, et hindamise teeb
thiselt maistlik hulk inimesi, kes on
sOltumatud, kellel on Ghiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus koigis
vastavates valdkondades.

PE504.236v02-00
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Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes
taotluse I ja 11 osa hindavad ja selle
kinnitavad, ei ole huvide konflikti, et nad ei
ole seotud sponsoriga ega katsega seotud
uurijatega ning on vabad mis tahes
muudest mdjutustest.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
thiselt maistlik hulk inimesi, kes on
sOltumatud, kellel on Ghiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus kdigis
vastavates valdkondades.

2 a. Liikmesriigid tagavad, et 11 osa
hindamise teeb rihm isikuid, kellest
vahemalt pooled vastavad kaesoleva
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Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 - 16ik 3

Komisjoni ettepanek

3. Hindamisel vdetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei

madruse artiklis 46 uurijate sobivuse
kohta kehtestatud tingimustele.

Muudatusettepanek

3. Hindamisel voetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei

ole seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vahemalt Uihe patsiendi vaatenurka.

ole seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vahemalt tihe patsiendi vaatenurka.
Voimaluse korral esindab see patsient
sellise haiguse all kannatavate patsientide
organisatsiooni, mille ravimiseks uuritav
ravim on moeldud.

Selgitus

Sobilik on votta arvesse asjakohase patsiendi vaatenurka. ldeaaloludes peaks see patsient
esindama sellise haiguse all kannatavate patsientide organisatsiooni, mille ravimiseks uuritav
ravim on mdeldud.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 10 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui kliinilise katsega on seotud teised
osalejad, kelle hulka kuuluvad siseriiklike
digusaktide kohaselt haavatavad isikud,
hinnatakse kliinilise katse labiviimiseks
loa andmise taotlust asjaomaste
liilkmesriikide siseriiklike satete raames.

Selgitus

Tuleb meenutada, et haavatavate isikute suhtes peab k&esolev maarus jargima piiravaid
satted, mille on asjaomased liikmesriigid kehtestanud teiste haavatavate isikute jaoks, nagu
rasedad, sinnitavad ja imetavad naised ning vabaduse kaotanud isikud.
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Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Ké&esolev peatiikk ei piira sponsorile antud
vOimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOI taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu kliinilise katse
tegemiseks.

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 —16ige 1 — 181k 2

Komisjoni ettepanek

Taotluse vdib esitada ainult parast loa
andmise esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupéeva.

Muudatusettepanek

Ké&esolev peatikk ei piira sponsorile antud
vOimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu Kliinilise katse
tegemiseks. Uues loataotluses
tapsustatakse esialgsest loa andmisest
keeldumise voi taotluse tagasivotmise
pdhjusi ja muudatusi vBrreldes esialgse
uuringuplaaniga.

Muudatusettepanek

Taotluse vdib esitada ainult parast kbikide
asjaomaste liikmesriikide loa andmise
esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupé&evi.

Selgitus

Loa andmise esialgse otsuse teatavakstegemise kuupaevi saab olema mitu, sest esialgse
otsuse teeb iga asjaomane liikmesriik teatavaks eraldi. Otsused tehakse ilmselt teatavaks
peaaegu samal ajal voi monepéevaste vahedega. Vottes arvesse esialgse otsuse tegemise
luhikesi tahtaegu, on soovitav sailitada menetluse lihtsus, selgus ja kord ning mitte hakata
lisama uusi litkmesriike, enne kui esialgne menetlus on l8petatud.

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

2. LOikes 1 osutatud taotluse suhtes aru
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Muudatusettepanek

2. Kui esialgses loamenetluses on maaratud
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andev liikmesriik on esialgse loamenetluse aruandev liikmesriik, on see I6ikes 1

suhtes aru andev liikmesriik. osutatud taotluse suhtes aru andev
liilkmesriik. Kui esialgne loataotlus esitati
vaid Uhele litkmesriigile, saab sellest
liilkmesriigist aruandev liikmesriik.

Selgitus

See kindlustab selle, et esialgse loa suhtes aru andev liikmesriik on kliinilist katset laiendava
menetluse suhtes aru andev litkmesriik. Aruandev liikmesriik tuleks maérata tiksnes juhul, kui
taotluses osaleb kolm vdi rohkem liikmesriiki. Kliinilist katset ei tohi laiendada vaid tihe vdi
kahe liikmesriigi poolt lubatud katse alusel. ELi otsus peaks alati pdhinema liitkmesriikide
enamuse otsusel enk minimaalne liikmesriikide arv selle saavutamiseks oleks kolm.

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — I6ige 11

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
11. Sponsor ei esita taotlust kdesoleva 11. Sponsor ei esita taotlust kdesoleva
artikli kohaselt juhul, kui 111 peatikis artikli kohaselt juhul, kui on pooleli 111
osutatud menetlus konkreetse kliinilise peatiikis osutatud menetlus konkreetse
katse osas on pooleli. Kliinilise katse osas, mis on Uhtlasi seotud
hindamisaruande | osaga hélmatud
aspektiga.
Selgitus

Hindamisaruande Il osa on riiklik, nii et taotlusele uue liikmesriigi lisamiseks ei tohiks olla
takistuseks Il osaga seotud k&imasolev olulise muudatuse menetlus.

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 17 — 16ige 4 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kui aruandev litkmesriik ei ole sponsorit Kui aruandev liikmesriik ei ole sponsorit
I6ike 2 punktide a—c kohaselt teavitanud I6ike 2 punktide a—c kohaselt teavitanud
kolme pdeva jooksul alates kommentaaride kolme pdeva jooksul alates kommentaaride
vOi tdieliku taotluse saamisest, loetakse vOi téieliku taotluse saamisest, loetakse
taotlus taielikuks ning juhul kui tegemist taotlus taielikuks ning juhul kui tegemist
on vahesekkuva kliinilise katsega, on minimaalse riskiga kliinilise katsega,
késitatakse seda endiselt vahesekkuva kasitatakse seda endiselt véhesekkuva
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kliinilise katsena ka pérast oluliste
muudatuste tegemist.

Kliinilise katsena ka pérast oluliste
muudatuste tegemist.

Selgitus

Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tlubi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipShise lahenemisviisi valjatodtamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskolla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik * artiklis 17.

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) eeldatav terapeutiline ja rahvatervisele
ilmnev kasu digustab vdetavaid riske ning
ebamugavusi;

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ik 1 — punkt b
Komisjoni ettepanek

(b) vastavust punktile a kontrollitakse
pidevalt;

Komisjoni teksti selgitamine.
Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 16ige 1 — punkt ¢
Komisjoni ettepanek

(c) katses osaleja, vdi kui osaleja ei ole
vOimeline andma teadvat ndusolekut, siis

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

(Ei puuduta ingliskeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

(b) punktis a esitatud pdhimdtetest tuleb
kinni pidada kogu uuringu jooksul;

Selgitus
Muudatusettepanek
valja jaetud
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tema seaduslik esindaja, on andnud
teadva ndusoleku;

Selgitus

Tundub loogilisem paigutada see tingimus artikli 28 16ike 1 punkti d jarele. Tegelikult peab
praktikas enne teadva ndusoleku andmist kliinilises katses osalejat v6i tema seaduslikku
esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise katsega kaasnevatest eesmarkidest, riskidest ja

ebamugavustest.

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 16ik 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

(d) katses osalejal voi tema seaduslikul
esindajal, kui osaleja ei ole vdimeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud
vBimalus eelneval kohtumisel uurija voi
uuringumeeskonna liitkmega saada
selgitusi kliinilise katse eesmarkide, riskide
ja ebamugavuste kohta ning tingimuste
kohta, mille alusel katset teostatakse, ning
teda on uhtlasi teavitatud digusest I6petada
Kliinilises katses osalemine kahju
kandmata mis tahes ajal;

Muudatusettepanek

(d) katses osalejal voi tema seaduslikul
esindajal, kui osaleja ei ole v@imeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud
vBimalus eelneval kohtumisel uurija voi
oma esindajaga saada selgitusi Kkliinilise
katse eesmarkide, riskide ja ebamugavuste
kohta ning tingimuste kohta, mille alusel
katset teostatakse, ning teda on uhtlasi
teavitatud digusest I6petada kliinilises
katses osalemine kahju kandmata mis tahes
ajal;

Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vOib uurija teha arstile voi kellelegi teisele Gilesandeks
teavitada katses osalema ndustuvat isikut voi tema seaduslikku esindajat ja taotlema nende
ndusolekut. Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 18ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(d a) katses osaleja, voi kui osaleja ei ole
vdimeline andma teadvat ndusolekut, siis
tema seaduslik esindaja, on andnud
teadva ndusoleku;
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Selgitus

Teksti suurema selguse huvides peaks artikli 28 16ike 1 punktis ¢ toodud tingimuse imber
paigutama. Tegelikult peab praktikas enne teadva ndusoleku andmist Kliinilises katses
osalejat voi tema seaduslikku esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise katsega
kaasnevatest eesmarkidest, riskidest ja ebamugavustest.

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja v0i tema
seadusliku esindaja poolt parast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tahtsusest, méjudest ja
riskidest. Nousolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. Kui katses osaleja ei ole
vOimeline kirjutama, vGib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku véhemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
osalejale vdi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Muudatusettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja v0i tema
seadusliku esindaja poolt parast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tahtsusest, mdjudest ja
riskidest. Ndusolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. Vdimaluse korral tuleb
katses osalejale anda piisavalt aega otsuse
kaalumiseks. Kui katses osaleja ei ole
voimeline kirjutama, v@ib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku véhemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
osalejale vdi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Selgitus

Katses osalejale tuleb anda piisavalt aega otsuse tegemiseks. See ei peaks kehtima

hadaolukordades, kus otsus tuleb teha kiiresti.

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 16ik 1 — punkt b
Komisjoni ettepanek
(b) piiratud teovdimega isik on saanud

vastavalt tema arusaamisvGimele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu
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Muudatusettepanek

(b) piiratud teovdimega isik on saanud
vastavalt tema arusaamisvGimele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu
kohta uurijalt vdi tema esindajalt vastavalt
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kohta; asjaomase liikmesriigi digusaktidele;

Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vdib uurija teha arstile, kes teda esindab, tilesandeks teavitada
katses osalema ndustunud isikut v6i tema seaduslikku esindajat ja taotleda nende ndusolekut.
Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(f) kdnealused uuringud on otseselt seotud (f) kdnealused uuringud on otseselt seotud
piiratud teov6imega isiku eluohtliku voi asjaomase isiku terviseprobleemiga;

kurnava terviseprobleemiga;

Selgitus

Artikkel 30 viitab patsientidele, kes ei ole voimelised andma ndusolekut kognitiivseid
funktsioone kahjustavate haiguste tdttu. See tingimus erineb hadaolukordade puhul, mida
kasitletakse artiklis 32 ja mida ei tohi siinkohal nimetada. Omadussona ,, kurnav* (st
,,norgendav“) kasutatakse tinapdeva Prantsusmaal vihe. Kdesolevas artiklis tuleks viidata
vaid otseselt seotud asjaomase isiku terviseprobleemile.

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(h) on alust arvata, et piiratud teovdimega (h) on alust arvata, et piiratud teovdimega
isiku jaoks Kliinilises katses osalemisega isiku jaoks Kliinilises katses osalemisega
kaasnev kasu kaalub tles riskid voi ei kaasnev kasu kaalub (les riskid voi
kaasnegi kliinilise katsega riske. kaasneb Kliinilise katsega ainult

minimaalne risk.

Selgitus
Kavandatavat maarust kohaldatakse ainult kliiniliste uuringute suhtes, millega kaasnevad

(minimaalsed voi keskmised) riskid. See ei hdlma mittesekkuvaid uuringuid, millega ei kaasne
maaratluse jargi mingit riski.
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Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1 a) llma et see piiraks artikli 31 16iget 1
ja juhul, kui kliinilise katsega kaasneb
minimaalne risk ja kui teine alaealise
suhtes hooldusdigust omav lapsevanem ei
saa anda ndusolekut uuringumeetodile
nduetele vastava tahtaja piires, voib
eetikakomitee heakskiitva arvamuse
korral alustada kliinilisi katseid
alaealisega ainult Ghe alaealise suhtes
hooldusbigust omava lapsevanema
ndusolekul.

Selgitus

Maaéruse eelndus ei kohandata teavitamise ja ndusoleku taotlemise tksikasjalikku korda
vastavalt uuringuga kaasnevale riskile ja stressile. Soovitav on vdimaldada liikmesriikidel
leevendada tingimusi, et taotleda ndusolek minimaalse riskiga kliiniliste katsete labiviimiseks
alaealistega eetikakomitee heakskiitva arvamuse korral, kui pole véimalik oodata teise
alaealise suhtes hooldusdigust omava lapsevanema saabumist, sest kaasamiseks ettenahtud
aeg on luhike.

Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(h) patsiendirihm saab Kliinilisest katsest (h) katsesse kaasatud patsiendid peavad
otsest kasu. saama kliinilisest katsest otsest kasu.
Selgitus

Moiste ,, patsiendid *“ on sobivam.

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu méarus

Artikkel 32 — 16ige 1 — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek

1. Erandina artikli 28 18ike 1 punktidest ¢
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 I6ike 1 punktidest a ja b, vdib
kliinilise katse jatkamiseks saada teadva
ndusoleku parast kliinilise katse algust ning
teavet kliinilise katse kohta v8ib anda
parast kliinilise katse algust, kui kdik
jargmised tingimused on téidetud:

Muudatusettepanek

1. Erandina artikli 28 16ike 1 punktidest c
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 I6ike 1 punktidest a ja b, peab
artikli 29 16ikes 1 osutatud teadva
ndusoleku saama niipea kui véimalik
parast kliinilise katse algust ning teavet
Kliinilise katse kohta antakse pérast
Kliinilise katse algust, kui kdik jargmised
tingimused on taidetud:

Selgitus

Soovitav on, et ndusolekut taotletakse uuesti osaleja teovdime taastumisel, kui osaleja on
vdimeline andma ndusoleku, soovitavalt enne katse 16ppu.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 32 — 18ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu
ootamatu tdsise terviseprobleemi
pdhjustatud hadaolukorra téttu ei ole
vOimalik saada katses osaleja eelnevat
teadvat ndusolekut vBi anda katses
osalejale eelnevalt teavet;

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ik 1 — punkt b
Komisjoni ettepanek

(b) seaduslikku esindajat ei ole voimalik
katte saada;

RR\939482ET.doc

217/248

Muudatusettepanek

(a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu
ootamatu tosise terviseprobleemi
pdhjustatud hadaolukorra tdttu ei ole
vOimalik saada katses osaleja voi tema
seadusliku esindaja (lapsevanem voi
eestkostja) eelnevat teadvat ndusolekut voi
anda katses osalejale v6i tema seaduslikule
esindajale (lapsevanem voi eestkostja)
eelnevalt teavet;

Muudatusettepanek

(b) seaduslikul esindajal ei ole voimalik
anda ndusolekut uuringumeetodile
nduetele vastava tdhtaja piires;

PE504.236v02-00
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Selgitus

On vaja eemaldada tingimus esindaja puudumise kohta kliinilise katse l&abiviimiseks
hadaolukordades. Vastasel juhul kujutab see séte endast tagasiminekut mdne riigi
Oigusaktides. Naiteks Prantsuse Gigussusteemis lubatakse katse alustamist ilma perekonna
ndusolekuta, isegi kui see antakse suurema riskiga hadaolukordades (sudameseiskus).

Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 —18ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) uurijale teadaolevalt ei ole katses (c) uurijale teadaolevalt ei ole katses
osaleja esitanud varasemaid vastuvaiteid,; osaleja ega tema seaduslik esindaja

esitanud varasemaid vastuvditeid;

Muudatusettepanek 90
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 32 — 18ik 1 — punkt d
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) uuring on otseselt seotud valja jaetud
terviseprobleemiga, mis muudab eelneva

teadvat ndusoleku saamise vBi eelneva

teavitamise vdimatuks;

Selgitus

Hadaolukorda ei saa kasutada alati kui voimalust ndusoleku taotlemisest loobumiseks: nt
uuringud Sokiseisundite kohta vdivad eeldada, et osalevad haigla intensiivravi patsiendid, kes
ei saa anda selleks oma ndusolekut (kooma, uimasus). Selle artikli sdnasénaline tdlgendus
vOib saada takistuseks kdnealusele uuringule.

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ige 1 — punkt e
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e) Kliinilise katsega osalejale kaasnev (e) on alust eeldada, et kliinilises katses
osalemisest tulenev kasu on
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risk ja koormus on minimaalsed. proportsionaalne osaleja riskiga voi et
sellega kaasnev risk on minimaalne ning
sellest tulenev koormus ei ole osalejale
ebaproportsionaalselt suur.

Selgitus

Philippe Juvin tervitab mé&aruse eelndus pakutud vimalust loobuda hadaolukordades
patsiendi eelnevast ndusolekust Kliinilise katse labiviimiseks. Kuid selle vBimaluse piiramine
ainult minimaalse riskiga uuringute Iabiviimiseks tundub olevat liiga piirav ja kujutaks endast
mdne liikmesriigi jaoks tagasiminekut. Praktikas tdhendaks see seda, et kdnealune sate
valistab paljud uuringud intensiivravi ja uuenduslike toodete valdkonnas.

Muudatusettepanek 92
Ettepanek vo6tta vastu maarus

Artikkel 32 — I6ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui osaleja voi vajaduse korral tema
seaduslik esindaja ei ndustu katse
jatkamisega, tuleb neid teavitada
voimalusest keelata enne ndusoleku
andmisest keeldumist kogutud andmete
kasutamine.

Selgitus

Et tagada osaleja ohutus ja andmete usaldusvaarsus, teeb Philippe Juvin ettepaneku
kehtestada taiendav sate, mis kohustaks uurijat vdi tema esindajat kiisima osalejalt voi
vajaduse korral tema esindajalt, kas nad on vastu andmete kasutamisele.

Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 10ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste (a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev
ndusolek saada vdimalikult kiiresti ndusolek saada vdimalikult kiiresti
seaduslikult esindajalt ja 16ikes 1 osutatud seaduslikult esindajalt ja 16ikes 1 osutatud
teave tuleb edastada katses osalejale nii teave tuleb uurijal vGi tema esindajal
kiiresti kui voimalik; edastada katses osalejale nii kiiresti kui
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voimalik;
Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vdib uurija teha arstile, kes teda esindab, tilesandeks teavitada
katses osalema ndustunud isikut v6i tema seaduslikku esindajat ja taotleda nende ndusolekut.
Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse 16petamine ja
ennetdhtaegne l16petamine

Pealkirja kohandamine vastavalt artikli sisule.

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 —18ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Sponsor esitab ELi andmebaasi jaoks
kliinilise katse tulemuste kokkuvdtte tihe
aasta jooksul parast kliinilise katse
IGpetamist.

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

Kliinilise katse ja tulemuste esitamise
IGpetamine ja ennetdhtaegne I6petamine

Selgitus

Muudatusettepanek

Sponsor esitab ELi andmebaasi jaoks
Kliinilise katse tulemuste kokkuvdtte, mis
sisaldab k&esoleva maaruse 111 a lisas
satestatud elemente, kahe aasta jooksul
parast kliinilise katse 16petamist. Peale
selle esitab sponsor samasuguse sisuga
kokkuvdtte, mis on arusaadav ka
valjadppeta isikule.

Kui kavandatakse kliinilist katset, tuleb
ravimi miugiloa taotluse esitamise ajal
avaldada esimeses 16igus osutatud
tulemuste kokkuvdte 30 paeva jooksul
parast maugiloa saamise kuupéaeva voi
vajaduse korral the aasta jooksul alates
otsusest I0petada ravimi valjatootamine.
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Selgitus

Kuigi Kliiniliste katsete tulemuste kokkuvote tuleb avaldada, ei tohi see vahendada sponsori
konkurentsivbimet. Seetdttu tehakse ettepanek avaldada arilisel eesmargil tehtavate katsete
tulemused alles 30 paeva parast midgiloa andmist. Juhul kui ravimi valjatd6tamine
peatatakse, tuleb tulemused avaldada Uihe aasta jooksul alates valjatdGtamisprotsessi

IGpetamise otsuse tegemisest.

Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 — 16ik 4
Komisjoni ettepanek

4. Kui parast peatamist vai ajutist
peatamist kliinilist katset ei jatkata,
késitletakse kdesoleva maéruse kohaselt
kliinilise katse 16ppkuupdevana sponsori
kliinilise katse mittejatkamise otsuse
kuupéeva. Ennetéhtaegse I16petamise korral
on Kliinilise katse 18ppkuupdevaks katse
ennetéhtaegse I6petamise kuupéev.

Muudatusettepanek

4. Kui parast peatamist vai ajutist
peatamist kliinilist katset ei jatkata,
kasitletakse k&esoleva mééruse kohaselt
Kliinilise katse 16ppkuupédevana sponsori
Kliinilise katse mittejatkamise otsuse
kuupéeva. Ennetéhtaegse I16petamise korral
on Kliinilise katse 16ppkuupaevaks katse
ennetéhtaegse I0petamise kuupéev.

Kliinilise katse I6petamisel teavitab
sponsor selle pdhjustest asjaomast
liilkmesriiki ELi portaali kaudu 15 péaeva
jooksul alates otsusest 16petada kliiniline
katse.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on tagada Kliinilise katse I6petamise p&hjuste labipaistvus.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 —18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

5 a. Komisjonile antakse digus votta vastu
delegeeritud Gigusakte vastavalt artiklile
85 eesmargiga muuta 111 a lisa, et
kohandada neid teaduse vdi tlemaailmse
reguleeriva raamistiku arenguga.
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Selgitus

Tulemuste kokkuvdtte kohandamiseks vastavalt teaduse voi tlemaailmse reguleeriva
raamistiku arengule on vaja paindlikkust.

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 36 — 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist
aruannete andmebaasi koostab ja sailitab aruannete andmebaasi koostab ja sailitab
maaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud maaruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud
Euroopa Ravimiamet (edaspidi Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,ravimiamet”). ,ravimiamet”). Elektrooniline andmebaas

on maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 24
16ikes 1 osutatud andmebaasi moodul.

Selgitus

EUdraVigilence’i andmebaasi oigusliku aluse parandamine. Muudatusettepanek asendab
arvamuse projekti muudatusettepanekut 17.

Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Teatamise aja puhul vOetakse arvesse 2. Teatamise aja puhul vdetakse arvesse
kdrvaltoime raskusastet. Juhul, kui on vaja kdrvaltoime tdsidust. Juhul, kui on vaja
tagada digeaegne teatamine, v6ib sponsor tagada digeaegne teatamine, v6ib sponsor
esitada enne téielikku aruannet esialgse esitada enne téielikku aruannet esialgse
mittetdieliku aruande. mittetdieliku aruande.
Selgitus

Muudatusettepaneku eesmark on viia tekst kooskdlla ravimiohutuse digusaktidega, kus
raagitakse korvaltoime tdsidusest, mitte raskusastmest.

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 — 16ige 3
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Komisjoni ettepanek

3. Kui sponsor ei saa vahendite
puudumise tottu esitada teavet artiklis 36
osutatud elektroonilisele andmebaasile,
vOiDb ta esitada teabe liikmesriigile, kus
tdsine ettearvamatu kdrvaltoime ilmnes.
Konealune litkmesriik teatab tdsisest
ettearvamatust kBrvaltoimest vastavalt
I6ikele 1.

Muudatusettepanek

3. Kui sponsoril ei ole véimalik esitada
teavet otse artiklis 36 osutatud
elektroonilisele andmebaasile, voib ta
esitada teabe liikmesriigile, kus tdsine
ettearvamatu kdrvaltoime ilmnes.
Konealune litkmesriik teatab tdsisest
ettearvamatust kdrvaltoimest vastavalt
I16ikele 1.

Selgitus

Pdhjus, miks sponsor ei saa esitada teavet kahtlustatava tosise ettearvamatu kdrvaltoime
kohta otse, on ebaoluline. Selleks et tagada, et kahtlustatavate tdsiste ettearvamatute
kGrvaltoimete kohta esitatakse alati teave, peaks teabe esitamine liikmesriigi kaudu olema

vdimalik kbnealusest pGhjusest olenemata.

Muudatusettepanek 101
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Seoses uuritavate ravimitega, millel
puudub luba (v.a platseebo) ja milgiloaga
lubatud uuritavate ravimitega, mida
uuringuplaani kohaselt ei kasutata vastavalt
miuugiloale, esitab sponsor igal aastal
ravimiametile elektroonilise aruande iga
uuritava ravimi ohutuse kohta, mida
kasutatakse tema spondeeritud kliinilisel
katsel.

Muudatusettepanek

1. Seoses uuritavate ravimitega, millel
puudub luba (v.a platseebo) ja milgiloaga
lubatud uuritavate ravimitega, mida
uuringuplaani kohaselt ei kasutata vastavalt
muugiloale, esitab sponsor igal aastal
ravimiametile elektroonilise aruande iga
uuritava ravimi ohutuse kohta, mida
kasutatakse thel v6i mitmel tema
spondeeritud kliinilisel katsel. Kui see on
asjakohane, naidatakse aruandes selgelt
ara konkreetset soo- voi vanuserihma
puudutavad ohutusaspektid.

Selgitus

Kui uuritavat ravimit kasutatakse rohkem kui thel kliinilisel katsel, peaks olema vdimalik
topeltaruandluse valtimiseks ja seeldbi halduskoormuse véahendamiseks esitada tiksainus
aruanne konealuse uuritava ravimi ohutuse kohta. Ohutusaruanne peaks sisaldama ka
andmeid ohutusteemaliste erinevuste kohta soo- ja vanuserihmade vahel.
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Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 39 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 103
Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 41 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Sponsor esitab igal aastal midgiloa
omanikule teabe kdigi tdsiste
ettearvamatute kdrvaltoimete kohta, mis on
seotud miitigiluba omavate ravimitega,
mida uuringuplaani kohaselt kasutatakse
vastavalt miugiloa tingimustele.

Muudatusettepanek

1 a. Kui sponsoril puudub juurdepéas
kindlale teabele ning ta ei suuda seetdttu
esitada taielikku aruannet, tuleb see
aruandes ara markida.

Enam kui Uhte uuritavat ravimit hlmava
Kliinilise katse korral vdib sponsor esitada
Uhe aruande koigi katses kasutavate
uuritavate ravimite kohta. Sponsor esitab
aruandes asjaomase otsuse pdhjused.

Muudatusettepanek

1. Sponsor esitab igal aastal midgiloa
omanikule teabe kdigi kahtlustatavate
tdsiste ettearvamatute kdrvaltoimete kohta,
mis on seotud mudgiluba omavate
ravimitega, mida uuringuplaani kohaselt
kasutatakse vastavalt mudgiloa
tingimustele, ning see teave hélmab
vajaduse korral konkreetsete soo- voi
vanuseriihmade kdrvaltoimeid.

Selgitus

Vajaduse korral tuleb vélja selgitada konkreetset soo- vdi vanuseriihma puudutavad
ohutusaspektid ja miugiloa omanikku tuleb neist nduetekohaselt teavitada.

Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 43 — 10ik 1
Komisjoni ettepanek
Taiendavate ravimite ohutusaruanne
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Muudatusettepanek

Taiendavate ravimite ohutusaruanne
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koostatakse vastavalt direktiivi
2001/83/EU 3. peatiikile.

koostatakse vastavalt direktiivile
2010/84/EL.

Selgitus

Tuleb muuta viidet direktiivile. Kdnealust direktiivi 2010/84/EL, mis joustus jaanuaris 2011,
on muudetud ravimiohutuse jarelevalve osas direktiiviga 2001/83/EU.

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 45 —18ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(@) kas Kliiniline katse on vahesekkuv
kliiniline katse;

Muudatusettepanek

(a) kas kliiniline katse on madala riskiga
Kliiniline katse;

Selgitus

Soovitav on, et maaruse eelndu tugineks lahenemisviisil, mis péhineb uuringuga kaasneval
riskil, ja et kohandataks jarelevalvet vastavalt kliinilise katse kaigus osalejale tekkinud riskile.

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 48 — 16ige 1 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

Uuritavad ravimid peavad olema
jalgitavad, nende sailitamine, havitamine ja
tagastamine on asjakohane ning nende
kasutamine proportsionaalne, et tagada
katses osaleja ohutus ning kliinilise katse
kéigus kogutud andmete usaldusvéarsus ja
stabiilsus, vottes arvesse seda, kas uuritav
ravim on lubatud, ja seda, kas kliiniline
katse on vahesekkuv kliiniline katse.

Muudatusettepanek

Uuritavad ravimid peavad olema
jalgitavad, nende sailitamine, havitamine ja
tagastamine on asjakohane ning nende
kasutamine proportsionaalne, et tagada
katses osaleja ohutus ning kliinilise katse
kaigus kogutud andmete usaldusvaarsus ja
stabiilsus, vottes arvesse seda, kas uuritav
ravim on lubatud, ja seda, kas kliiniline
katse on madala riskiga kliiniline katse.

Selgitus

On soovitav, et maaruse eelndu tugineks lahenemisviisil, mis pdhineb uuringuga kaasneval
riskil, ja et kohandataks ravimite jalgitavuse, sailitamise, havitamise ja tagastamisega seotud
satteid vastavalt kliinilise katse kaigus osalejale tekkinud riskile.
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Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 49 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Tosine rikkumine on kaesoleva artikli
tdhenduses rikkumine, mis vdib mdjutada
olulisel mé&éral katses osalejate ohutust ja
digusi voi kliinilise katse kaigus kogutud
andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 50 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Sponsor teatab viivitamata asjaomastele
liilkmesriikidele ELi portaali kaudu kdigist
ettearvamatutest asjaoludest, mis
mdjutavad Kliinilise katse riski ja
kasulikkuse vahekorda, kuid ei ole

artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud
kdrvaltoimed.

Muudatusettepanek

2. Tosine rikkumine on kaesoleva artikli
tdhenduses rikkumine, mis vdib mdjutada
olulisel mé&éral katses osalejate ohutust,
digusi ja tervist voi Kkliinilise katse kaigus
kogutud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust.

Muudatusettepanek

1. Sponsor teatab viivitamata
liilkmesriikide padevatele asutustele ELI
portaali kaudu kdigist ettearvamatutest
asjaoludest, mis mdjutavad kliinilise katse
riski ja kasulikkuse vahekorda, kuid ei ole
artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud
kdrvaltoimed.

Selgitus

Eetikakomiteedele tuleb esitada ka riski- ja kasulikkuse nditajad. ,, Pddevad asutused”

hdlmavad nii riigiasutusi kui ka eetikakomiteesid.

Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 52 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui
muutuvad kéttesaadavaks uued
ohutusalased andmed, ja vdhemalt kord
aastas.
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Muudatusettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse iga
kord, kui muutuvad kattesaadavaks uued
ohutusalased andmed.

RR\939482ET.doc



Selgitus

Ké&esoleva maarusega ei tohiks lisada ebavajalikku halduskoormust. Uurijateatmikku tuleks
ajakohastada iga kord, kui muutuvad kattesaadavaks uued ohutusalased andmed, mis ei

pruugi toimuda igal aastal.

Muudatusettepanek 110
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 66 — 18ige 1
Komisjoni ettepanek

Margistusel oleva teabe keele maarab
kindlaks asjaomane litkmesriik. Ravimi
maérgistus vib olla mitmes keeles.

Muudatusettepanek

Margistusel oleva teabe keele maarab
kindlaks asjaomane liikmesriik ning see
keel on Uks Euroopa Liidu ametlikest
keeltest. Ravimi mérgistus voib olla
mitmes keeles.

Selgitus

Muudatusettepaneku 25 sdnastuse selgitus. Tarbetute takistuste valtimiseks peaks margistusel
olev teave olema uiksnes ELi ametlikes keeltes. See ei tohi takistada asjaomastel
liikmesriikidel nduda keelte kasutamist, mis ei ole selle lilkmesriigi ametlikud keeled, kuid mis
on kliinilise katse toimumiskohas lokaliseerimise eesmargil asjakohased. Seda peaksid
arvesse votma ka liikmesriigid, kus kehtib rohkem kui tiks ELi ametlik keel.

Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 72 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse, vélja arvatud vahesekkuva
Kliinilise katse puhul tagab sponsor, et
katses osalejale tekitatud kahju huvitatakse
vastavalt sponsori ja uurija digusvastutuse
suhtes kohaldatavatele digusnormidele.
Kahju hiivitamine ei sdltu sponsori voi
uurija finantssuutlikkusest.
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Muudatusettepanek

Kliinilise katse, vélja arvatud vahesekkuva
Kliinilise katse puhul tagab sponsor, et
katses osalejale tekitatud kahju hivitatakse,
muu hulgas kindlustuse abil, vastavalt
sponsori ja uurija digusvastutuse suhtes
kohaldatavatele digusnormidele. Kahju
hiivitamine ei s6ltu sponsori vdi uurija
finantssuutlikkusest.

Kahju havitamisel kindlustuse kaudu voib
sponsor hdlmata tihe kindlustuspoliisiga
samas liikmesriigis toimuvat Gihte voi
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mitut kliinilist katset.

Selgitus

Tuleks selgitada, et ariline kindlustus jaab vdimaluseks koos riikliku hivitamisslisteemiga.
Lisaks vahendab uhe kindlustuspoliisiga mitme kliinilise katse hdlmamise lubamine ihes

liikmesriigis kindlustuskulusid.

Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 73 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriik kehtestab riikliku
hiivitamismehhanismi kahju hivitamiseks,
nagu on osutatud artiklis 72.

Muudatusettepanek

1. Kliiniliste katsete puhul, mida
mutgiloa taotluse esitamise ajal ei
kavandatud kasutada ravimi maugiloa
saamiseks, kehtestab liikmesriik riikliku
hivitamismehhanismi kahju hivitamiseks,
nagu on osutatud artiklis 72.

Riikliku hivitamisstisteemi kasutamine
on tasuta vO0i nominaalse tasu eest.

Selgitus

Esineb ebaselgusi selles osas, kuidas selline slisteem toimiks ja kuidas seda rahastataks. Igal
juhul tuleks juurdepé&asu riiklikule hivitamissutsteemile piirata mittedrilise eesmargiga
kliiniliste katsetega. Tdelise lisandvaartuse saamiseks peaks susteem olema kas taiesti tasuta
vOi modduka tasu (nominaalne tasu) eest. Arilist kindlustusstisteemi ei tohi panna
konkureerima riikliku stisteemiga, mille eesmark ei ole kasumit teenida, sest see vdib
kindlustajad turult valja tdrjuda.

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 74 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud meetmed edastatakse
ELi portaali kaudu koigile asjaomastele
litkmesriikidele.
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Muudatusettepanek

2. LOikes 1 osutatud meetmed tehakse
uldsusele kattesaadavaks ja edastatakse
ELi portaali kaudu kdigile asjaomastele
liilkmesriikidele.
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Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— konfidentsiaalsete kaubanduslike — konfidentsiaalsete kaubanduslike
andmete Kkaitse tagamine; andmete Kkaitse tagamine, eelkdige vottes

arvesse tootele loa andmise hetkeseisu;

Selgitus

Konfidentsiaalsete kaubanduslike andmete staatus s6ltub ravimile loa andmise seisust ning
seda tuleks arvestada ka avaldamisnduete maaratlemisel kooskdlas kehtivate ELIi
Oigusaktidega.

Muudatusettepanek 115
Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. ELi andmebaasi kasutajaliides on
kasutatav koigis liidu ametlikes keeltes.

Selgitus

ELi andmebaasis peaks olema voimalik navigeerida koigis ELi ametlikes keeltes. See ei too
kaasa kohustust tdlkida kliinilise katse uuringuplaani ega muud andmebaasis leiduvat sellega
seotud teavet, sest see tekitaks markimisvaarseid kulutusi.

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 90 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 90 a
Maaruse labivaatamine

Ké&esoleva maaruse joustumisel esitab
komisjon iga viie aasta jarel Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande, kus
antakse Ulevaate kdesoleva maaruse
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praktilise rakendamise kohta. Kdnealuses
aruandes hindab komisjon kéesoleva
madaruse rakendamise moju teaduse ja
tehnika arengule ning
kohandamismeetmeid, et séilitada
Euroopa kliiniliste uuringute
konkurentsivfime.

Selgitus

Tuleb nduda, et komisjon hindaks korraparaselt ja tksikasjalikult maéaruse méju Euroopa
Kliinilistele uuringutele. Eesméark on tagada, et kdesolev maarus aitaks edendada teadust ja
tehnoloogiat kiiresti muutuvas keskkonnas (Euroopa ldhenemisviis ,, tark seadus “).

Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu maarus

Lisal—o0sa 2 - punkt9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
9. Taotluse uuestiesitamist ké&sitlevas kirjas 9. Taotluse uuestiesitamist kasitlevas kirjas
toob taotleja esile muudatused vdrreldes toob taotleja esile esialgse taotluse
eelmise taotlusega. tuhistamise pdhjused ja muudatused
vorreldes uuringuplaani esialgse
versiooniga.
Selgitus

Selle satte eesmérk on valtida asjaolu, et sponsor esitab teisele liikmesriigile projekti, millest
keeldutakse vdi mis tihistatakse, ilma et oleks eelnevalt teavitatud loa andmisest esialgsest
keeldumisest vdi taotluse tagasivotmisest ja selle pdhjustest ning ilma et oleks tehtud vajalikke
parandusi.

Muudatusettepanek 118
Ettepanek votta vastu maarus

Lisa 1 —o0sa 4 — punkt 13 — alapunkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
- kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja - kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja
riskide hindamine, et vbimaldada artikli 6 riskide hindamine, sealhulgas seoses
kohast hindamist; konkreetsete elanikeriihmadega, et

vOimaldada artikli 6 kohast hindamist;
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Selgitus

Muudatus asendab arvamuse projekti muudatusettepaneku 27. Moiste ,, elanikeriihmad” on
tanu laiahaardelisusele kohasem kui patsiendiriihmad.

Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 1 — punkt 13 — taane 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
vélistamiskriteeriumide pdhjendused ja vélistamiskriteeriumide pdhjendused ja
selgitused, kui kliiniline katse ei hdlma selgitused, kui Kliiniline katse ei hdIma
eakaid ja naisi; patsiente teatavast soo- voi

vanuseriihmast;
Selgitus

Manedel ravivormidel vbivad olla erinevad tulemused sdltuvalt patsiendirihmast (soo- ja
vanusepohised erinevused).

Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 1 — punkt 13 — taane 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

avaldamispoliitika kirjeldus; avaldamispoliitika kirjeldus, ndidates
selgelt ara kogu teabe, mis vdib olla
kattesaadav ménes muus allikas peale ELI
andmebaasi;

Selgitus

Labipaistvuse huvides tuleks avaldamispoliitika kirjelduses ara ndidata, kui sponsor kavatseb
avaldada pdhjalikumad tulemused vBi mis tahes edasise teabe mujal kui ELi andmebaasis.

Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu maarus

lisa 1 —o0sa 16 — punkt 61

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

61. Esitatakse sponsori ja katse valja jaetud
teostamiskoha vahel s6lmitud kdigi
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Selgitus

Ettevalmistusaeg ning sponsori ja haigla vaheliste lepingute allkirjastamise tahtajad on vaga
pikad. Kohustus esitada need lepingud toimikusse esialgse taotluse puhul on kasutu. Need ei
anna teaduslikke andmeid uuringuplaani jaoks ega paku kaitset osalejatele. Et valtida
liikmesriigi valjajaamist kliinilisest katsest lepinguliste aspektide tdttu, tuleks nimetatud sate
valja jatta ja vdimaldada lepingud hiljem edastada.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu maarus

111 a lisa (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Il alisa

Kliiniliste katsete tulemuste kokkuvotte
sisukord

Artikli 34 16ikes 3 osutatud kliiniliste
katsete tulemuste kokkuvote sisaldab
teavet jargmiste osade kohta:

1. Katset h6lmav teave:

a) uuringu tunnusandmed;

b) tunnusandmed;

C) sponsori andmed;

d) pediaatrilised digusalased andmed;
e) tulemuste analtidsi etapp;

f) tldine teave katse kohta;

g) katses osalejate arv koos tegelikult
katses osalenute arvuga.

2. Katses osalejate iseloomustus:

a) varbamine;

b) ravi maaramise eelne periood;

¢) ravi maaramise jargsed perioodid.
3. PGhiandmed:

a) pohiandmed (nbutav) — vanus;

b) pohiandmed (ndutav) — sugu;

¢) pohiandmed (vabatahtlik) —
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uuringuspetsiifilised andmed.
4. Naitajad:

a) naitajate maaratlused;

b) naitaja nr 1*;

Statistilised analtitsid

C) naitaja nr 2;

Statistilised analiitsid

* Teave tuleb esitada koigi
uuringuplaanis méaaratletud naitajate
kohta.

5. Kdrvaltoimed:

a) korvaltoimete alane teave;

b) kdrvaltoimete aruandlusrihm;

c) tdsised kdrvaltoimed;

d) mittetdsised kdrvaltoimed.

6. Lisateave:

a) Uldised olulised muudatused;

b) Gldised katkestused ja taasalustamised;
¢) piirangud ja vastuvaited.

Selgitus

Selgitus selle kohta, milline teave tuleks kliinilise katse tulemuste kokkuvdttesse lisada. See
teave tehakse labipaistvuse huvides ka tldsusele kattesaadavaks. Kavandatud lisa pGhineb
komisjoni 22. jaanuari 2013. aasta tehnilisel juhendil kliiniliste katsete tulemustega seotud
andmevaljade kohta. Paindlikkuse huvides peaks komisjon saama seda lisa delegeeritud
digusaktidega muuta.

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — jagu 1 — punkt 1.1 — punkt 1 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
e) katses osaleja identimisnumber/ravi e) katses osaleja identimisnumber voi ravi
number ning vajaduse korral visiidi number ning vajaduse korral visiidi
number; number;
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Selgitus

Eelnev kogemus on naidanud, et praegune sonastus ei ole piisavalt selge ning et ménel juhul
on ndutud nii identimisnumbrit kui ravi numbrit. Praktikas on ruumipuudusel keeruline
mdlemat lisada, mistottu tuleks selgitada, et lisada tuleb kas (ks voi teine.

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 4 — jagu 1 — punkt 1.1 — punkt 1 — alapunkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(g) ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi (g) ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi
infolehele vdi muule selgitavale infolehele vOi muule selgitavale
dokumendile, mis on suunatud uuringus dokumendile, mis on suunatud uuringus
osalejale vdi ravimit manustavale isikule); osalejale vdi ravimit manustavale isikule

vOi viide muudele uurija esitatud
markustele);

Selgitus

Uurijad voivad ka suuliselt katses osalejatele ndpunditeid esitada. Seetdttu tuleks sellistele
mdrkustele alati viidata. Seda voib teha, lisades viilispakendile teate: ,, Kasutada uurija
mdrkuste kohaselt”.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — 16ige 4 — punkt 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Iga punktis 1, 2 ja 3 nimetatud osateabe Iga punktis 1, 2 ja 3 nimetatud osateabe
vOib vélja jatta ja esitada selle muude vOib vélja jatta ja esitada selle muude
vahendite kaudu (nt kasutades vahendite kaudu (nt kasutades
tsentraliseeritud elektroonilist tsentraliseeritud elektroonilist
juhuslikustamise siisteemi voi juhuslikustamise ststeemi voi
tsentraliseeritud teabestisteemi) tingimusel, tsentraliseeritud teabeststeemi) tingimusel,
et see ei kahjusta katses osaleja ohutust ega et see ei kahjusta katses osaleja ohutust ega
andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust. andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.
Teabe asendamist pohjendatakse Teabe asendamist pdhjendatakse
uuringuplaanis. uuringuplaanis voi eraldi dokumendis.

Selgitus

Arvesse tuleb votta kliiniliste katsete tilemaailmset mdddet. Sponsorid peaksid saama
kasutada sama uuringuplaani the uuritava ravimiga tehtavate kdigi Kliiniliste katsete puhul,
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olenemata katse toimumise asukohast. Kui kdnealused p&hjendused peavad uuringuplaanis
esinema, tuleb plaani kohandada kliinilise katse jaoks, milles see erand ei kehti, ja see lisaks
ebavajalikku halduskoormust.
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KODANIKUVABADUSTE, JUSTIITS- JA SISEASJADE KOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU

(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Arvamuse koostaja: Juan Fernando Lopez Aguilar

LUHISELGITUS

Ettepaneku eesméark on edendada ja hdlbustada kliinilisi teadusuuringuid ELis, lihtsustades
inimtervishoius  kasutatavate ravimite Kkliiniliste katsete kohta kehtivaid eeskirju.
Ettepanekuga asendatakse kehtiv direktiiv 2001/20/EU maarusega, millega luuakse
nlidisaegne uhtne Gigusraamistik ELi tasandil, vahendatakse bulrokraatiat ning I6petatakse
riikidevahelised erisused direktiivi 2001/20/EU rakendamisel.

Ettepaneku kohaselt luuakse kahtlustatavate ettearvamatute tdsiste koOrvaltoimete
aruandluseks elektrooniline andmebaas (EMA andmebaas), mida kontrollib Euroopa
Ravimiamet (EMA). Samuti luuakse selle kohaselt komisjoni juhitav kogu ELi hdlmav
keskandmebaas (ELi andmebaas), mis oleks ELi (htseks kliiniliste katsete loataotluste
registreerimisplatvormiks.

Raportoor toetab ettepanekus taotletud eesmarke. Eelkdige pooldab ta mééruse kasuks
otsustamist. See on Gige vahend Euroopa Liidu uhtse digusliku slisteemi ja seega suurema
Giguskindluse loomiseks ning direktiivi 2001/20/EU kohaldamise ja rakendamise
riikidevahelistest erisustest tuleneva regulatiivse ja halduskoormuse I6petamiseks.

Kliinilistel uuringutel on suur mdju uksikisikute pdhidigustele, pidades eelkdige silmas Gigust
inimvaarikusele (artikkel 1), 6igust elule (artikkel 2), Gigust isikupuutumatusele (artikkel 3),
digust era- ja perekonnaelu austamisele (artikkel 7), 6igust isikuandmete kaitsele (artikkel 8),
lapse digusi (artikkel 24) ja digust tervishoiule (artikkel 35). On oluline, et tulevane maarus
tagaks ELi pdhidiguste harta taieliku jargimise. Kuigi pdhjenduses 65 viidatakse sellele, et
ettepanek austab pdhidigusi ja jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatud
pdhimdtteid, ei ole selle tagamiseks loodud konkreetset mehhanismi. Seetbttu on vajalik
kehtestada sate, millega néhakse ette Kliiniliste katsete loataotluse hindamise (he osana
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pdhidiguste austamise ja nende kaitseks vdetud meetmete hindamine. Vastavalt tuleb muuta
artikli 7 18iget 1, artiklit 31, I lisa 4. jao punkti 13 ja Il lisa 4. jagu.

Kliiniliste katsete l&biviimine eeldab isikuandmete todtlemist mitmel tasandil (véhemalt
sponsorite, uurijate, andmettotlejate, Euroopa Komisjoni ja EMA tasandil). To6deldavad
isikuandmed on seotud eri liiki andmetega, mis mdjutavad andmesubjekte, néiteks: Kkliinilises
katses osalejad, teadva ndusoleku andnud isikud, sponsorid, uurijad jne. Lisaks to6deldakse
eri liiki isikuandmeid, eriti just ,tundlikke andmeid”. Raportoor tunneb heameelt, et
pdhjendustes 52 ja 59 ning artiklis 89 (andmekaitse) on selgelt satestatud, et maaruses
viidatud isikuandmete tootlemise korral liikmesriikides kohaldatakse direktiivi 95/46/EU ning
kéesoleva méaruse kohasel isikuandmete todtlemisel komisjoni ja EMA poolt kohaldatakse
madrust (EU) nr 45/2001.

Euroopa Ravimiameti (EMA) loodud aruandluse elektrooniline andmebaas ei tohiks sisaldada
isikuandmeid, mis vOimaldaks patsiente identifitseerida. See peaks sisaldama ainult
varjunimega tahistatud andmeid (vOtmega kodeeritud andmeid), mis vdimaldab
andmesubjekti kindlaks teha ainult tasandil, kus seda teavet tbesti on vaja (néiteks vajaliku
ravi méaramiseks), ning seega oleks andmesubjekti otsene tuvastamine Euroopa Ravimiameti
andmebaasis v@imatu. Ettepaneku artiklis 36 tuleks sellele osutada.

ELi andmebaasi eesmérgiks (artikkel 78) on taiustada ja lihtsustada sponsorite ja
liilkmesriikide, samuti liikmesriikide vahelist teabevahetust. Kuigi pdhjenduses 52 teatatakse,
et katses osalevate andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks ELi andmebaasi salvestada, ei ole
artikli 78 sOnastus selge. See néeb ette ,,isikuandmete sisestamise ELi andmebaasi juhul, kui
see on vajalik otstarbel, milleks andmebaas on loodud”. See ei vilista patsientide
isikuandmete sisestamist. Kuna ELi andmebaasi kogutud patsiendi isikuandmete to6tlemise
keelustamine on uks eelndu olulisi elemente, tuleks selle tingimuse kehtestamiseks muuta
artikli 78 10iget 4, et selle sisu oleks Uheselt mdistetav, sest praegune sdnastus ei ole
diguslikult siduva mdju puudumise tbttu piisav.

Artikli 78 Ibikes 7 mainitakse andmesubjektide digust saada teavet, tutvuda andmetega, teha
parandusi ja andmeid Kkustutada. Sellega kehtestatakse 60 paevane tahtaeg alates
andmesubjekti taotluse esitamisest oma isikuandmete parandamiseks voi kustutamiseks. S&tet
tuleks taiendada, lisades diguse blokeerida Euroopa Liidu andmekaitsediguses tunnustatud
isikuandmeid koos edasiste Gigustega, millele sattes viidatakse.

Ettepanek ei sisalda satteid EMA andmebaasis ja ELi andmebaasis téodeldavate failide ja
isikuandmete hoiuaja kohta. Hoiuaja kehtestamine on oluline andmekaitse pdhimate. Tundub,
et hoiuaega ei ole kehtestatud, kuna uurijatel on vaja séilitada isikuandmeid mitu aastat pérast
kliiniliste katsete IGpetamist, et oleks vdimalik tuvastada tagasiulatuvalt Kkuritarvitamise
juhtumeid. See ei digusta aga piiramatut isikuandmete séilitamise aega. ELi andmekaitsedigus
ndeb ette vdimaluse kehtestada teadusliku uurimustdd korral isikuandmete séilitamiseks
pikem téhtaeg, kui kohaldatakse asjakohaseid turvameetmeid. SeetGttu on raportoor
seisukohal, et on vaja kehtestada asjakohased ja piisavalt pikad andmehoiu téhtajad, mis
vOimaldaks tuvastada tagasiulatuvalt Kliiniliste katsetega seotud kuritarvitamise juhtumeid.

Esitatud muudatusettepanekud parandavad ettepaneku 0Oiguskindlust ning tugevdavad
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uksikisikute kaitsemeetmeid ja turvalisust, tagades vastavuse ELi pdhidiguste harta artikliga
8, Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 16, direktiiviga 95/46/EU ja maarusega (EU) nr
45/2001.

MUUDATUSETTEPANEKUD
Kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise
ja toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised ettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 55

Komisjoni ettepanek

(55) Kéesolevas mééruses esitatud
tegevuste labiviimiseks peaks
liilkmesriikidel olema digus kisida tasu.
Liikmesriigid ei peaks aga ndudma
mitmekordsete maksete tasumist tihes
liilkmesriigis Kliinilise katse loataotlust
hindavatele eri asutustele.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(55) Kéesolevas méaéaruses esitatud
tegevuste labiviimiseks peaks
liilkmesriikidel olema digus kisida tasu.

Muudatusettepanek

(h a) hinnang selle kohta, kas austatakse
katses osalejate Gigust inimvaarikusele,
digust kehalisele ja vaimsele
puutumatusele, digust era- ja
perekonnaelu austamisele ning lapse
digusi.

Selgitus

Ettepanekus tunnistatakse maaruse suurt mdju pohidigustele ja kinnitatakse pohidiguste
austamist. Kuid ettepanek ei sisalda seda tagavat mehhanismi. Muudatusettepaneku eesmark
on tagada, et Kliiniliste katsete loataotlusi hinnatakse ka pdhidiguste austamise seisukohast.
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 — 18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3 a. Nousolek ei kaota katses osalejate
Oigusi inimvaarikusele, digust kehalisele
ja vaimsele puutumatusele, digust era- ja
perekonnaelu austamisele ning lapse
digusi.

Selgitus

Ndusolek ei tohi kaotada pohidigusi: digust inimvaarikusele, digust kehalisele ja vaimsele
puutumatusele, digust era- ja perekonnaelu austamisele ning lapse digusi.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 —18ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek

(c) lahtudes alaealise vanusest ja
kUpsusastmest vdtab uurija
nduetekohaselt arvesse oma arvamust
formuleerida ja seda teavet hinnata
suutva alaealise sOnaselget tahet keelduda
Kliinilises katses osalemisest v3i 18petada
selles osalemine mis tahes ajal;

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 —18ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(c) vaatamata alaealise vanusele voi
kUpsusastmele austatakse alaealise
sonaselget tahet keelduda kliinilises katses
osalemisest voi IGpetada selles osalemine
mis tahes ajal, olenemata tema ametliku
eestkostja seisukohast;

Muudatusettepanek

h a) patsiendi huvid domineerivad alati
teaduslike ja Ghiskondlike huvide Gle.

Selgitus

Praeguses direktiivis 2001/20/EU on alaealistega kliiniliste uuringute labiviimiseks vajalike
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tingimuste hulgas sdnaselgelt satestatud, et patsiendi huvid domineerivad alati teaduslike ja
uhiskondlike huvide ule. See tingimus tuleks alaealiste diguste kaitse huvides alles jatta.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 36 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 36 a
Isikuandmed

Patsientide isikuandmeid t06deldakse
artiklis 36 viidatud andmebaasis viisil, mis
ei vdimalda patsienti otseselt kindlaks
teha (patsientide nime ega aadressi ei
mainita), ning neid hoitakse muust
andmebaasis toodeldavast teabest eraldi.
Isikutel, kel on vaja patsiendi isikut
kindlaks teha selleks, et kaitsta tema
elulisi huve, on vdimalik vajalikule
teabele ligi paaseda (vastava koodi abil).

Selgitus

EMA andmebaasi eesmark on selline, et selleks ei ole vaja vimaldada patsiendi isiku otsesest
kindlakstegemist. EMA andmebaas peaks seega sisaldama uiksnes varjunimega tahistatud
andmeid ning vdimaldama andmesubjekti kindlaks teha tiksnes nendel isikutel, kellel on tdesti
seda teavet vaja, et anda patsientidele vajaduse korral vajalikku ravi.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. L8ikes 1 osutatud aastaaruanne
sisaldab ainult koond- ja anonttmseid
andmeid.

Selgitus

Aastaaruanne peab sisaldama ainult koondandmeid ning selles ei ole vaja esitada patsientide
isikuandmeid. See muudatusettepanek votab arvesse Euroopa andmekaitseinspektori
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arvamust.
Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 41 a
Isikuandmete sailitamine

Ravimiameti elektroonilises andmebaasis
toodeldavaid isikuandmeid sailitatakse
kuni viis aastat parast kliinilise katse
IGpetamist. Parast selle téhtaja méddumist
tuleb t6odeldud isikuandmeid sailitada
veel 20 aasta jooksul eraldi ja
varjunimega tahistatult (vétmega
kodeeritult) ning sel ajal on neile piiratud
juurdepaas, et oleks vBimalik tuvastada
kuritarvitamise juhtumeid. Selle aja
mooddumisel isikuandmed kustutatakse.

Selgitus

Andmete sailitamine on liidu andmekaitsediguse oluline pdhimdte. Ettepanek ei sisalda
satteid EMA andmebaasis ja ELi andmebaasis sailitamise aja kohta. Piiramatu séilitusaeg on
andmekaitsedigusega vastuolus. Muudatusettepanekuga kehtestatakse piisavalt pikad
andmehoiu tahtajad, et vdimaldada tuvastada tagasiulatuvalt kliiniliste katsetega seotud
kuritarvitamise juhtumeid. See muudatusettepanek vétab arvesse Euroopa
andmekaitseinspektori seisukohta.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Vélja arvatud juhul, kui muude liidu Vélja arvatud juhul, kui muude liidu
Oigusaktidega néhakse ette pikem Oigusaktidega néhakse ette pikem
arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja arhiveerimisperiood, séilitavad sponsor ja
uurija kliinilise katse peatoimikut vahemalt uurija kliinilise katse peatoimikut kdige
viis aastat parast kliinilise katse 16ppu. rohkem viis aastat parast kliinilise katse
Katses osalejate tervisekaarte sdilitatakse I6ppu. Katses osalejate tervisekaarte

sailitatakse vastavalt siseriiklikele
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vastavalt siseriiklikele digusaktidele. Oigusaktidele.

Selgitus

Andmete sailitamine on liidu andmekaitsediguse oluline pdhimdte. Ettepanekuga tuleks
kehtestada maksimaalne, mitte minimaalne andmehoiuaeg. Minimaalne andmehoiuaeg ei aita
tagada diguskindlust. See muudatusettepanek votab arvesse Euroopa andmekaitseinspektori
arvamust.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Komisjon esitab igal aastal Euroopa
Parlamendile aruande kaesoleva artikli
kohaselt teostatud kontrollimiste ja
inspekteerimiste kohta.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4. ELi andmebaas sisaldab isikuandmeid 4. ELi andmebaas sisaldab isikuandmeid
ainult juhul, kui see on vajalik I8ike 2 ainult juhul, kui see on vajalik I8ike 2
kohaldamisel. kohaldamisel. Mingil juhul ei to6delda

ELi andmebaasis kliinilises katses
osalevate patsientide isikuandmeid.

Selgitus

Pdhjenduses 52 margitakse, et kliinilises katses osalevate andmesubjektide isikuandmeid ei
tohiks ELi andmebaasi salvestada. Artikli 78 sdnastus ei ole selge ega véalista patsientide
isikuandmete sisestamist. Kuna patsiendi isikuandmete to6tlemise keelustamine ELi
andmebaasis on (ks ettepaneku olulisi elemente, peab see olema selgelt vélja toodud
digussattes, mitte ainult pdhjenduses. Muudatusettepanekus vbetakse samuti arvesse Euroopa
andmekaitseinspektori arvamust.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Komisjon ja litkmesriigid tagavad, et
andmesubjekt vBib tbhusalt kasutada oma
Oigust saada teavet, tutvuda andmetega,
teha parandusi ja esitada vastuvéiteid
kooskdlas maarusega (EU) nr 45/2001 ning
riiklike andmekaitsealaste digusaktidega,
millega rakendatakse direktiivi 95/46/EU.
Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et
andmesubjekt voib tdhusalt kasutada oma
digust padseda juurde endaga seotud
andmetele ning parandada ja kustutada
ebadigeid vOi ebatapseid andmeid.
Vastavalt oma padevusele tagavad
komisjon ja liitkmesriigid, et vigased ja
ebaseaduslikult toodeldud isikuandmed
kustutatakse kooskdlas kohaldatavate
Oigusaktidega. Parandused ja kustutamised
tehakse nii kiiresti kui vdimalik, kuid mitte
hiljem kui 60 paeva jooksul pérast taotluse
esitamist andmesubjekti poolt.

Muudatusettepanek

7. Komisjon ja litkmesriigid tagavad, et
andmesubjekt vBib tbhusalt kasutada oma
Oigust saada teavet, tutvuda andmetega,
teha parandusi, andmeid blokeerida ja
esitada vastuvaiteid kooskdlas méarusega
(EU) nr 45/2001 ning riiklike
andmekaitsealaste 6igusaktidega, millega
rakendatakse direktiivi 95/46/EU.
Komisjon ja liitkmesriigid tagavad, et
andmesubjekt vBib tbhusalt kasutada oma
Oigust padseda juurde endaga seotud
andmetele ning parandada, blokeerida ja
kustutada ebadigeid voi ebatéapseid
andmeid. Vastavalt oma padevusele
tagavad komisjon ja litkmesriigid, et
vigased ja ebaseaduslikult to6deldud
isikuandmed kustutatakse kooskdlas
kohaldatavate Gigusaktidega. Parandused,
blokeerimised ja kustutamised tehakse nii
Kiiresti kui véimalik, kuid mitte hiljem kui
60 péeva jooksul péarast taotluse esitamist
andmesubjekti poolt.

Selgitus

Ettepanekusse on vaja lisada isikuandmete blokeerimise digus, mida koos kdnealuses artiklis
viidatud digustega tunnustatakse ka Euroopa Liidu andmekaitsediguses.
Muudatusettepanekus vdetakse arvesse Euroopa andmekaitseinspektori arvamust.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE504.236v02-00

Muudatusettepanek

7 a. Ravimiameti elektroonilises
andmebaasis toodeldavaid isikuandmeid
sdilitatakse kuni viis aastat parast
Kliinilise katse 18petamist. Parast selle
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tahtaja méodumist tuleb t66deldud
isikuandmeid séilitada veel 20 aasta
jooksul eraldi ja varjunimega tahistatult
(vOtmega kodeeritult) ning sel ajal on
neile piiratud juurdepéaas, et oleks
voimalik tuvastada kuritarvitamise
juhtumeid. Selle aja méddumisel
isikuandmed kustutatakse.

Selgitus

Ettepanek ei sisalda satteid sailitusaja kohta ELi andmebaasis. ELi andmekaitsedigus naeb
ette vBimaluse kehtestada teadusliku uurimustd6 korral isikuandmete sailitamiseks pikem
tahtaeg, kui kohaldatakse asjakohaseid turvameetmeid. Muudatusettepanekuga kehtestatakse
piisavalt pikad andmehoiu tahtajad, et véimaldada tuvastada tagasiulatuvalt kliiniliste
katsetega seotud kuritarvitamise juhtumeid. Muudatusettepanekus vdetakse arvesse Euroopa
andmekaitseinspektori arvamust.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 4. osa — punkt 13 — taane 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— hinnang selle kohta, kuidas
mojutatakse katses osalejate digust
inimvaarikusele, digust kehalisele ja
vaimsele puutumatusele, digust era- ja
perekonnaelu austamisele ning lapse
digusi ning millised on nende diguste
kaitsmiseks voetavad meetmed.

Selgitus
Et hinnata, kas kliinilises katses austatakse pohidigusi, peaks esialgse loataotluse toimik

sisaldama kirjeldust, milles hinnatakse méju p&hidiguste austamisele ja tuuakse valja Giguste
kaitseks voetavad meetmed. See muudatusettepanek on seotud muudatusettepanekuga nr 1.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa—12. osa — punkt 54 — taane 1
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Komisjoni ettepanek

— alaealise v0i piiratud teovdimega isiku
kaasamisel katsesse kirjeldatakse
lapsevanema(te)lt vdi seaduslikult
esindajalt teadva ndusoleku kiisimise
menetlust ning alaealise voi piiratud
teovdimega isiku kaasamist sellesse
menetlusse;

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
| lisa—12. osa — punkt 54 — taane 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Il lisa — 4. 0sa — punkt 4 — taane 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

— piiratud teovdimega isiku kaasamisel
katsesse kirjeldatakse lapsevanema(te)lt
vOi seaduslikult esindajalt teadva
ndusoleku kusimise menetlust ning piiratud
teovdimega isiku kaasamist sellesse
menetlusse;

Muudatusettepanek

— alaealise isiku kaasamisel katsesse
Kirjeldatakse alaealiselt ja tema
vanemay(te)lt voi seaduslikult esindajalt
teadva ndusoleku kisimise menetlusi ning
alaealise isiku kaasamist sellesse
menetlusse;

Muudatusettepanek

— hinnang selle kohta, kuidas mdjutatakse
katses osalejate Gigust inimvaarikusele,
Oigust kehalisele ja vaimsele
puutumatusele, digust era- ja
perekonnaelu austamisele ning lapse
digusi ning millised on nende diguste
kaitsmiseks voetavad meetmed.

Selgitus

Et hinnata, kas kliinilises katses austatakse pohidigusi, peaks esialgse loataotluse toimik
sisaldama kirjeldust, milles hinnatakse mdju pdhibiguste austamisele ja tuuakse valja Giguste
kaitseks voetavad meetmed. See muudatusettepanek on seotud muudatusettepanekuga nr 1.
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