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(Menettely méaraytyy saadosesityksessa ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset saadosesitykseen

Parlamentin tarkistuksissa ehdotetut sadddsesityksen muutokset merkitaan
lihavoidulla kursiivilla. Pelkkaa kursivointia kaytetadn kiinnittdméaén asiasta
vastaavien yksikdiden huomio sellaisiin sédddsesityksen osiin, jotka
ehdotetaan korjattavaksi lopullisessa tekstissé (esimerkiksi selvasti
virheelliset tai kyseisesta kieliversiosta pois jaéneet kohdat).
Korjausehdotusten hyvaksymisesta paattavat asiasta vastaavat yksikét.

Saddosesitykselld muutettavaan olemassa olevaan saéddkseen tehtévén
tarkistuksen tunnistetiedoissa mainitaan kolmannella rivill& muutettavan
séadoksen tyyppi ja numero ja neljannella rivilla tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus. Kun parlamentin tarkistukseen siséltyy olemassa olevan
sdannoksen tai méaarayksen tekstid, johon sadddsesityksessa ei ole ehdotettu
muutoksia, kyseinen teksti lihavoidaan. Merkinté [...] tarkoittaa, etta
kyseisestd kohdasta on poistettu tekstid.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)
Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2012)0369),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan
sekd 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0194/2012),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 12. joulukuuta 2012 antaman
lausunnon?,

— ottaa huomioon tyojarjestyksen 55 artiklan,

— ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon seké teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan, sisémarkkina- ja
kuluttajansuojavaliokunnan ja kansalaisvapauksien seka oikeus- ja siséasioiden
valiokunnan lausunnot (A7-0208/2013),

1. vahvistaa jaljempéna esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;

2. pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltavéksi, jos se
aikoo tehda ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

3. kehottaa puhemiesta valittdmaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.
Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti Tarkistus

(2) Kliinisissa la&ketutkimuksissa olisi (2) Kliinisissa la&ketutkimuksissa olisi

LEUVL C .../ Ei vield julkaistu virallisessa lehdess.
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suojeltava tutkittavien turvallisuutta ja
oikeuksia, ja niissa tuotettujen tietojen olisi
oltava luotettavia ja varmoja.

suojeltava tutkittavien turvallisuutta,
oikeuksia, terveytta ja hyvinvointia, ja
niissa tuotettujen tietojen olisi oltava
relevantteja, luotettavia ja varmoja ja
niiden olisi ilmennettava tasapainoisesti
vaeston ika- ja sukupuolijakaumaa.
Osallistujien edun olisi aina oltava
ensisijainen muihin etuihin nahden.

Perustelu

Helsingin julistuksen mukaisesti "hyvinvointi’ lisdtddn kaikkiin tekstikohtiin, joissa mainitaan
tutkittavien turvallisuus ja oikeudet: johdanto-osan 1 kappale, johdanto-osan 66 kappale,

49 artiklan 2 kohta.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Jotta naiden periaatteiden
noudattamista voidaan valvoa
riippumattomasti, kliiniselle
la&ketutkimukselle olisi myonnettava lupa
etukateen.

Tarkistus

(2) Jotta naiden periaatteiden
noudattamista voidaan valvoa
riippumattomasti, kliiniselle
la&ketutkimukselle olisi mydnnettava lupa
etukateen, kun asianomainen eettinen
toimikunta on tarkastellut sitd Maailman
laakariliiton Helsingin julistuksen
mukaisesti. Olisi varmistettava, etta
hakemuksen arvioivilla henkil6illa ei ole
eturistiriitoja ja ettéd he ovat
rilppumattomia toimeksiantajasta,
tutkimuspaikasta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista seka muiden
vaikutusvallasta.

Perustelu

Kliinisia kokeita ei saa tehda ilman eettistd ennakkohyvaksyntaa. Helsingin julistuksen
mukaan tutkittavilla voidaan tehda kokeita vain, jos toimivaltainen elin on hyvaksynyt
tutkimushankkeen sen monitieteellisen eettisen tarkastelun jalkeen.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Direktiivilla 2001/20/EY pyrittiin
yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan
Euroopan unionissa suoritettaviin kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvid hallinnollisia
sdédnnoksid. Kokemus on kuitenkin
osoittanut, ettd Kliinisten ladketutkimusten
sééntelyn yhdenmukaistaminen on
toteutunut vain osittain. Tasta syysta
erityisesti kliinisen la&ketutkimuksen
suorittaminen useammassa jasenvaltiossa
on hankalaa. Tieteen kehityksen perusteella
voidaan kuitenkin olettaa, etta
tulevaisuudessa kliiniset laaketutkimukset
kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin,
kuten genomitiedon avulla maéritettyihin
alaryhmiin. Jotta téllaisiin
la&ketutkimuksiin saadaan mukaan riittava

RR\939482FI.doc

Tarkistus

(3 @) Taméan asetuksen soveltamisala on
olennaisilta osin sama kuin direktiivin
2001/20/EY soveltamisala. Vaikka sita
sovelletaan ainoastaan ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden kliinisessa
tutkimuksessa, sen soveltamisala on laaja,
silla sen ulkopuolelle jatetaan vain
laakareiden tekemat tutkimukset, joihin ei
sisally taydentavaa interventiota. Tallaiset
non-interventiotutkimukset ovat
myyntiluvan haltijan kdynnistamia,
hallinnoimia tai rahoittamia myyntiluvan
myodntamisen jalkeisia
turvallisuustutkimuksia. Niihin voi liitty&a
tiedonlouhintaa, ja niihin sovelletaan
ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista
yhteison saannoista

6 paivana marraskuuta 2001 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivia 2001/83/EY.

Tarkistus

(4) Direktiivilla 2001/20/EY pyrittiin
yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan
Euroopan unionissa suoritettaviin kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvia hallinnollisia
sdédnnoksid. Kokemus on kuitenkin
osoittanut, ettd Kliinisten laaketutkimusten
saéntelyn yhdenmukaistaminen on
toteutunut vain osittain. Tasta syysta
erityisesti kliinisen la&ketutkimuksen
suorittaminen useammassa jasenvaltiossa
on hankalaa. Tieteen kehityksen perusteella
voidaan kuitenkin olettaa, etta
tulevaisuudessa kliiniset laaketutkimukset
kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin,
kuten genomitiedon avulla mééritettyihin
alaryhmiin. Jotta tallaisiin
laéketutkimuksiin saadaan mukaan riittava
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maéara potilaita, saattaa olla vélttdmatonta
suorittaa ladketutkimus useammassa tai
jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten
laéketutkimusten uusien
hyvaksymismenettelyjen tavoitteena on
helpottaa mahdollisimman monen
jasenvaltion mukaan ottamista. L&hes
samanlaisten tietojen toimittamista moneen
kertaan olisi véltettava ja
toimittamismenettelyja yksinkertaistettava
korvaamalla nykyinen menettely
toimittamista varten perustettavalla
yhteisell& portaalilla, jonka kautta
hakemusasiakirjat toimitetaan
samanaikaisesti kaikkiin asianomaisiin
jasenvaltioihin.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Asianomaisten jasenvaltioiden olisi
tehtdva yhteistydta kliinisten
la&ketutkimusten lupahakemusten
arvioinnissa. Yhteistyon ei ole kuitenkaan
tarkoitus ulottua luonteeltaan kansallisiin
nékokohtiin eika Kliinisiin
laéketutkimuksiin liittyviin eettisiin
nakokohtiin, kuten tietoiseen
suostumukseen.
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maara potilaita, saattaa olla valttdmatonta
suorittaa ladketutkimus useammassa tai
jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten
la&ketutkimusten uusien
hyvaksymismenettelyjen tavoitteena on
helpottaa mahdollisimman monen
jasenvaltion mukaan ottamista. L&hes
samanlaisten tietojen toimittamista moneen
kertaan olisi véltettava ja
toimittamismenettelyja yksinkertaistettava
korvaamalla nykyinen menettely
toimittamista varten perustettavalla
yhteisella portaalilla, jonka kautta
hakemusasiakirjat toimitetaan
samanaikaisesti kaikkiin asianomaisiin
jasenvaltioihin. Portaalin olisi karsittava
turhaa byrokratiaa niin, etta sen kaytosta
voivat hyotya sek& toimeksiantajat ja
monikansallista tutkimusta tekevét
akateemiset tutkijat etta viranomaiset.
Koska vain yhdessa jasenvaltiossa
toteutetut kliiniset ladketutkimukset ovat
aivan yhta valttamattémia eurooppalaisen
kliinisen tutkimuksen kannalta, tassa
asetuksessa saadettyd menettelya olisi
sovellettava my6s naihin kliinisiin
laéketutkimuksiin. Naita kliinisia
ladketutkimuksia koskevat
hakemusasiakirjat olisi myds toimitettava
yhteisen portaalin kautta.

Tarkistus

(6) Asianomaisten jasenvaltioiden olisi
tehtdva yhteistyota kliinisten
la&ketutkimusten lupahakemusten
arvioinnissa. Yhteistyon ei tarvitse
kuitenkaan ulottua luonteeltaan kansallisiin
nékokohtiin.
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Perustelu

Jasenvaltioiden olisi voitava paattad, missa asioissa ne haluavat tehda yhteistyota. Kun
otetaan huomioon ihmisten suuri liikkuvuus jasenvaltiosta toiseen ja rajat ylittavat
terveyspalvelut, jasenvaltioita olisi kannustettava vaihtamaan ndkemyksia ja tekem&an
yhteisty6ta myos kliinisten kokeiden eettisiin nakdkohtiin ja tietoiseen suostumukseen

liittyvissa asioissa.
Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Menettelyn olisi oltava joustava ja
tehokas, jotta kliinisten laéketutkimusten
aloittamisessa véltetaan hallinnollisia
viiveita.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien
hakemusasiakirjojen arvioinnille
asetettavien mééaraaikojen olisi oltava
riittdvan pitkat asiakirjojen arvioimiseksi
asianmukaisesti, mutta samalla olisi
varmistettava, ettd uudet ja innovatiiviset
hoidot saadaan nopeasti kayttoon ja etta
unioni pysyy houkuttelevana
tutkimuspaikkana. T4t taustaa vasten
direktiivissd 2001/20/EY otettiin kayttoon
hiljaisen hyvaksymisen kasite. Kasite olisi
séilytettdva madaraaikojen noudattamisen
varmistamiseksi. Kansanterveydellisissa
kriisitilanteissa jasenvaltioiden olisi
voitava arvioida ja hyvéksya kliinisen
ladketutkimuksen lupahakemus nopeasti.
Sen vuoksi hyvaksymiselle ei pitaisi
vahvistaa vahimmaismaéaraaikoja.

RR\939482FI.doc

Tarkistus

(7) Menettelyn olisi oltava joustava ja
tehokas, jotta kliinisten laéketutkimusten
aloittamisessa valtetdén hallinnollisia
viiveitd vaarantamatta kuitenkaan
potilasturvallisuutta tai kansanterveytta.

Tarkistus

(8) Kliinisiin la&ketutkimuksiin liittyvien
hakemusasiakirjojen arvioinnille
asetettavien méaéardaikojen olisi oltava
riittdvan pitkat asiakirjojen arvioimiseksi
asianmukaisesti, mutta samalla olisi
varmistettava, ettd uudet ja innovatiiviset
seka olemassa olevat (esimerkiksi
geneerisiin laakkeisiin perustuvat) hoidot
saadaan nopeasti kayttoon ja etta unioni
pysyy houkuttelevana tutkimuspaikkana
samalla kun varmistetaan erityisesti
kaikkien tutkittavien turvallisuus ja
hyvinvointi. Tatd taustaa vasten
direktiivissd 2001/20/EY otettiin kayttéon
hiljaisen hyvaksymisen kasite. Kasite olisi
sdilytettdva méérdaikojen noudattamisen
varmistamiseksi. Jos asianomainen
jasenvaltio ja raportoiva jasenvaltio eivat
toimita arviointiraporttia, arvioi
hakemusta tai tee lupapaatosta
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madraaikojen puitteissa, hiljaisen
hyvéaksymisen periaatetta olisi sovellettava
automaattisesti. Kansanterveydellisisséa
Kriisitilanteissa jasenvaltioiden olisi
voitava arvioida ja hyvéksya kliinisen
la&ketutkimuksen lupahakemus nopeasti.
Sen vuoksi hyvéksymiselle ei pitdisi
vahvistaa vahimmaisméaéraaikoja.

Perustelu

On tarkeda, etta taataan tehokas kliinisten tutkimusten lupajarjestelma (varsinkin
madaraaikojen tapauksessa) sellaisille tutkimuksille, jotka liittyvat luvan mydntamiseen
geneerisille l1a&kkeille, jotta olemassa olevat hoidot, joiden patenttisuoja on umpeutumassa,
voidaan nopeasti rekisterdida geneerisiksi lagkkeiksi. Silloin ne voivat hyddyttaa suurempaa
joukkoa potilaita ja mahdollistaa samalla saastot terveydenhuollon kustannuksissa.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(8 @) Jasenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd kliinisia laaketutkimuksia voidaan
tehda seka julkisissa etta yksityisissa
keskuksissa samoin edellytyksin, ellei
lainsdadannodssa muuta edellyteta.

Perustelu

Tama tasmennys on valttamaton sellaisissa jasenvaltioissa kuin Espanjassa, joissa julkisen ja
yksityisen terveydenhuoltojarjestelman valilla vallitsee suuria eroja, jotta voidaan varmistaa,
ettei mikaan esta kliinisten ladketutkimusten suorittamista yksityisissa keskuksissa.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti Tarkistus
(9) Kliinisesséa ladketutkimuksessa (9) Kliinisessé ladketutkimuksessa
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski
aiheutuu yleisimmin tutkimusladkkeesta tai aiheutuu yleisimmin tutkimusladkkeesta tai
PE504.236v02-00 10/260 RR\939482FI.doc



interventiosta. Monissa kliinisissa
la&ketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva lisériski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
ké&ytantoon. Nain on varsinkin silloin, kun
tutkimuslaékkeella on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantdon. Téallaiset alhaisen
interventioasteen kliiniset
laéketutkimukset ovat usein ratkaisevan
tarkedssé asemassa vakiohoitojen ja
diagnoosien arvioinneissa, joiden ansiosta
voidaan optimoida la&kkeiden kayttoa ja
yllapitéa kansanterveyden korkeaa tasoa.
Niihin olisi sovellettava I6yhempia
saantoja, kuten lyhyempia maaraaikoja
luvan myontdmisessé.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti
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interventiosta. Monissa kliinisissa
la&ketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva lisariski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kéytantoon. N&in on varsinkin silloin, kun
tutkimuslaékkeella on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantoon. Tallaiset pienen riskin
Kliiniset la&ketutkimukset ovat usein
ratkaisevan tarkedssa asemassa
vakiohoitojen ja diagnoosien arvioinneissa,
joiden ansiosta voidaan optimoida
la&kkeiden kayttoa ja yll&pitaa
kansanterveyden korkeaa tasoa. Koska
pienen riskin Kliiniset laaketutkimukset
aiheuttavat tutkittavalle enintaan hyvin
vahaisen ja tilapaisen terveyshaitan,
niihin olisi sovellettava I6yhempié
saantoja, kuten lyhyempid maéaraaikoja
luvan myontamisessa. Loyhemmat
saannot eivat saisi vaarantaa tieteellisia
standardeja, ja niilla olisi varmistettava
tutkittavien turvallisuus kaikkina
ajankohtina. Naihin pienen riskin
ladketutkimuksiin olisi kuitenkin
sovellettava samoja huolellisuutta ja
jaljitettavyytta koskevia sdantoja kuin
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantoon.

Tarkistus

(9 a) OECD:n neuvosto hyvaksyi 10
paivana joulukuuta 2012 kliinisten
laéketutkimusten hallinnointia koskevan
suosituksen, jossa otettiin kayttoon
kliinisten laaketutkimusten erilaiset
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

riskiluokat. Kyseiset riskiluokat ovat
tdman asetuksen riskiluokkien mukaisia,
silla OECD:n luokat A ja B(1) vastaavat
pienen riskin Kliinisen laaketutkimuksen
maadritelméa ja OECD:n luokat B(2) ja C
vastaavat taméan asetuksen mukaista
Kliinisen laaketutkimuksen maaritelmaa.

Tarkistus

(9 b) Geneeristen ladkkeiden
rekisterdintid tukevat kliiniset
lagketutkimukset (esimerkiksi biologista
samanarvoisuutta tai terapeuttista
samanarvoisuutta koskevat tutkimukset)
aiheuttavat tutkittaville vain minimaalisia
riskeja ja haittoja tassa asetuksessa
maadriteltyyn tavanomaiseen
laéketieteelliseen kaytantdon verrattuna,
koska vertailuladke on ominaisuuksiltaan
hyvin tunnettu, myyntiluvan saanut lagke,
jonka laatua, turvallisuutta ja tehoa on jo
arvioitu.

Tarkistus

(9 ¢) Kiisite ’tavanomainen
lidketieteellinen kiytinto’ on olennaisen
tarkea paatettaessa, hyvaksytaanko jokin
hakemus ’pienen riskin kliinisend
ladketutkimuksena’. Komission olisi
selvennettiivii ohjeissa ’tavanomaisen
lidketieteellisen kiytinnon’ mddritelmdi.
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Perustelu

"Tavanomaisen ldidketieteellisen kdytinnon’ mddritelmd on olennaisen tdrked lupamenettelyn
ensimmaisessa vaiheessa, jolloin raportoiva jasenvaltio tekee kliinista ladketutkimusta
koskevasta hakemuksesta ensimmaisen arvion 5 artiklan mukaisesti. Maaritelman olisi oltava
joustava, vaikka komission olisi laadittava tasté asiasta muuhun kuin lainsdadantoon liittyvat
ohjeet prosessin helpottamiseksi.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 d kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(9 d) *Tutkimusliike’ on miki tahansa
ladkemuodossa oleva vaikuttava aine tai
lumelaéke, jota tutkitaan tai kaytetaan
vertailulddkkeend kliinisessa
ladketutkimuksessa, mukaan lukien
myyntiluvan saaneet ladkkeet ja sellaiset
myyntiluvan saaneet laakkeet, joita
kaytetdan muussa kuin varsinaisessa
kayttotarkoituksessa tai nykyisen
laéketieteellisen kaytdnnon mukaisesti.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 e kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(9 €) ’Oheisliiike’ on kliinisessd
ladketutkimuksessa kaytettavaa muu
laéke kuin tutkimuslaéke.
Oheislaakkeisiin luetaan myos
taustahoitona kaytettavat laakkeet,
farmakologiset valmisteet, kohtaus- ja
varaléékkeet tai kliinisen
ladketutkimuksen péaatetapahtumien
arvioinnissa kaytettavat laakkeet.
Oheislaakkeisiin ei lueta laakkeita, jotka
eivat liity kliiniseen 1aaketutkimukseen ja
jotka eivat ole relevantteja
ladketutkimuksen koeasetelman kannalta.

RR\939482FI.doc 13/260 PE504.236v02-00

F



Perustelu
Selvyyden vuoksi lienee tarpeen antaa esimerkkejé oheislaéakkeista.
Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 f kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(9 f) Kaikkien tassa asetuksessa
sdadettyjen maaraaikojen olisi
perustuttava kalenteripaiviin. Koska
jasenvaltioilla on erilaiset yleiset
vapaapaivat, jasenvaltioissa
noudatettaisiin erilaisia kasiteltavaksi
ottamisen, arvioinnin ja paatoksenteon
madraaikoja, jos tdman asetuksen
mukainen menettely perustettaisiin
arkipaiviin.

Perustelu

Asetusehdotuksessa on parempi puhua kalenteripdivista kuin arkipaivista. Maaraaikojen
noudattaminen, joka on unionissa tehtéavien Kkliinisten tutkimusten kilpailukykya liséava tekija,
edellyttaa jasenvaltioiden tehokasta yhteisty6ta. Jasenvaltioiden yleiset vapaapaivat eroavat
jossain maarin. Jos menettely perustettaisiin arkipaiviin, jasenvaltioissa noudatettaisiin
erilaisia validoinnin, arvioinnin ja paatoksenteon maaraaikoja.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 g kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(9 g) Jasenvaltioiden olisi voitava arvioida
lupahakemuksia ja myontaa kliinisiin
ladketutkimuksiin lupa ensisijaisina
asioina, kun on kyse hatatilanteista ja
sellaisista harvinaisista ja erittain
harvinaisista hengenvaarallisista
sairauksista, joihin liittyvat
hoitovaihtoehdot ja asiantuntemus ovat
rajallisia ja maantieteellisesti hajallaan
eri puolilla maailmaa.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Kliinisi& ladketutkimuksia koskevien
hakemusten arvioinnissa olisi kasiteltava
erityisesti ennakoitua terapeuttista ja
kansanterveydellista hyotya, jaljempéana
‘relevanssi’, sekd tutkittavalle aiheutuvia
riskeja ja haittoja. Relevanssin osalta olisi
otettava huomioon useita ndkokohtia, kuten
se, ovatko ladkkeiden myyntilupien
arvioinnista ja myontamisesta vastaavat
saantelyviranomaiset suositelleet tai
ehdottaneet kliinistd ladketutkimusta.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

Tarkistus

(10) Kliinisia ladketutkimuksia koskevien
hakemusten arvioinnissa olisi késiteltdva
erityisesti ennakoitua terapeuttista ja
kansanterveydellista hyotyd, jaljempana
’relevanssi’, sekd tutkittavalle aiheutuvia
riskeja ja haittoja. Relevanssin osalta olisi
otettava huomioon useita ndkokohtia, kuten
sen varmistaminen, etta
ladketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien ryhmat edustavat erityisesti
sukupuoleltaan, ialtaan ja muilta
erityispiirteiltdan perusjoukkoa, jota
ladkkeella on tarkoitus hoitaa, tai etta
painvastaisessa tapauksessa esitetdan
selitys ja perustelu, ja se, ovatko
laékkeiden myyntilupien arvioinnista ja
myoOntamisesta vastaavat
séantelyviranomaiset suositelleet tai
ehdottaneet kliinista laaketutkimusta.

Tarkistus

(10 a) Heikossa asemassa olevien
ryhmien, kuten heikkokuntoisten tai
ikaantyneiden, useita kroonisia sairauksia
sairastavien ja mielenterveyshdiridisten
henkilGiden, saatavilla olevien hoitojen
parantamiseksi kliinisesti todennakoisesti
merkittavat ladkkeet olisi tutkittava
asianmukaisesti ja perusteellisesti
selvittéen niiden vaikutukset naihin
erityisryhmiin ja ottaen huomioon myos
naiden ryhmien erityispiirteisiin sek&
naiden terveyden ja hyvinvoinnin
suojelemiseen liittyvat vaatimukset.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(10 b) Direktiivista 2001/20/EY saadut
kokemukset ovat myds osoittaneet, etta
lagaketeollisuus toimii toimeksiantajana
60 prosentissa kliinisista
ladketutkimuksista ja etta 40 prosentissa
toimeksiantaja on muu sidosryhma,
esimerkiksi tiedeyhteisd. Jasenvaltioiden
olisi tAmé&n vuoksi asianmukaisesti
tunnustettava akateemisen panoksen
arvo. Akateemiset toimeksiantajat
turvautuvat usein rahoitukseen, joka on
osittain tai kokonaan peraisin julkisista
varoista tai hyvantekevaisyysjarjestoilta.
Taman arvokkaan panoksen
hyddyntamisen maksimoimiseksi ja
akateemisen tutkimuksen edistamiseksi,
mutta ilman lag&ketutkimusten laatuun
liittyvaa syrjintaa, jasenvaltioiden olisi
toteutettava toimenpiteitd asianmukaisten
poikkeusten mydntamiseksi maksuista
(hakemusmaksut, tarkastusmaksut jne.)
akateemisten toimeksiantajien
suorittamissa ladketutkimuksissa.

Perustelu

Maksuista vapauttaminen ei vaikuta millaan tavalla tutkimusten laatuun. Julkisia varoja ja
hyvantekevaisyystahoilta saatavaa tukea ei pitaisi kayttaa maksujen ja kulujen maksamiseen,
vaan sellaisten tutkimusten suorittamiseen, joita ei muuten pystyttaisi tekemaan.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus
(11 a) Jotta yksittaista kliinista
ladketutkimusta voidaan seurata

alkuvaiheen eettisesta hyvaksynnasta
alkaen lopulliseen julkaisemiseen asti,
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jokaiselle unionissa tehtavalle
laaketutkimukselle tai sellaiselle
ladketutkimukselle, jonka tuloksia
kaytetdan osana asiakirjaa Common
Technical Document (yhteinen tekninen
asiakirja) myyntiluvan hankkimiseksi
ladkkeelle, olisi annettava yleinen
laaketutkimuksen rekisterdintinumero.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(11 b) Raportoivan jasenvaltion ja
asianomaisten jasenvaltioiden rooleja
olisi selkeytettava paallekkaisten
arviointien valttdmiseksi. Siksi myds
lupamenettelyyn olisi sisallytettava
yhteinen arviointivaihe, jonka aikana
asianomaisilla jasenvaltioilla on
mahdollisuus kommentoida raportoivan
jasenvaltion lahettamaa alustavaa
arviointiraporttia. Yhteinen arviointi olisi
suoritettava ennen raportoinnin
madraaikaa, ja raportoivan jasenvaltion
olisi saatava riittavasti aikaa sisallyttaa
asianomaisten jasenvaltioiden kommentit
arviointiin.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti Tarkistus

(12) Jotkin kliinisia lagketutkimuksia Poistetaan.
koskevien hakemusten nakokohdat ovat

luonteeltaan kansallisia tai eettisid. Naita

nakokohtia asianomaisten jasenvaltioiden

ei pitaisi arvioida yhteistydssa.
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Perustelu

Liittyy johdanto-osan 6 kappaletta koskevaan tarkistukseen. Jasenvaltioiden olisi voitava
paattad, missa asioissa ne haluavat tehda yhteisty6téa. Kun otetaan huomioon ihmisten suuri
liikkuvuus jasenvaltiosta toiseen ja rajat ylittavat terveyspalvelut, jasenvaltioita olisi
kannustettava vaihtamaan nakemyksia ja tekemaan yhteistyéta myos kliinisten kokeiden
eettisiin nakokohtiin ja tietoiseen suostumukseen liittyvissa asioissa.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(12 a) Unionin lainsaadannossa
maariteltyjen harvinaisten sairauksien tai
erittdin harvinaisten sairauksien
tapauksessa kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemuksen asiantuntevassa
arvioinnissa tarvitaan tietoja ja
perehtyneisyyttd, jota jasenvaltiossa ei
ehka ole riittavasti. Siksi tallaista
asiantuntemusta pitaisi etsid unionin
tasolla. Taté tarkoitusta varten
raportoivan jasenvaltion olisi tehtéava
arviointiprosessissa yhteistyota Euroopan
ladkeviraston tieteellisen neuvoa-antavan
tyéryhman kanssa, jonka olisi annettava
lausunto kyseessa olevasta sairaudesta tai
sairausryhmasta. Lausunnossa voidaan
soveltuvissa tapauksissa kasitella
arvioinnin osaan Il kuuluvia nakokohtia,
jolloin raportoivan jasenvaltion olisi
ilmoitettava asiasta asianomaisille
jasenvaltioille. Yhteistyo olisi toteutettava
samojen maaraaikojen puitteissa, joista
tassa asetuksessa saadetaan kliinisten
tutkimusten suorittamista varten muiden
kuin harvinaisten ja erittdin harvinaisten
sairauksien alalla.

Perustelu

Johdanto-osan kappale vastaa tekstiin siséallytettya uutta 7 b artiklaa, joka koskee
harvinaisten sairauksien alalla tehtavien kliinisten tutkimusten arviointiraportteja.

PE504.236v02-00
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(12 b) Useimpien Kliinisten
laéketutkimusten tarkoituksena on
arvioida laajoille potilasryhmille
tarkoitettuja ja suurilla
potilastutkimuspopulaatioilla testattavia
hoitomuotoja, mutta téssa asetuksessa ei
saisi syrjia potilaita, joilla on harvinaisia
tai erittéin harvinaisia sairauksia, ja
harvoin esiintyvien sairauksien
erityispiirteet olisi otettava huomioon
ladketutkimuksen arvioinnissa.

Perustelu

Komission ehdotuksessa ei oteta huomioon harvinaisten ja erittéin harvinaisten sairauksien
erityispiirteitd. Tulevassa asetuksessa on otettava huomioon terapeuttiset innovaatiot, ja sen
on noudatettava direktiivin 2001/20/EY hyvaksymisen jalkeen kehitettyjd, harvinaisia ja
erittdin harvinaisia sairauksia koskevia toimintalinjoja.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Asianomaiset jasenvaltiot voivat itse
maéaritell& arviointiin osallistuvat elimet.
Kyseinen paatds on kunkin jasenvaltion
sisdiseen organisointiin liittyva asia.
Soveltuvia elimid méaaritellessaan
jasenvaltioiden olisi varmistettava, etta
mukana on myos maallikoita ja potilaita.
Liséksi olisi varmistettava, ettd kdytdssa on
tarvittava asiantuntemus. Arviointiin olisi
joka tapauksessa osallistuttava
kohtuullinen mééara henkil6ita, joilla on
yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus;
tat4 edellytetd&n myos kansainvalisissa
ohjeissa. Hakemusta arvioivien
henkil6iden olisi oltava riippumattomia

RR\939482FI.doc

19/260

Tarkistus

(14) Asianomaiset jasenvaltiot voivat itse
maéaritell& arviointiin osallistuvat elimet.
Kyseinen paatds on kunkin jasenvaltion
sisdiseen organisointiin liittyva asia.
Soveltuvia elimid méaritellessaan
jasenvaltioiden olisi varmistettava, etta
mukana on myads riippumaton eettinen
toimikunta, johon kuuluu
terveydenhuollon ammattihenkil6ita ja
muita kuin laaketieteen edustajia,
mukaan lukien vahintaan yksi kokenut ja
osaava potilas tai potilaan edustaja.
Liséksi olisi varmistettava, ettd kaytossa on
tarvittava asiantuntemus. Arviointiin olisi
joka tapauksessa osallistuttava
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toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00
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kohtuullinen maaré henkil6ita, joilla on
yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus;
tata edellytetadn myds kansainvalisissa
ohjeissa. Hakemusta arvioivien
henkildiden olisi oltava riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta. Hakemuksia arvioivien
henkildiden nimet, virka-asemat ja
sidonnaisuudet olisi julkistettava.

Tarkistus

(14 a) Eettisen toimikunnan olisi joka
tapauksessa suoritettava oma arviointinsa
tassa asetuksessa ilmoitettujen
maaraaikojen mukaisesti eika se saisi
viivyttda arviointimenettelya.

Tarkistus

(14 b) Nykyiset eettiset arviointimenettelyt
ovat hyvin erilaisia eri jasenvaltioissa,
niihin osallistuu usein kansallisen,
alueellisen ja paikallisen tason eri elimid
ja niihin kuuluu monia keskenaan
erilaisia menettelyja, jotka johtavat
toisistaan poikkeaviin arviointeihin. Tasta
aiheutuu viiveita ja hajanaisuutta.
Eurooppalaisten potilaiden ja
kansanterveyden edun varmistamiseksi
eettisia arviointimenettelyja ja
-periaatteita olisi yhdenmukaistettava
eettisten toimikuntien keskinaisen
parhaiden kaytantéjen vaihdon avulla.
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Tata varten komission olisi edistettdva
eettisten toimikuntien yhteistyota.

Perustelu

Jotta kliinisen laaketutkimuksen eettiset arvioinnit olisivat selkeita ja johdonmukaisia —
kuitenkin ilman tayden yhdenmukaistamisen vaatimusta —, komission olisi luotava
jarjestelma, jolla kannustetaan eettisia toimikuntia tekemaan yhteistyota ja vaihtamaan
parhaita kaytantoja. Jarjestelmaan osallistuminen olisi vapaaehtoista.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti Tarkistus
(16) Toimeksiantajan olisi voitava (16) Toimeksiantajan olisi voitava
peruuttaa kliinisen lagketutkimuksen peruuttaa kliinisen lagketutkimuksen
lupahakemus. Hyvéksymismenettelyn lupahakemus. Hyvéksymismenettelyn
luotettavan toimimisen varmistamiseksi luotettavan toimimisen varmistamiseksi
kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus Kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus
olisi talloin kuitenkin peruutettava koko olisi talloin kuitenkin peruutettava koko
kliinisen ld&ketutkimuksen osalta. Kliinisen ladketutkimuksen osalta.
Hakemuksen peruutuksen jéalkeen Peruuttamisen syyt olisi ilmoitettava
toimeksiantajan olisi voitava toimittaa uusi unionin portaalin véalityksella.
kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus. Hakemuksen peruutuksen jélkeen

toimeksiantajan olisi voitava toimittaa uusi
Kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus
edellyttden, ettéd uudessa hakemuksessa
esitetdan selvitys aiemmista peruutuksista.

Perustelu

Toimeksiantajia olisi vaadittava perustelemaan paatoksensa peruuttaa lupahakemus. Nain
varmistettaisiin tehokkuus ja avoimuus, parannettaisiin jasenvaltioiden keskindista
tietojenvaihtoa ja estettaisiin toimeksiantajia hakemasta lupia sieltd mista niita helpoiten saa.
Tama on sopusoinnussa uuden lagaketurvalainsaadannon kanssa (direktiivi 2010/84/EU ja
asetus 1235/2010). Siina vaaditaan myyntiluvan haltijoita ilmoittamaan viranomaisille syyt,
joiden perusteella tuote vedetaan markkinoilta.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Avoimuuden parantamiseksi Kliinista
la&ketutkimusta koskevan hakemuksen
tueksi toimitettavien Kkliinisia
laéketutkimuksia koskevien tietojen olisi
perustuttava vain sellaisiin kliinisiin
laéketutkimuksiin, jotka on Kirjattu
julkiseen tietokantaan.

Tarkistus

(20) Avoimuuden parantamiseksi Kliinista
la&ketutkimusta koskevan hakemuksen
tueksi toimitettavien Kkliinisia
laéketutkimuksia koskevien tietojen olisi
perustuttava vain sellaisiin kliinisiin
laéketutkimuksiin, jotka on Kirjattu
julkiseen ja helposti kaytettavissa olevaan
tietokantaan ilman, etté tietokannan
kaytosta perittaisiin maksua. Kliinisessa
ladketutkimuksessa saadut tiedot, jotka
perustuvat ennen tdmén asetuksen
soveltamispdaivaa suoritettuihin kliinisiin
ladketutkimuksiin, olisi Kirjattava
julkiseen rekisteriin, joka on Maailman
terveysjarjeston kansainvaliseen kliinisten
ladketutkimusten rekisteriportaaliin
(International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP)) kuuluva ensisijainen
tai sen yhteistybkumppanina toimiva
rekisteri.

Perustelu

Vanhemmissa kliinisissa tutkimuksissa saadut tiedot saattavat olla edelleen relevantteja.
Vanhempien tietojen luotettavuuden vuoksi olisi kannustettava rekisterdimaan vanhemmat
tutkimukset. Tietol&hteisiin olisi sisallytettava myos Clinicaltrials.gov, joka ei ole Maailman
terveysjarjeston kansainvaliseen kliinisten ladketutkimusten rekisteriportaaliin kuuluva
ensisijainen, mutta sen yhteistyékumppanina toimiva rekisteri.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

Tarkistus

(20 a) Euroopan laékevirasto soveltaa
asiakirjojen saatavuuteen sellaista
politiikkaa, etté virasto julkaisee
pyynnosta osana myyntilupahakemusta
toimitetut asiakirjat, mukaan lukien
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Jasenvaltiot voivat itse paattad
hakemusasiakirjoihin liittyvista
kielivaatimuksista. Sen varmistamiseksi,
ettd kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemuksen arviointi sujuu
moitteettomasti, jasenvaltioiden olisi
harkittava laéketieteen alalla yleisesti
ymmarretyn kielen hyvaksymista
sellaisissa asiakirjoissa kaytettavéksi
kieleksi, joita ei ole tarkoitettu tutkittavan
kayttoon.

RR\939482FI.doc

Kliinisia laaketutkimuksia koskevat
raportit, kun kyseista lagketta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatu
paatokseen. Lisaksi virasto laajentaa
edelleen avoimuuspolitiikkaansa siten,
etté ladkkeitd koskevien kliinisten
ladketutkimusten tiedot julkaistaan
automaattisesti, kun unionin
myyntilupahakemusta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatettu
paatokseen. Kyseiset avoimuutta ja
asiakirjojen saatavuutta koskevat normit
olisi séilytettava ja niita olisi
vahvistettava. Tata asetusta sovellettaessa
Kliinisiin tutkimusraportteihin sisaltyvia
tietoja ei yleisesti ottaen saisi pitaa
kaupallisesti luottamuksellisina, kun
markkinalupa on mydnnetty tai kun
markkinalupahakemusta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatettu
paatokseen.

Tarkistus

(21) Jasenvaltiot voivat itse paattaa
hakemusasiakirjoihin liittyvista
kielivaatimuksista. Sen varmistamiseksi,
ettd kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemuksen arviointi sujuu
moitteettomasti, jasenvaltioiden olisi
pyrittava hyvaksymaan ladketieteen alalla
yleisesti ymmarretty kieli sellaisissa
asiakirjoissa kaytettavaksi kieleksi, joita ei
ole tarkoitettu tutkittavan kayttdéon, kuten
potilastiedot ja tietoista suostumusta
koskeva ilmoitus.
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Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetaan ihmisarvo ja oikeus
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen.
Siind edellytetdén erityisesti, ettd kaikkiin
laéketieteen ja biologian alan
interventioihin tarvitaan asianomaisen
henkilon tietoisena annettu suostumus.
Direktiivi 2001/20/EY siséltaa kattavat
s&énnot tutkittavan suojelemiseksi. Naméa
saannot olisi sailytettava. Vajaakykyisen
henkilon ja alaikaisen lapsen laillisen
edustajan maarittamista koskevat saannot
vaihtelevat jasenvaltioissa. Sen vuoksi
jasenvaltiot voivat itse paattaa
vajaakykyisen henkilon ja alaikéisen
lapsen laillisen edustajan maarittdmisesta.
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Tarkistus

(22) Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetaan ihmisarvo ja oikeus
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen.
Siind edellytetdén erityisesti, ettd kaikkiin
la&ketieteen ja biologian alan
interventioihin tarvitaan asianomaisen
henkilon tietoisena annettu suostumus.
Direktiivi 2001/20/EY siséltaa kattavat
s&éannot tutkittavan suojelemiseksi. Nama
saannot olisi sailytettavad. Vajaakykyisia
tutkittavia, alaikaisia ja raskaana olevia
ja imettavia naisia seka, kyseisen
jasenvaltion lainsaddannon taman
mahdollistaessa, vapautensa menetténeita
henkilGité ja erityistarpeita omaavia
tutkittavia varten tarvitaan liséa
suojatoimenpiteitd. Voimassa olevat
sdanno6t ja kansainvaliset normit,
erityisesti ihmisoikeuksista ja
biolaaketieteesta tehtyyn Euroopan
neuvoston yleissopimukseen sisaltyvan
biola&ketieteellisesta tutkimuksesta
tehdyn lisapoytakirjan maaraykset, olisi
sailytettava ja sisallytettava tahan
asetukseen, jotta voidaan varmistaa
erityistarpeita omaavien tutkittavien
korkealaatuinen suoja kaikkialla
unionissa. Vajaakykyisen henkiltn ja
alaikaisen lapsen laillisen edustajan
madrittdmistd koskevat saédnnot vaihtelevat
jasenvaltioissa. Sen vuoksi jasenvaltiot
voivat itse paattaa vajaakykyisen
tutkittavan ja alaikdisen lapsen laillisen
edustajan méarittdmisesta. Siksi tima
asetus ei saisi rajoittaa kansallisen
lainsdadannon sdannoksia, joissa
saatetaan edellyttdd suostumusta
useammalta kuin yhdelta alaikaisen
lapsen lailliselta edustajalta.
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Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Tassé asetuksessa olisi sdadettava
selkeistd sadnndistd, jotka koskevat
tietoista suostumusta hatatilanteissa.
Tallaiset tilanteet liittyvéat tapauksiin, joissa
potilas on esimerkiksi joutunut akilliseen
hengenvaaraan useiden eri vammojen,
aivohalvausten tai sydankohtausten vuoksi
ja on vélittdman intervention tarpeessa.
Meneill&d&n olevaan jo luvan saaneeseen
Kliiniseen laaketutkimukseen liittyvé
interventio voi soveltua téllaiseen
tapaukseen. Joissakin olosuhteissa, jos
potilas on tajuton eikad hanen laillinen
edustajansa ole vélittomasti saatavilla, ei
kuitenkaan ole mahdollista saada potilaan
tietoista suostumusta ennen interventiota.
Sen vuoksi tassa asetuksessa olisi
vahvistettava selkeat saannot, joiden
perusteella tallainen potilas voidaan ottaa
mukaan kliiniseen la&ketutkimukseen
tiukkoja ehtoja noudattaen. Tadman lisaksi
kyseisen kliinisen ladketutkimuksen olisi
liityttdva suoraan sairauteen, jonka vuoksi
potilas ei kykene antamaan tietoista
suostumustaan. Potilaan aiemmin
mahdollisesti esittdmaé kieltoa on
noudatettava, ja tutkittavan laillisen
edustajan tietoinen suostumus olisi saatava
mahdollisimman pian.
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Tarkistus

(23) Tassé asetuksessa olisi sdadettava
selkeista sdénnoista, jotka koskevat
tietoista suostumusta hatétilanteissa.
Tallaiset tilanteet liittyvéat tapauksiin, joissa
potilas on esimerkiksi joutunut akilliseen
hengenvaaraan useiden eri vammojen,
aivohalvausten tai sydankohtausten vuoksi
ja on vélittdman intervention tarpeessa.
Meneill&&n olevaan jo luvan saaneeseen
Kliiniseen ladketutkimukseen liittyva
interventio voi soveltua téllaiseen
tapaukseen. Joissakin olosuhteissa, jos
potilas on tajuton eikd hanen laillinen
edustajansa ole vélittomasti saatavilla, ei
kuitenkaan ole mahdollista saada potilaan
tietoista suostumusta riittavan ajoissa
ennen interventiota. Sen vuoksi tassa
asetuksessa olisi vahvistettava selkeét
s&&nnot, joiden perusteella tallainen potilas
voidaan ottaa mukaan kliiniseen
ladketutkimukseen tiukkoja ehtoja
noudattaen, ja ainoastaan siind
tapauksessa, ettd odotettavissa on
kliinisesti oleellista hyotya. Tamén lisaksi
kyseisen Kliinisen ladketutkimuksen olisi
liityttdva suoraan sairauteen, jonka vuoksi
potilas ei kykene antamaan tietoista
suostumustaan. Potilaan tai tarvittaessa
hanen laillisen edustajansa aiemmin
mahdollisesti esittdmaé kieltoa on
noudatettava, ja tutkittavan laillisen
edustajan tietoinen suostumus olisi saatava
mahdollisimman pian. Jos tutkittava tai
laillinen edustaja kieltaytyy antamasta
suostumusta, olisi otettava kayttoon
saantoja ladketutkimuksessa aiemmin
saatujen tietojen kayttamisesta.
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Kansainvalisten ohjeiden mukaisesti
tutkittavan vapaaehtoinen tietoinen
suostumus olisi annettava
poikkeustapauksia lukuun ottamatta
kirjallisesti. Sen olisi perustuttava
tutkittavalle annettuihin selkeisiin,
olennaisiin ja ymmarrettaviin tietoihin.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

Tarkistus

(24) Mahdolliselle tutkittavalle olisi ennen
tietoisen suostumuksen saamista
annettava suullisesti ja kirjallisesti
selkedt, olennaiset ja ymmarrettavat
tiedot, jotka esitetaan tutkittavan helposti
ymmartamalla kielella. Tutkittavan olisi
voitava milloin tahansa esittaa
kysymyksia. Tutkittavalle olisi annettava
riittavasti aikaa tehda paatoksensa.
Kansainvélisten ohjeiden mukaisesti
tutkittavan vapaaehtoinen tietoinen
suostumus olisi annettava Kirjallisesti.
Kliininen laaketutkimus voidaan
poikkeuksellisissa, tAman asetuksen
mukaisesti perustelluissa tapauksissa
suorittaa ilman tietoista suostumusta.

Tarkistus

(25 a) Toimeksiantajien olisi avoimuuden
vuoksi toimitettava tiivistelma kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista ja myos
yleistajuinen tiivistelma seké tapauksen
mukaan kliininen tutkimusraportti taman
asetuksen mukaisessa maaraajassa ja
muodossa. Komissiolle olisi siirrettava
valta hyvaksya Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti sdadosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja saadoksia,
jotka koskevat yleistajuisen tiivistelman
laatimista seké& kliinisesta
tutkimusraportista ilmoittamista.
Komission olisi laadittava ohjeet kaikkia
Kliinisia ladketutkimuksia koskevien
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kasitteleméattomien tietojen
hallinnoinnista ja niiden jakamisen
helpottamisesta.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(25 a) Tutkittavalla olisi aina oltava
mahdollisuus antaa hoitolaitokselle
yleinen suostumus tietojensa kayttamiseen
historiantutkimusta taikka tilastollisia tai
tieteellisia tutkimustarkoituksia varten
seka mahdollisuus peruuttaa suostumus
milloin tahansa.

Perustelu

Tutkijat ovat aina saaneet uutta tietoa aikaisempia potilaitaan koskevista tiedoista. Nykyaan
edellytetdan, ettd kunkin potilaan on annettava suostumuksensa siihen, ettd hanen tietojaan
kaytetaan tutkimustarkoituksissa. Potilaalla olisi oltava oikeus peruuttaa antamansa
suostumus, mutta hanen olisi myos voitava halutessaan antaa hoitolaitokselle yleinen
suostumus, etta tietoja voidaan kayttda mihin tahansa tulevaisuudessa tehtavaan
tutkimukseen (ellei potilas peruuta alkuperdista suostumustaan). N&in potilaat voivat
luovuttaa tietonsa tutkimustarkoituksiin.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti Tarkistus
(27) Toimeksiantajan olisi arvioitava (27) Toimeksiantajan olisi arvioitava
tutkijalta saamansa tiedot ja ilmoitettava tutkijalta saamansa tiedot ja ilmoitettava
Euroopan ladkevirastolle sellaisia vakavia viipymatta ja taman asetuksen mukaisessa
haittatapahtumia koskevat madaraajassa Euroopan ladkevirastolle
turvallisuustiedot, joita epdillaan turvallisuusraportointiin tarkoitetun
odottamattomiksi vakaviksi sahkoisen tietokannan valityksella
haittavaikutuksiksi. sellaisia vakavia haittatapahtumia koskevat

turvallisuustiedot, joita epailldan
odottamattomiksi vakaviksi
haittavaikutuksiksi.
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Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28) Euroopan laakeviraston olisi
toimitettava ndma tiedot jasenvaltioiden
arvioitaviksi.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Kliinisen laaketutkimuksen tulosten
luotettavuuden ja varmuuden
varmistamiseksi toimeksiantajan olisi
seurattava laaketutkimuksen suorittamista
riittdvésti. Kliinisen la&ketutkimuksen
erityispiirteet huomioon ottaen seuranta voi
edistdd myos tutkittavien turvallisuutta ja
perusoikeuksien noudattamista. Seurannan
laajuutta madritettaessa olisi otettava
huomioon kliinisen ladketutkimuksen
erityispiirteet.

Tarkistus

(28) Euroopan laakeviraston olisi
mahdollisimman pian toimitettava ndméa
tiedot jasenvaltioiden arvioitaviksi.

Tarkistus

(30) Kliinisen laéketutkimuksen tulosten
luotettavuuden ja varmuuden
varmistamiseksi toimeksiantajan olisi
seurattava laaketutkimuksen suorittamista
riittavasti. Kliinisen ladketutkimuksen
erityispiirteet huomioon ottaen seuranta voi
edistdd myos tutkittavien turvallisuutta ja
perusoikeuksien noudattamista. Seuranta
olisi mukautettava ladketutkimuksen
luonteeseen, ja siind olisi keskityttava
keskeisimpien riskien lieventamiseen.

Perustelu

Jokaisen laaketukimusta koskevan hakemusasiakirjakokonaisuuden olisi sisallettava kaikki
riskitekijat kattava riskinarviointi ja siina on maariteltava sen seuraukset laaketutkimuksen
hallinnointiin ja myds (muttei ainoastaan) ladketutkimuksen seurantaan.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Kliinisen ladketutkimuksen
suorittamiseen osallistuvien henkildiden,
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Tarkistus

(31) Kliinisen laaketutkimuksen
suorittamiseen osallistuvien henkildiden,
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erityisesti tutkijoiden ja muun
terveydenhuoltohenkilston, olisi oltava
riittdvan péatevia suorittamaan kliiniseen
la&ketutkimukseen kuuluvat tehtévansg, ja
tilojen, joissa kliininen laéketutkimus
suoritetaan, olisi sovelluttava kliinisen
la&ketutkimuksen suorittamiseen.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Kliinisen laaketutkimuksen aikana
toimeksiantajan tietoon saattaa tulla, etta
la&ketutkimuksen suorittamista koskevia
s&éntoja on rikottu vakavasti. Tasta olisi
ilmoitettava asianomaisille jasenvaltioille,
jotta ndma voivat toteuttaa mahdollisesti
tarvittavat toimet.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) Epaillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisen liséksi
saattaa esiintyd muita tapahtumia, jotka
ovat oleellisia riski-hyotysuhteen kannalta
ja joista olisi ilmoitettava ajoissa
asianomaisille jasenvaltioille.
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erityisesti tutkijoiden ja muiden
terveydenhuollon ammattihenkil6iden,
olisi oltava riittdvan patevia suorittamaan
Kliiniseen laaketutkimukseen kuuluvat
tehtdvansd, ja tilojen, joissa kliininen
ladketutkimus suoritetaan, olisi
sovelluttava kliinisen ladketutkimuksen
suorittamiseen.

Tarkistus

(33) Kliinisen laéketutkimuksen aikana
toimeksiantajan tietoon saattaa tulla, etta
laéketutkimuksen suorittamista koskevia
saéntoja on rikottu vakavasti. Tasta olisi
viipymatta ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille, jotta ndmé voivat toteuttaa
mahdollisesti tarvittavat toimet.

Tarkistus

(34) Epaillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisen liséksi
saattaa esiintyda muita tapahtumia, jotka
ovat oleellisia riski-hyotysuhteen kannalta
ja joista olisi ilmoitettava ajoissa
asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille elimille ja myds niille,
jotka ovat vastuussa eettisten nakokohtien
arvioinnista.
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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Jotta voidaan varmistaa, etté kliinisen
laéketutkimuksen suorittamisessa
noudatetaan tutkimussuunnitelmaa ja etta
tutkijoilla on kéytettavissdan antamaansa
tutkimusléékettd koskevat tiedot,
toimeksiantajan olisi toimitettava tutkijoille
tutkijan tietopaketti.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) Kliinisessa laaketutkimuksessa
tuotettavat tiedot olisi rekisteroitava,
késiteltava ja tallennettava riittavalla
tavalla, jotta voidaan varmistaa tutkittavan
turvallisuus ja oikeudet,
la&ketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, tarkka raportointi
ja tulkinta seka toimeksiantajan
toteuttaman seurannan ja jasenvaltioiden
tai komission tarkastusten tehokkuus.

Tarkistus

(36) Jotta voidaan varmistaa, ettd kliinisen
laéketutkimuksen suorittamisessa
noudatetaan tutkimussuunnitelmaa ja etta
tutkijoilla on kéytettavissddn antamaansa
tutkimuslaéketta koskevat tiedot,
toimeksiantajan olisi toimitettava tutkijoille
tutkijan tietopaketti. Tietopaketti olisi
saatettava ajan tasalle aina, kun saataville
tulee uutta turvallisuustietoa, mukaan
lukien tiedot muista tapahtumista kuin
epdillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista.

Tarkistus

(37) Kliinisessa laaketutkimuksessa
tuotettavat tiedot olisi rekisteroitava,
kasiteltava ja tallennettava riittavalla
tavalla, jotta voidaan varmistaa tutkittavan
turvallisuus, oikeudet ja hyvinvointi,
la&ketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, tarkka raportointi
ja tulkinta seka toimeksiantajan
toteuttaman seurannan ja jasenvaltioiden
tai komission tarkastusten tehokkuus.

Perustelu

Asetusehdotuksen 3 artiklan ja Maailman la&kariliiton Helsingin julistuksen, joka koskee
ihmiseen kohdistuvan la&ketieteellisen tutkimustyon eettisia periaatteita (Soul 2008),

6 artiklan mukaan tutkittavien turvallisuus, oikeudet ja hyvinvointi on aina asetettava
etusijalle. Tarkoituksena on johdonmukaisuus asetusehdotuksen 3 artiklan kanssa.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46) Sellaisissa kliinisissa
laéketutkimuksissa, joissa
tutkimuslaékkeilla ei ole myyntilupaa tai
joissa interventio aiheuttaa tutkittavan
turvallisuudelle vahaista suuremman riskin,
olisi taattava sovellettavan lainsaadanndn
mukaisesti hyvéksytty vahingonkorvaus.

Tarkistus

(46) Sellaisissa kliinisissa
laéketutkimuksissa, joissa
tutkimuslaékkeilla ei ole myyntilupaa,
joissa myyntiluvan saaneita
tutkimuslaakkeita kaytetadn muulla
tavoin kuin niiden myyntiluvan ehtojen
mukaisesti hyvan hoidon vaatimuksesta
poikkeavassa hoitokaytanndssa, tai joissa
diagnostinen menettely aiheuttaa
tutkittavan turvallisuudelle vahaista
suuremman riskin, olisi taattava
sovellettavan lainsd&dddnndn mukaisesti
hyvaksytty vahingonkorvaus.

Perustelu

Korvausten saaminen on varmistettava myos tilanteissa, joissa myyntiluvan saanutta
tutkimuslaaketta kaytetddn muulla tavoin kuin hoitoa koskevien vaatimusten mukaisesti tai
joissa diagnostinen menettely (interventiota parempi sanamuoto) aiheuttaa vahaista

suuremman riskin.
Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

(51) Tiedonkulun tehostamiseksi ja
helpottamiseksi toimeksiantajan ja
jasenvaltioiden valilla ja toisaalta
jasenvaltioiden valilla komission olisi
huolehdittava sellaisen tietokannan
perustamisesta ja yllapidosta, johon paéasee
portaalin kautta.
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Tarkistus

(51) Tiedonkulun tehostamiseksi ja
helpottamiseksi toimeksiantajan ja
jasenvaltioiden valilla ja toisaalta
jasenvaltioiden vélilla Euroopan
ladkeviraston olisi komission puolesta
huolehdittava sellaisen tietokannan
perustamisesta ja yllapidosta, johon paasee
portaalin kautta. Komission ja
jasenvaltioiden olisi edistettava suuren
yleison tietoisuutta kyseisen portaalin
olemassaolosta.
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Tietokannassa olisi oltava kaikki
kliinistd ladketutkimusta koskevat oleelliset
tiedot. Tietokantaan ei pitéisi kirjata
kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkilGtietoja. Tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole
erityisté syytd olla julkaisematta tiettyja
tietoja, jotta voidaan suojella Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
tunnustettua oikeutta yksityiselamaan ja
henkilGtietojen suojaan.

Tarkistus

(52) Kliinisten ladketutkimusten riittavan
avoimuuden varmistamiseksi
tietokannassa olisi oltava kaikki EU-
portaalin kautta toimitetut kliinista
la&ketutkimusta koskevat oleelliset tiedot.
Tietokannan olisi oltava julkinen. Kaikki
Kliiniset ladketutkimukset olisi
rekisterditava tietokantaan ennen
tutkimusten aloittamista. Tietokannassa
olisi julkaistava myds tutkittavien
rekrytoinnin aloitus- ja
paattymispaivamaarat. Tietokantaan ei
pitaisi kirjata kliiniseen ladketutkimukseen
osallistuvien tutkittavien henkil6tietoja.
Tietokannan tietojen olisi oltava julkisia,
ellei ole erityista syyté olla julkaisematta
tiettyjd tietoja, jotta voidaan suojella
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8
artiklassa tunnustettua oikeutta
yksityiselaméaan ja henkil6tietojen suojaan.

Perustelu

Tietojen rekrytointijakson alkamisesta ja paattymisesta olisi oltava saatavilla, jotta potilaat
voivat nahda helposti, mité tutkimuksia on tarjolla.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 52 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00
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Tarkistus

(52 b) Kliinisten laaketutkimusten
tulokset seka niita koskevat tiedot ovat
relevantti ja arvokas tietolahde jotakin
la&ketta tai vaikuttavaa ainetta koskevan
bioladketieteen tai kansanterveyden alan
jatkotutkimuksen kannalta, ja ne olisi
asetettava saataville, jotta voidaan tukea
ja edistaa johonkin laékkeeseen ja sen
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 52 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

Kliinisiin, farmakologisiin tai muihin
farmakodynaamisiin vaikutuksiin tai sen
suhteelliseen tehoon ja vaikuttavuuteen
kohdistuvaa riippumatonta tutkimusta.
Laakkeen myyntilupatilanne olisi
kuitenkin otettava asianmukaisesti
huomioon tdman asetuksen mukaisesti
ennen kuin kliinistéa laaketutkimusta
koskevia tietoja julkistetaan, jottei
myyntilupaprosessia tai unionin
markkinoiden Kkilpailudynamiikkaa
hairitd, samalla kun edistetddn unionissa
tehtavan kliinisen tutkimuksen
vetovoimaa ja pitkan aikavalin
elinkelpoisuutta.

Tarkistus

(52 c) Paasy Kliinista ladketutkimusta
koskeviin tietoihin ja niiden julkistaminen
ja kasittely sen jalkeen kun myyntilupa on
myonnetty, myyntilupahakemusta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatu
paatokseen tai toimeksiantaja on
paattanyt olla jattamatta
myyntilupahakemusta, eivéat saisi
vaikuttaa henkil6tietojen suojeluun ja
niissa olisi noudatettava erityisid ohjeita
hyvan analyysikaytannon, kliinista
ladketutkimusta koskevien tietojen
muodon, toimivaltuuksien sek& muiden
oikeudellisten nadkokohtien
maarittelemiseksi ja varmistamiseksi.
Téllaisten ohjeiden avulla olisi edistettava
optimaalista avoimuutta ja julkisuutta
varmistaen samalla luotettavan
tieteellisen tutkimuksen kehitys ja valttaen
tietojen vinoutumista tai vaarinkayttoa.
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Jotta jasenvaltiot voivat toteuttaa
tdman asetuksen edellyttdmat toimet,
niiden olisi voitava perid maksuja.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin valtettava
kyseisessa jasenvaltiossa kliinisten
ladketutkimusten lupahakemusten
arviointiin osallistuville eri elimille
maksettavia moninkertaisia maksuja.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Rajoittamatta sitd, mitd kansallisissa
jarjestelmissa maarataan laaketieteellisen
hoidon kustannuksista ja korvauksista,
tutkimuslaékkeiden olisi oltava tutkittaville
maksuttomia.

Tarkistus

(55) Jotta jasenvaltiot voivat toteuttaa
tdman asetuksen edellyttdmat toimet,
niiden olisi voitava perida maksuja
noudattamiensa kaytantdjen mukaisesti.

Tarkistus

(60) Rajoittamatta sitd, mita kansallisissa
jarjestelmissé maarataan laaketieteellisen
hoidon kustannuksista ja korvauksista,
tutkimuslaékkeiden olisi oltava tutkittaville
maksuttomia. Kun ladketutkimuksen riski
on vahainen ja myyntilupa ei ole tutkijan
kaynnistaman ladketutkimuksen
alkuperdinen tavoite, tutkimuslaakkeen
kustannukset olisi katettava kansallisesta
terveydenhuoltojarjestelmasta.

Perustelu

On tarpeen edistaa sellaisia ladketutkimuksia, joissa myyntiluvan saaneita laakkeita
vertaillaan niiden luvallisen kayttétarkoituksen puitteissa tai hoitoa koskevien vaatimusten
mukaisissa hoitokaytannodissa. Koska hoito maarattaisiin joka tapauksessa, talla ei ole
vaikutusta terveydenhuoltojarjestelmien budjettiin.
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Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(62 a) Komission tiedonannon
YGlobalisaation aikakauden yhdennetty
teollisuuspolitiikka — Kilpailukyky ja
kestiivyys keskeiselle sijalle” mukaan
lainsdadannon systemaattisesta
arvioinnista olisi tultava keskeinen osa
jarkevaa saantelya. Sen varmistamiseksi,
etté tima asetus pysyy mukana tieteen,
teknologian ja laaketieteen kehityksen
tahdissa kliinisten ladketutkimusten
organisoinnissa ja toteuttamisessa ja etta
silla on rajapinta muiden saadosten
kanssa, komission olisi raportoitava
saanndllisesti Euroopan parlamentille ja
neuvostolle asetuksesta saatavista
kokemuksista ja sen toiminnasta seka
ilmoitettava tekemansa johtopaatokset.

Perustelu

Kliiniset ladketutkimukset kehittyvat nopeasti tekniikan kehittymisen ja laaketieteellisen
tietdmyksen lisaantymisen seurauksena. Uudelleentarkastelua koskevalla lausekkeella
varmistetaan, ettd asetuksella voidaan reagoida nopeasti kaikkiin tarvittaviin muutoksiin.

Jarkevan saantelyn kasitteen mukaisesti ja sen varmistamiseksi, etta asetus pysyy
tarkoitustaan vastaavana ja tukee tieteen ja teknologian edistysta nopeasti muuttuvassa
ymparistossa, on sdadettava asetuksen saanndllisestéa uudelleentarkastelusta.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 kappale

Komission teksti Tarkistus
(66) Koska jasenvaltiot eivét voi yksindan (66) Koska jasenvaltiot eivat voi yksindén
riittavalla tavalla saavuttaa tdman riittavalla tavalla saavuttaa tdman
asetuksen tavoitetta, joka on kliinisissé asetuksen tavoitetta, joka on kliinisissa
ladketutkimuksissa tuotettavien tietojen ladketutkimuksissa tuotettavien tietojen
luotettavuuden ja varmuuden sek& luotettavuuden ja varmuuden sek&
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tutkittavien turvallisuuden ja oikeuksien
varmistaminen unionissa, vaan se voidaan
toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni
VoI toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tassd asetuksessa ei ylitetd sita,
mika on tarpeen tdman tavoitteen
saavuttamiseksi,

tutkittavien turvallisuuden ja oikeuksien ja
hyvinvoinnin varmistaminen unionissa,
vaan se voidaan toimien laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin
unionin tasolla, unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa ei yliteta sitd, miké on tarpeen
tamén tavoitteen saavuttamiseksi,

Perustelu

Asetusehdotuksen 3 artiklan ja Maailman laékariliiton Helsingin julistuksen, joka koskee
ihmiseen kohdistuvan laéketieteellisen tutkimustyon eettisia periaatteita (Soul 2008),
6 artiklan mukaan tutkittavien turvallisuus, oikeudet ja hyvinvointi on aina asetettava

etusijalle.
Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Taté asetusta sovelletaan unionissa
suoritettaviin kliinisiin laaketutkimuksiin.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) tutkimuslaékkeilla ei ole myyntilupaa,

Tarkistus

Taté asetusta sovelletaan kaikkiin
unionissa suoritettaviin kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Perustelu

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)
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Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) kliinisen tutkimuksen b) kliinisen tutkimuksen
tutkimussuunnitelman mukaan tutkimussuunnitelman mukaan
tutkimuslaédkkeita ei kayteta tutkimuslaédkkeita ei kayteta
asianomaisessa jasenvaltiossa voimassa asianomaisessa jasenvaltiossa voimassa
olevan myyntiluvan ehtojen mukaisesti, olevan myyntiluvan ehtojen mukaisesti

eika niiden kaytto ole tavanomaisen
ladketieteellisen kdytanndn mukaista,

Perustelu

Tarkistuksella selvennetaan tekstid. Koska monissa vakiomuotoisissa tutkimussuunnitelmissa
kaytetadn laakkeita niiden myyntiluvan ehdoista poikkeavalla tavalla, on tdsmennettava, etta
tutkimuksia, jossa kerataan tietoa lagkkeen tavanomaisesta kaytosta poikkeavasta kaytosta, ei
katsota kliinisiksi ladketutkimuksiksi.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e a) tarkoituksena on tehda viimeisen
kymmenen vuoden aikana myyntiluvan
saaneille tutkimuslaakkeille turvallisuutta
tai tehokkuutta koskevia ladketutkimuksia
markkinoille saattamisen jalkeen.

Perustelu

Joissakin tapauksissa (harvinaiset sairaudet ja syévan hoito) myyntilupia annetaan, vaikka
tehosta ja turvallisuudesta ei olisi saatavilla riittavaa nayttéa. Tama edellyttéaa tehoa ja
turvallisuutta koskevien ladketutkimusten tekemista jalkeenpdain. Naihin tutkimuksiin olisi
sovellettava Kliinisen tutkimuksen madaritelmaé ja tata asetusta. Myyntilupia tarkistetaan
viiden vuoden jalkeen ja ne katsotaan pysyviksi vasta vahintadn kymmenen vuotta kestavan
jakson jalkeen.
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
3) ’alhaisen interventioasteen kliinisell& 3) ’pienen riskin kliinisell&
ladketutkimuksella’ kliinisté ladketutkimuksella’ Kliinista
laéketutkimusta, joka tayttad kaikki la&ketutkimusta, jonka voidaan
seuraavat ehdot: intervention luonteen ja laajuuden vuoksi

olettaa vaikuttavan tutkittavan terveyteen
enintdan hyvin vahan ja tilapaisesti tai ei
lainkaan ja joka tayttaa kaikki seuraavat
ehdot:

(Tarkistuksessa ehdotettu muutos eli
ilmaisun “alhaisen interventioasteen
kliiniset lddketutkimukset” korvaaminen
ilmaisulla "pienen riskin kliiniset
lddketutkimukset” koskee koko tekstid. Jos
tarkistus hyvaksytaan, koko tekstiin on
tehtéava muutoksia.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritella tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tadma vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Asetuksen saannokset olisi yhdenmukaistettava Oviedon
yleissopimuksen kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman yleissopimuksen

17 artiklassa vahvistetaan "minimaalisen riskin” kdsite.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) tutkimuslaékkeilld on myyntilupa, a) tutkimuslaékkeilla tai lumelaakkeilla on
myyntilupa ja ne on testattu myyntiluvan
mukaisesti,
Perustelu

Tama jaottelu perustuu ainoastaan tutkimuslaakkeen myyntilupatilanteeseen ja diagnostisiin
menetelmiin liitettyihin riskeihin. Siind korostetaan eroa kahden tilanteen valilla: pieni riski,
jos myyntiluvan saaneita tutkimuslaakkeita kaytetdan luvan mukaisessa kayttotarkoituksessa,
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ja keskisuuri riski, jos myyntiluvan saaneita tutkimuslaakkeita kaytetdan muussa kuin luvan
mukaisessa kayttotarkoituksessa.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) Kliinisen ladketutkimuksen b) kliinisen ladketutkimuksen
tutkimussuunnitelman perusteella tutkimussuunnitelman perusteella
tutkimuslaégkkeita kaytetadn myyntiluvan tutkimuslaédkkeitd kaytetddn myyntiluvan
ehtojen mukaisesti tai niiden kayttd on ehtojen mukaisesti jossakin asianomaisista
vakiintunut hoitomuoto asianomaisessa jasenvaltioista tai jos ladkkeita kaytetaan
jasenvaltiossa, myyntiluvan ehdoista poikkeavalla

tavalla, niiden kayton tueksi on riittavasti
julkaistua tutkimusnayttoa ja/tai
vakiintuneita hoitosuosituksia,

Perustelu

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,
regardless of whether the drugs are being used off-label, the trial should be categorised
within the low-interventional trial category.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — 2 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Alhaisen interventioasteen kliinisessa
ladketutkimuksessa voidaan antaa
lumeldékkeitd, jos niiden kaytosta
aiheutuu tutkittavien turvallisuudelle tai
hyvinvoinnille vain minimaalinen lisariski
verrattuna tavanomaiseen
laaketieteelliseen kaytantoon.
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Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, etta kliininen ladketutkimus voi tayttéaa alhaisen
interventioasteen maaritelman silloinkin, kun kdytetaan lumeléaaketta niin, ettei kasvateta
tutkittaville aiheutuvaa riskia.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
4) *non-interventiotutkimuksella > muuta 4) *non-interventiotutkimuksella’ kliinista
kliinista tutkimusta kuin Kliinista tutkimusta, joka ei ole kliininen
ladketutkimusta; ladketutkimus ja joka tayttaa kaikki

seuraavat ehdot:

a) ladke tai ladkkeet maarataan
tavanomaiseen tapaan myyntiluvassa
maadriteltyjen edellytysten mukaisesti,

b) tutkittavan erityista hoito-ohjelmaa ei
maarata etukateen
tutkimussuunnitelmassa ja hoito-ohjelma
on tavanomaisen laéketieteellisen
kaytanndén mukainen,

C) paatos ladkkeiden maaraamisesta
tehdaan selvasti erillaan paatoksesta, joka
koskee potilaan ottamista mukaan
Kliiniseen tutkimukseen,

d) potilaisiin ei sovelleta mitaan
ylimaaraisia diagnosointi- tai
seurantamenetelmia,

e) kerattyjen tietojen analysoinnissa
kaytetdan epidemiologisia menetelmig;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 7 alakohta

Komission teksti Tarkistus

7) ’pitkille kehitetyssii terapiassa Poistetaan.
kaytettavalla tutkimusladgkkeelld’

tutkimuslaakettd, joka on Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
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N:0 1394/2007 2 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu pitkalle kehitetyssa terapiassa
kaytettava laake;

Perustelu

"Pitkalle kehitetyt terapiassa kaytettavat ladkkeet" on poistettu muusta asetustekstista ja siksi

maaritelmaa ei enda tarvita.
Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 10 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 11 a alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

Tarkistus

10 a) ’eettiselli toimikunnalla’
jasenvaltiossa toimivaa riippumatonta
elintg, johon kuuluu terveydenhuollon
ammattihenkil6ita ja muita kuin
laéketieteen edustajia, mukaan lukien
vahintaan yksi kokenut ja osaava potilas
tai potilaan edustaja; toimikunnan
tehtavana on suojella tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta, fyysista ja
henkistéa koskemattomuutta, ihmisarvoa
ja hyvinvointia sek& antaa julkiset takeet
tdman suojelun toteutumisesta téayden
avoimuuden hengessd; kun kliinisiin
laéketutkimuksiin osallistuu alaikaisia,
eettisessa toimikunnassa on oltava
vahintaan yksi pediatrian alaan
perehtynyt terveydenhuollon
ammattihenkild;

Tarkistus

11 a) ’yhteiselli arvioinnilla’ menettelyd,
jossa asianomaiset jasenvaltiot toimittavat
kommenttinsa raportoivan jasenvaltion
alustavasta arvioinnista;
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Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12) *huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa kliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtdvaa mitd tahansa muutosta,
joka tehdaan 8, 14, 19, 20 ja 23 artiklassa
tarkoitetusta paatoksesta ilmoittamisen
jalkeen ja jolla on todennakdisesti
huomattava vaikutus tutkittavan
turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessa
la&ketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen;

Tarkistus

12) huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa Kkliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtdvaa mitd tahansa muutosta,
my0s Kliiniseen ladketutkimukseen
osallistuvien tutkittavien lukumaarassa
tapahtuvaa muutosta, joka tehdaén 8, 14,
19, 20 ja 23 artiklassa tarkoitetusta
paatoksesta ilmoittamisen jéalkeen ja jolla
voisi olla huomattava vaikutus tutkittavan
turvallisuuteen, oikeuksiin tai
hyvinvointiin tai kliinisessa
ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen, tai voisi
muuttaa kliinisen ladketutkimuksen
tekemisen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa, tai mihin tahansa
Kliinisen ladketutkimuksen osa-alueeseen
tehtdvaa mita tahansa muuta muutosta,
joka on muutoin merkittava.

Perustelu

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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 13 alakohta

Komission teksti Tarkistus
13) *toimeksiantajalla’ henkil6a, yritysta, 13) ’toimeksiantajalla’ henkil6a, yritysta,
laitosta tai organisaatiota, joka vastaa laitosta tai organisaatiota, joka vastaa
kliinisen laaketutkimuksen aloittamisesta Kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta,
ja hallinnoimisesta; hallinnoimisesta ja/tai rahoittamisesta;
Perustelu

Palautetaan maaritelma direktiivistd 2001/20/EY. Jotta toimeksiantajan vastuuta ei voitaisi
ulkoistaa muille, on esitettava uudelleen direktiivin 2001/20/EY maaritelma, joka kattaa myds
henkilon, yrityksen, laitoksen tai organisaation, joka vastaa kliinisen ladketutkimuksen
rahoittamisesta.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 alakohta

Komission teksti Tarkistus
14) ’tutkijalla’ henkil64, joka vastaa 14) ’tutkijalla’ luonnollista henkil®g, jolla
kliinisen l&&ketutkimuksen suorittamisesta on koulutus tai kokemus, joka vastaa
tutkimuspaikassa; tasoltaan 46 artiklan vaatimuksia, ja joka

vastaa kliinisen ladketutkimuksen
suorittamisesta tutkimuspaikassa;

Perustelu
Johdonmukaisuuden vuoksi tutkijan maaritelmaa on tdsmennettava, ja se on saatettava
linjaan Kansainvalisen harmonisointikonferenssin ICH:n hyvassa kliinisessa tutkimustavassa
(GCP) kaytetyn tutkijan maaritelman kanssa.
Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

14 a) ’johtavalla tutkijalla’ tutkijaa, joka
on vastuussa yhdessa paikassa tehtavan
kliinisen lagketutkimuksen
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tutkijaryhmasta;

Perustelu

Asetusehdotuksessa ei tasmenneta eri tutkijatyyppeja. Kaytanndssa johtava tutkija on
maaritelty Kansainvalisen harmonisointikonferenssin ICH:n hyvassa kliinisessa
tutkimustavassa (GCP), ja sita kaytetdan systemaattisesti kaikissa tutkimussuunnitelmissa.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

14 b) ’koordinoivalla tutkijalla’ tutkijaa,
joka on vastuussa useissa
tutkimuslaitoksissa tehtavan kliinisen
ladketutkimuksen koordinoimisesta
yhdessa tai useammassa asianomaisessa
jasenvaltiossa;

Perustelu

Asetusehdotuksessa ei tdsmennetd eri tutkijatyyppeja. Koordinoiva tutkija on maaritelty
Kansainvalisen harmonisointikonferenssin ICH:n hyvassa kliinisessa tutkimustavassa (GCP),
se on relevantti ja sita kaytetadn systemaattisesti kaikissa tutkimussuunnitelmissa.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 15 alakohta

Komission teksti Tarkistus
15) ’tutkittavalla’ henkil64, joka osallistuu 15) ’tutkittavalla’ henkil64, joka vapaasti
Kliiniseen laaketutkimukseen joko ja vapaaehtoisesti osallistuu kliiniseen
tutkimuslaakkeen saajana tai verrokkina; la&ketutkimukseen joko tutkimuslagkkeen

saajana tai verrokkina,;

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 17 alakohta

Komission teksti Tarkistus
17) *vajaakykyiselld tutkittavalla’ 17) *vajaakykyisella tutkittavalla’
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tutkittavaa, joka muusta syysta kuin siksi,
ettd ei ole ik&nsa puolesta
oikeustoimikelpoinen antamaan tietoista
suostumustaan, on asianomaisen
jasenvaltion lainsdadannén mukaan
kykenematon antamaan tietoisen
suostumuksensa;

tutkittavaa, joka on asianomaisen
jasenvaltion lainsdddannén mukaan tai
tosiasiallisesti kykenemé&ton antamaan
tietoisen suostumuksensa;

Perustelu

Jos maaritelma rajoitetaan oikeustoimikelvottomiin, siité jadvat pois muut vajaavaltaisten
ryhmat, joista kansallisessa lainsaddannosséa saddetaan ja joihin sovelletaan erityisia
suostumusta koskevia saantoja. Esimerkiksi Ranskan lainsdadanndssa erotetaan toisistaan
vajaavaltaiset (holhouksen tai edunvalvonnan alaiset taikka alaik&iset) henkil6t ja henkil6t,
jotka eivéat kykene antamaan tietoista suostumustaan (kognitiivisten toimintojen heikentymisen
vuoksi). Naihin vajaavaltaisten ryhmiin sovelletaan eri saannoksia.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 19 alakohta

Komission teksti

19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia,
jossa tutkittava vapaaehtoisesti vahvistaa
haluavansa osallistua tiettyyn
ladketutkimukseen sen jalkeen, kun hanelle
on selvitetty kaikki lagdketutkimukseen
liittyvat ndkdkohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispaatokselle;

Tarkistus

19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia,
jossa tutkittava vapaasti ja vapaaehtoisesti
vahvistaa haluavansa osallistua tiettyyn
ladketutkimukseen sen jalkeen, kun hanelle
on selvitetty asianmukaisesti ja kyseisen
jasenvaltion lainsaadanndssa saadetylla
tavalla kaikki la&ketutkimukseen liittyvat
nékokohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispaatokselle;

Perustelu

Helsingin julistuksen 24 kohdan ja tamén asetusehdotuksen 29 artiklan mukaan tietoinen

suostumus on annettava vapaaehtoisesti.
Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 20 alakohta

Komission teksti

20) *tutkimussuunnitelmalla’ asiakirjaa,
jossa kuvataan kliinisen laéketutkimuksen
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Tarkistus

20) *tutkimussuunnitelmalla’ asiakirjaa,
jossa kuvataan kliinisen ladketutkimuksen
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tavoitteet, koeasetelma, menetelmat,
tilastolliset ndkokohdat ja organisointi;

tavoitteet, koeasetelma, menetelmat,
tilastolliset ndkokohdat ja organisointi;
tutkimussuunnitelmalla tarkoitetaan itse
tutkimussuunnitelmaa, sen myéhempia
versioita ja sen muutoksia;

Perustelu

Jotta varmistetaan tutkittavien oikeus saada tietoja, jos tutkimussuunnitelmaa muutetaan, on
palautettava direktiivissa 2001/20/EY oleva tutkimussuunnitelman maaritelma.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 29 alakohta

Komission teksti

29) ’vakavalla haittatapahtumalla’
haitallista laaketieteellista tapahtumaa, joka
annoksesta riippumatta vaatii
sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista,
aiheuttaa pysyvan tai merkittdvan vamman
tai haitan, aiheuttaa synnynndisen
anomalian tai epamuodostuman tai johtaa
hengenvaaraan tai kuolemaan;

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 30 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

29) ’vakavalla haittatapahtumalla’
haitallista laaketieteellista tapahtumaa, tai
muuta tapahtumaa, jonka tutkija katsoo
Kliinisen ladketutkimuksen yhteydessa
vakavaksi, joka annoksesta riippumatta
vaatii sairaalahoidon aloittamista tai
jatkamista, aiheuttaa pysyvan tai
merkittdvan vamman tai haitan, aiheuttaa
synnynnéisen anomalian tai
epamuodostuman tai johtaa hengenvaaraan
tai kuolemaan;

Tarkistus

30 a) 'kliinisella tutkimusraportilla’
Kliinisté laaketutkimusta koskevaa
raporttia, joka esitetadn helposti
haettavassa muodossa ja joka on laadittu
ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista
yhteison sadnndgista 6 paivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY liitteessa I olevan 1 osan
moduulin 5 mukaisesti.

RR\939482FI.doc



Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti

— tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja
hyvinvointia suojellaan ja

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— Kliinisessé ladketutkimuksessa
tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja
varmoja.

Tarkistus

— tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta,
fyysista ja henkista koskemattomuutta,
ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan, ja
eettinen toimikunta antaa takuut
suojelemisesta ja

Tarkistus

— Kliinisessé ladketutkimuksessa
tuotettavien tietojen voidaan odottaa
olevan luotettavia, varmoja ja relevantteja.

Perustelu

Kliinisia ladketutkimuksia pitaisi tehda vain siina tapauksessa, etté tulokset ovat sairauksien
ehkaisyn ja hoidon tehostamisen kannalta relevantteja. Tutkimuksen relevanssi on yksi
6 artiklan mukaisen arvioinnin kriteereista, minka vuoksi se olisi sisallytettava kliinisen

laaketutkimuksen yleisiin periaatteisiin.
Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4 a artikla
Eettiset toimikunnat

1. Asianomainen jasenvaltio myontaa
luvan kliinisen laaketutkimuksen
tekemiseen vasta sen jalkeen, kun
asianomainen eettinen toimikunta on
tarkastellut asiaa Maailman laakariliiton
Helsingin julistuksen mukaisesti.
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Luvan saamiseksi toimeksiantajan on
toimitettava hakemusasiakirjat
tarkoittamalleen asianomaiselle
jasenvaltiolle jaljempana 77 artiklassa
tarkoitetun portaalin kautta, jaljempéana

PE504.236v02-00

Jaljempéana 5 artiklan 1 kohdan toisessa
ja kolmannessa alakohdassa tarkoitetun
raportoivan jasenvaltion eettinen
toimikunta voi tarkastella mitéa tahansa
6 artiklassa tarkoitetun arviointiraportin
osassa | kasiteltya seikkaa tai mita
tahansa 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua
nakokantaa, joka kuuluu eettisen
toimikunnan toimivaltaan raportoivan
jasenvaltion kansallisen lainséadannon
mukaisesti. Kunkin asianomaisen
jasenvaltion eettinen toimikunta voi
tarkastella mita tahansa 7 artiklan
mukaisen arviointiraportin osassa Il
kasiteltya seikkaa, joka kuuluu eettisen
toimikunnan toimivaltaan raportoivan
jasenvaltion kansallisen lainsaadannon
mukaisesti.

Eettisen toimikunnan on tyéskenneltava
niin tehokkaasti, ettd asianomainen
jasenvaltio pystyy noudattamaan tassa
luvussa menettelyille vahvistettuja
maaraaikoja.

2. Komissio edistaa eettisten toimikuntien
yhteisty6ta ja parhaiden kaytantdjen
vaihtoa eettisissa kysymyksissa, mukaan
lukien eettisen arvioinnin menettelyt ja
periaatteet.

Komissio laatii nykyisten hyvien
kaytantdjen pohjalta ohjeet potilaiden
osallistumisesta eettisiin toimikuntiin.

Tarkistus

1. Unionin alueella tehtavaa kliinista
la&ketutkimusta koskevan luvan
saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava
hakemusasiakirjat tarkoittamalleen
asianomaiselle jasenvaltiolle jaljempéna
77 artiklassa tarkoitetun portaalin kautta,
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"EU-portaali’.

jéljempana *EU-portaali’. Tassa vaiheessa
hakemusasiakirjat eivat ole yleison
saatavilla EU-portaalissa. Ne julkaistaan
vasta 6 artiklassa tarkoitetun
arviointiraportin osan |
loppuunsaattamisen jalkeen.

Perustelu

Selkeytetdan, ettd yhteismenettely asiakirjojen toimittamisesta koskee seka monikansallisia

etté yhden jasenvaltion Kkliinisia laaketutkimuksia.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 2—-3 alakohta

Komission teksti

Toimeksiantajan on ehdotettava yhta
asianomaista jasenvaltiota raportoivaksi
jasenvaltioksi.

Mikali ehdotettu jasenvaltio ei halua
toimia raportoivana jasenvaltiona, sen on
sovittava toisen asianomaisen jasenvaltion
kanssa siitd, etté tama toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Raportoiva jasenvaltio nimitetdan
asianomaisten jasenvaltioiden
keskuudesta menettelyssa, joka perustuu
objektiivisiin kriteereihin ja joka
vahvistetaan tassa asetuksessa.

Tarkistus

Jos toimeksiantaja toimittaa
hakemusasiakirjat vain yhdelle
asianomaiselle jasenvaltiolle, kyseinen
jasenvaltio nimitetddn automaattisesti
raportoivaksi jasenvaltioksi.
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Ehdotetun raportoivan jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta seuraavat seikat kuuden paivan
kuluessa hakemusasiakirjojen
toimittamisesta:

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) toimiiko se itse raportoivana
jasenvaltiona vai toimiiko raportoivana
jasenvaltiona jokin muu asianomainen
jasenvaltio;

Tarkistus

2. Ehdotetun raportoivan jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta seuraavat seikat kahdeksan paivan
kuluessa hakemusasiakirjojen
toimittamisesta:

Tarkistus

a) mika on raportoiva jasenvaltio;

Perustelu

Tama tarkistus on seurausta 5 artiklan 1 kohdan 2 alakohtaan tehdysta tarkistuksesta (etta
jasenvaltiot maarittelevat, mika on raportoiva jasenvaltio komission asettamien objektiivisten

kriteerien mukaisesti).
Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

d a) kliinisen ladketutkimuksen
rekisterdintinumero EU-portaalissa.

Perustelu

Rekisterdintinumero, eli erityistunniste, joka olisi samanlainen kuin jo olemassa olevan
EudraTC-tietokannan rekisteri, helpottaisi jasenvaltioiden valista yhteisty6ta unionin tasolla.
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Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
ei ole lahettanyt toimeksiantajalle
ilmoitusta 2 kohdassa tarkoitetun
maéaradajan kuluessa, hakemuksen kohteena
olevan kliinisen laaketutkimuksen
katsotaan kuuluvan tdman asetuksen
soveltamisalaan, hakemuksen katsotaan
sisaltdvan vaaditut asiakirjat, kliinisen
la&ketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
alhaisen interventioasteen Kkliininen
laéketutkimus, ja ehdotettu raportoiva
jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Tarkistus

3. Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
ei ole lahettanyt toimeksiantajalle
ilmoitusta 2 kohdassa tarkoitetun
maéaardajan kuluessa, hakemuksen kohteena
olevan kliinisen laaketutkimuksen
katsotaan kuuluvan tdman asetuksen
soveltamisalaan, hakemuksen katsotaan
sisdltavan vaaditut asiakirjat ja kliinisen
la&ketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
pienen riskin kliininen laaketutkimus.

Perustelu

Vastaa tarkistetun 5 artiklan 1 kohtaa.
Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, etta
hakemuksen kohteena oleva kliininen
la&ketutkimus ei kuulu tdmén asetuksen
soveltamisalaan tai ettd kyseessa oleva
kliininen la&ketutkimus ei ole alhaisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus,
vaikka toimeksiantaja niin esittad, sen on
ilmoitettava tasta toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn kuuden péivan
maéaraaika selvitysten antamiseksi tai
hakemuksen tadydentamiseksi EU-portaalin
kautta.
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Tarkistus

Mikaéli raportoiva jasenvaltio katsoo, etta
hakemus on puutteellinen, ettd hakemuksen
kohteena oleva kliininen la&ketutkimus ei
kuulu tdman asetuksen soveltamisalaan tai
ettd kyseessa oleva kliininen ladketutkimus
ei ole pienen riskin Kliininen
ladketutkimus, vaikka toimeksiantaja niin
esittdd, sen on ilmoitettava tasté
toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja
asetettava toimeksiantajalle enintaén
kuuden pdivan maaradaika selvitysten
antamiseksi tai hakemuksen
taydentamiseksi EU-portaalin kautta.
Raportoiva jasenvaltio ei saa kayttaa
eettisia ndkokohtia perusteena sille, etta
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hakemus on sen mielesta puutteellinen tai
ei kuulu tméan asetuksen
soveltamisalaan.

Perustelu

Eettisella toimikunnalla on tarkeé tehtava varmistaa, etté jasenvaltioiden erityiset perinteet ja
huolenaiheet otetaan huomioon. Jokin raportoivan jasenvaltion eettinen huolenaihe ei
kuitenkaan saisi estda muita asianomaisia jasenvaltioita suorittamasta kliinista

ladketutkimusta.
Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio ei
ole lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan a—d alakohdan mukaisesti
kolmen péivan kuluessa selvitysten tai
taydennetyn hakemuksen
vastaanottamisesta, hakemuksen katsotaan
siséltavan vaaditut asiakirjat, kliinisen
laéketutkimuksen katsotaan kuuluvan
tdman asetuksen soveltamisalaan, kliinisen
ladketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
alhaisen interventioasteen kliininen
la&ketutkimus ja ehdotettu raportoiva
jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Tamén luvun soveltamiseksi se paiva,
jona toimeksiantajalle l&hetetdé&n ilmoitus
2 kohdan mukaisesti, katsotaan
hakemuksen validointip&ivaksi. Mikéli
toimeksiantajalle ei lahetetd ilmoitusta,
validointipaivaksi katsotaan 2 ja 4
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Tarkistus

Mikali raportoiva jasenvaltio ei ole
lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta

2 kohdan a—d alakohdan mukaisesti viiden
paivan kuluessa selvitysten tai tdydennetyn
hakemuksen vastaanottamisesta,
hakemuksen katsotaan sisaltavan vaaditut
asiakirjat, kliinisen laaketutkimuksen
katsotaan kuuluvan tdman asetuksen
soveltamisalaan, kliinisen
ladketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
pienen riskin kliininen laaketutkimus.

Tarkistus

5. Tdmaén luvun soveltamiseksi se paiva,
jona toimeksiantajalle l&hetetdén ilmoitus
2 kohdan mukaisesti, katsotaan paivaksi,
jona hakemus otetaan kéasiteltavaksi.
Mikali toimeksiantajalle ei l&heteta
ilmoitusta, paivaksi, jona hakemus
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kohdassa tarkoitetun madraajan viimeinen otetaan kasiteltavaksi, katsotaan 2 ja

paiva. 4 kohdassa tarkoitetun maérdajan
viimeinen paiva.
Tarkistuksessa ehdotettu muutos eli
ilmaisun 'validointipdiviksi’ korvaaminen
ilmaisulla 'pdivdksi, jona hakemus otetaan
kdsiteltdviksi’ koskee koko tekstid. Jos
tarkistus hyvaksytaan, koko tekstiin on
tehtdva muutoksia.

Perustelu

"Validointipdivin’ korvaaminen ’pdivilld, jolloin hakemus otetaan kisiteltdvdksi’ parantaa
koko menettelyn ymmarrettavyytta. Tarkistus koskee koko tekstid. Jos tarkistus hyvaksytaan,
koko tekstiin on tehtdva muutoksia.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
1) odotettavissa olevat hoidolliset ja i) odotettavissa olevat hoidolliset,
kansanterveydelliset hyddyt ottaen kansanterveydelliset ja elamanlaatua
huomioon kaikki seuraavat seikat: koskevat hyddyt, mukaan lukien

tutkittaville odotettavissa olevat hyddyt,
ottaen huomioon kaikki seuraavat seikat:

Perustelu

Arvioinnin | osassa raportoivien jasenvaltioiden on eri tekijoita punnitessaan arvioitava
kliinista ladketutkimusta koskeva hakemus myds sen osalta, mika on odotettavissa ole hyéty
potilaiden elaménlaadun kannalta.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— Kkliinisen ladketutkimuksen relevanssi, — Kkliinisen ladketutkimuksen relevanssi,
ottaen huomioon tieteellisen tietdmyksen my0s varmistaen, etta kliiniseen
nykytaso ja se, ovatko la&kkeiden ladketutkimukseen osallistuvat
myyntilupien arvioinnista ja tutkittavien ryhmét edustavat
myontdmisestd vastaavat perusjoukkoa, jota ladkkeella on tarkoitus
RR\939482FI.doc 53/260 PE504.236v02-00
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séantelyviranomaiset suositelleet tai hoitaa, tai etté painvastaisessa

ehdottaneet kyseisté kliinista tapauksessa esitetadn selitys ja perustelut

la&ketutkimusta, liitteessa I olevan 13 kohdan kuudennen
luetelmakohdan mukaisesti ottaen
huomioon tieteellisen tietdmyksen
nykytaso ja se, ovatko ld&kkeiden
myyntilupien arvioinnista ja
myontdmisesté vastaavat
séantelyviranomaiset suositelleet tai
ehdottaneet kyseista kliinista
laéketutkimusta,

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— kliinisessé ladketutkimuksessa — Kliinisessé ladketutkimuksessa
tuotettavien tietojen luotettavuus ja odotettavien tietojen luotettavuus ja
varmuus, ottaen huomioon tilastolliset varmuus ennalta maarattyjen ensisijaisten
nékokohdat, ladketutkimuksen koeasetelma vastemuuttujien perusteella, ottaen
ja menetelmat (kuten otoskoko ja huomioon tilastolliset nakdkohdat,
satunnaistaminen, vertailuvalmiste ja la&ketutkimuksen koeasetelma ja
tutkittavat ominaisuudet); menetelmat (kuten otoskoko ja ennalta

maaratyt alaryhmat, jotka mahdollistavat
ian ja sukupuolen mukaan ositetun
analyysin, ja satunnaistaminen,
vertailuvalmiste ja tutkittavat
ominaisuudet) sekd sairauden esiintyvyys
erityisesti harvinaisten sairauksien
kohdalla (maaritelméansa mukaisesti
heikentymista aiheuttavia ja usein
hengenvaarallisia vakavia sairauksia,
joiden esiintyvyys on korkeintaan

5/10 000) ja erittain harvinaisten
sairauksien kohdalla (maaritelmansa
mukaisesti heikentymistd aiheuttavia ja
usein hengenvaarallisia vakavia
sairauksia, joiden esiintyvyys on
korkeintaan 1/50 000);

Perustelu

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
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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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta — 4 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— sen sairauden aiheuttama riski tutkittavan — sen sairauden aiheuttama riski tutkittavan
terveydelle, jonka hotamiseksi henkiselle tai fyysiselle terveydelle tai
tutkimuslaaketta tutkitaan; elaméanlaadulle, jonka hoitamiseksi

tutkimuslaaketté tutkitaan;

Perustelu
My0s potilaan elaménlaatuun liittyva hyoty olisi otettava huomioon.
Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta — 4 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— tiettyjen sairauksien, esimerkiksi
joidenkin harvinaisten ja erittain
harvinaisten sairauksien, joihin on vahan
hoitovaihtoehtoja, hengenvaaralliset ja
heikentymista aiheuttavat vaikutukset;

Perustelu

Harvinaisten sairauksien kohdalla kliinisen lagketutkimuksen vaikeus liittyy useimmiten
siihen, etta potilasmaarat ovat pienia ja maantieteellisesti kaukana toisistaan.

RR\939482FI.doc 55/260 PE504.236v02-00

F



Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Edelld i ja ii alakohdassa kasiteltyjen
seikkojen arvioinnissa raportoivan
jasenvaltion on tapauksen mukaan
otettava huomioon tutkimuspopulaation
alaryhmat.

Perustelu

Joidenkin alaryhmien ominaispiirteet (sukupuoli, ik& jne.) voivat liittyd myos sellaisin
nakokonhtiin kuin relevanssi tai tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat, joihin viitataan

il alakohdassa. N&in ollen tarkistuksessa ehdotetaan taman sdannoksen soveltamisalan
laajentamista ja alaryhmien ottamista lukuun, kun arvioidaan kaikkia i ja ii alakohdassa
tarkoitettuja elementteja.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

d a) V luvussa esitettyjen tietoista
suostumusta koskevien vaatimusten
noudattaminen.

Perustelu

Raportoivan jasenvaltion olisi arvioitava V luvussa esitettyjen tietoisen suostumuksen
keskeisten vaatimusten noudattamista | osassa. Vaikka jasenvaltiot ovat parhaita paattdmaan
tietyista kulttuurisista ndkokohdista, V luvussa esitetyt keskeiset vaatimukset olisi otettava
huomioon | osassa.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta - 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
4. Raportoivan jasenvaltion on toimitettava 4. Raportoivan jasenvaltion on toimitettava
arviointiraportin osa | ja sen paatelmé arviointiraportin osa | ja sen paatelmé
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
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jasenvaltioille seuraavien mééraaikojen
kuluessa:

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kymmenen péivan kuluessa
validointipaivasta alhaisen
interventioasteen kliinisten
laéketutkimusten tapauksessa;

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) 25 paivan kuluessa validointipaivasta
muiden kuin alhaisen interventioasteen
kliinisten la&ketutkimusten tapauksessa;

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Taman luvun soveltamiseksi
arviointipdivaksi katsotaan se pdiva, jona
arviointiraportti toimitetaan
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
jasenvaltioille.
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jasenvaltioille EU-portaalin kautta
seuraavien madraaikojen kuluessa:

Tarkistus

a) kahdentoista paivéan kuluessa paivasta,
jona hakemus otetaan kasiteltavaksi,
pienen riskin Kliinisten ladketutkimusten
tapauksessa;

Tarkistus

b) 27 paivan kuluessa paivasta, jona
hakemus otetaan késiteltavaksi, muiden
kuin pienen riskin kliinisten
laéketutkimusten tapauksessa;

Tarkistus

Taman luvun soveltamiseksi
arviointipdivaksi katsotaan se paiva, jona
arviointiraportti toimitetaan
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
jasenvaltioille. Arviointiraportti on
toimitettava EU-portaalin kautta, ja se on
tallennettava EU-tietokantaan.
Arviointiraportin on oltava
arviointipaivasta lahtien yleison saatavilla
EU-portaalissa.
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Perustelu
Arviointiraportit on julkaistava, jotta kansalaiset voivat luottaa lupamenettelyyn.
Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Raportoivan jasenvaltion on lahetettava
arviointiraportin osan | alustava versio
asianomaisille jasenvaltioille maéraajassa
ja perusteltava tarvittaessa, miksi tiettyja
nakokantoja ei ole siséllytetty
arviointiraporttiin.

Perustelu

On tarpeen vaatia raportoivaa jasenvaltiota ottamaan huomioon asianomaisten
jasenvaltioiden ilmaisemat nakokannat. Siksi ehdotetaan, etta raportoiva jasenvaltio
lahettaisi arviointiraportin osan | alustavan version asianomaisille jasenvaltioille ja
perustelisi, miten kyseiset nakékannat on arvioitu.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
6. Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi 6. Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksia pyytaa toimeksiantajalta liséselvityksia
validointipdivan ja arviointipdivan valisena kasiteltavaksi ottamisen paivan ja
aikana ottaen huomioon 5 kohdassa arviointipéivan vélisend aikana ottaen
tarkoitetut nakdkannat. huomioon omat néakdkantansa sekéa

muiden asianomaisten jasenvaltioiden
esittdmat nakokannat 5 kohdan
mukaisesti.

Perustelu

Tarkistuksella ei pyritd muuttamaan komission ehdottamaa sdanndstd, ainoastaan
selkeyttamaan sita.
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mainittujen liséselvitysten saamiseksi
raportoiva jasenvaltio voi keskeyttaa

4 kohdassa tarkoitetun maérdajan enintaan
kymmeneksi paivaksi alhaisen
interventioasteen kliinisten
laéketutkimusten tapauksessa ja enintéén
20 paivaksi muiden ladketutkimusten kuin
alhaisen interventioasteen Kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikali lisaselvitysten vastaanottamisen
ajankohtana arviointiraportin osan |
toimittamisen méérdaikaa on jaljella
vahemman kuin kolme péivaa alhaisen
interventioasteen kliinisten
ladketutkimusten tapauksessa ja vahemman
kuin viisi paivad muiden kuin alhaisen
interventioasteen kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa, jaljelld oleva
maéardaika pidennetdan ensimmaisessa
tapauksessa kolmeen ja jalkimmaisessa
tapauksessa viiteen paivaan.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

59/260

Tarkistus

Mainittujen liséselvitysten saamiseksi
raportoiva jasenvaltio voi keskeyttaa

4 kohdassa tarkoitetun maérdajan enintaan
12 pdivaksi pienen riskin kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa ja enintaan
22 paivaksi muiden ladketutkimusten kuin
pienen riskin Kliinisten ladketutkimusten
tapauksessa. Raportoivan jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle unionin
portaalin valityksella maaraajan
keskeyttamisesta.

Tarkistus

Mikali lisaselvitysten vastaanottamisen
ajankohtana arviointiraportin osan |
toimittamisen maérdaikaa on jaljella
vahemman kuin viisi paivaa pienen riskin
Kliinisten ladketutkimusten tapauksessa ja
vahemman kuin seitseman pdivaa muiden
kuin pienen riskin kliinisten
ladketutkimusten tapauksessa, jaljella oleva
madraaika pidennetédan ensimmaisessa
tapauksessa viiteen ja jalkimmaisessa
tapauksessa seitsemaan péivaan.

Tarkistus

7 a. Jos raportoiva jasenvaltio ei anna
arviointiraporttiaan 4, 6 ja 7 kohdassa
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tarkoitetuissa maaraajoissa, sen katsotaan
hyvaksyneen osassa | kasitellyt seikat.

Perustelu

On palautettava mieliin, etté asetusehdotus perustuu hiljaisen hyvaksynnan periaatteeseen,
joka otettiin kayttoon direktiivilla 2001/20/EY. Tata periaatetta on ehdottomasti noudatettava,
silla sen avulla voidaan taata maaraaikojen noudattaminen, mik& on keskeisen tarkeaa, jotta
innovatiiviset hoidot saadaan nopeasti kayttoon ja jotta unionissa tehtavien kliinisten
tutkimusten kilpailukyky sailyy.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on 1. Arviointiraportin osassa I ja Il
arvioitava hakemus omalla alueellaan kasiteltavia seikkoja on arvioitava
seuraavien seikkojen osalta: samanaikaisesti. Kunkin asianomaisen

jasenvaltion on arvioitava hakemus omalla
alueellaan seuraavien seikkojen osalta:

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) V luvussa esitettyjen tietoista a) V luvussa esitettyjen, tutkittavien
suostumusta koskevien vaatimusten suojelua ja tietoista suostumusta koskevien
noudattaminen; vaatimusten noudattaminen;
Perustelu

Eettisen arvioinnin rajaaminen ainoastaan siihen, ett4 varmennetaan tietoista suostumusta
koskeva menettely, ei riitd. Asetusehdotuksessa on otettava huomioon jasenvaltioiden erot
siind, miten arvioidaan eettisesti tutkittavien suojelua. Tama periaate sisaltyy kansainvalisiin
valineisiin, kuten Helsingin julistukseen ja Oviedon yleissopimukseen ihmisoikeuksista ja
biolagketieteesta.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
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Komission teksti

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen
seikkojen arviointi muodostaa
arviointiraportin osan I1.

Tarkistus

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen
seikkojen arviointi muodostaa
arviointiraportin osan 11, ja se siséllytetaan
raportoivan jasenvaltion laatimaan
arviointiraporttiin.

Perustelu

Tarkistuksella selvennetaan tekstia.
Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
saatava arviointinsa valmiiksi kymmenen
paivéan kuluessa validointipaivasta.
Jasenvaltio voi perustelluista syista pyytaa
toimeksiantajalta lisaselvityksid 1 kohdassa
tarkoitetuista seikoista ainoastaan
kyseisené ajanjaksona.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

RR\939482FI.doc

Tarkistus

2. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
saatava arviointinsa valmiiksi 12 paivan
kuluessa paivasta, jona hakemus otetaan
kasiteltavaksi. Jasenvaltio voi
perustelluista syista pyytaa
toimeksiantajalta liséselvityksia 1 kohdassa
tarkoitetuista seikoista ainoastaan
kyseisend ajanjaksona.

Tarkistus

Asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle 2 kohdassa tarkoitetun
madaraajan keskeyttdmisesta EU-portaalin
kautta.

PE504.236v02-00

F



F

Komission teksti Tarkistus

Mikali toimeksiantaja ei toimita Mikéli toimeksiantaja ei asianomaisen
lisaselvityksié jasenvaltion ensimmaisen jasenvaltion pyynnosta huolimatta toimita
alakohdan mukaisesti vahvistaman lisaselvityksia ensimmadisen alakohdan
madraajan kuluessa, hakemus katsotaan mukaisesti vahvistetun maardajan
peruutetuksi. Peruutus koskee ainoastaan kuluessa, arvioitavana olevaa kliinista
asianomaista jasenvaltiota. ladketutkimusta koskeva hakemus

katsotaan peruutetuksi. Peruutus koskee
ainoastaan asianomaista jasenvaltiota.

Perustelu
Tarkistuksella selvennetédén tekstia.
Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Jos asianomainen jasenvaltio ei anna
arviointiraporttiaan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetuissa maaraajoissa, sen katsotaan
hyvaksyneen arviointiraportin osassa |1
kasitellyt seikat.

Perustelu

Asetusehdotus perustuu hiljaisen hyvaksynnan periaatteeseen, joka otettiin kayttoon
direktiivilla 2001/20/EY. Tata periaatetta on ehdottomasti noudatettava, silla sen avulla
voidaan taata maaraaikojen noudattaminen, mika on keskeisen tarkeaa, jotta innovatiiviset
hoidot saadaan nopeasti kyttoon ja jotta unionissa tehtéavien kliinisten tutkimusten
kilpailukyky sailyy.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Seka lisaselvityspyynto etta lisaselvitykset Seka lisaselvityspyynto etta itse
on toimitettava EU-portaalin kautta. lisaselvitykset on toimitettava EU-portaalin
kautta.
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Perustelu
Tekstin selkeyttamiseksi 6 artiklan 6 kohdan viidennen alakohdan mukaisesti.
Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
7 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a artikla

Harvinaisten sairauksien ja erittain
harvinaisten sairauksien alalla tehtavien
Kliinisten laaketutkimusten
arviointiraportti

1. Edella 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan
i alakohdan kolmannessa
luetelImakohdassa maariteltyja
harvinaisia sairauksia ja erittain
harvinaisia sairauksia koskevien
Kliinisten ladketutkimusten tapauksessa
raportoivan jasenvaltion on pyydettava
Euroopan ladkeviraston tieteelliselté
neuvoa-antavalta tydryhmalta
asiantuntijalausunto kliinisen
ladketutkimuksen kohteena olevasta
sairaudesta tai sairausryhmasta seka
arvioinnin osaan Il kuuluvista seikoista.

2. Arvioinnin osaan Il kuuluvien
seikkojen arvioimiseksi raportoivan
jasenvaltion on ilmoitettava 1 kohdassa
tarkoitetusta lausunnosta asianomaisille
jasenvaltioille ilman aiheetonta
viivastysta.

Perustelu

Harvinaisten sairauksien tapauksessa hakemuksen arvioimiseksi tarvittava asiantuntemus on
yleens& vahaisté kansallisella tasolla. Siksi tallaista asiantuntemusta voisi olla hyva etsi&
unionin tasolla. Jotta raportoivan jasenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden olisi
helpompi tehdé hakemuksesta asiantunteva arviointi, raportoivan jasenvaltion olisi
konsultoitava Euroopan ladkeviraston tieteellistd neuvoa-antavaa tydoryhmaa, joka pystyy
paremmin tarjoamaan tarvittavaa asiantuntemusta.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — otsikko

Komission teksti

Kliinista ladketutkimusta koskeva péatos

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta, onko kliiniselle ladketutkimukselle
myonnetty lupa, onko sille myénnetty lupa
tietyin edellytyksin vai onko lupa evatty.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Kliinista ladketutkimusta koskeva
lopullinen paatos

Tarkistus

1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta lopullisesta paatoksestaan myontaa
lupa Kliiniselle 1aaketutkimukselle,
myontaa sille lupa tietyin edellytyksin tai
evata lupa.

8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikéli jasenvaltio vastustaa paatelmaa
toisen alakohdan a alakohdan perusteella,

PE504.236v02-00

Tarkistus

a a) tutkittavien turvallisuus erityisesti
kliiniseen laaketutkimukseen mukaan
ottamista tai siita pois jattdmista
koskevien kriteerien suhteen sekéa
ehdotetussa kliinisessa
ladketutkimuksessa toteutettaviksi
tarkoitetut seurantamenetelmat;

Tarkistus

Mikali jasenvaltio vastustaa raportoivan
jasenvaltion paatelméa toisen alakohdan
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sen on annettava eridva kantansa tiedoksi a alakohdan perusteella, sen on annettava

ja esitettava tieteellisiin ja eridva kantansa tiedoksi ja esitettava
sosioekonomisiin tosiseikkoihin tieteellisiin ja sosioekonomisiin
pohjautuvat yksityiskohtaiset perustelut tosiseikkoihin pohjautuvat

seka tiivistelma niista EU-portaalin kautta yksityiskohtaiset perustelut seka tiivistelméa
komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja niistd EU-portaalin kautta komissiolle,
toimeksiantajalle. kaikille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

Vastustamisen syyt on julkistettava.

Perustelu

Tarkistuksella tasmennetaan asetusehdotuksen sdannoksen sanamuotoa. Jos jasenvaltio
vastustaa paatelmaa toisen alakohdan a alakohdan perusteella, sen olisi julkistettava asia,
jotta varmistetaan avoimuus ja turvataan yleison oikeus saada tieto paatoksesta, joka liittyy
tutkimusluvan epaamiseen kansallisella tasolla.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessa ja
toisessa alakohdassa saadetaan,
asianomaisten jasenvaltioiden on muihin
syihin perustuvan vastustamisen
tapauksessa pyrittava sopimaan
paatelmasta. Jos paatelmasta ei paasta
sopimukseen, komissio tekee paatoksen
paatelmasta kuultuaan asianomaisia
jasenvaltioita seka saatuaan tarvittaessa
neuvoja Euroopan laékevirastolta.

Perustelu

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.

(Perustelua ei ole kA&nnetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)
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Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Mikali asianomainen jasenvaltio
vastustaa raportoivan jasenvaltion
paatelmaa 2 kohdan toisen alakohdan a
ja b alakohdan perusteella, kliinista
ladketutkimusta ei tehda asianomaisessa
jasenvaltiossa.

Perustelu

Komission ehdottamassa tekstissa (8 artiklan 2 kohta) asianomaiselle jasenvaltiolle annetaan
mahdollisuus vastustaa raportoivan jasenvaltion paatosta myontaa lupa laaketutkimukseen,
muttei ilmoiteta, mita siitd seuraa. Tarkistuksella tismennetaan, etta tallaisessa tapauksessa
jasenvaltio voi sanoutua irti raportoivan jasenvaltion paatelmastd, jolloin ladketutkimusta ei

voida tehda asianomaisessa jasenvaltiossa.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikali kliininen ladketutkimus on
arviointiraportin osan | osalta
hyvaksyttavissa tai hyvéaksyttavissa tietyin
edellytyksin, asianomaisen jasenvaltion on
sisallytettava paatokseensa
arviointiraportin osasta Il antamansa
paatelma.

Tarkistus

3. Mikali kliininen la&ketutkimus on
arviointiraportin osan | osalta
hyvaksyttavissa tai hyvéaksyttavissa tietyin
edellytyksin, asianomaisen jasenvaltion on
sisallytettava paatokseensa
arviointiraportin osasta Il antamansa
paatelméa. Asianomaisen jasenvaltion on
toimitettava arviointiraportin osa | ja osa
Il paatelmineen toimeksiantajalle.

Perustelu

Arviointiraportin molempien osien toimittaminen selkeyttaa arviointiprosessia.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 3 a kohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus

3 a. Jos asianomainen jasenvaltio ei
myodnna lupaa osaan Il kuuluvien
seikkojen osalta, toimeksiantaja voi hakea
paatokseen muutosta vain kerran
asianomaiselta jasenvaltiolta EU-
portaalin kautta. Toimeksiantajalla on
seitsemdan paivaa aikaa toimittaa
liséselvityksia. Asianomaisen jasenvaltion
on arvioitava hakemus toistamiseen
omalla alueellaan 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen seikkojen osalta ja otettava
huomioon toimeksiantajan toimittamat
lisaselvitykset.

Asianomaisen jasenvaltion on saatava
arviointinsa valmiiksi seitseman paivan
kuluessa lisaselvitysten
vastaanottopaivasta. Jos asianomainen
jasenvaltio ei myonna lupaa tai ei anna
paatelmaa osaan Il kuuluvista seikoista
seitseman paivan maaraajassa, hakemus
katsotaan lopullisesti hylatyksi eika
Kliinista laaketutkimusta voida tehda
asianomaisessa jasenvaltiossa.

Perustelu

Tarkistuksella luodaan toimeksiantajille mahdollisuus valittaa osan Il arviointimenettelyssa
tehdysta paatoksestd. Tama antaisi toimeksiantajalle viimeisen mahdollisuuden perustella ja
selittaa asianomaiselle jasenvaltiolle 11 osan Kliinisten ladketutkimusten nakdkohtia. Jottei
arviointimenettely viivastyisi kohtuuttomasti, valitusmahdollisuuden vastapainona on

hiljaisen hyvaksynnan periaate.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

6 a. Ilmoituspaivan jalkeen tehty
lisdarviointi tai paatos ei esta
toimeksiantajaa aloittamasta kliinista
ladketutkimusta, ellei asianomainen
jasenvaltio ole evannyt lupaa.
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Perustelu

Olisi tehtava selvaksi, ettd kun jasenvaltio on ilmoittanut paatoksensa, toimeksiantaja voi

aloittaa kliinisen laaketutkimuksen.
Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
9 artikla

Komission teksti

9 artikla
Hakemuksen arvioijat

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ett4
hakemuksen validoivilla ja arvioivilla
henkil6illa ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat riippumattomia toimeksiantajasta,
tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta ja
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista seké
muusta mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
arviointiin osallistuu kohtuullinen méaara
henkil6itd, joilla on yhdessé tarvittava
patevyys ja kokemus.

3. Arvioinnissa on otettava huomioon
vahintaan yhden sellaisen henkilén
nakokanta, jonka erityisala ei liity
tieteeseen. Lisédksi on otettava huomioon
vahintaan yhden potilaan naktkanta.

PE504.236v02-00

Tarkistus

9 artikla
Hakemuksen arvioijat (osa | ja osa Il)

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
hakemuksen osan I ja Il hyvaksyvilla ja
arvioivilla henkildilla ei ole eturistiriitoja ja
ettd he ovat riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikasta ja
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista seka
muusta mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Hakemuksen osan | ja Il hyvaksyvien ja
arvioivien henkildiden on tehtava ilmoitus
taloudellisista tai henkilokohtaisista
sidonnaisuuksistaan tai annettava
vakuutus siita, etta heilla ei ole tallaisia
sidonnaisuuksia. Téallaiset ilmoitukset ja
vakuutukset on asetettava julkisesti
saataville EU-tietokannassa.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
arviointiin osallistuu kohtuullinen maaré
henkilditd, joista merkittdva maara on
kansallisen lainsdaddanndn mukaisesti
ladkareita ja joilla on yhdessé tarvittava
patevyys ja kokemus, jotta voidaan
varmistaa tieteellisten ja eettisten
laatuvaatimusten noudattaminen.

3. Eettisten toimikuntien on osallistuttava
arviointiin 4 a artiklan mukaisesti.
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Toimeksiantajan pyynnosta kliinisen
ladketutkimuksen lupahakemus, sen
arviointi ja sitd koskeva paatos voidaan
rajata koskemaan ainoastaan

arviointiraportin osaan | kuuluvia seikkoja.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
11 a artikla (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

Tarkistus

2 a. Mikali tutkittavat kuuluvat muihin
heikossa asemassa oleviin vaestoryhmiin,
mukaan lukien raskaana olevat ja
imettavat naiset, vapautensa menettaneet
henkil6t seka erityistarpeita omaavat
henkil6t, kuten ikéaantyneet,
heikkokuntoiset ja dementoituneet
henkilot, kliinisen l1aaketutkimuksen
lupahakemuksen arvioinnissa on
Kiinnitettava erityishuomiota siihen, etta
arviointi perustuu kyseessa olevaa
sairautta koskevaan asiantuntemukseen
tai tutkittavan terveydentilaan tai
sosiaalisiin olosuhteisiin tai etta sita
varten on hankittu lisatietoja
asianomaisen alan kliinisista, eettisista ja
psykososiaalisista erityiskysymyksisté.

Tarkistus

Arvioinnin osat I ja Il on suoritettava
samanaikaisesti. Toimeksiantajan
pyynnosta kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemus, sen arviointi ja sitd koskeva
padtos voidaan kuitenkin rajata koskemaan
ainoastaan arviointiraportin osaan |
kuuluvia seikkoja.

Tarkistus

11 a artikla
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Jasenvaltioiden on asetettava kliinisia
ladketutkimuksia koskevat hakemukset
etusijalle, jotta voidaan mahdollisuuksien
mukaan edetd maariteltyja maaraaikoja
nopeammin silloin kun Kliininen
ladketutkimus koskee 6 artiklan 1 kohdan
a alakohdan i alakohdan kolmannessa
luetelmakohdassa maaritelty& harvinaista
tai erittéin harvinaista sairautta ja kun
tutkimukseen liittyy merkittavaa
hallinnollista rasitetta sen johdosta, etta
potilasmaaréat ovat erittain pienié.

Perustelu

Jotta voidaan parantaa niiden potilaiden asemaa, jotka karsivat vakavista henkea uhkaavista
harvinaisista ja erittain harvinaisista sairauksista, on syyta priorisoida tiettyja
tutkimushakemuksia sovituissa maardajoissa ja taman asetuksen toimenpiteiden puitteissa.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi

12 artikla

Komission teksti Tarkistus
Toimeksiantaja voi peruuttaa hakemuksen Toimeksiantaja voi peruuttaa hakemuksen
milloin tahansa arviointipaivaan asti. milloin tahansa arviointipaivaan asti.
Talloin hakemus on peruutettava kaikkien Talloin hakemus on peruutettava kaikkien
asianomaisten jasenvaltioiden osalta. asianomaisten jasenvaltioiden osalta.

Peruuttamisen syyt on ilmoitettava
kaikille asianomaisille jasenvaltioille ja
toimitettava EU:n portaaliin.

Perustelu

Peruuttamisen syyt on avoimuuden lisaamiseksi julkistettava. TAma on sopusoinnussa uuden
ladketurvalainsaadannon kanssa (direktiivi 2010/84/EU ja asetus 1235/2010). Siina
vaaditaan myyntiluvan haltijoita ilmoittamaan viranomaisille syyt, joiden perusteella tuote
vedetaan markkinoilta.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta
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Komission teksti

Taman luvun soveltaminen ei rajoita
toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa
lupahakemus mille tahansa
tarkoittamalleen asianomaiselle
jasenvaltiolle hakemuksen hylkaamisen tai
peruuttamisen jélkeen. Kyseinen hakemus
katsotaan eri kliinista ladketutkimusta
koskevaksi uudeksi lupahakemukseksi.

Tarkistus

Toimeksiantaja voi toimittaa uuden
lupahakemuksen mille tahansa
tarkoittamalleen jasenvaltiolle hakemuksen
hylkaamisen tai peruuttamisen jalkeen.
Kyseinen hakemus katsotaan eri kliinista
laéketutkimusta koskevaksi uudelleen
toimitetuksi lupahakemukseksi.
Hakemukseen on liitettdva mahdollinen
aikaisempi arviointiraportti ja
asianomaisten jasenvaltioiden
nakokannat, ja siina on tuotava esiin
alkuperaiseen tutkimussuunnitelmaan
tehdyt muutokset tai syyt, joiden
perusteella hakemusasiakirjat toimitetaan
uudelleen. Uudessa hakemuksessa on
kuitenkin esitettdva ensimmaisen
lupahakemuksen hylkaamisen tai
peruuttamisen syyt sekéa muutokset, joita
on tehty suhteessa alkuperaiseen
tutkimussuunnitelmaan.

Perustelu

Ehdotus antaisi toimeksiantajille mahdollisuuden valita itselleen edullisimmat sallivimmat
jasenvaltiot erityisesti silloin, kun alkuperaisessa lupahakemuksessa mukana olleet
jasenvaltiot pitivat kliinisen ladketutkimuksen tieteellisia perusteluja kyseenalaisina.
Vaatimus siita, ettd uudelleen toimitettavaan lupahakemukseen on liitettdva aikaisemmat
asiakirjat, on erittain tarkea turhan byrokratian ja paallekkaisen tyon valttamiseksi.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hakemus voidaan toimittaa vasta

alkuperéisen lupapaatoksen ilmoituspéivan

jalkeen.

Tarkistus

Hakemus voidaan toimittaa vasta minka
tahansa jasenvaltion alkuperdisen
lupapaatoksen ilmoituspaivén jalkeen.

Perustelu

Monikansallisen kliinisen laaketutkimuksen helpottamiseksi toimeksiantajilla olisi oltava
oikeus laajentaa tutkimus uuteen jasenvaltioon sen jalkeen, kun mik& tahansa asianomaisista
jasenvaltioista on tehnyt lupapaatoksen ensimmaisella kierroksella.
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Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Alkuperaisen hyvaksymismenettelyn 2. Mikali alkuperaisella
raportoiva jasenvaltio toimii raportoivana hyvaksymismenettelylla oli raportoiva
jasenvaltiona myos 1 kohdassa tarkoitetun jasenvaltio, se toimii raportoivana
hakemuksen osalta. jasenvaltiona myos 1 kohdassa tarkoitetun

hakemuksen osalta. Mikali alkuperéinen
hakemus toimitettiin vain yhdelle
jasenvaltiolle, se toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Perustelu

Nain varmistetaan, ettd alkuperdisen hyvaksymismenettelyn raportoiva jasenvaltio on
kliinisen tutkimuksen jatkamista koskevan menettelyn raportoiva jasenvaltio. Raportoiva
jasenvaltio olisi nimitettava vain, jos vahintaan kolme jasenvaltiota osallistuu hakemukseen.
Kliinista tutkimusta ei pitéisi laajentaa vain yhden tai kahden jasenvaltion hyvaksyman
tutkimuksen perusteella. Unionin paatoksen olisi aina perustuttava jasenvaltioiden
enemmistOpaatokseen, mika tarkoittaa sita, ettd vahimmaismaara jasenvaltioita enemmiston
aikaansaamiseksi olisi kolme.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta — c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) 40 paivan kuluessa 1 kohdassa Poistetaan.
tarkoitetun hakemuksen

toimittamispaivasta sellaisten kliinisten

ladketutkimusten tapauksessa, joissa on

kyse pitkéalle kehitetyssa terapiassa

kaytettavasta tutkimuslaakkeesta.

Perustelu

Pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavat tutkimuslaakkeet mielletaan eri tavoin
maallikkojen, la8ketieteen ammattihenkildiden, sdantelijoiden ja alan teollisuuden
keskuudessa. Monia tallaisia l1aakkeita on kaytetty vuosikymmenien ajan, ne eivét ole endé
uusia eika niiden arvioimiseen tarvita ylimaaraista aikaa. Naille 1aéakkeille ei tarvita erillista
madaraaikaa. Jasenvaltiot voivat pyytaa lisatietoja, jos ne katsovat, etta téllaisia ladkkeité on
syyta valvoa erityisesti.
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Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Edella 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen toimittamispaivan ja 3
kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan
madraajan paattymisen vélisena aikana
uusi asianomainen jasenvaltio voi
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle
hakemuksen kannalta oleellisia
nakodkantoja.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

6. Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta arviointiraportin
osaa | koskevia liséselvityksia 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen
toimittamispaivan ja 3 kohdassa
tarkoitetun asiaankuuluvan maaréajan
paattymisen valisena aikana ottaen
huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
nékokannat.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — 5 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5. Uusi asianomainen jasenvaltio voi
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle
mahdollisia arviointiraportin osan |
kannalta oleellisia ndkdkantoja
noudattaen 3 kohdassa tarkoitettuja
madraaikoja, jotka lasketaan 1 kohdassa
tarkoitetusta toimituspaivasta.

Tarkistus

6. Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
5 kohdassa saadettyjen maaraaikojen
kuluessa pyytaa toimeksiantajalta
arviointiraportin osaa | koskevia
lisaselvityksia.

Tarkistus

Osan | osalta paivitetty arviointiraportti
on toimitettava EU-portaalin kautta EU-
tietokantaan ja asetettava yleisesti
saataville.

Perustelu

Avoimuus vahvistaa kansalaisten luottamusta kliinisen ladketutkimuksen lupamenettelyihin.
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Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Toimeksiantaja ei voi toimittaa taméan
artiklan mukaista hakemusta, jos kyseisen
kliinisen laaketutkimuksen osalta on
kéaynnissa 111 luvussa tarkoitettu menettely.

Tarkistus

11. Toimeksiantaja ei voi toimittaa tdman
artiklan mukaista hakemusta, jos kyseisen
Kliinisen ladketutkimuksen osalta on
kaynnissa Il luvussa tarkoitettu menettely
ja jos se liittyy arviointiraportin osassa |
kasiteltyyn seikkaan.

Perustelu

Arviointiraportin osa Il on kansallinen, joten osaa Il koskeva kdynnissa oleva huomattavan
muutoksen menettely ei saisi estda uuden jasenvaltion lisddmista koskevan pyynnon

jattamista.
Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
15 artikla

Komission teksti

Huomattava muutos voidaan panna
taytantdon vain, jos se on hyvéksytty tdssa

luvussa vahvistetun menettelyn mukaisesti.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti
Raportoivan jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle EU-portaalin kautta

seuraavat seikat neljan paivan kuluessa
hakemusasiakirjojen toimittamisesta:

PE504.236v02-00

Tarkistus

Huomattava muutos voidaan panna
taytantdon vain, jos se on hyvéksytty tassa
luvussa vahvistetun menettelyn mukaisesti
sen jalkeen kun asianomainen eettinen
toimikunta on tarkastellut sitd Maailman
laakariliiton Helsingin julistuksen
mukaisesti.

Tarkistus

Raportoivan jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle EU-portaalin kautta
seuraavat seikat kuuden pdivéan kuluessa
hakemusasiakirjojen toimittamisesta:

RR\939482FI.doc



Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Asianomaiset jasenvaltiot voivat 4. Asianomaiset jasenvaltiot voivat
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle
hakemuksen kannalta oleellisia hakemuksen kannalta oleellisia
nékokantoja arviointipaivaan saakka. nékokantoja arviointipaivaan saakka.
Raportoivan jasenvaltion on otettava ndma Raportoivan jasenvaltion on otettava ndma
nékokannat asianmukaisesti huomioon. nékokannat asianmukaisesti huomioon ja

Kirjattava ne arviointiraporttiin.

Perustelu

Hakemuksen arvioinnissa huomattavan muutoksen osalta olisi noudatettava samoja
vaatimuksia kuin alkuperaisessa hakemuksessa.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Arviointiraportti on toimitettava EU-
portaalin kautta EU-tietokantaan ja
asetettava julkisesti saataville.

Perustelu
Arviointiraportit on julkaistava, jotta kansalaiset voivat luottaa lupamenettelyyn.
Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
IImoitus on annettava yhdelld ainoalla IiImoitus on annettava yhdelld ainoalla
paatoksella kymmenen paivan kuluessa paatokselld 12 padivan kuluessa
arviointipéivasta. arviointipéivasta.
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

IImoitus on annettava yhdelld ainoalla
paatoksella kymmenen paivan kuluessa
arviointipaivasta.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

IImoitus on annettava yhdella ainoalla
paatdksella kymmenen paivéan kuluessa
validointipaivasta.

Tarkistus

IiImoitus on annettava yhdelld ainoalla
paatokselld 12 paivan kuluessa
arviointipaivasta.

Tarkistus

IImoitus on annettava yhdelld ainoalla
paatoksella kymmenen paivéan kuluessa
6 artiklan 4 kohdan mukaisesta
arviointipaivasta.

Perustelu

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
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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
arvioitava arviointiraportin osaan 11
kuuluvien seikkojen huomattava muutos
omalla alueellaan kymmenen péivan
kuluessa validointip&ivasta.

PE504.236v02-00

Tarkistus

1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
arvioitava arviointiraportin osaan 11
kuuluvien seikkojen huomattava muutos
omalla alueellaan 12 péivan kuluessa
kasiteltavaksi ottamisen paivasta 7
artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
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Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

IImoitus on annettava yhdella ainoalla
paatoksella kymmenen pdivan kuluessa
arviointipéivasta tai 22 artiklassa
tarkoitetun arvioinnin viimeisesta paivasta
sen mukaan, kumpi ajankohta on
myohaisempi.

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) viittaus huomattavan muutoksen
kohteena olevaan kliiniseen
ladketutkimukseen tai kliinisiin
ladketutkimuksiin,

menettelya soveltaen.

Tarkistus

IImoitus on annettava yhdella ainoalla
paatokselld 12 padivan kuluessa
arviointipaivasta tai 22 artiklassa
tarkoitetun arvioinnin viimeisesta paivasta
sen mukaan, kumpi ajankohta on
myohaisempi.

Tarkistus

a) viittaus huomattavan muutoksen
kohteena olevaan kliiniseen
ladketutkimukseen tai kliinisiin
ladketutkimuksiin kayttden EU-portaalissa
olevaa rekisterdintinumeroa,

Perustelu

Nain olisi helpompi nédhd&, mihin tutkimukseen muutosta ehdotetaan, ja jaljittaa

tutkimussuunnitelmien muutokset.
Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) huomattavan muutoksen selkeé kuvaus,

Tarkistus

b) huomattavan muutoksen luonteen,
syiden ja sisallon selked kuvaus,

Perustelu

Jos tutkimukseen tehd&d&n muutoksia, niistéa on annettava avoimuuden nimissa selvitys.
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Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mikéli hakemusasiakirjoissa viitataan
kliinisessa laaketutkimuksessa tuotettuihin
tietoihin, edellytetaén, etta kyseinen
kliininen ladketutkimus on suoritettu taman
asetuksen mukaisesti.

Tarkistus

4. Mikéli hakemusasiakirjoissa viitataan
kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettuihin
tietoihin, edellytetadén ettd kyseinen
kliininen ladketutkimus on suoritettu taman
asetuksen mukaisesti tai direktiivin
2001/20/EY mukaisesti, jos tutkimus on
suoritettu ennen taman asetuksen
soveltamispaivaa.

Perustelu

Artiklassa ei ole otettu huomioon, ettd aiemmat tutkimukset voivat vaikuttaa hakemuksen
tietoihin, jotka on saatu ennen uuden asetuksen soveltamispaivaa.

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Mikaéli kliininen ladketutkimus on
suoritettu unionin ulkopuolella, sen on
oltava tdman asetuksen periaatteita
vastaavien periaatteiden mukainen
tutkittavan oikeuksien ja turvallisuuden
seké kliinisessa laaketutkimuksessa
tuotettavien tietojen luotettavuuden ja
varmuuden osalta.

PE504.236v02-00
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Tarkistus

5. Mikali 4 kohdassa tarkoitettu kliininen
la&ketutkimus on suoritettu unionin
ulkopuolella, sen on oltava tamén
asetuksen ja Maailman laakariliiton
Helsingin julistuksen eettisten
periaatteiden ja laaketieteen
tiedejarjestdjen kansainvalisen neuvoston
(CIOMS) ihmisilla tehtavasta
biolaaketieteellisesta tutkimuksesta
antamien kansainvalisten eettisten
ohjeiden mukainen tutkittavan oikeuksien,
turvallisuuden ja hyvinvoinnin seka
Kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettavien
tietojen luotettavuuden ja varmuuden
osalta.
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Perustelu

Unionin ulkopuolella tehtavassa kliinisessa laéketutkimuksessa olisi sovellettava samoja
turvallisuus- ja suojelunormeja kuin EU:ssa, joten tutkittavien turvallisuuden ja hyvinvoinnin
olisi oltava kaikkea muuta etua tarkedmpia. "Vastaavuus" on liian tulkinnanvarainen kéasite.
Kaikessa tutkimuksessa, myds unionin ulkopuolella suoritettavassa tutkimuksessa, olisi
noudatettava Helsingin julistuksen ja CIOMS:n ohjeiden eettisia periaatteita.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Hakemusasiakirjoihin siséallytettavien
kliinisia ladketutkimuksia koskevien
tietojen on perustuttava sellaiseen julkiseen
rekisteriin ennen aloittamista kirjattuihin
kliinisiin la&ketutkimuksiin, joka on
Maailman terveysjarjeston kansainvaliseen
kliinisten laaketutkimusten
rekisteriportaaliin (International Clinical
Trials Registry Platform (ICTRP)) kuuluva
ensisijainen rekisteri.

RR\939482FI.doc

Tarkistus

Kliinisten tietojen, jotka toimitetaan
myyntiluvan saamiseksi asiakirjan
Common Technical Document (yhteinen
tekninen asiakirja) yhteydessa, on oltava
peraisin rekisterdidyista kliinisista
ladketutkimuksista, joissa on noudatettu
asianmukaisesti tata asetusta.

Tarkistus

6. Hakemusasiakirjoihin siséllytettavien
Kliinisi& ladketutkimuksia koskevien
tietojen, jotka perustuvat ... [timin
asetuksen soveltamispaiva] jalkeen
suoritettuihin kliinisiin laaketutkimuksiin,
on perustuttava sellaiseen julkiseen
rekisteriin ennen aloittamista Kirjattuihin
Kliinisiin ladketutkimuksiin, joka on
Maailman terveysjérjeston kansainvaliseen
Kliinisten ladketutkimusten
rekisteriportaaliin (International Clinical
Trials Registry Platform (ICTRP)) kuuluva
ensisijainen tai sen yhteistyokumppanina
toimiva rekisteri.
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Perustelu

Tarkistuksella selvennetaan, etta tama koskee ainoastaan tutkimuksia, jotka on suoritettu
tdman asetuksen voimaantulon jalkeen. Tietolahteisiin olisi sisallytettava myos
Clinicaltrials.gov, joka ei ole Maailman terveysjarjeston kansainvéaliseen kliinisten
ladketutkimusten rekisteriportaaliin kuuluva ensisijainen, mutta sen yhteistydkumppanina
toimiva rekisteri.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 6 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kliinisessa ladketutkimuksessa saadut
tiedot, jotka perustuvat ennen ... [timdin
asetuksen soveltamispaiva] suoritettuihin
Kliinisiin ladketutkimuksiin, kirjataan
julkiseen rekisteriin, joka on Maailman
terveysjarjeston kansainvaliseen kliinisten
ladketutkimusten rekisteriportaaliin
(International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP)) kuuluva ensisijainen
tai sen yhteistyokumppanina toimiva
rekisteri.

Perustelu

Vanhemmissa kliinisissa tutkimuksissa saadut tiedot saattavat olla edelleen relevantteja.
Vanhempien tietojen luotettavuuden vuoksi olisi kannustettava rekisteréimaan vanhemmat
tutkimukset. Tietol&hteisiin olisi sisallytettava myos Clinicaltrials.gov, joka ei ole Maailman
terveysjarjeston kansainvaliseen kliinisten ladketutkimusten rekisteriportaaliin kuuluva
ensisijainen, mutta sen yhteistybkumppanina toimiva rekisteri.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kun on kyse yhdessé jasenvaltiossa
suoritettavista kliinisista
ladketutkimuksista, hakemusasiakirjat
voidaan laatia jollakin asianomaisen
jasenvaltion virallisella kielell&.
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Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jos unioniin liittyy uusi jasenvaltio,
sovelletaan 4 kohtaa.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) ennakoidut hoidolliset ja a) ennakoidut hoidolliset,
kansanterveydelliset hyodyt ylittavat kansanterveydelliset ja elamanlaatuun
ennakoitavissa olevat riskit ja haitat; liittyvat hyodyt ylittdvét ennakoitavissa

olevat riskit ja haitat;

Perustelu
My0s potilaan elaménlaatuun liittyva hyoty olisi otettava huomioon.
Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) edelld olevan a alakohdan b) edelld olevassa a alakohdassa esitettyja
noudattamista seurataan jatkuvasti; periaatteita noudatetaan tutkimuksen

koko keston ajan;

Perustelu
Tasmennetaan tekstia.
Tarkistus 157
Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta - c alakohta
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Komission teksti

¢) tutkittava on antanut tietoisen
suostumuksensa, tai jos tutkittava ei
kykene itse antamaan tietoista
suostumustaan, hanen laillinen
edustajansa on antanut sen;

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tama on johdonmukaisempaa esittaa 28 artiklan 1 kohdan d alakohdan jalkeen. Kaytannossa
ennen kuin tutkittava tai hanen laillinen edustajansa antaa tietoisen suostumuksensa, hanelle
on taytynyt kertoa asianmukaisesti kliinisen laéketutkimuksen tavoitteista, riskeista ja

haitoista.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tutkittavalla tai, jos tutkittava ei kykene
itse antamaan tietoista suostumustaan,
hénen laillisella edustajallaan on ollut
tutkijan tai tutkimusryhman jasenen
kanssa etukéateen kaydyssa keskustelussa
mahdollisuus ymmartaa kliinisen
ladketutkimuksen tavoitteet, riskit ja haitat
sekd olosuhteet, joissa tutkimus
suoritetaan, ja tutkittavalle on annettu tieto
oikeudesta vetdytya kliinisesta
la&ketutkimuksesta milloin tahansa ilman
kielteisia seurauksia;

PE504.236v02-00

Tarkistus

d) tutkittavalla tai, jos tutkittava ei kykene
itse antamaan tietoista suostumustaan,
hénen laillisella edustajallaan on ollut
tutkijana toimivan laakarin tai taman
edustajan taikka asianmukaiset
patevyysvaatimukset tayttavan henkilon
kanssa etukateen kaydyssa keskustelussa
tai muun yhteydenpidon avulla
mahdollisuus ymmartaa kliinisen
la&ketutkimuksen tavoitteet, riskit ja haitat
seka olosuhteet, joissa tutkimus
suoritetaan, ja tutkittavalle on annettu tieto
oikeudesta vetaytya kliinisesta
ladketutkimuksesta milloin tahansa ilman
Kielteisia seurauksia; edelld mainitun
etukateen kaytavan keskustelun tai muun
yhteydenpidon yhteydessa on annettava
mahdolliselle tutkittavalle tieto oikeudesta
kieltaytya osallistumasta kliiniseen
ladketutkimukseen ilman kielteisia
seurauksia;

RR\939482FI.doc



Perustelu

(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.

(iii) 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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

d a) tutkittava on antanut vapaasti ja
vapaaehtoisesti tietoisen suostumuksensa,
tai jos tutkittava ei kykene itse antamaan
tietoista suostumustaan, hanen laillinen
edustajansa on antanut sen;

Perustelu

Johdonmukaisuuden vuoksi 28 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan edellytys on siirrettéava tahan.
Kéaytannossa ennen kuin tutkittava tai hanen laillinen edustajansa antaa tietoisen
suostumuksensa, hanelle on taytynyt kertoa asianmukaisesti kliinisen ladketutkimuksen
tavoitteista, riskeista ja haitoista. Ihmiseen kohdistuvan la&ketieteellisen tutkimustyon
eettisista periaatteista annetun Maailman laakariliiton Helsingin julistuksen ja
asetusehdotuksen 29 artiklan 1 kohdan mukaan paéatos osallistua kliiniseen ladketutkimukseen
olisi tehtéva vapaasti ja vapaaehtoisesti.

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

d b) tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa tietoisen suostumuksen
hankkimistarkoituksessa tutkijan tai
tutkimusryhman jasenen kanssa
etukateen kaydyn keskustelun yhteydessa
on testattava, onko tutkittava tai hanen
laillinen edustajansa ymmartanyt asian,
esimerkiksi pyytamalla tutkittavaa tai
hanen laillista edustajaansa esittamaan
lyhyen yhteenvedon saamistaan tiedoista.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Tutkittavan oikeudet, turvallisuus ja 2. Tutkittavan oikeudet, turvallisuus ja
hyvinvointi ovat tieteen ja yhteiskunnan hyvinvointi ovat kaikkea muuta etua
etua tarkedmmat. tarkedammat.
Perustelu

Helsingin julistuksen 6 kohdan mukaisesti tutkittavien etujen olisi oltava kaikkea muuta etua,
myos kaupallista ja (henkilokohtaista) tieteellista etua tarkeampia.

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Kun Kliiniselta ladketutkimukselta
edellytetdan tutkittavan suostumusta,
tutkittavalla on oltava mahdollisuus antaa
hoitolaitokselle yleinen suostumus
tietojensa kayttamiseen
historiantutkimusta taikka tilastollisia tai
tieteellisia tutkimustarkoituksia varten ja
mahdollisuus peruuttaa suostumus
milloin tahansa.
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Perustelu

Kun tutkittava ilmoittautuu kliiniseen 1daketutkimukseen, hanta pyydetaan allekirjoittamaan
lomake, jolla han antaa tietoisen suostumuksensa, joka koskee ladketutkimuksen kestoa ja
soveltamisalaa. Kun laaketutkimus on ohi, seurantatietoja ei saa kayttaa edes
tutkimustarkoituksiin, ellei tutkija hanki tutkittavilta uutta suostumusta. Alkuperaisen
suostumuksen yhteydessa potilaalla olisi oltava mahdollisuus antaa yleinen suostumuksensa,
jolloin hoitolaitoksella olisi lupa kayttaa potilaan tietoja tutkimustarkoituksiin

tulevaisuudessa.
Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tutkittava voi vetaytyé kliinisesta
laéketutkimuksesta milloin tahansa ilman
kielteisi& seurauksia peruuttamalla tietoisen
suostumuksensa. Suostumuksen
peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka
suoritettiin suostumuksen perusteella ennen
sen peruuttamista.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1-2 kohta

Komission teksti

1. Tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on annettava kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka
on paivattava ja allekirjoitettava, sen
jalkeen, kun hanelle on asianmukaisesti
selvitetty kliinisen ladketutkimuksen
luonne, merkitys, seuraukset ja riskit. Se
on dokumentoiva asiamukaisesti. Mikali
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Tarkistus

3. Tutkittava tai hénen laillinen
edustajansa voi vetaytya kliinisesta
la&ketutkimuksesta milloin tahansa ilman
vahinkovastuuta tai Kielteisid seurauksia
peruuttamalla tietoisen suostumuksensa
ilman tarvetta perustella asiaa.
Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta
toimiin, jotka suoritettiin suostumuksen
perusteella ennen sen peruuttamista.
Tutkittavan tietoisen suostumuksen
antamisajankohdan ja suostumuksen
peruuttamisajankohdan vélisena aikana
keréattyja tietoja voidaan kayttaa kliinisen
ladketutkimuksen yhteydessa, ellei
asianomainen henkild sita vastusta.

Tarkistus

1. Mahdolliselle tutkittavalle ja/tai hanen
lailliselle edustajalleen on ennen tietoisen
suostumuksen antamista ilmoitettava
kattavasti ja ymmarrettavasti seka
suullisesti etta kirjallisesti kliinisen
ladketutkimuksen luonteesta, kestosta,
merkityksestd, seurauksista ja riskeista,
mukaan lukien tiedot mahdollisista
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tutkittava ei kykene kirjoittamaan, han voi
poikkeustapauksissa antaa
suostumuksensa suullisesti vahintaan
yhden puolueettoman todistajan lasnéa
ollessa. Tutkittavalle tai hanen lailliselle
edustajalleen on toimitettava kopio
asiakirjasta, jolla tietoinen suostumus
annettiin.

2. Tutkittavan tietoisen suostumuksen
saamiseksi tutkittavalle ja/tai hanen
lailliselle edustajalleen annettavien
kirjallisten tietojen on oltava tiiviita,
selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmérrettavia. Niiden on siséllettava seka
ladketieteellista ettd oikeudellista tietoa.
Niissa on annettava tutkittavalle tieto
hanen oikeudestaan peruuttaa tietoinen
suostumuksensa.

PE504.236v02-00

hoitovaihtoehdoista sen varalta, etta
ladketutkimus on keskeytettava, seka
muut relevantit tiedot. IlImoitukseen on
sisallytettava myos laaketieteellisia ja
oikeudellisia tietoja seka tietoja
vahingonkorvauksista. Mahdolliselle
tutkittavalle on myos ilmoitettava héanen
oikeudestaan kieltaytya osallistumasta
ladketutkimukseen tai peruuttaa tietoinen
suostumus ilman Kielteisia seurauksia.

Kirjalliset tiedot on esitettava tutkittavan
helposti ymmartamalla kielell& ja niiden
on oltava tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja
maallikolle ymmarrettavia. Erityista
huomiota on Kiinnitettava yksittaisten
tutkittavien ja erityisten potilasryhmien
tiedontarpeisiin seka tietojen antamisessa
sovellettaviin menettelyihin.

Tutkittavalle on annettava riittavasti
aikaa tehda paatoksensa
ladketutkimukseen osallistumisesta.

2. Tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on annettava kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka
on paivattava ja allekirjoitettava, sen
jalkeen, kun hanelle on tiedotettu
asianmukaisesti asiasta 1 kohdan
mukaisesti.

Toimitetut tiedot ja tietoinen suostumus
on dokumentoitava asianmukaisesti.
Dokumentoinnissa on ilmoitettava myods
EU-portaalissa oleva ladketutkimuksen
rekisterdintinumero seka tiedot
ladketutkimuksen tulosten saatavuudesta
4 a kohdan mukaisesti.

Mikali tutkittava ei kykene Kirjoittamaan,
han voi poikkeustapauksissa antaa
suostumuksensa suullisesti vahintaan
yhden puolueettoman ja tutkijasta
riippumattoman todistajan lasna ollessa.
Todistajan henkil6llisyys on rekisteroitava
edellisessé alakohdassa tarkoitettuun
asiakirjaan, jolla tietoinen suostumus
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annetaan.

Tutkittavalle tai hanen lailliselle
edustajalleen on toimitettava kopio
asiakirjasta, jolla tietoinen suostumus
annettiin.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Suostumus ei kuitenkaan vaikuta
tutkittavien oikeuteen vaatia oikeuksiensa
kunnioittamista, mukaan lukien
ihmisarvon loukkaamattomuus, oikeus
ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaman kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet.

Perustelu

Suostumus ei saa olla tapa saada tutkittavat luopumaan perusoikeuksistaan, mukaan lukien
ihmisarvon loukkaamattomuus, oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen, oikeus
yksityis- ja perhe-elaméan kunnioittamiseen ja lasten oikeudet.

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 b. Komissio laatii asiaankuuluvia
sidosryhmia ja potilasjarjestoja kuultuaan
ohjeet tutkittaville ja mahdollisille
tutkittaville annettavista tiedoista,
tietoisesta suostumuksesta seka niiden
muodosta ja esitystavasta.

Perustelu
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
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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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Rajoittamatta 32 artiklan soveltamista
ja poiketen siitd, mita 28 artiklan 1
kohdan c ja d alakohdassa ja tdaméan
artiklan 1 ja 2 kohdassa saadetaan,
Kliinisia ladketutkimuksia voidaan
suorittaa ilman tietoisen suostumuksen
saamista ainoastaan siina tapauksessa,
etté kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) ladketutkimuksen menetelmaét
edellyttavat, ettd laadketutkimukseen
otetaan yksittaisten tutkittavien sijasta
sairaaloita, terveyskeskuksia tai
Klinikoita;

b) laéketutkimus on pienen riskin
lagketutkimus;

¢) tutkimussuunnitelmassa ilmoitetaan,
ettd l1adketutkimus suoritetaan ilman
kirjallista suostumusta, ja kuvataan
tutkittaville annettavien tietojen laajuutta
seka itse tiedottamisen tapoja;

d) eettinen toimikunta on tarkastellut
tutkimussuunnitelmaa;

e) mahdolliset tutkittavat ovat ennen
ladketutkimuksen kaynnistymista saaneet
kirjallisina kattavat ja ymmarrettavéat
tiedot kliinisen ladketutkimuksen
luonteesta, kestosta, merkityksesta,
seurauksista ja riskeista sekd muut
relevantit tiedot, ja heille on tiedotettu
asianmukaisesti, etta he voivat kieltaytya
osallistumasta ladketutkimukseen ilman
kielteisia seurauksia;
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) lailliselta edustajalta on saatu tietoinen
suostumus, ja suostumus on tutkittavan
oletetun tahdon mukainen;

RR\939482FI.doc

f) tutkittavalle ilmoitetaan ennen
ladketutkimuksen kaynnistymista, etta
han voi milloin tahansa peruuttaa
ladketutkimukseen osallistumisensa ilman
Kielteisid seurauksia;

g) mahdollinen tutkittava ei tiedot
saatuaan vastusta laaketutkimukseen
osallistumista;

h) kliinisen ladketutkimuksen tavoitteena
on kansanterveyden parantaminen.

Tarkistus

4 a. Tutkittavalle on ilmoitettava 2 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetussa
asiakirjassa, etta tiivistelma
ladketutkimuksen tuloksista ja
yleistajuinen tiivistelma asetetaan

34 artiklan 3 kohdan mukaisessa EU-
tietokannassa saataville vuoden kuluessa
Kliinisen laaketutkimuksen paattymisesta
tai sen ennenaikaisesta paattamisesta
riippumatta ladketutkimuksen tuloksesta.
Asiakirjassa voidaan myos
vaihtoehtoisesti ilmoittaa, etta tutkittava
voi saada tutkijalta tai taman edustajalta
tietoja ladketutkimuksen
kokonaistuloksista.

Tarkistus

a) lailliselta edustajalta on saatu tietoinen
suostumus; suostumuksen on oltava
tutkittavan oletetun tahdon mukainen, ja se
voidaan peruuttaa milloin tahansa ilman,
etta siitd aiheutuu potilaalle kielteisia
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seurauksia;

Perustelu

Vajaakykyisten tutkittavien suojelun tasoa ei saisi missaan olosuhteissa heikentaa. Tasta
syysta ehdotetaan samaa sanamuotoa kuin direktiivissa 2001/20/EY.

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut
riittdvasti omaa ymmartamiskykyaan
vastaavaa tietoa ladketutkimuksesta seka
sen riskeista ja hyodyista;

Tarkistus

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut
tutkijalta tai taman edustajalta kyseisen
jasenvaltion kansallisessa
lainsaadannossa saadetylla tavalla
riittdvasti omaa ymmartamiskykyaan
vastaavaa tietoa ladketutkimuksesta seka
sen riskeista ja hyodyista;

Perustelu

On syyta muistuttaa, ettd kaytanndssa tutkija voi antaa laakarin tehtavaksi tiedottamisen ja
tutkittavan tai taman laillisen edustajan suostumuksen hankkimisen. Esimerkiksi Ranskassa

laki sallii taman.
Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

c) tutkijan on otettava huomioon
vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, nimenomainen toivomus
kieltdytya osallistumasta kliiniseen
ladketutkimukseen tai vetaytya siitd milloin
tahansa;
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Tarkistus

c) tutkijan on noudatettava vajaakykyisen
tutkittavan, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja,
nimenomaista toivomusta Kieltaytya
osallistumasta kliiniseen
ladketutkimukseen tai vetaytya siitd milloin
tahansa perusteluja esittamatta ja ilman,
etta tasta aiheutuu tutkittavalle tai hanen
lailliselle edustajalleen mink&anlaista
vastuuvelvollisuutta tai vahinkoa;
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Perustelu

Ehdotetulla tarkistuksella pyritdan varmistamaan, etta tutkija noudattaa vajaakykyisen
tutkittavan kieltaytymistd. Muussa tapauksessa rikottaisiin vajaakykyisen tutkittavan
perusoikeuksia, jotka on vahvistettu 3 artiklassa yhdessa Euroopan ihmisoikeussopimuksen
8 artiklan kanssa seka 1 artiklassa yhdessa perusoikeuskirjan 3 artiklan 1 kohdan kanssa,
joista kukin yhdessa Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 6 artiklan 1 ja 3 kohdan kanssa.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti Tarkistus
f) téllainen tutkimus liittyy valittémasti f) téllainen tutkimus liittyy valittdmasti
kyseisen tutkittavan hengenvaaralliseen asianomaisen henkilon sairauteen;

tai heikentymista aiheuttavaan sairauteen;

Perustelu

Kyseinen 30 artikla koskee vajaakykyisia potilaita, jotka eivat voi kognitiivisia toimintoja
heikentdvan sairauden takia antaa suostumustaan. Kyseessa ei ole hatatilanne, jota
kasitellaan 32 artiklassa ja jota ei pidd mainita tdssd. Adjektiivia “heikentymistd aiheuttava”
(merkityksessd “heikentdvd ) kiytetddn Ranskassa nykyddn harvoin. On syyta todeta vain,
ettd asianomaisen henkilon laéketieteellinen tila estda suostumuksen antamisen.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti Tarkistus
h) on perusteltua olettaa, etté kliiniseen h) on perusteltua olettaa, etté kliiniseen
laéketutkimukseen osallistumisesta ladketutkimukseen osallistumisesta
vajaakykyiselle tutkittavalle koituvat vajaakykyiselle tutkittavalle koituvat
hyodyt ovat riskeja suuremmat tai etta hyodyt ovat riskeja suuremmat tai etta
osallistumisesta ei aiheudu mitaan riskeja. osallistumisesta aiheutuu vain

minimaalinen riski.

Perustelu
Asetusehdotusta sovelletaan vain kliinisiin laéketutkimuksiin, joista aiheutuu riskeja

(minimaalisia tai niita suurempia riskeja). Se ei kata non-interventiotutkimuksia, joista ei
aiheudu mit&an riskeja.
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Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

h a) tutkimus on tarpeen
ladketutkimuksen kohteena olevan
vaestonosan terveyden edistamiseksi eika
tutkimusta voida suorittaa kyvyiltaan
normaaleilla tutkittavilla.

Perustelu

Maailman laakariliiton Helsingin julistuksessa ihmiseen kohdistuvan la&ketieteellisen
tutkimustyon eettisista periaatteista vahvistetaan, etta kliinisia ladketutkimuksia olisi
suoritettava ainoastaan kyvyiltdéan normaaleilla tutkittavilla. Kliinisia ladketutkimuksia saa
suorittaa vajaakykyisilla tutkittavilla ainoastaan, jos kyvyiltdan normaaleja tutkittavia ei ole

saatavilla.
Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) lailliselta edustajalta on saatu tietoinen

suostumus, ja suostumus on tutkittavan
oletetun tahdon mukainen;

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — b alakohta

PE504.236v02-00
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Tarkistus

a) lailliselta edustajalta tai laillisilta
edustajilta on saatu kirjallinen tietoinen
suostumus, ja suostumus on tutkittavan
oletetun tahdon mukainen;

Tarkistus
a a) 12 vuotta tayttaneilta alaikaisiltéa on

saatu tietoinen ja nimenomainen
suostumus;
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Komission teksti

b) alaikdinen on saanut henkil6stélta, jolla
on koulutus lasten kanssa tydskentelya
varten tai kokemusta siitd, kaikki oleelliset
ikaansé ja kypsyyttaan vastaavat tiedot
kliinisesta ladketutkimuksesta seké sen
riskeisté ja hyodyista;

Tarkistus

b) alaikdinen on saanut laakarilta (joko
tutkijalta tai ladketutkimusryhman
jaseneltd), jolla on koulutus lasten kanssa
tyoskentelyé varten tai kokemusta siitd,
kaikki oleelliset ikaansa ja kypsyyttaan
vastaavat tiedot kliinisesté
ladketutkimuksesta seké sen riskeistd ja
hyodyista;

Perustelu

Ainoastaan laakarilla on tarvittava tieteellinen tietdmys ja kokemus, jotta tutkittaville voidaan
kertoa kattavasti kliinisen laaketutkimuksen riskeista ja haitoista. Tasta syysta tietoisen
suostumuksen hankkimista koskevan prosessin olisi oltava lagketutkimusryhmén jasenen, joka

on laakari, vastuulla.
Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — c alakohta

Komission teksti

c) tutkijan on otettava asianmukaisesti
huomioon sellaisen alaikaisen ian ja
kypsyyden mukaisesti, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, tAman nimenomainen
toivomus kieltaytya osallistumasta
kliiniseen laaketutkimukseen tai vetaytya
kliinisesté ladketutkimuksesta milloin
tahansa;

Tarkistus

c) tutkijan on otettava asianmukaisesti
huomioon alaikaisen, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, nimenomainen toivomus
Kieltaytya osallistumasta kliiniseen
ladketutkimukseen tai vetaytya kliinisesta
la&ketutkimuksesta milloin tahansa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta

aa alakohdan soveltamista;

Perustelu

Alaikaisten suojelun tasoa ei saisi missaan olosuhteissa heikentaa. Tasta syysta ehdotetaan

samaa sanamuotoa kuin direktiivissa 2001/20/EY.

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — e alakohta
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Komission teksti Tarkistus

e) tallainen tutkimus on oleellinen Poistetaan.
sellaisista Kliinisista laaketutkimuksista

saatujen tietojen validoimiseksi, jotka on

suoritettu tietoiseen suostumukseen

kykenevilla ihmisilla tai muilla

tutkimusmenetelmill&;

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti Tarkistus
h) Kliinisesta la&ketutkimuksesta aiheutuu h) on syyté olettaa, etta kliinisestéa
potilaiden ryhmalle tiettyja valittomia laéketutkimuksesta voi aiheutua
etuja. ladketutkimuksen kohteena olevalle
potilaiden luokalle tiettyja valittémia
hyotyja.
Perustelu

On parempi puhua "luokasta”.
Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

h a) potilaan etu on aina tieteelle tai
yhteiskunnalle koituvaa etua tarkeampi;

Perustelu

Voimassa olevassa direktiivissa2001/20/EY saadetadn nimenomaisesti alaikaisia koskevan
kliinisen ladketutkimuksen suorittamisen edellytyksista, ettd potilaan etu on aina tieteelle tai
yhteiskunnalle koituvaa etua tarkeampi. Tama edellytys olisi séilytettava, jotta voidaan
ilmaista selvasti, etta alaikaisten oikeudet turvataan.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h b alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus

h b) tutkimuksessa on noudatettu
Euroopan ladkeviraston asiaan kuuluvia
tieteellisid ohjeita;

Perustelu

Vajaakykyisten tutkittavien suojelun tasoa ei saisi missaan olosuhteissa heikentaa. Tasta
syysta ehdotetaan samaa sanamuotoa kuin direktiivissa 2001/20/EY.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Alaikaisen on osallistuttava
suostumuksen antamiseen ikénsé ja
kypsyytensa mukaan.

RR\939482FI.doc
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Tarkistus

h c) kliininen la&ketutkimus ei toista
muita samaan hypoteesiin perustuvia
ladketutkimuksia, ja kaytetaan
ikaryhmalle sopivia muotoiluja;

Tarkistus

h d) lumeladkkeiden rajoitettu kaytto on
hyvaksytty.

Tarkistus

2. Alaikaisen on osallistuttava
suostumuksen antamiseen ikénsé ja
kypsyytensd mukaan. 12 vuotta
tayttaneiden alaik&isten on annettava
tietoinen ja nimenomainen
suostumuksensa ladketutkimukseen
osallistumiseen.
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Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
31 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00
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Tarkistus

2 a. Jos alaikainen saavuttaa kliinisen
ladketutkimuksen aikana taysi-ikaisyyden
kyseisen jasenvaltion kansallisen
lainsdadannén mukaisesti, hanelta on
saatava nimenomainen suostumus, ennen
kuin laaketutkimusta voidaan jatkaa.

Tarkistus

31 a artikla

Raskaana olevia ja imettavid naisia
koskevat kliiniset ladketutkimukset

Raskaana oleviin tai imettaviin naisiin
kohdistuva kliininen ladketutkimus
voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun
28 artiklassa esitettyjen edellytysten
liséksi kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) raskaana oleville naisille voidaan
suorittaa tutkimuksia, jotka eivat voi
tuottaa valitonta hyotya hanen
terveydelleen tai héanen alkionsa, sikionsa
tai synnyttamansa lapsen terveydelle,
ainoastaan siina tapauksessa, etta
tutkimuksen perimmaisend tavoitteena on
tuottaa tuloksia, jotka saattavat tuottaa
raskaana oleville tai imettaville naisille tai
muille naisille hyotya, joka liittyy
lisdéantymiseen tai heidén alkioihinsa,
sikidihinsa tai lapsiinsa;

b) yhta tehokasta tutkimusta ei voida
suorittaa naisilla, jotka eivéat ole raskaana
tai jotka eivat imet§;

RR\939482FI.doc



Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
31 b artikla (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

c) kliinisesta ladketutkimuksesta
tutkittavalle, hanen alkiolleen, siki6lleen
tai hanen synnyttamalleen lapselle
aiheutuva riski ja rasitus ovat
minimaaliset;

d) kun tutkimus kohdistuu imettaviin
naisiin, pyritaan erityisen huolellisesti
valttaméaan lapsen terveyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia;

e) taloudellisia kannustimia tai etuja ei
tarjota, lukuun ottamatta kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumisesta
suoritettavia korvauksia, jotka rajataan
tiukasti aiheutuneiden menojen
korvaamiseen.

Tarkistus

31 b artikla

Vapautensa menettaneita henkildita
koskevat kliiniset ladketutkimukset

1. Vapautensa menettaneisiin henkil6ihin
kohdistuva kliininen ladketutkimus
voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun
28 artiklassa esitettyjen edellytysten
liséksi kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) asianomaisen jasenvaltion
kansallisessa lainsdadannossa sallitaan
vapautensa menettaneisiin henkiléihin
kohdistuva tutkimus;

b) kliinisesta laaketutkimuksesta
tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat
minimaaliset;

¢) taloudellisia kannustimia tai etuja ei
tarjota, lukuun ottamatta kliiniseen
laéketutkimukseen osallistumisesta
suoritettavia korvauksia, jotka rajataan
tiukasti aiheutuneiden menojen
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korvaamiseen.

2. Tutkittavalta tai asianomaisen
jasenvaltion kansallisen lainsaadannon
mukaisesti valitulta tutkittavan lailliselta
edustajalta on saatava tietoinen
suostumus.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
31 c artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

31 c artikla

Erityistarpeita omaavia henkildita
koskevat kliiniset ladketutkimukset

1. Erityistarpeita omaaviin henkil6ihin
kohdistuva Kkliininen laaketutkimus
voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun
28 artiklassa esitettyjen edellytysten
liséksi kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) on arvioitu ja perusteltu
asianmukaisesti, onko tutkittavalla
erityistarpeita ja millaisia ne siind
tapauksessa ovat;

b) tutkittava on saanut
ammattihenkil6ilta, joilla on koulutus
erityistarpeita omaavien tutkittavien
kanssa tyoskentelya varten tai kokemusta
siitd, kaikki oleelliset tiedot kliinisesta
ladketutkimuksesta seka sen riskeista ja
hyodyista;

c) taloudellisia kannustimia tai etuja ei
tarjota, lukuun ottamatta kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumisesta
suoritettavia korvauksia, jotka rajataan
tiukasti aiheutuneiden menojen
korvaamiseen;

d) téllainen tutkimus joko liittyy
valittdmasti kyseisen tutkittavan
sairauteen tai se on erityistarpeita
omaavan vaestoryhman kannalta
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Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
32 artikla

Komission teksti

1. Poiketen siitd, mité 28 artiklan 1 kohdan
¢ jad alakohdassa, 30 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 31 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa saadetaan, tietoinen
suostumus voidaan saada kliinisen
la&ketutkimuksen aloittamisen jalkeen
kliinisen ladketutkimuksen jatkamiseksi, ja
kliinisté ladketutkimusta koskevia tietoja
voidaan antaa kliinisen laéketutkimuksen
aloittamisen jalkeen edellyttaen, ettd kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) akillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai
muusta akillisesta vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi
tutkittavan tietoista suostumusta ei ole
mahdollista saada etukateen eiké
tutkittavalle ole mahdollista antaa tietoja
etukateen;

b) laillista edustajaa ei ole kaytettavissa;

RR\939482FI.doc

relevantti;

e) kliininen la&ketutkimus on suunniteltu
siten, etta sairauteen ja sen
etenemisvaiheeseen liittyvat kipu, haitat,
pelko ja muut ennakoitavat riskit on
minimoitu, ja seka riskikynnys etta
rasitusaste on maaritelty erikseen ja niita
arvioidaan jatkuvasti;

f) kliinisesta ladketutkimuksesta oletetaan
aiheutuvan potilaiden ryhmaélle tiettyja
valittémia etuja.

2. Tutkittavan on tarvittaessa
osallistuttava suostumuksen antamiseen
erityistarpeidensa, tilanteensa ja kykynsa
mukaan.

Tarkistus

1. Poiketen siitd, mita 28 artiklan 1 kohdan
¢ jad alakohdassa, 30 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 31 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa saadetaan, tietoinen
suostumus voidaan saada kliinisen
la&ketutkimuksen aloittamisen jalkeen
Kliinisen ladketutkimuksen jatkamiseksi, ja
Kliinista la&ketutkimusta koskevia tietoja
voidaan antaa kliinisen ladketutkimuksen
aloittamisen jalkeen edellyttéen, ettd kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) akillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai
muusta akillisesta vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi
tutkittavan tietoista suostumusta ei ole
mahdollista saada etukateen eiké
tutkittavalle ole mahdollista antaa tietoja
etukateen;

b) tilanteen kiireellisyyden vuoksi
tutkittavan tietoista suostumusta ei ole
mahdollista saada etukateen eika
tutkittavalle ole mahdollista antaa tietoja
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c) tutkijan tietojen mukaan tutkittava ei ole
aiemmin ilmaissut vastustustaan;

d) tutkimus liittyy valittdmasti sairauteen,
jonka vuoksi tietoisen suostumuksen
saaminen tai tietojen antaminen
etukéateen ei ole mahdollista;

e) kliinisesta laaketutkimuksesta
tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat
minimaaliset.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava ja tiedot Kliinisesta
ladketutkimuksesta on annettava
seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) alaikéisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava mahdollisimman
pian lailliselta edustajalta, ja 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot on annettava tutkittavalle
mahdollisimman pian;

b) muiden tutkittavien osalta 1 kohdassa
tarkoitettu tietoinen suostumus on saatava
mahdollisimman pian lailliselta edustajalta
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riittdvan ajoissa;
c) tutkijan tietojen mukaan tutkittava tai
vajaakykyisen tai alaikaisen tutkittavan

laillinen edustaja ei ole aiemmin ilmaissut
vastustustaan;

e) kliinisesta laaketutkimuksesta
tutkittavalle aiheutuva riski on henkea
uhkaava perussairaus huomioon ottaen
oikeasuhteinen ja myds siité aiheutuva
rasitus on oikeasuhteinen;

e a) on syyta olettaa, etta tutkimuksesta
saadaan Kliinisesti oleellista hyotya,
vaikka tutkittavalle koituvaa valitonté
hyotya ei kyetd varmistamaan, jolloin
tutkimuksella on pyrittdva parantamaan
merkittavasti kyseisen yksilon tilaa,
sairautta tai tautia koskevaa tieteellista
ymmartamysta ja tutkimuksen
perimmaisena tarkoituksena on tuottaa
tuloksia, jotka saattavat hyodyttaa
tutkittavaa tai samaa sairautta tai tautia
potevia tai samassa tilassa olevia
henkil6ita;

e b) tutkimussuunnitelma on hyvéksytty
erityisesti hatatilannetta varten.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava ja tiedot kliinisesta
ladketutkimuksesta on annettava
seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) alaikéisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava mahdollisimman
pian lailliselta edustajalta, ja tutkijan tai
tutkimusryhman jasenen on annettava

1 kohdassa tarkoitetut tiedot tutkittavalle ja
lailliselle edustajalle mahdollisimman
pian;

b) muiden tutkittavien osalta 1 kohdassa
tarkoitettu tietoinen suostumus on saatava
mahdollisimman pian lailliselta edustajalta
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tai tutkittavalta sen mukaan, kumpi tai tutkittavalta sen mukaan, kumpi

ajankohta on aikaisempi, ja 1 kohdassa ajankohta on aikaisempi, ja tutkijan tai
tarkoitetut tiedot on annettava lailliselle tutkimusryhman jasenen on annettava
edustajalle tai tutkittavalle 1 kohdassa tarkoitetut tiedot lailliselle
mahdollisimman pian sen mukaan, kumpi edustajalle tai tutkittavalle
ajankohta on aikaisempi. mahdollisimman pian sen mukaan, kumpi
ajankohta on aikaisempi.
Edella olevan b alakohdan soveltamiseksi Edella olevan b alakohdan soveltamiseksi
silloin, kun tietoinen suostumus on saatu silloin, kun tietoinen suostumus on saatu
lailliselta edustajalta, tietoinen suostumus lailliselta edustajalta, tietoinen suostumus
laéketutkimuksen jatkamiseksi on saatava laéketutkimuksen jatkamiseksi on saatava
tutkittavalta heti, kun tamé kykenee tutkittavalta heti, kun tamé kykenee
antamaan tietoisen suostumuksensa. antamaan tietoisen suostumuksensa.

2 a. Kun tutkittava tai tapauksen mukaan
hanen laillinen edustajansa ei anna
suostumustaan, heille on kerrottava
oikeudesta kieltaa ladketutkimuksessa
saatujen tietojen kaytto.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Kaikki kliiniset ladketutkimukset on
rekisterditava EU-tietokantaan ennen
niiden aloittamista. Ilmoitettaviin tietoihin
on sisallyttava tutkittavien rekrytoinnin
aloitus- ja lopetuspaivamaara.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Kliinisen laaketutkimuksen paattyminen ja Kliinisen laaketutkimuksen paattyminen ja
kliinisen ladketutkimuksen ennenaikainen kliinisen ladketutkimuksen ennenaikainen
lopettaminen lopettaminen seka tulosten toimittaminen
Perustelu

Selvennetdan otsikkoa, jotta se vastaisi artiklan sisaltoa.
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Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 3-3 a kohta

Komission teksti

3. Toimeksiantajan on toimitettava EU:n
tietokantaan tiivistelma kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista vuoden
kuluessa kliinisen laaketutkimuksen
paattymisesté.

Mikali tieteellisista syista tulosten
titvistelman toimittaminen ei kuitenkaan
ole mahdollista vuoden kuluessa,
tiivistelma tuloksista on toimitettava heti
kun se on kaytettavissa. Talléin
tutkimussuunnitelmassa on mainittava
erikseen, milloin tulokset aiotaan toimittaa,
sek& annettava sille perustelut.

PE504.236v02-00

Tarkistus

3. Toimeksiantajan on kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista riippumatta
toimitettava EU:n tietokantaan liitteen 111
a mukainen tiivistelma kliinisen
la&ketutkimuksen tuloksista vuoden
kuluessa kliinisen ladketutkimuksen
paattymisesté tai ennenaikaisesta
lopettamisesta. Siihen on liitettava
yleistajuinen tiivistelma.

Mikali perustelluista tieteellisista syista
tulosten tiivistelman toimittaminen ei
kuitenkaan ole mahdollista vuoden
kuluessa, tiivistelma tuloksista on
toimitettava heti kun se on kaytettavissa.
Tall6in tutkimussuunnitelmassa on
mainittava erikseen, milloin tulokset
aiotaan toimittaa, sekad annettava sille
perustelut.

Kun lagketutkimusta on tarkoitus
hyodyntaa tutkimuslaakkeen myyntiluvan
hankkimisessa, toimeksiantajan on
tuloksia koskevan tiivistelman liséksi
toimitettava EU-tietokantaan kliinista
tutkimusta koskeva raportti 30 paivan
kuluessa myyntiluvan myontamisesta tai
myyntilupahakemusta koskevan
paatoksentekoprosessin paattymisesta tai
ajankohdasta, jona toimeksiantaja on
paattanyt olla esittdmatta
myyntilupahakemusta.

Jos toimeksiantaja ei noudata

tassa kohdassa saadettya velvollisuutta,
asianomaisen jasenvaltion on maarattava
toimeksiantajalle taloudellisia
seuraamuksia. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

3 a. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksia 85 artiklan
mukaisesti yleistajuisen tiivistelman
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Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Taman asetuksen soveltamiseksi silloin,
kun keskeytettyé tai tilapaisesti
keskeytettyé kliinista ladketutkimusta ei
aloiteta uudelleen, kliinisen
la&ketutkimuksen paattymispaivéksi
katsotaan se paivé, jona toimeksiantaja
paatti olla aloittamatta kliinista
la&ketutkimusta uudelleen. Ennenaikaisen
lopettamisen tapauksessa kliinisen
ladketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan ennenaikaisen lopettamisen
paiva.

RR\939482FI.doc

103/260

sisaltda ja rakennetta koskevien
yksityiskohtaisten saantojen
maarittelemiseksi.

Siirretdan komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksia 85 artiklan
mukaisesti kliinisen tutkimusraportin
toimittamista koskevien yksityiskohtaisten
saantojen maarittelemiseksi.

Komissio laatii ohjeet kasittelemattdmien
tietojen muotoilusta ja jakamisesta sen
varalta, ettd toimeksiantaja paattaa jakaa
Kyseiset tiedot vapaaehtoisesti.

Tarkistus

4. Taman asetuksen soveltamiseksi silloin,
kun keskeytettyé tai tilapaisesti
keskeytettya kliinisté ladketutkimusta ei
aloiteta uudelleen, Kliinisen
la&ketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan se pdiva, jona toimeksiantaja
paatti olla aloittamatta kliinista
ladketutkimusta uudelleen; tutkimuksen
kesto kattaa tutkittavien
tutkimussuunnitelman mukaisen
seuranta-ajan. Ennenaikaisen lopettamisen
tapauksessa kliinisen ladketutkimuksen
paattymispaivaksi katsotaan ennenaikaisen
lopettamisen pdiva. Kun tilapainen
keskeytys on kestanyt 12 kuukautta,
Kliinisessa laaketutkimuksessa saadut
tiedot on toimitettava EU:n tietokantaan,
vaikka tutkimusta ei olisi saatettu
paatokseen. Kliinisen laaketutkimuksen
ennenaikaisen lopettamisen syyt on
julkistettava EU-tietokannassa.

Jos Kkliininen tutkimus keskeytetaan,
toimeksiantajan on ilmoitettava
keskeyttamisen syyt asianomaiselle
jasenvaltiolle EU-portaalin kautta
viimeistadn 15 paivan kuluttua kliinisen
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tutkimuksen keskeyttamista koskevasta
paatoksesta.

Perustelu

On tarkeaa julkaista kliinisen laaketutkimuksen ennenaikaisen lopettamisen syyt EU:n
tietokannassa. Syyna voi olla esimerkiksi se, etta ladke osoittautui tehottomaksi tai etta silla
oli litan paljon sivuvaikutuksia. Nam& molemmat ovat térke&a tietoa niin
potilasturvallisuuden kannalta kuin tulevia tutkijoita ajatellen, jotta valtetaan paallekkainen
tutkimus.

Tarkistuksella pyritdan varmistamaan avoimuus Kliinisen tutkimuksen keskeyttamisen syita
koskevassa asiassa.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksia 85 artiklan
mukaisesti liitteen 111 a muuttamiseksi,
jotta se voidaan mukauttaa tieteen
kehitykseen tai kansainvalisen saantelyn
muutoksiin.

Perustelu

Joustavuus on tarpeen tulosten tiivistelman sisalléon mukauttamiseksi tieteen kehitykseen tai
kansainvalisen sdantelyn muutoksiin.

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa sahkdisen
tietokannan ja yllapitaa sitd 38 ja 39
artiklassa saadettya raportointia varten.
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Tarkistus

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa séhkdisen

tietokannan ja yllapitaa sita 38, 39 ja

41 artiklassa saadettya raportointia varten.
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Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa sdhkdisen
tietokannan ja yll&pitaa sita 38 ja 39
artiklassa saadettya raportointia varten.

Tarkistus

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa sdéhkdisen
tietokannan ja yllapitaa sita 38 ja 39
artiklassa saadettya raportointia varten.
Kyseisen sahkoisen tietokannan on oltava
asetuksen (EY) N:o 726/2004

24 artiklassa mainitun tietokannan osa.

Perustelu

Tarkistuksella selkeytetaan, etta tietokanta on EUdraVigilence ja etté kyseessa ei ole uusi
tietokanta. Tama asetus rakentuu olemassa olevien tydkalujen varaan.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
sahkoisesti ja viipymatta 36 artiklassa
tarkoitettuun sahkoiseen tietokantaan
kaikki merkitykselliset tiedot
tutkimuslaékkeen epaillyista
odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista siltd osin kuin epéilty
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Tarkistus

2 a. Kun on kyse pienen riskin kliinisista
ladketutkimuksista,
tutkimussuunnitelmassa voidaan
edellyttda tavanomaisten
ladketurvatoimintasaannosten
soveltamista.

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
sahkoisesti ja viipymatta 36 artiklassa
tarkoitettuun sahkdiseen tietokantaan
kaikki merkitykselliset tiedot
tutkimuslaékkeen ja oheisladkkeen
epéillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista siltd osin kuin epdilty
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odottamaton vakava haittavaikutus on
ilmennyt toimeksiantajan suorittamassa
kliinisessa laaketutkimuksessa tai
toimeksiantajaan liittyvassa kliinisesséa
ladketutkimuksessa.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. lImoituksen méaaréaajassa on otettava
huomioon vaikutuksen vakavuus.
Toimeksiantaja voi antaa alustavan
epataydellisen ilmoituksen, jota seuraa
taydellinen raportti, jos tdma on tarpeen
sen varmistamiseksi, etta raportointi
tapahtuu hyvissa ajoin.

Tarkistus 201
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Muiden sellaisten tutkimuslaakkeiden
kuin plasebon osalta, joilla ei ole
myyntilupaa, ja niiden myyntiluvan
saaneiden tutkimusladkkeiden osalta,
joita ei tutkimussuunnitelman mukaan
kayteta niiden myyntiluvan ehtojen
mukaisesti, toimeksiantajan on vuosittain
toimitettava Euroopan ladkevirastolle
sahkaoisesti turvallisuusraportti kustakin
tutkimusladkkeestd, jota on kaytetty
kliinisessa laaketutkimuksessa, jonka
toimeksiantaja se on.
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odottamaton vakava haittavaikutus on
ilmennyt toimeksiantajan suorittamassa
kliinisessa laaketutkimuksessa tai
toimeksiantajaan liittyvassa kliinisessé
ladketutkimuksessa liitteessa 111 olevissa
2.4 ja 2.5 kohdissa vahvistettujen
madraaikojen mukaisesti.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on toimitettava
Euroopan ladkevirastolle vuosittain
sahkaoisesti turvallisuusraportti kustakin
tutkimusladkkeesta, jota on kaytetty — tai
kaikista tutkimuslaakkeistd, joita on
kaytetty — kliinisessa ladketutkimuksessa,
jonka toimeksiantaja se on, jos kliinisessa
ladketutkimuksessa on kaytetty
myyntiluvan saaneita tutkimuslaakkeita,
joita testataan myyntiluvan ehdoista
poikkeavien ja sellaisten
hoitostrategioiden mukaisesti, joiden
tueksi ei ole riittavasti tietoja tai
suosituksia, ja jos Kkliininen ladketutkimus
sisaltaa suuren riskin.
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Tarkistus 202
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 1 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

1 a. Mikali toimeksiantajalla ei ole paasya
joihinkin tietoihin, eikd han nain ollen
pysty toimittamaan raporttia
kokonaisuudessaan, tama on mainittava
raportissa.

Sellaisten Kliinisten tutkimusten
tapauksessa, joissa kdytetdan useampaa
kuin yhta tutkimuslaaketta,
toimeksiantaja voi toimittaa yhden
turvallisuusraportin kaikista
tutkimuksessa kaytetyista
tutkimuslaakkeista. Toimeksiantajan on
ilmoitettava raportissa paatoksensa
perustelut.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun
vuotuiseen raporttiin saa sisaltya vain
koostettuja ja anonyymeja tietoja.

Perustelu

Vuotuiseen raporttiin saa sisaltya vain koostettuja tietoja eika siihen ole tarpeen sisallyttaa
potilaiden henkil6tietoja. Tassa tarkistuksessa on otettu huomioon Euroopan
tietosuojavaltuutetun lausunto.

Tarkistus 204
Ehdotus asetukseksi

39 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

39 a artikla
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IImoittaminen myyntiluvan saaneiden
tutkimuslaakkeiden tehossa olevista
puutteista

Tutkijan on ilmoitettava toimeksiantajalle
ja ladkevirastolle luvan saaneen
tutkimusladkkeen tehossa mahdollisesti
havaituista puutteista, kun on kyse
sellaisista myyntiluvan saaneista
ladkkeistd, joita tutkimussuunnitelman
mukaan kaytetddn myyntiluvan ehtojen
mukaisesti.

Perustelu

Myyntiluvan saaneen lagkkeen tehossa oleva puute voisi olla vakava riski potilaan
turvallisuudelle, joten puutteesta ilmoittaminen olisi lisattava tamén asetuksen VII luvussa

saadettyihin raportointivelvoitteisiin.

Tarkistus 205
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Euroopan ladkevirasto toimittaa sille 38
ja 39 artiklan mukaisesti raportoidut tiedot
edelleen sahkaisesti jasenvaltioille, joita
asia koskee.

Tarkistus 206
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 2 kohta
Komission teksti

2. Jésenvaltioiden on yhteistydssa
arvioitava 38 ja 39 artiklan mukaisesti
raportoidut tiedot.

Tarkistus 207
Ehdotus asetukseksi

40 artikla — 2 a kohta (uusi)
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Tarkistus

1. Euroopan laékevirasto toimittaa sille 38,
39, 39 a ja 41 artiklan mukaisesti
raportoidut tiedot edelleen sahkoisesti
jasenvaltioille, joita asia koskee.

Tarkistus

2. Jésenvaltioiden on yhteistydssa
arvioitava 38, 39 ja 41 artiklan mukaisesti
raportoidut tiedot.
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Komission teksti

Tarkistus 208
Ehdotus asetukseksi

41 artikla — otsikko
Komission teksti

Toimeksiantajan vuosiraportointi
myyntiluvan haltijalle

Tarkistus 209
Ehdotus asetukseksi

41 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Toimeksiantajan on vuosittain
raportoitava myyntiluvan haltijalle kaikista
epéillyista vakavista haittavaikutuksista
sellaisten myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden osalta, joita
tutkimussuunnitelman mukaan kaytetdan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Tarkistus

2 a. Toimivaltainen eettinen toimikunta
on otettava mukaan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettujen tietojen arviointiin.

Tarkistus

Toimeksiantajan vuosiraportointi
Euroopan ladkevirastolle luvan saaneista
tutkimuslaakkeista

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on vuosittain
raportoitava Euroopan lagkevirastolle
kaikista epdillyista vakavista
haittavaikutuksista, kuten eri sukupuolia
tai ikaryhmia koskevista mahdollisista
vaikutuksista, sellaisten myyntiluvan
saaneiden laakkeiden osalta, joita
tutkimussuunnitelman mukaan kaytetdan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Perustelu

Tarvittaessa olisi voitava ilmoittaa myyntiluvan haltijalle turvallisuutta koskevista
nakokohdista, jotka koskevat tiettyja sukupuoli- tai ikaryhmia.

Tarkistus 210
Ehdotus asetukseksi

43 artikla

Komission teksti

Oheisladkkeita koskeva raportointi on
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Tarkistus

Tutkijan on toteutettava oheislaakkeita
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toteutettava direktiivin 2001/83/EY
3 luvun mukaisesti.

koskeva raportointi direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti.

Perustelu

Epaillyista vakavista haittavaikutuksista raportoiminen olisi yhdenmukaistettava markkinoilla
jo oleviin laékkeisiin sovellettavien vaatimusten kanssa, joista saddetéaan ladketurvatoimintaa

koskevassa lainsaadannossa.

Tarkistus 211
Ehdotus asetukseksi

45 artikla — otsikko

Komission teksti

Seuranta

Tarkistus 212
Ehdotus asetukseksi

45 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti

Toimeksiantajan on asianmukaisesti
seurattava kliinisen ladketutkimuksen
suorittamista. Toimeksiantajan on
maéaritettava téllaisen seurannan laajuus ja
luonne kaikkien Kliinisen
ladketutkimuksen erityispiirteiden pohjalta,
seuraavat mukaan luettuina:

Tarkistus

Riskinarviointi, laadunhallinta ja seuranta

Tarkistus

Toimeksiantajan on asianmukaisesti
seurattava kliinisen la&ketutkimuksen
suorittamista. Toimeksiantajan on
maéaritettava tallaisen seurannan laajuus ja
luonne kliinisen la&ketutkimuksen kaikki
riskitekijat kattavan riskinarvioinnin
pohjalta (riskit, jotka kohdistuvat
tutkittavan oikeuksiin, tutkittavan
turvallisuuteen, tietojen laatuun ja
tulosten pitavyyteen). Riskinarviointi
maaraa laadunhallinnan ja
ladketutkimuksen seurannan, ja siina
otetaan huomioon seuraavat erityispiirteet:

Perustelu

Kaikki riskitekijat (myos diagnostisiin menettelyihin liittyvat riskit) kattavan
ladketutkimuskohtaisen riskinarvioinnin olisi maarattava laaketutkimuksen laadunhallinta,

my0s seurantastrategia.
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Tarkistus 213
Ehdotus asetukseksi

46 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Muilla kliinisen ladketutkimuksen
suorittamiseen osallistuvilla on oltava
koulutukseen ja kokemukseen perustuva
asianmukainen patevyys tehtaviensa
hoitamiseen.

Tarkistus 214
Ehdotus asetukseksi

48 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Komission teksti

1. Tutkimuslaékkeen on oltava
jaljitettavissa ja se on séilytettava,
hévitettava ja palautettava soveltuvalla ja
oikeasuhtaisella tavalla, jotta varmistetaan
tutkittavien turvallisuus ja kliinisessé
la&ketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, ja talldin on
otettava huomioon se, onko ladkkeella
myyntilupa ja onko kliininen ladketutkimus
alhaisen interventioasteen Kkliininen
la&ketutkimus.

Tarkistus 215
Ehdotus asetukseksi

48 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Muilla kliinisen la&ketutkimuksen
suorittamiseen ja seurantaan osallistuvilla
on oltava koulutukseen ja kokemukseen
perustuva asianmukainen pétevyys
tehtéviensa hoitamiseen.

Tarkistus

1. Tutkimusl&édkkeen on oltava
jaljitettavissa, sitd on saatava ja annettava
ja se on sailytettava, havitettava ja
palautettava soveltuvalla ja
oikeasuhtaisella tavalla, jotta varmistetaan
tutkittavien turvallisuus ja kliinisessa
ladketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, ja tallgin on
otettava huomioon se, onko kliininen
la&ketutkimus pienen riskin kliininen
la&ketutkimus.

Tarkistus

Naita toimia toteuttavat henkil6t, joilla on
jasenvaltiossa lainséddannén mukainen
lupa téllaisten toimien toteuttamiseen, ja
erityisesti, kun toimia toteutetaan
sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai
klinikoissa, toimia toteuttavat farmaseutit
tai muut henkildt, joilla on lainsdddannén
mukainen lupa téllaisten toimien
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Tarkistus 216
Ehdotus asetukseksi

48 artikla — 2 kohta
Komission teksti

2. Edell& 1 kohdassa tarkoitettua
ladkkeiden jaljitettavyytta, sailytysta,
havittdmisté ja palautusta koskevat
merkitykselliset tiedot on siséllytettava
hakemusasiakirjoihin.

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos toimeksiantaja saa tietoonsa sellaisen
kliinisen ladketutkimuksen osalta, jonka
toimeksiantaja se on, tdman asetuksen
séannosten tai kyseisend ajankohtana
sovellettavan tutkimussuunnitelman
sééantojen rikkomisen, sen on ilmoitettava
tallaisesta rikkomisesta asianomaisille
jasenvaltioille EU-portaalin kautta
seitseman péivan kuluessa siitd, kun se on
saanut tiedon tallaisesta rikkomisesta.

toteuttamiseen asianomaisessa
jasenvaltiossa.

Tarkistus

2. Edell& 1 kohdassa tarkoitettua
la&kkeiden saamista, jaljitettavyytta,
séilytystd, antamista, havittdmista ja
palautusta koskevat merkitykselliset tiedot
on siséllytettdva hakemusasiakirjoihin.

Tarkistus

1. Jos toimeksiantaja saa tietoonsa sellaisen
Kliinisen ladketutkimuksen osalta, jonka
toimeksiantaja se on, tdman asetuksen
séannosten tai kyseisend ajankohtana
sovellettavan tutkimussuunnitelman
saantojen rikkomisen, sen on ilmoitettava
tallaisesta rikkomisesta asianomaisille
jasenvaltioille EU-portaalin kautta
mahdollisimman nopeasti ja viimeistaan
seitseman paivan kuluessa siit4, kun se on
saanut tiedon téllaisesta rikkomisesta.

Perustelu

Tarkistuksella halutaan korostaa, ettd vakavasta rikkomisesta olisi ilmoitettava
mahdollisimman pian ja etta seitseman paivan maaraaika on ehdoton minimi.
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Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Téssa artiklassa ’vakavalla rikkomisella’
tarkoitetaan rikkomista, joka
todennékadisesti vaikuttaa merkittavassa
maéarin tutkittavien turvallisuuteen ja
oikeuksiin tai kliinisessé
ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen.

Tarkistus

2. Téssa artiklassa 'vakavalla rikkomisella'
tarkoitetaan rikkomista, joka
todennakoisesti vaikuttaa merkittavassa
maarin tutkittavien turvallisuuteen,
oikeuksiin, terveyteen ja hyvinvointiin tai
kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettavien
tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen.

Perustelu

Ehdotuksen 3 artiklan mukaisesti on syyta korostaa mygs tutkittavien hyvinvointia.

Tarkistus 219
Ehdotus asetukseksi

50 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin
kautta ja ilman aiheetonta viivastysta
kaikista odottamattomista tapahtumista,
jotka vaikuttavat kliinisen
laéketutkimuksen riski—hy6tysuhteeseen
mutta jotka eivat ole 38 artiklassa
tarkoitettuja epailtyja odottamattomia
vakavia haittavaikutuksia.

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille elimille EU-portaalin
kautta ja ilman aiheetonta viivastystéa
kaikista odottamattomista tapahtumista,
jotka vaikuttavat kliinisen
la&ketutkimuksen riski—hyotysuhteeseen
mutta jotka eivat ole 38 artiklassa
tarkoitettuja epdiltyja odottamattomia
vakavia haittavaikutuksia.

Perustelu

Eettisille toimikunnille olisi annettava myos riski-hydtysuhdetta koskevia tietoja. Kasitteeseen
"toimivaltaiset elimet” sisaltyvat sek& kansalliset viranomaiset seka eettiset toimikunnat.

Tarkistus 220
Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 3 kohta
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Komission teksti

3. Tutkijan tietopakettia on péivitettava,
kun uutta turvallisuustietoa tulee saataville,
ja ainakin kerran vuodessa.

Tarkistus 221
Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3. Tutkijan tietopakettia on péivitettava,
kun uutta ja relevanttia turvallisuustietoa
tulee saataville.

Tarkistus

3 a. Tutkijan tietopaketin sisaltéa on
mukautettava liitteessa | olevan 5 osan
20 kohdan mukaisiin pienen riskin
ladketutkimuksiin, jos tutkimuslagkkeelle
on myonnetty lupa ja sita kaytetaan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

3 b. Hyvaksytty valmisteyhteenveto voi
olla viiteasiakirja, kun kyseessa ovat
sellaiset myyntiluvan saaneet
tutkimuslaakkeet, joita
tutkimussuunnitelman mukaan kaytetaan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Perustelu

Liitteessa | olevan 5 osan 20 kohdan mukaisesti tutkijan tietopaketti voidaan korvata
valmisteyhteenvedolla, kun kyseessa on pienen riskin ladketutkimus, ja valmisteyhteenvedolla,
johon on liitetty lisdasiakirjoja, kun kyseessa on keskisuuren riskin laaketutkimus.

Jotta voitaisiin tarkentaa kevennettya sadntelykehysta, jota sovelletaan sellaisiin
ladketutkimuksiin, joista ei aiheudu potilaille lisériskia tavanomaiseen la8ketieteelliseen
kaytantdon verrattuna, olisi tismennettava saddososassa ne vaatimukset, joita tutkijan
tietopaketilta edellytetdén luvan saaneilla tutkimuslaakkeilla tehtavien ladketutkimusten
tapauksessa, sen lisaksi, ettd nama tiedot ilmoitetaan liitteessa | (5 osan 20 kohdassa).

Tarkistus 222
Ehdotus asetukseksi

54 artikla — 1 kohta
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Komission teksti Tarkistus

Toimeksiantajan ja tutkijan on Toimeksiantajan tai tutkijan on
yllapidettava kliinisen lagketutkimuksen yllapidettava kliinisen lagketutkimuksen
kantatiedostoa. kantatiedostoa.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Ellei unionin muussa lainsdadanndssa Toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava
edellyteté pidempéaa arkistointia, Kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston
toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava sisdltd sahkoisesti arkistoituna
kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston maaraamattoman ajan kliinisen
sisalt6 arkistoituna vahintaan viiden laéketutkimuksen paattymisen jalkeen.
vuoden ajan Kliinisen ladketutkimuksen Tutkittavien potilaskansiot on kuitenkin
paattymisen jalkeen. Tutkittavien arkistoitava kansallisen lainsdadannon
potilaskansiot on kuitenkin arkistoitava mukaisesti. Mikali toimeksiantaja ei
kansallisen lainsdaddanndn mukaisesti. kykene arkistoimaan kantatiedostoa, se

voidaan arkistoida EU:n tietokantaan.
Sahkdinen kantatiedosto on arkistoitava
luettavissa olevassa ja helposti haettavissa
olevassa muodossa.

Perustelu

Jos toimeksiantajan epdillaan toimineen virheellisesti, kliinisen ladketutkimuksen
kantatiedosto on tutkinnassa ratkaiseva tekija. Siksi kantatiedosto olisi arkistoitava
maaraamattomaksi ajaksi, ellei kansallisessa lainsdadanndssa toisin saadeta. Kantatiedosto
voidaan tarvittaessa arkistoida EU:n tietokantaan.

Tarkistus 224
Ehdotus asetukseksi

58 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) varustaminen uusilla merkinnéill, a) merkinngilla varustaminen,
uudelleen pakkaaminen taikka kayttoa tai varustaminen uusilla merkinngill,
pakkaamista edeltava liuottaminen, jos pakkaaminen, uudelleen pakkaaminen
farmaseutit tai muut henkil6t, joilla on taikka kayttoa tai pakkaamista edeltdva
lainsd&ddanndn mukainen lupa téllaisten liuottaminen, jos farmaseutit tai muut
menettelyiden toteuttamiseen henkil6t, joilla on lainsd&ddannén mukainen
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jasenvaltiossa, toteuttavat ndmé menettelyt
sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai
klinikoissa ja jos tutkimuslaakkeet on
tarkoitettu ainoastaan naiden laitosten
kayttoon;

lupa tallaisten menettelyiden
toteuttamiseen jasenvaltiossa, toteuttavat
ndma menettelyt sairaaloissa,
terveyskeskuksissa tai klinikoissa ja jos
tutkimusléékkeet on tarkoitettu ainoastaan
néiden laitosten k&yttoon;

Perustelu

Tarkistus on selvennys, ja silla varmistetaan, etta esimerkiksi sairaala-apteekit eivat
jatkossakaan tarvitse valmistuslupaa siihen, etté ne valmistavat tiettyja laakesekoituksia
kaytettaviksi kliinisissa laaketutkimuksissa toimeksiantajan hyvéksytyn tutkimussuunnitelman
mukaisesti ja pakkaavat sekoituksen ja varustavat sen merkinngilla.

Tarkistus 225
Ehdotus asetukseksi

58 artikla — 5 kohta — c alakohta
Komission teksti

c) direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan 1 ja 2
kohdassa tarkoitettu laakkeiden
valmistaminen.

Tarkistus 226
Ehdotus asetukseksi

64 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti

1. Myyntiluvan saaneet tutkimuslaakkeet
ja myyntiluvan saaneet oheisladkkeet on
varustettava merkinndilla

Tarkistus 227
Ehdotus asetukseksi

66 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Asianomaisen jasenvaltion on maaritettava
pakkausmerkinttjen tiedoissa kaytettava
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Tarkistus

c) direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan 1 ja
2 kohdassa tarkoitettu tai toimeksiantajan
toimittaman tutkimussuunnitelman
mukaisesti tapahtuva ladkkeiden
valmistaminen.

Tarkistus

1. Myyntiluvan saaneita
tutkimuslaakkeita ja myyntiluvan saaneita
oheislaakkeita ei varusteta
lisdmerkinnaill&.

Tarkistus

Asianomaisen jasenvaltion on maaritettava
pakkausmerkinttjen tiedoissa kaytettava
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kieli. Ladke voidaan varustaa usein
erikielisin merkinndin.

Kieli, jonka on oltava yksi unionin
virallisista kielista. Laake voidaan varustaa
usein erikielisin merkinndin.

Perustelu

Jotta voidaan valttaa tarpeettoman taakan aiheuttaminen, pakkausmerkintdjen tiedot olisi
esitettava vain yhdella EU:n virallisella kielella. Taman ei kuitenkaan pitaisi estaa
asianomaisia jasenvaltioita edellyttamasta jonkin sellaisen kielen kayttoa, joka ei ole kyseisen
jasenvaltion virallinen kieli, mutta joka on asianmukainen kliinisen ladketutkimuksen
tutkimuspaikan kannalta. My6s niiden jasenvaltioiden, joissa on kdytossa useampi kuin yksi
unionin virallinen kieli, olisi otettava viimeksi mainittu seikka huomioon.

Tarkistus 228
Ehdotus asetukseksi

68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Toimeksiantaja voi siirtdd yhden tai kaikki
tehtavistaan jollekin henkil6lle, yritykselle,
laitokselle tai organisaatiolle. Tallainen
tehtévien siirto ei rajoita toimeksiantajan
vastuuta.

Tarkistus 229
Ehdotus asetukseksi

68 artikla — 3 kohta
Komission teksti

Tutkija ja toimeksiantaja voivat olla sama
henkild.

Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdadetaan, kaikki toimeksiantajat ovat
vastuussa siitd, ettd yksi toimeksiantaja
maéritetaan vastuulliseksi kustakin

RR\939482FI.doc

117/260

Tarkistus

Toimeksiantaja voi siirtad yhden tai kaikki
logistisista tehtavistaan jollekin henkilélle,
yritykselle, laitokselle tai organisaatiolle.
Tallainen tehtévien siirto ei rajoita
toimeksiantajan tieteellista ja eettista
vastuuta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

2. Poiketen siita, mit4 1 kohdassa
sdadetaan, kaikki toimeksiantajat ovat
vastuussa siita, ettd yksi tai useampi
toimeksiantaja maéaritetaan vastuulliseksi
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seuraavista seikoista; kustakin seuraavista seikoista;

Perustelu
Talla lisatéaan joustavuutta siind, miten toimeksiantajien vastuut on jaettu.
Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) vastauksien antaminen kaikkiin b) vastauksien antaminen kaikkiin
tutkittavilta, tutkijoilta tai joltakin tutkittavilta, tutkijoilta tai joltakin
asianomaiselta jasenvaltiolta saatuihin asianomaiselta jasenvaltiolta saatuihin
kliinisté ladketutkimusta koskeviin Kliinista la&ketutkimusta koskeviin
kysymyksiin; kysymyksiin; toimeksiantaja voi timéan

vaatimuksen tayttdmiseksi siirtaa tehtavia
68 artiklan toisen kohdan mukaisesti;

Perustelu
Tarkistuksella tdsmennetéan, etta toimeksiantajat voivat siirtaa tehtaviaan muille.

Tarkistus 232
Ehdotus asetukseksi

69 artikla — 2 kohta — c a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
c a) jaljempana 78 artiklan mukaisesti

paatettyjen toimenpiteiden
taytantoonpano.

Tarkistus 233
Ehdotus asetukseksi

69 artikla — 2 kohta — ¢ b alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
c b) edella 37 artiklan mukaisesti
paatettyjen toimenpiteiden

taytantdonpano toimeksiantajien niin
toivoessa;
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Tarkistus 234
Ehdotus asetukseksi

69 artikla — 2 kohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 235
Ehdotus asetukseksi

72 artikla

Komission teksti

Kliinisten ladketutkimusten ja muiden kuin
alhaisen interventioasteen Kkliinisten
laéketutkimusten osalta toimeksiantajan on
varmistettava, ettd toimeksiantajan ja
tutkijan vastuuta koskevien sovellettavien
lakien mukaiset korvaukset maksetaan
kaikesta tutkittavalle mahdollisesti
aiheutuneesta vahingosta. Téallainen
vahingonkorvaus on suoritettava
riippumatta toimeksiantajan ja tutkijan
taloudellisesta tilanteesta.
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Tarkistus

c ¢) laéketurvatoimintaa koskevien
tietojen keskittdaminen ja VII luvussa
maariteltyjen velvoitteiden
noudattaminen.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava pienen
riskin kliinisten ladketutkimusten
yhteydessa, ettd vahingonkorvaukset
katetaan kansallisen sosiaaliturva- tai
terveydenhuoltojarjestelman mukaisesta
yleisesta korvausjarjestelmasta.

Kliinisten ladketutkimusten ja muiden kuin
pienen riskin Kliinisten ladketutkimusten
osalta toimeksiantajan on varmistettava,
ettd toimeksiantajan ja tutkijan vastuuta
koskevien sovellettavien lakien mukaiset
korvaukset maksetaan kaikesta tutkittavalle
mahdollisesti aiheutuneesta vahingosta.
Tallainen vahingonkorvaus on suoritettava
riippumatta toimeksiantajan ja tutkijan
taloudellisesta tilanteesta.

Tutkittaville on annettava riittavat ja
kattavat tiedot vahingonkorvausten
rajoista ja ehdoista seka 73 artiklan
mukaisen kansallisen
korvausjarjestelman kayttdehdoista.
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Tarkistus 236
Ehdotus asetukseksi

73 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Kansallisen korvausmekanismin kayton
on oltava maksutonta, jos kliinisen
laéketutkimuksen tarkoituksena ei kyseisen
kliinisen ld&ketutkimuksen
lupahakemuksen toimittamisen
ajankohtana ole objektiivisin perustein
tarkasteltuna ollut myyntiluvan saaminen
la&kkeelle.

Kaikissa muissa Kkliinisissa
ladketutkimuksissa kansallisen
korvausmekanismin kaytto voi olla
maksullista. Jasenvaltioiden on
madritettava tallainen maksu voittoa
tavoittelemattomalta pohjalta ottaen
huomioon kliinisen laaketutkimuksen riski,
potentiaalinen vahinko ja vahingon
todennakdisyys.

Tarkistus 237
Ehdotus asetukseksi

75 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3. Kansallisen korvausmekanismin k&yton
on oltava maksutonta, jos kliinisen
la&ketutkimuksen tarkoituksena ei kyseisen
Kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemuksen toimittamisen
ajankohtana ole objektiivisin perustein
tarkasteltuna ollut myyntiluvan saaminen
la&kkeelle.

Jasenvaltioiden on voitava peria
toimeksiantajilta asianmukaisia maksuja,
jos toimeksiantaja paattaa kayttaa
Kliinista ladketutkimusta myyntiluvan
hakemiseen.

Kaikissa muissa Kkliinisissa
ladketutkimuksissa kansallisen
korvausmekanismin kaytén on oltava
maksullista. Jasenvaltioiden on
madritettava tallainen maksu voittoa
tavoittelemattomalta pohjalta ottaen
huomioon kliinisen ladketutkimuksen riski,
potentiaalinen vahinko ja vahingon
todennakdisyys.

Tarkistus

3 a. Ei-kaupallisilta toimeksiantajilta ei
pida peria mahdollisia tarkastusmaksuja.

Perustelu

Ei-kaupallisilla toimeksiantajilla ei pitaisi olla velvollisuutta maksaa naitd maksuja, joiden
osuus saattaa hyvinkin olla 10 prosenttia akateemisen kliinisen l1aaketutkimuksen

rahoitusarviosta.
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Tarkistus 238
Ehdotus asetukseksi

75 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
5. Jasenvaltion, jonka vastuulla tarkastus 5. Jasenvaltion, jonka vastuulla tarkastus
on tehty, on tarkastuksen jalkeen laadittava on tehty, on tarkastuksen jalkeen laadittava
tarkastusraportti. Kyseisen jasenvaltion on tarkastusraportti. Kyseisen jasenvaltion on
toimitettava tarkastusraportti asiaan toimitettava tarkastusraportti asiaan
liittyvén Kkliinisen ladketutkimuksen liittyvén Kkliinisen ladketutkimuksen
toimeksiantajan saataville ja toimitettava toimeksiantajan saataville ja toimitettava
tarkastusraportti EU-portaalin kautta EU- tarkastusraportti EU-portaalin kautta EU-
tietokantaan. tietokantaan, jossa sen on oltava yleisesti
saatavilla.
Perustelu

Kliiniseen la&ketutkimukseen osallistuvilla tutkittavilla on oikeus tieté&, onko laaketutkimus
toteutettu asetuksen mukaisesti, jotta he voivat perua suostumuksensa heidan niin
halutessaan. Liséaksi on huomioitava, ettd ndma tutkimukset tehdaan yleisen edun vuoksi ja
kustannetaan usein julkisin varoin, minka vuoksi raportti on julkaistava.

Tarkistus 239
Ehdotus asetukseksi

75 artikla — 5 kohta — 2 alakohta
Komission teksti Tarkistus

Toimittaessaan raportin toimeksiantajan Poistetaan.
saataville ensimmaisessa alakohdassa

tarkoitetun jasenvaltion on varmistettava
luottamuksellisuuden suoja.

Perustelu

Kliiniseen la&ketutkimukseen osallistuvilla tutkittavilla on oikeus tieté&, onko laéketutkimus
toteutettu asetuksen mukaisesti, jotta he voivat perua suostumuksensa heidan niin
halutessaan. Liséksi on huomioitava, ettd ndma tutkimukset tehdaan yleisen edun vuoksi ja
kustannetaan usein julkisin varoin, minka vuoksi raportti on julkaistava.

Tarkistus 240
Ehdotus asetukseksi

76 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta
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Komission teksti Tarkistus

c) varmistetaanko unionin ulkopuolella c) varmistetaanko unionin ulkopuolella

suoritettaviin Kliinisiin ladketutkimuksiin suoritettaviin Kliinisiin ladketutkimuksiin

sovellettavalla saantelyjarjestelmalla sovellettavalla saantelyjérjestelmélla

direktiivin tdman asetuksen 25 artiklan direktiivin tdman asetuksen 25 artiklan

3 kohdan vaatimusten tayttyminen. 5 kohdan vaatimusten tayttyminen.
Perustelu

Viittaus 25 artiklaan on korjattava. Unionin ulkopuolella suoritettaviin kliinisiin
laaketutkimuksiin viitataan 5 eik& 3 kohdassa.

Tarkistus 241
Ehdotus asetukseksi

76 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Komissio voi tehdé tarpeelliseksi 2. Komissio voi tehdé tarpeelliseksi
katsomiaan tarkastuksia. katsomiaan tarkastuksia. Komission

tarkastusraportin tiivistelméa on
julkaistava EU-tietokannassa.

Perustelu
Nama tarkastukset tehdaan yleisen edun vuoksi, minka vuoksi raportti on julkaistava.

Tarkistus 242
Ehdotus asetukseksi

76 artikla — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

2 a. Ei-kaupallisilta toimeksiantajilta ei
pida peria mahdollisia tarkastusmaksuja.

Perustelu
Ei-kaupallisilla toimeksiantajilla ei pitaisi olla velvollisuutta maksaa naitd maksuja, joiden

osuus saattaa hyvinkin olla 10 prosenttia akateemisen kliinisen l1aaketutkimuksen
rahoitusarviosta.
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Tarkistus 243
Ehdotus asetukseksi

76 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 244
Ehdotus asetukseksi

77 artikla — 1 kohta

Komission teksti
Komissio perustaa unionin tasoisen
portaalin ja pitéa sitd yll&; portaali toimii
Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien
tietojen keskitettyna toimituspisteena
tdméan asetuksen mukaisesti.

Tarkistus 245
Ehdotus asetukseksi

77 artikla — 2 kohta
Komission teksti

EU-portaalin kautta toimitetut tiedot
tallennetaan 78 artiklassa tarkoitettuun EU-
tietokantaan.
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Tarkistus

2 b. Komissio antaa vuosittain Euroopan
parlamentille kertomuksen tdaman artiklan
mukaisesti suoritetusta valvonnasta ja
tarkastuksista.

Tarkistus

Euroopan ladkevirasto perustaa komission
puolesta unionin tasoisen portaalin ja pitadé
sitd yll&; portaali toimii Kliinisiin
la&ketutkimuksiin liittyvien tietojen
keskitettynd toimituspisteend tdman
asetuksen mukaisesti. Portaalissa on
kaytettava edistynytta tekniikkaa, ja sen
on oltava kayttajaystavallinen, jotta
turhalta tyolta valtytaan.

Tarkistus

EU-portaalin kautta toimitetut tiedot
tallennetaan 78 artiklassa tarkoitettuun EU-
tietokantaan. Portaalin kayttaminen on
mahdollista my6s pelkastaan yhdella
kansallisella kielella tutkimuksissa, jotka
eivat ulotu usean jasenmaan alueelle.
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Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa unionin tasoisen
tietokannan, jaljempana *EU-tietokanta’, ja
pitad sitd ylla. Komissio katsotaan
tietokannan rekisterinpitéjaksi.

Tarkistus

1. Euroopan laékevirasto perustaa
komission puolesta unionin tasoisen
tietokannan, jaljempéna 'EU-tietokanta’, ja
pitéa sitd ylla. Laakevirasto katsotaan EU-
tietokannan rekisterinpitajéksi, ja sen
tehtdvana on estaa tarpeettomat
paallekkaisyydet EU-tietokannan ja
EudraTC- ja Eudravigilance-
tietokantojen valilla.

Perustelu

Jotta hakijoille ei aiheudu ylimaaraista hallinnollista rasitusta, komission olisi EU:n uuden
tietokannan perustajana huolehtia siité, ettei synny paallekkaisyyksia EU-tietokannan ja

lagdkeviraston pitamien tietokantojen valilla.

Tarkistus 247
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. EU-tietokanta perustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten valisen yhteistyon
mahdollistamiseksi siind laajuudessa kuin
se on tarpeen tdman asetuksen
soveltamiseksi ja kliinisia ladketutkimuksia
koskevia hakuja varten. Tietokannan
ansiosta toimeksiantajat voivat lisaksi
viitata kliinistd ladketutkimusta tai
huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen aiemmin toimitettuihin
tietoihin.
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Tarkistus

2. EU-tietokanta perustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten valisen yhteistyon
mahdollistamiseksi siind laajuudessa kuin
se on tarpeen tdmén asetuksen
soveltamiseksi ja kliinisia ladketutkimuksia
koskevia hakuja varten. Tietokannan
ansiosta toimeksiantajat voivat lisaksi
viitata kliinistd ladketutkimusta tai
huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen aiemmin toimitettuihin
tietoihin. Tietokannan avulla myos
unionin kansalaiset voivat tutustua
ladkkeiden Kliinisiin tietoihin helposti
haettavassa muodossa pystyakseen
tekemaan tietoon perustuvia paatoksia
terveydestaan. Tietokannassa olevilla
julkaistuilla tiedoilla edistetdan osaltaan
kansanterveyden suojelua ja
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eurooppalaisen laaketieteellisen
tutkimuksen innovointivalmiuksia ja
samalla otetaan huomioon
toimeksiantajien perustellut taloudelliset
edut.

Perustelu

Kliinisen ladketutkimuksen tiedot ovat tieteellista tietoa ja kuuluvat néin kansalaisille.
Potilaat osallistuvat kliinisiin 1aéketutkimuksiin, koska heidéan osallistumisensa hyodyttaa
yleis6d, kun se vie tiedetta eteenpdin. Jos tietoja ei koskaan julkaista, tiede karsii. Lisaksi
teollisuuden rahoittama tutkimus hyotyy julkisrahoitteisista tutkimuselimista, silla julkiset
tutkimuslaitokset ovat tutkijoiden ja tutkimusryhmien kaytdssa ja perustutkimus rahoitetaan
julkisin varoin.

Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
3. EU-tietokanta on yleisesti saatavilla, 3. EU-tietokanta on yleisesti saatavilla
elleivat kaikki siihen sisaltyvat tiedot tai asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti,
osa néista tiedoista ole luottamuksellisia elleivat kaikki siihen sisaltyvét tiedot tai
jostakin seuraavista syista: osa ndista tiedoista ole luottamuksellisia

jostakin seuraavista syista:

Perustelu

Koska komissio perustaa tietokannan ja pitaa sita ylla, tietokannan olisi oltava yleisesti
saatavilla, kuten sdadetaan yleison oikeudesta tutustua Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjoihin annetussa asetuksessa (EY) N:o 1049/2001.

Tarkistus 249
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— kaupallisesti luottamuksellisten tietojen — kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja; suoja erityisesti ottamalla huomioon

ladkkeen myyntilupaa koskeva tilanne
34 artiklan 3 kohdan kolmannen
alakohdan mukaisesti;
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Perustelu

Kaupallisesti luottamuksellisten tietojen tilanne riippuu laékkeen lupatilanteesta, ja nain
ollen se olisi otettava huomioon méaariteltdessa julkistamisvaatimuksia asiassa sovellettavan
EU:n lainsdadannon mukaisesti.

Tarkistus 250
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
maadritelmé on sama kuin Euroopan
laékeviraston antamissa ohjeissa, eika
kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja saa menna kansanterveysalan
tutkimuksen edun edelle.

Tarkistus 251
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. EU:n tietokannan kayttoliittyman on
oltava kaytettavissa kaikilla unionin
virallisilla kielilla.

Perustelu

EU-tietokantaa olisi voitava kayttaa kaikilla EU:n virallisilla kielilla. Tahan ei sisally
velvoitetta kaantaa kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaa ja muita tietokannan
tietoja, silla se aiheuttaisi huomattavia kustannuksia.

Tarkistus 252
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 7 kohta

Komission teksti Tarkistus
7. Komission ja jasenvaltioiden on 7. Komission, laékeviraston ja
varmistettava, etta rekisterdity voi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
tosiasiallisesti kayttaa rekisteroity voi tosiasiallisesti kayttaa
tiedonsaantioikeuttaan sek& oikeuttaan tiedonsaantioikeuttaan sek& oikeuttaan
oikaista henkil6tietonsa ja vastustaa niiden oikaista henkil6tietonsa, suojata ne ja
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késittelya asetuksen (EY) N:o 45/2001
mukaisesti ja direktiivin 95/46/EY
taytantdonpanemiseksi annetun kansallisen
tietosuojalainsdadddnndn mukaisesti. Niiden
on varmistettava, etta rekisterdity voi
tosiasiallisesti kayttaa oikeuttaan saada
itsedén koskevia tietoja seké oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot
oikaistuiksi ja poistetuiksi.
Vastuualueidensa puitteissa komission ja
jasenvaltioiden on varmistettava, etta
virheelliset ja luvatta kasitellyt tiedot
poistetaan sovellettavan lainsdadannon
mukaisesti. Oikaisut ja poistot on tehtédva
mahdollisimman pian mutta viimeistaan 60
paivan kuluttua rekisteréidyn esittdmasta
pyynnosta.

vastustaa niiden késittelya asetuksen (EY)
N:0 45/2001 mukaisesti ja

direktiivin 95/46/EY
taytantoonpanemiseksi annetun kansallisen
tietosuojalainsdddanndn mukaisesti. Niiden
on varmistettava, ettd rekisteroity voi
tosiasiallisesti kayttaa oikeuttaan saada
itseddn koskevia tietoja seké oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot
oikaistuiksi ja poistetuiksi tai suojata
tietonsa. Vastuualueidensa puitteissa
komission, ladkeviraston ja jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd virheelliset ja luvatta
kasitellyt tiedot poistetaan sovellettavan
lainsédadannon mukaisesti. Oikaisut,
julkaisemisen estamiset ja poistot on
tehtdva mahdollisimman pian mutta
viimeistaén 60 paivan kuluttua
rekisterdidyn esittaméasta pyynnosta.

Perustelu

Ehdotukseen on siséllytettava henkil6tietojen julkaisemisen estamista koskeva oikeus, joka
tunnustetaan unionin tietosuojalainséddanndssa kuten muutkin téssa artiklassa mainitut
oikeudet. Tarkistus on Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnon mukainen.

Tarkistus 253
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 254
Ehdotus asetukseksi

82 artikla — 1 kohta
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Tarkistus

7 a. On varmistettava, ettd Euroopan
laékeviraston tietokannassa olevat
Kliiniset tiedot ja erityisesti kliiniset
tutkimusraportit ovat maksutta ja helposti
yleison saatavilla. Tata varten luodaan
Kliinisten ladketutkimusten kliinisiin
tutkimusraportteihin johtava hyperlinkki.

PE504.236v02-00



F

Komission teksti

Taman asetuksen soveltamisella ei rajoiteta
jasenvaltioiden mahdollisuutta peria maksu
tassd asetuksessa séadetyista toiminnoista
silld edellytykselld, ettd maksu asetetaan
avoimesti ja kustannusvastaavuuden
periaatteiden pohjalta.

Tarkistus

Taman asetuksen soveltamisella ei rajoiteta
jasenvaltioiden mahdollisuutta peria maksu
tassd asetuksessa séadetyista toiminnoista
silld edellytykselld, ettd maksu asetetaan
avoimesti ja kustannusvastaavuuden
periaatteiden pohjalta. Jasenvaltiot voivat
ottaa kayttoon alennetut hinnat, kun kyse
on voittoa tavoittelemattomista kliinisista
tutkimuksista.

Perustelu

Voittoa tavoittelemattomien kliinisten tutkimusten olisi oltava edullisemmassa asemassa

taloudellisiin velvoitteisiin nahden.

Tarkistus 255
Ehdotus asetukseksi

83 artikla — otsikko
Komission teksti

Yksi maksu toimintoa ja jasenvaltioita
kohden

Tarkistus

Jasenvaltioiden perimat maksut

Perustelu

Maksujen kayttoonotto on puhtaasti kansallinen asia.

Tarkistus 256
Ehdotus asetukseksi

83 artikla
Komission teksti

Jasenvaltiot eivat saa Il ja Il luvussa
tarkoitettua arviointia varten vaatia useita
tallaiseen arviointiin osallistuville eri
elimille suoritettavia maksuja.

Tarkistus

Jasenvaltiot vaativat Il ja Il luvussa
tarkoitettua arviointia varten tallaiseen
arviointiin osallistuville eri elimille
suoritettavia maksuja kunkin jasenvaltion
kaytantdjen mukaisesti.

Perustelu

Maksujen kayttdonotto on puhtaasti kansallinen asia.
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Tarkistus 257
Ehdotus asetukseksi

86 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tama asetus ei vaikuta tietyntyyppisten
ihmis- tai eldinsolujen kayton taikka
tallaisia soluja siséltavien, niista
koostuvien tai niista johdettujen ladkkeiden
myynnin, luovutuksen tai kayton kieltdvan
tai sité rajoittavan kansallisen
lains&adannon soveltamiseen syistd, joita ei
késitella tassa asetuksessa. Jasenvaltioiden
on ilmoitettava komissiolle asiaa
koskevasta kansallisesta lainsaddannosta.

Tarkistus

Tama asetus ei vaikuta tietyntyyppisten
ihmis- tai eldinsolujen kayton taikka
tallaisia soluja siséltavien, niista
koostuvien tai niistd johdettujen ladkkeiden
myynnin, luovutuksen tai k&yton kieltdvan
tai sité rajoittavan kansallisen
lains&adannon soveltamiseen syistd, joita ei
kasitella tdssa asetuksessa. Jasenvaltioiden
on ilmoitettava komissiolle asiaa
koskevasta kansallisesta lainsdadannosta.
Geenihoitoa koskevia tutkimuksia, jotka
johtavat tutkimushenkilon geneettisen
tunnusmerkistdon muutoksiin, ei saa
tehda.

Perustelu

Asetus ei valttamatta jaa jalkeen voimassa olevasta direktiivista. Siksi olisi hyvaksyttava

voimassa olevan direktiivin sanamuoto.

Tarkistus 258
Ehdotus asetukseksi

91 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

91 a artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio antaa viiden vuoden kuluttua
tdman asetuksen voimaantulosta ja sen
jalkeen aina viiden vuoden vélein
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen tdméan asetuksen
soveltamisesta. Komissio arvioi
kertomuksessaan asetuksen soveltamisen
vaikutusta tieteen ja tekniikan
kehitykseen, kattavia tietoja taman
asetuksen mukaisesti hyvaksytyista
erityyppisista kliinisist&
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ladketutkimuksista seka toimenpiteita,
joita olisi mukautettava unionissa
tehtavien kliinisten tutkimusten
Kilpailukyvyn sailyttamiseksi. Komissio
esittaa tarvittaessa kertomukseen
perustuvan lainsaadanttehdotuksen, jolla
paivitetadn taman asetuksen saannokset.

Perustelu

Kliiniset ladketutkimukset kehittyvat nopeasti tekniikan kehittymisen ja laaketieteellisen
tietamyksen lisdantymisen seurauksena. Uudelleentarkastelua koskevalla lausekkeella
varmistetaan, ettéa asetuksella voidaan reagoida nopeasti kaikkiin tarvittaviin muutoksiin.

Komissiota olisi kehotettava tarkastelemaan saannollisesti ja yksityiskohtaisesti asetuksen
vaikutusta unionissa tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin. Padmaarana on varmistaa, etta tama
asetus tukee tieteen ja tekniikan kehitysta nopeasti muuttuvassa toimintaymparistéssa

(ns. alykkaan lainsaadannon toimintamalli).

Tarkistus 259
Ehdotus asetukseksi

Liite | —osa 1 — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimeksiantajan on tapauksen mukaan
annettava viittaus aiempiin hakemuksiin.
Jos tallaisten hakemusten esittdja on jokin
muu toimeksiantaja, on toimitettava
kyseisen toimeksiantajan kirjallinen
suostumus.

Tarkistus 260
Ehdotus asetukseksi

Liite I —osa 1 — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1. Toimeksiantajan on tapauksen mukaan
annettava viittaus aiempiin hakemuksiin
kayttamalla yleista ladketutkimuksen
rekisterdintinumeroa tai EU-portaaliin
rekisterditya numeroa. Jos tallaisten
hakemusten esittdja on jokin muu
toimeksiantaja, on toimitettava kyseisen
toimeksiantajan kirjallinen suostumus.

Tarkistus

2 a. EU-portaalin avulla toimeksiantajille
on annettava mahdollisuus allekirjoittaa
sahkoisesti tarjoamalla riittavat takeet
allekirjoittaneesta ilman
lisamuodollisuuksia.
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Perustelu

Jotkut jasenvaltiot vaativat nykyisellaan lukuisia asiakirjoja, jotka on allekirjoitettu musteella
ja notaarin oikeaksi todistamia, jotta voidaan osoittaa, ettd asiakirjat allekirjoittaneella on
lupa allekirjoittaa toimeksiantajan puolesta. Taman kaytantd on kuitenkin syyta lopettaa.

Tarkistus 261
Ehdotus asetukseksi

Liite | — osa 2 — 6 kohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
tutkimuspopulaation erityispiirteet, esim. tutkimuspopulaation erityispiirteet,
onko mukana osallistujia, jotka eivéat esimerkiksi onko mukana osallistujia, jotka
kykene antamaan tietoista suostumusta, tai eivat kykene antamaan tietoista
alaikaisia suostumusta, tai alaikaisié tai muita

heikossa asemassa olevia vaestoryhmia
(esimerkiksi vajaakykyisia henkiloita,
raskaana olevia ja imettavid naisia,
vapautensa menettaneita henkil6ita tai
erityistarpeita omaavia tutkittavia)

Tarkistus 262
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 2 osa — 6 kohta — 2 a luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

aiotaanko ladketutkimuksella testata
tietylle kohdevaestolle tarkoitetun
ladkkeen terapeuttista ja
kansanterveydellista hydtya.

Perustelu

Osallistujien olisi mahdollisimman pitkalti heijastettava tutkittavan ladkkeen kohdeyleisoa.
Tama on erityisen tarkeaa vaiheiden 111 ja 1V tutkimuksissa, joissa laakkeen turvallisuutta ja
tehoa olisi arvioitava sellaisilla henkil6illa tehtavilla tutkimuksilla, jotka todennakoisesti
kayttavat ladketta sitten, kun se on markkinoilla. Aikaisempien vaiheiden tutkimukset koskevat
yleisluonteisempia turvallisuusnékokohtia, joten niissa ei ole yhta tarkeaa kayttaa kattavaa
tutkittavien joukkoa.

Tarkistus 263
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 2 osa — 6 kohta — 6 a luetelmakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

edistadko kliininen ladketutkimus
merkittavasti parempaa ymmarrysta sen
sairauden fysiologiasta ja patologiasta,
josta tietoja puuttuu, erityisesti
harvinaisten ja erittdin harvinaisten
sairauksien osalta.

Perustelu

Monia harvinaisia ja erittain harvinaisia sairauksia ei viela maaritelty oikein, eik& niita viel&
ymmarreta taysin. Kliinisissa ladketutkimuksissa, joihin osallistuu néisté sairauksista karsivia
potilaita, kyseisid sairauksia koskeva tieto voi lisdantya huomattavasti, kun tietoja
arvioidaan. Raportoivalla jasenvaltiolla on oltava tieto tasta lisaarvosta.

Tarkistus 264
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 2 osa — 9 kohta

Komission teksti Tarkistus
9. Jos kyseessa on uudelleen toimitettu 9. Jos kyseessa on uudelleen toimitettu
hakemus, saatekirjeessa on tuotava esiin hakemus, saatekirjeessa on ilmoitettava
muutokset verrattuna aiempaan ensimmaisen lupahakemuksen
hakemukseen. hylkdamisen syyt ja muutokset, joita on

tehty suhteessa alkuperaiseen
tutkimussuunnitelmaan.

Perustelu

Tarkistuksella on tarkoitus estaa, etta toimeksiantaja esittéa jo hylatyn tai peruutetun
hakemuksen toisessa jasenvaltiossa kertomatta ensin ensimmaisesta hylkaamisesta tai
peruuttamisesta ja sen syista ja tekematta vaadittuja parannuksia.

Tarkistus 265
Ehdotus asetukseksi

Liite I —4 osa— 12 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

12 a. Tutkimussuunnitelma on
mahdollisuuksien mukaan laadittava
helppokayttdiseen muotoon, kuten haut
mahdollistavaan pdf-muotoon, pikemmin
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kuin skannattuna kuvana.

Perustelu
On tarkeda varmistaa, ettd asiaankuuluvaa tietoa on helppo hakea tutkimussuunnitelmista.
Tarkistus 266

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 osa — 13 kohta — 1 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
tieto asiaan liittyvista eettisista

nakokohdista ja siita, miten Helsingin
julistuksen periaatteet on huomioitu

Perustelu

Helsingin julistuksen 14 kohdan mukaan suunnitelmassa olisi oltava tieto eettisista
nakokohdista seka siitd, miten Helsingin julistuksen periaatteet on huomioitu.

Tarkistus 267

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 4 osa — 13 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
kuvaus kliinisen laaketutkimuksen ja sen kuvaus Kliinisen ladketutkimuksen ja sen
suunnittelun asianmukaisuudesta suunnittelun asianmukaisuudesta
6 artiklassa tarkoitettua arviointia varten 6 artiklassa tarkoitettua arviointia varten ja

viittaus olemassa olevaan
tutkimusnayttoon, mukaan lukien
systemaattiset Kirjallisuuskatsaukset ja
meta-analyysi

Perustelu

Jos on kaytettavissa systemaattinen kirjallisuuskatsaus tai meta-analyysi, se olisi
sisallytettava hakemukseen.

Tarkistus 268
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 3 alakohta
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Komission teksti Tarkistus

arvio odotetusta hyodyisté ja riskeista arvio odotetuista hyodyisté ja riskeista

6 artiklassa tarkoitettua arviointia varten my0s tietyille tutkimuspopulaation
alaryhmille 6 artiklassa tarkoitettua
arviointia varten

Perustelu

Tarkistuksella korvataan lausuntoluonnoksen tarkistus 27. Termi “alaryhmdt” on sopivampi
kuin potilasryhmat, koska se on laajempi.

Tarkistus 269
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 3 a luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

ensisijaiset vastemuuttujat

Perustelu

On tarkead, etta ensisijaiset vastemuuttujat maaritellaan tutkimussuunnitelmassa tulosten
muuttamisen estamiseksi.

Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 osa — 13 kohta — 3 b luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

kuvaus tutkittavien osallistumisesta
tutkimukseen, mukaan lukien
tutkimusaihe, tutkimuskysymykset ja
tutkimussuunnitelma

Perustelu
Potilaiden osallistumistaso olisi esitettava.

Tarkistus 271
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 4 osa — 13 kohta — 3 ¢ luetelmakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

mahdollisuuksien mukaan
tilastoanalyysisuunnitelma
kokonaisuudessaan ja tieto siitd, onko sitéa
muutettu ladketutkimuksen aikana ja
perustelut kaikista tallaisista muutoksista

Perustelu

On tarkeaa, ettei tilastoanalyysisuunnitelma voida muuttaa merkittavasti laaketutkimuksen
aikana ilman perustelua.

Tarkistus 272
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 5 a luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

— kuvaus laéketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien ryhmistéa ja alaryhmista (ika,
sukupuoli ja se, ovatko tutkittavat terveita
vapaaehtoisia vai potilaita);

Perustelu

Tarkistuksella taydennetaan esittelijan tarkistusta 25. Kliinisessa ladketutkimuksessa
tuotettavat tiedot voidaan katsoa luotettaviksi ja varmoiksi vain, jos tutkimus ilmentaa
asianmukaisesti niita vaestoryhmia (esimerkiksi naiset ja ikaantyneet), jotka ovat tutkittavan
tuotteen todennakoisia kayttajia. Tutkimussuunnitelmassa on kuvailtava tarkasti
ladketutkimukseen osallistuvat ryhmat ja alaryhmaét, heidéan ikansa ja se, ovatko tutkittavat
terveita vapaaehtoisia vai potilaita.

Tarkistus 273
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 6 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
jos kyseisesté kliinisestéa jos kyseisesté kliinisesta
ladketutkimuksesta suljetaan pois ladketutkimuksesta suljetaan pois tietty
vanhukset tai naiset, ndita sukupuoli tai ikaryhma tai ne ovat
poissulkemisperusteita koskeva selvitys ja aliedustettuina, naita
perustelu poissulkemisperusteita koskeva selvitys ja
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Tarkistus 274
Ehdotus asetukseksi

perustelu

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 7 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Riskiarviointi, joka kattaa kliinisen
ladketutkimuksen kaikki riskitekijat ja
erityisesti seuraavat:

I. Riskit, jotka kohdistuvat tutkittavan
oikeuksiin:

1. tiedot ja tietoinen suostumus
2. henkil6tietojen suoja

Il. Riskit, jotka kohdistuvat tutkittavan
fyysiseen koskemattomuuteen ja
turvallisuuteen:

1. hoitotoimenpiteen turvallisuus
2. diagnostisen intervention riski
3. potilaskohderyhman haavoittuvuus

I11. Riskit, jotka kohdistuvat tietojen
eheyteen ja kansanterveyteen:

1. tietojen laatu, tietojen hallinnointi ja
analysointi, tietojen saatavuus ja
julkaiseminen

2. tulosten luotettavuus
3. vaikutus kansanterveyteen

Perustelu

Riskiarvioinnin on kuuluttava osana hakemusasiakirjaan, ja sen olisi ohjattava

laadunhallintaa ja seurantasuunnitelmaa.

Tarkistus 275
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 9 luetelmakohta
Komission teksti

julkaisupolitiikan kuvaus;
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Tarkistus

julkaisupolitiikan kuvaus, jossa
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ilmoitetaan myos kielteisten tulosten
tapauksessa selkedsti muut tietolahteet
kuin EU:n tietokanta;

Perustelu

Jos toimeksiantaja aikoo julkaista laajempia tuloksia tai muita lisatietoja muualla kuin EU:n
tietokannassa, tasta olisi avoimuuden vuoksi myods ilmoitettava julkaisupolitiikan
kuvauksessa.

Tarkistus 276

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 4 osa— 13 kohta — 16 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

kuvaus arvioinnista tutkittavien
oikeuksien kunnioittamisesta, mukaan
lukien ihmisarvon loukkaamattomuus,
oikeus ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaméan kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet, seka naiden oikeuksien
turvaamiseksi toteutetuista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta voidaan arvioida perusoikeuksien kunnioittamista kliinisissa laaketutkimuksissa,
alkuperaisen hakemuksen hakemusasiakirjoihin olisi sisallyttava kuvaus perusoikeuksien
kunnioittamisen ja niiden turvaamiseksi toteutettujen toimenpiteiden arvioinnista. Tama
tarkistus on yhdenmukainen tarkistuksen 1 kanssa.

Tarkistus 277
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 16 b luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
yksityiskohtainen kuvaus toimista, joilla
varmistetaan lumelagkkeiden rajallinen

kayttd pediatrian alan
ladketutkimuksissa;

RR\939482FI.doc 137/260 PE504.236v02-00

F



F

Perustelu

ICH-GCP:n, pediatrista tutkimusta koskevien EU:n eettisten suositusten (EudraLex-kokoelma
nide 10/2008) seka biolaaketieteellista tutkimusta koskevan Oviedon yleissopimuksen ja sen
lisapdytakirjan mukaisesti.

Tarkistus 278
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 16 c luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

yksityiskohtainen kuvaus toimeksiantajan
menettelyista, joilla seurataan ja
tarkastellaan uudestaan sdanndollisesti
Kliinisen laaketutkimuksen riskitekijoita;

Tarkistus 279
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 13 kohta — 16 d luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

kuvaus siitd, toistaako laaketutkimus
samaan hypoteesiin perustuvia
samanlaisia tutkimuksia (mita olisi
valtettava);

Tarkistus 280
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 4 osa — 13 kohta — 16 e luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

kuvaus pediatrian alan
asiantuntemuksesta, jota on oltava
saatavilla kaikissa tutkimuspaikoissa;

Perustelu

ICH-GCP:n, pediatrista tutkimusta koskevien EU:n eettisten suositusten (EudralLex-kokoelma
nide 10/2008) seka biolaaketieteellista tutkimusta koskevan Oviedon yleissopimuksen ja sen
lisdpdytakirjan mukaisesti.
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Tarkistus 281

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 4 osa — 16 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

16 a. Suunnitelman on siséllettava tiedot
rahoituksesta, toimeksiantajista,
institutionaalisista kytkoksista ja muista
mahdollisista eturistiriidoista.

Perustelu

Helsingin julistuksen 14 kohdan mukaisesti kaikissa tutkimussuunnitelmissa olisi annettava
tiedot rahoitussuhteista ja muista kytkoksista tai mahdollisista eturistiriidoista.

Tarkistus 282
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 osa — 17 kohta
Komission teksti

17. Tutkimussuunnitelman ohessa on
toimitettava siité tehty tiivistelma.

Tarkistus 283
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 7 osa — 45 kohta — johdanto-osa
Komission teksti

45. Hakija voi toimittaa
valmisteyhteenvedon voimassa olevan
version IMPD-dokumentaationa, jos
tutkimuslaakkeellda on myyntilupa.
Tasmalliset vaatimukset on eritelty
taulukossa 1.

RR\939482FI.doc

Tarkistus

17. Tutkimussuunnitelman ohessa on
toimitettava siité tehty tiivistelma ja siihen
on paivitettava kaikki
tutkimussuunnitelmaan tehdyt muutokset,
myds muutosten paivamaarat.

Tarkistus

45. Hakija voi toimittaa
valmisteyhteenvedon voimassa olevan
version IMPD-dokumentaationa, jos
kyseessad on pienen riskin Kliininen
ladketutkimus, joka koskee
tutkimuslaaketta, jonka tutkimusstrategiat
perustuvat julkaistuihin tietoihin ja/tai
tieteellisten organisaatioiden tai
virallisten elinten laatimiin
vakiintuneisiin hoitosuosituksiin.
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Tasmélliset vaatimukset on eritelty
taulukossa 1.

Tarkistus 284

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 12 osa — 53 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

53 a. Kaikessa tutkittaville tai heidan
laillisille edustajilleen annettavassa
tiedotuksessa on noudatettava seuraavia
periaatteita: tietojen on oltava
objektiivisia ja puolueettomia,
potilaslahtdisia, tutkimusnayttodn
perustuvia, ajantasaisia, luotettavia,
ymmarrettavia, saatavilla olevia, avoimia,
asiaankuuluvia ja linjassa lakisaateisten
tietojen kanssa.

Perustelu

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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 285

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 12 osa — 53 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

53 b. Hakijoita olisi kannustettava
antamaan tiedot ja tietoiseen
suostumukseen liittyvat asiakirjat ja
menettelyt potilaiden tarkistettavaksi
ennen niiden toimittamista, jotta
varmistetaan niiden ymmarrettavyys ja
merkityksellisyys potilaille.
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Perustelu

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.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 286
Ehdotus asetukseksi

Liite I — 16 osa — 61 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

61 a. On toimitettava tiedot kliinisen
ladketutkimuksen rahoituksesta.

Tarkistus 287

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 4 osa — 4 kohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— kuvaus arvioinnista tutkittavien
oikeuksien kunnioittamisesta, mukaan
lukien ihmisarvon loukkaamattomuus,
oikeus ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaméan kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet, seka naiden oikeuksien
turvaamiseksi toteutetuista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta voidaan arvioida, kunnioitetaanko kliinisissa ladketutkimuksissa perusoikeuksia,
alkuperaisen hakemuksen hakemusasiakirjoihin olisi sisallyttava kuvaus perusoikeuksien
kunnioittamisen ja niiden turvaamiseksi toteutettujen toimenpiteiden arvioinnista. Taméa
tarkistus on yhdenmukainen tarkistuksen 1 kanssa.

Tarkistus 288
Ehdotus asetukseksi

Liite 111 - 1 osa — 4 kohta
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Komission teksti

4. Jos tutkittavilla ilmenee vakavia
haittatapahtumia sen jalkeen, kun
tutkimus on tutkijan hoidossa olevien
tutkittavien osalta paattynyt, tutkijan on
ilmoittava niisté toimeksiantajalle, mikali
tutkija saa niista tiedon.

Tarkistus 289
Ehdotus asetukseksi

Liite 11l — 2 osa — 7 kohta
Komission teksti

7. Méaéaritelméssa viitataan epasuorasti
tapahtuman ja tutkimuslaékkeen vélisen
syy-seuraussuhteen mahdollisuuteen. Tamé
tarkoittaa sitd, ettd on olemassa syy-
seuraussuhdetta puoltavia tosiseikkoja
(naytt6d) tai argumentteja.

Tarkistus 290
Ehdotus asetukseksi
Liite 111 a (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00
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Tarkistus

4. Jos tutkittavilla ilmenee vakavia
haittavaikutuksia, jotka saattavat liittya
Kliinisessa laaketutkimuksessa kaytettyyn
laékkeeseen, sen jalkeen, kun tutkimus on
tutkijan hoidossa olevien tutkittavien osalta
paattynyt, tutkijan on ilmoittava niista
toimeksiantajalle, mikali tutkija saa niista
tiedon.

Tarkistus

7. Méaéaritelméssa viitataan epasuorasti
tapahtuman ja tutkimusladkkeen ja/tai
oheisladkkeen valisen syy-seuraussuhteen
mahdollisuuteen. Tdma tarkoittaa sitd, etta
on olemassa syy-seuraussuhdetta puoltavia
tosiseikkoja (ndyttod) tai argumentteja.

Tarkistus

Liite 11l a

Kliinisten tutkimusten tulosten
tiivistelman sisalto

Edella 34 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun kliinisen ladketutkimuksen
tulosten tiivistelmaan on sisallyttava
seuraavat tiedot:

1. Laédketutkimusta koskevat tiedot:
a) tutkimuksen tunniste

b) tunnisteet

c) toimeksiantajaa koskevat tiedot
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d) pediatrian alan saantelya koskevat
yksityiskohdat

e) tulosten analysointivaihe

f) yleiset tiedot ladketutkimuksesta,
mukaan lukien jasennelty tiivistelma
tutkimussuunnitelmasta, menetelmisté,
tuloksista ja paatelmista, perusteiden
tieteellinen tausta ja selvitys,
erityistavoitteet tai -hypoteesit

g) tutkimuspopulaatio seka
ladketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien todellinen lukumaara seka
mukaan ottamisen perusteet.

2. Tutkittavia koskevat toistamisen
kannalta riittavan yksityiskohtaiset tiedot,
mukaan lukien:

a) rekrytointi

b) tutkimusta edeltava ajanjakso

c) tutkimuksen jalkeiset ajanjaksot.

3. Ominaispiirteet:

a) ominaispiirteet (pakollinen) ikéa

b) ominaispiirteet (pakollinen) sukupuoli

c) ominaispiirteet (vapaaehtoinen)
tutkimuskohtaiset ominaispiirteet.

4. Tutkittavat ominaisuudet:

a) tutkittavien ominaisuuksien
maaritelmat

b) tutkittava ominaisuus #1*
tilastoanalyysit

C) tutkittava ominaisuus #2
tilastoanalyysit

* Tiedot on ilmoitettava niin monesta
tutkittavasta ominaisuudesta kuin
tutkimussuunnitelmassa on méaritelty.

5. Haittatapahtumat:

a) haittatapahtumia koskevat tiedot

b) haittatapahtumien raportointiryhma
c) vakavat haittatapahtumat
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d) muut kuin vakavat haittatapahtumat
6. Lisatietoja:
a) yleisluonteiset huomattavat muutokset

b) yleisluonteiset keskeytykset ja
uudelleenaloitukset

c) rajoitukset, mahdollisten vinoutumien
ja epatasmallisyyksien alkuperan
selvittaminen ja ongelmat.

7. Tutkimussuunnitelma ja sen
myOdhemmat muutokset.
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PERUSTELUT

Kaikki sidosryhmat ovat laajalti yksimielisia siitd, etta kliinisesta ladketutkimuksesta annettua
lainsdadantoa olisi muutettava pikaisesti. Kliinisen tutkimuksen méara Euroopassa on
vahentynyt huomattavasti viime vuosien aikana. Tama johtuu ainakin osaksi kliinisista
tutkimuksista annetun direktiivin erdistd saéannoksista. Vuosien 2007 ja 2011 valisena aikana
EU:ssa tapahtui 25 prosentin vahennys kliinisissa ladketutkimuksissa; moni tutkimus
siirrettiin tehtavéksi nousevan talouden maissa. Tasta aiheutuu suoria taloudellisia seurauksia,
ja liséksi se jarruttaa ladketieteen kehitystd, mista taas karsivat potilaat. Euroopan on oltava
kilpailukykyinen ja houkuteltava ladkeyrityksiéd tekemaén tutkimusta seka edistettava
akateemista tutkimusta ja kannustettava harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen
la&kkeiden kehittdmista. Samalla Euroopan olisi oltava yleisen luottamuksen ja laadukkaan
tutkimuksen nimissd maailmanlaajuisesti johtava toimija potilasturvallisuudessa ja
avoimuudessa.

Asetus vastaan direktiivi

Nykyisen direktiivin suurin ongelma on sen oikeudellinen muoto: se on nimenomaan
direktiivi. Eri unionimaissa eri tavalla taytantdon pantu lainsaadanto on vaikeuttanut rajat
ylittavaa tutkimusta ja tehnyt siitd kallista. Siksi esittelij& kannattaa ehdottomasti komission
ehdotusta asetukseksi, jolla varmistetaan yhdenmukainen soveltaminen kaikkialla unionissa.
Tasta hyotyvat erityisesti harvinaisten sairauksien parissa tyoskentelevét, silla pienet
potilasméaarat pakottavat tutkijat toimimaan yli rajojen.

Hyvaksyntaan kuluva aika

Komissio on omaksunut kunnianhimoisen lahestymistavan ja vaatii paljon
séantelyviranomaisilta, eettisiltd toimikunnilta ja toimeksiantajilta. Yksi suuri ongelma
nykyisessa direktiivissé ovat aikaa vievat hyvaksyntdmenettelyt, jotka lisddvét Euroopassa
tehtavan tutkimuksen kustannuksia. Aikataulut ovat kunnianhimoisia mutta noudatettavissa,
ja ne perustuvat EU-alueen parhaisiin nykykaytantoihin. Hiljainen hyvaksynté on todellinen
kannustin lupien myontéjien aikataulussa pysymiseen.

Byrokratian vdhentaminen

Komission ehdotuksessa on koko joukko hyvia toimia byrokratian vahentdmiseksi, ja parhaita
ideoita on EU-portaali. Tama tarkoittaa, ettd toimeksiantajien tarvitsee jattaa vain yksi
yhdenmukainen hyvéksyntdhakemus riippumatta siit4, missa unionin maassa tutkimus on
tarkoitus tehdd, ja toteutetaanko se yhdessé vai useammassa maassa. Toinen uusi esittelijan
hyvéna pitdma asia on “alhaisen interventioasteen lddketutkimus”, mikd vihentda
huomattavasti byrokratiaa yksinkertaisten ja vahariskisten tutkimusten tapauksessa. Vaikka on
tarke&4 vahentéa byrokratiaa, kaikessa kliinisessé tutkimuksessa on ensisijaisesti
varmistettava potilasturvallisuus ja potilaiden hyvinvointi.
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Eettiset toimikunnat

Komissio on pyrkinyt valttdmaan kysymysta eettisista toimikunnista, koska niité on niin
erilaisia eri puolilla Eurooppaa. Vaikka esittelija on yhtd mielta siité, ettd unionin tasolla ei
pitéisi madaritelld liian tarkasti sitd, miten eettiset toimikunnat toimivat, han pitéé erittéin
tarkeéna selventés, etta eettisilla toimikunnilla on térkea rooli ladketutkimuslupien
myontdmisessa ja potilasturvallisuuden ja potilaiden hyvinvoinnin varmistamisessa. Esittelija
ehdottaa myos, ettd komissio perustaisi foorumin, jolla eri maiden eettiset toimikunnat
voisivat keskustella siitd, miten ne myontavét lupia kliinisille tutkimuksille, seka oppia
tekemaan yhteisty6ta ja vaihtamaan parhaita kaytantoja. Jos eettiset toimikunnat onnistuvat
yhdessa luomaan yhdenmukaisia toimintatapoja, toimeksiantajat ja potilaat ovat paremmin
tietoisia siitd, mit4 on odotettavissa.

Kansallinen korvausjarjestelma

Esittelija kannattaa taysin komission ehdotusta kansallisten korvausjéarjestelmien
perustamisesta. Joidenkin tutkimusten vakuutuskustannukset ovat nykyaan niin valtavia, etta
ne saattavat estdd monia toimeksiantajia ryhtymasta lainkaan tutkimuksiin. Suuret
vakuutustutkimukset estavat usein akateemisen tutkimuksen, varsinkin harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tutkimuksen. Taméntyyppista tutkimusta on
syyté kannustaa ja tukea, ja siksi korvausjarjestelma on niin tarked. Suuri osa
laéketieteelliseen tutkimukseen kaytettavasti julkisesta rahoituksesta kuluu nykyaan
vakuutusmaksuihin. Jasenvaltioille aiheutuisi suhteellisen véhan kustannuksia
korvausjérjestelmén yllapidosta, ja Tanskan ja muutaman muun maan esimerkki on
osoittanut, miten jarjestelma toimiin.

Tutkimusten relevanssi

Monet tutkimukset tehdaan nykyaan potilasryhmilla, jotka eivat valttamatta ilmenna sen
perusjoukon moninaisuutta, johon l&&kettd on tarkoitus kayttaa. Naiset ovat usein
aliedustettuina tutkimuksissa, mika tarkoittaa, ettd saatavilla on véhemman tietoa siitd, miten
jokin l&ake toimii nimenomaan naisilla. Toinen esimerkki tasta ovat tutkimukset, joissa ei ole
mukana vanhoja ihmisid, joilla on usein enemman liitanndissairauksia ja ongelmia. Esittelija
on tehnyt joukon ehdotuksia, joilla Kliinisista ladketutkimuksista saataisiin relevantimpia.

Potilaiden osallistuminen

Komissio on ehdottanut potilaiden osallistumista kliinisten tutkimusten arviointiin, mit
esittelija kannattaa taysin. Juuri potilaathan kantavat tutkimusten mahdolliset riskit ja
hyotyvéat mahdollisista hyvistd tuloksista. Esittelija haluaa korostaa, ett4 potilaiden olisi oltava
kokeneita ja osaavia ja ettd heidén osallistumisensa ei pitdisi olla vain muodon vuoksi
tapahtuvaa.

Kehitysmaissa toteutettavat ladketutkimukset
Yha suurempi osa kliinisista lddketutkimuksista toteutetaan kolmansissa maissa, miké heréttad

eettisid kysymyksid. Komission ehdotuksessa on useita toimia ndiden kysymysten
késittelemiseksi, mika on esittelijan mielesta hyva asia. Yksi néisté on se, etta jos
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toimeksiantaja haluaa kayttad unionin ulkopuolella toteutetussa tutkimuksessa saatuja tietoja,
tutkimuksessa on pitanyt noudattaa unionin lainsdaddéntod vastaavia sdéannoksid, vaikkakin
tdma on syyta ulottaa kattamaan kansainvéliset eettiset ohjeet. Lisdksi komissio ehdottaa, etta
sen virkamiehet tarkistaisivat kolmansien maiden saantelyjarjestelmat ja varmistaisivat ndin
potilasturvallisuuden ja potilaiden hyvinvoinnin asianmukaisen tason.

Avoimuus

Kliinisten tutkimustulosten avoimuuden puute on yksi tdman hetken suuria ongelmia. Tama
on vahentanyt yleison luottamusta tutkimuksiin ja niiden tuloksiin. Itsendisten tutkijoiden on
usein vaikea saada tietoja, joita he tarvitsevat tutkimustulosten todentamiseksi ja
systemaattisten Kirjallisuuskatsausten tekemiseksi. Paljon tietoa pidetdéan salassa. Tunnettua
on myaos, ettd kun tutkimukset eivat ole olleet menestyksekkaitd, tuloksia ei usein julkaista tai
aseteta saataville lainkaan. Tutkimuksia saatetaan toistaa, ennen kuin tulee yleiseen tietoon,
ettd ne ovat tehottomia tai vaarallisia. Komissio haluaa lisata avoimuutta ehdottamalla, ettd
perustetaan yleisesti saatavilla oleva kliinisten la&ketutkimusten EU-tietokanta, jossa on tiedot
kaikista ladketutkimuksista, olivatpa ne sitten menestys tai ei. Esittelija on kuitenkin sita
mieltd, ettd pelkka toimeksiantajan laatima tiivistelmé tuloksista ei ole riittdvé, koska se voisi
olla yksipuolinen ja harhaanjohtava.

— Kiliininen tutkimusraportti

Esittelija suosittaa, ettd toimeksiantajaa vaadittaisiin julkaisemaan taydellinen kliininen
tutkimusraportti EU-tietokannassa. Kliininen tutkimusraportti on jo yleisesti hyvaksytty
kansainvélinen ohje, ja siitd kay kattavasti ilmi, miten tutkimus on suoritettu ja mita tuloksia
on saatu. Monet toimeksiantajat laativat jo tallaisia raportteja, jotka toimitetaan
saantelyelimille myyntilupaa haettaessa. Niihin sisaltyy suppea tiivistelma ja sen liséksi
paljon taydellisemmat tulokset, joita itsendiset tutkijat voivat arvioida. Potilaat osallistuvat
tutkimuksiin edistadkseen laaketiedetta heitd itseddn ja muita samassa tilanteessa olevia
potilaita varten eivétka auttaakseen jotain tiettya yritysta. Tutkimustiedon laajempi
levittdminen lisaa luottamusta ladketieteeseen ja nopeuttaa elintarkeiden hoitojen kehittdmista.
Se ei vaaranna tietosuojaa, silla kaikki henkilokohtainen potilastieto tehddéan
tunnistamattomaksi. Luottamuksellista kaupallista tietoa késitellaén yleisdn oikeudesta
tutustua asiakirjoihin annetun lainsdddannén mukaisesti.

— Seuraamukset tietojen myohaisesta toimittamisesta
Esittelija ehdottaa, ettéd jasenvaltiot méaraisivat sakkoja toimeksiantajille, jotka eivat noudata
avoimuusvaatimuksia. Han kannattaa komission ehdotusta antaa toimeksiantajille vuosi aikaa
toimittaa kaikki tiedot tietokantaan. Vuosi on aivan riittdva aika tyostaé kaikki tarvittavat
tiedot. Vaatimusta laiminlyoville toimeksiantajille olisi maarattava seuraamuksia.

— Kantatiedosto
Komissio ehdottaa, ettd toimeksiantajat pitaisivat kantatiedoston sisallon arkistoituna
vahint&an viiden vuoden ajan. Esittelijan mielestd tdma ei riit4. Jos toimeksiantajan epéillaan

toimineen virheellisesti, kliinisen ladketutkimuksen kantatiedosto on tutkinnassa ratkaiseva
tekija. Siksi esittelija ehdottaa, ettd kantatiedosto olisi arkistoitava méaradmattomaksi ajaksi,
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ellei kansallisessa lainsdddannossa toisin sdadetd. Kantatiedosto voidaan tarvittaessa
arkistoida EU:n tietokantaan.
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TEOLLISUUS-, TUTKIMUS- JA ENERGIAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
la&kkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Valmistelija: Amalia Sartori

LYHYET PERUSTELUT

Direktiivin 2001/20/EY hyvéksyminen oli merkittava virstanpylvas kliinisia ladketutkimuksia
koskevien vahimmaisvaatimusten kehittamisessa niin unionissa kuin kansainvalisella tasolla.

Direktiivi vaikuttaa kuitenkin hankaloittaneen kliinisten ladketutkimusten suorittamista
useissa jasenvaltioissa, ja sdéannoksia on yhdenmukaistettava. Myos nykyisté
lainsdadantokehysta on arvioitava perusteellisesti. On darimmaisen tarkedd, ettd aiemmassa
direktiivissd vahvistetuista tiukoista vahimmaisvaatimuksista pidetaan kiinni eika niista
luovuta pyrittéessé yksinkertaistamaan menettelyjé eri jasenvaltioissa.

Valmistelija esittaa tarkistuksia, joita han pitaa tarpeellisina sen varmistamiseksi, etta
potilaiden hoitoa koskevat tiukat vahimmaisvaatimukset séilyvét unionissa ja samalla
edistetaan tieteellistd tutkimusta ja innovointia, kun varmistetaan tietojen julkinen saatavuus
taydelliselld kliiniselld tutkimusraportilla. Nykyisessa talouskriisissé rahaa ei pida tuhlata
tehottomiin laékkeisiin, ja kansalaisten on voitava tehda tietoisia paatoksia terveydestaan.

Valmistelija pitd4 uusia méaritelmié — esimerkiksi 2 artiklassa vahvistettuja kliinisen
ladketutkimuksen’, ’kliinisen tutkimuksen’ ja ’alhaisen interventioasteen kliinisen
ladketutkimuksen’ maaritelmid — turhan monimutkaisina ja katsoo niiden jattavan tilaa
vadrintulkinnoille. Maaritelmien olisi pikemminkin noudatettava sité yksinkertaista
periaatetta, ettd "havainnot’ kuuluvat *tutkimuksen’ luokkaan ja ’interventiot’ kuuluvat
"ladketutkimuksen’ luokkaan. Jos nykyiseen ehdotukseen ei tehda tata tarkistusta — kun
otetaan huomioon myds oletuksena oleva *non-interventiotutkimuksen’ mééritelma —
’kliinisid tutkimuksia’ (jotka eivdt kuulu ’kliinisen ladketutkimuksen’ mééritelmén piiriin)
voitaisiin tehdd kysymatta etukéteen potilaan suostumusta. Samasta syysta ehdotetaan myos
muiden nykyiseen direktiiviin sisaltyvien maaritelmien palauttamista.
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Valmistelija pelkad, ettd nykyinen ehdotus heikentda eettisen toimikunnan asemaa, eika tarjoa
asianmukaista oikeusperustaa vastaavalle riippumattomalle arviointielimelle. Unionin olisi
palautettava asetukseen riippumattomat eettiset toimikunnat ja osoitettava néin
kunnioittavansa asianmukaisesti ihmisoikeuksia seka potilaan turvallisuudelle ja eettiselle
valvonnalle asetettuja korkeita vaatimuksia.

Asetuksen 28 artiklan 2 kohdassa todetaan, ettd “tutkittavan oikeudet, turvallisuus ja
hyvinvointi ovat tieteen ja yhteiskunnan etua tarkeammat”. Jotta kyseiset tavoitteet voidaan
saavuttaa, on saddettavé, ettd jasenvaltioiden myontdma lupa riippuu monitieteellisen ja
riippumattoman, kansallisen lainsaddannon perusteella toimivaltaisen eettisen toimikunnan
tekemasta paatoksesta.

Kliiniset ladketutkimukset ovat tieteellista tietoa, joka on saatu tutkimukseen osallistuneilta
kansalaisilta ja jolla on huomattavia vaikutuksia kansalaisiin. Tasta syysté tiedot ovat ensi
sijassa kansalaisten omaisuutta. Lisdksi on pidettava mielessa, etta ladketutkimusten tulosten
nopealla ja asianmukaisesti valvotulla saatavuudella on eettinen ndkdkohtansa, silla nain
varmistetaan, ettd viimeisimmat farmakologiset saavutukset ovat suoraan ja nopeasti
potilaiden saatavilla.

Tiede karsii ja tutkimuksen yhteiskunnallinen arvo laskee, jos tietoja ei koskaan julkaista.
Tasta syysta valmistelija kehottaa lisédméaan asetukseen selkeén sadnnoksen, etta unionin
kansalaisilla on paasy laédkkeiden Kliinisiin tietoihin, jotta he voivat tehda tietoisia paatoksia
terveydestaan.

Valmistelija kehottaa tallentamaan kliinisen tutkimusraportin muodossa olevat Kliiniset tiedot
EU:n tietokantaan. Tah&nastiset kokemukset osoittavat, etta tiivistelman toimittaminen ei riita
suojelemaan potilaiden oikeuksia ja etuja. Se, etta yksityiskohtaisia tuloksia ladketieteellisista
tutkimuksista ei julkaista, heikentad tieteellista tietdmysta ja johtaa tietojen valikoivaan
julkaisemiseen (kun Kielteisia tutkimustuloksia ei julkaista), mika puolestaan antaa vaaran
kuvan ld&kkeen vaikutuksesta. Tietojen valikoiva julkaiseminen johti esimerkiksi
masennusladkkeend kaytettavan paroksetiinin kayttoon lapsilla ja nuorilla, vaikka sen tehossa
oli puutteita ja — viel&d pahempaa — vaikka se kasvatti kyseisten potilaiden itsemurhariskia.

Avoimuuden lisdéamiseksi edelleen valmistelija kehottaa, etta kliinisten ladketutkimusten
kantatiedostot olisi séilytettdva pysyvasti, eiké vain viittd vuotta, kuten endotuksessa
esitetdaan. Jotkut ladkkeiden pitkan aikavélin haittavaikutukset, kuten sydpa tai
teratogeenisuus, ilmaantuvat vasta vuosikymmenten kéyton jalkeen, joskus jopa potilasta
seuraavassa sukupolvessa, kuten dietylstilbesterolin kayttéon liittynyt katastrofi osoitti 1950—
1970-luvuilla. T&mén vuoksi on tarke&a, ettd kantatiedosto séilytetddn pysyvasti.

TARKISTUKSET
Teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,

kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdm&an mietintoonsé
seuraavat tarkistukset:
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Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 kappale
Komission teksti

(1) Kliinisissa ladketutkimuksissa olisi
suojeltava tutkittavien turvallisuutta ja
oikeuksia, ja niissa tuotettujen tietojen olisi
oltava luotettavia ja varmoja.

Tarkistus

(1) Kliinisissa ladketutkimuksissa olisi
suojeltava tutkittavien turvallisuutta,
oikeuksia ja hyvinvointia, ja niissa
tuotettujen tietojen olisi oltava
relevantteja, luotettavia ja varmoja.

(Vastaava muutos tehdaan kaikkialle
tekstiin. Jos tarkistus hyvaksytaén, koko
tekstiin on tehtava teknisid muutoksia.)

Perustelu
Helsingin julistuksen mukaisesti ”hyvinvointi” lisdtddn kaikkiin tekstikohtiin, joissa
mainitaan tutkittavien turvallisuus ja oikeudet: johdanto-osan 1 ja 66 kappale ja 49 artiklan

2 kohta.

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 kappale
Komission teksti

(2) Jotta naiden periaatteiden
noudattamista voidaan valvoa
riippumattomasti, kliiniselle
laéketutkimukselle olisi mydnnettava lupa
etukéateen.

Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Menettelyn olisi oltava joustava ja
tehokas, jotta kliinisten la&ketutkimusten
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Tarkistus

(2) Jotta néiden periaatteiden
noudattamista voidaan valvoa
riippumattomasti, kliiniselle
laéketutkimukselle olisi mydnnettava lupa
etukateen. Ladketutkimuksen
suorittamisen ehdoksi olisi asetettava, etta
eettinen toimikunta myontéa siihen luvan
etukateen.

Tarkistus

(7) Menettelyn olisi oltava joustava ja
tehokas, jotta kliinisten la&ketutkimusten
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aloittamisessa valtetaan hallinnollisia
viiveita.

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 kappale
Komission teksti

(9) Kliinisesséa ladketutkimuksessa
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski
aiheutuu yleisimmin tutkimuslaédkkeesta tai
interventiosta. Monissa kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva lisériski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantdon. Néin on varsinkin silloin, kun
tutkimuslaakkeelld on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen laaketieteelliseen
kaytantoon. Tallaiset alhaisen
interventioasteen kliiniset ladketutkimukset
ovat usein ratkaisevan tirkeassa asemassa
vakiohoitojen ja diagnoosien arvioinneissa,
joiden ansiosta voidaan optimoida
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aloittamisessa valtetaan hallinnollisia
viiveitd, vaarantamatta kuitenkaan
potilasturvallisuutta tai kansanterveytta.

Tarkistus

(8 a) On otettava huomioon, etté kliinisia
ladketutkimuksia tehdaan seka julkisissa
etta yksityisissa tutkimuskeskuksissa ja
annettava seurantaa, luvan mydntamista
ja arviointia koskevia sddnnoksia, joita
sovelletaan kummankin tyyppisiin
tutkimuskeskuksiin.

Tarkistus

(9) Kliinisesséa ladketutkimuksessa
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski
aiheutuu yleisimmin tutkimuslaékkeesta tai
interventiosta. Monissa kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva liséariski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantoon. Nain on varsinkin silloin, kun
tutkimuslaakkeelld on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen laéaketieteelliseen
kaytantoon. Tallaiset alhaisen
interventioasteen kliiniset ladketutkimukset
ovat usein ratkaisevan tarkeassa asemassa
vakiohoitojen ja diagnoosien arvioinneissa,
joiden ansiosta voidaan optimoida
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ladkkeiden kayttoa ja yllapitaa
kansanterveyden korkeaa tasoa. Niihin olisi
sovellettava 16yhempia saantdja, kuten
lyhyempid maardaikoja luvan
myontamisessa.

Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 kappale
Komission teksti

(12) Jotkin kliinisia laaketutkimuksia
koskevien hakemusten nakékohdat ovat
luonteeltaan kansallisia tai eettisid. Naita
nakdkohtia asianomaisten jasenvaltioiden
ei pitaisi arvioida yhteisty6ssa.

ladkkeiden kayttoa ja yllapitaa
kansanterveyden korkeaa tasoa. Niihin olisi
sovellettava I6yhempid saantoja, kuten
lyhyempid maaraaikoja luvan
myontamisessd, tinkimatta kuitenkaan
tieteellisestad huippuosaamisesta ja
varmistaen jatkuvasti potilasturvallisuus.

Tarkistus

(9 a) Jasenvaltioiden olisi voitava arvioida
lupahakemuksia ja myontaa kliinisiin
ladketutkimuksiin lupa ensisijaisesti, kun
on kyse kiireellisista tilanteista ja
sellaisista harvinaisista ja erittain
harvinaisista henke& uhkaavista
sairauksista, joissa hoitovaihtoehdot ja
asiantuntemus ovat rajallisia ja
maantieteellisesti hajallaan eri puolilla
maailmaa.

Tarkistus

(12) Jotkin kliinisia laéketutkimuksia
koskevien hakemusten nakdkohdat ovat
luonteeltaan kansallisia tai eettisid. Vaikka
jasenvaltioita olisi kannustettava
yhteistydhon, naissa kysymyksissa
yhteistyo olisi rajoitettava nakemysten ja
parhaiden kaytantéjen vaihtoon.

Perustelu

Mita enemman jasenvaltiot tekevat vapaaehtoista yhteisty6ta, sité parempi. Jasenvaltioiden
valinen yhteisty6 on tarkeda, mutta eettisten kysymysten yhteydessa sita olisi rajoitettava, silla
nama liittyvat olennaisesti kansallisiin perinteisiin ja toimivaltuuksiin.
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Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(22 a) Useimpien Kliinisten
ladketutkimusten tarkoituksena on
arvioida suurilla potilasryhmilla
testattavia hoitomuotoja, mutta talla
asetuksella ei saisi syrjia potilaita, jotka
karsivat harvinaisista tai erittain
harvinaisista sairauksista, ja
ladketutkimusta arvioitaessa olisi otettava
huomioon harvoin esiintyvien sairauksien
erityispiirteet.

Perustelu

Komission ehdotuksessa ei oteta huomioon harvinaisten ja erittéin harvinaisten sairauksien
erityispiirteitd. Tulevassa asetuksessa on otettava huomioon terapeuttiset innovaatiot, ja sen
on noudatettava direktiivin 2001/20/EY hyvaksymisen jalkeen kehitettyjd, harvinaisia ja
erittdin harvinaisia sairauksia koskevia toimintalinjoja.

Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Tutkittavalla olisi aina oltava
mahdollisuus antaa tutkimuslaitokselle
yleinen suostumus tietojensa kayttaémiseen
historiantutkimusta taikka tilastollisia tai
tieteellisia tutkimustarkoituksia varten
sek& mahdollisuus peruuttaa suostumus
milloin tahansa.

Perustelu

Tutkijat ovat aina saaneet uutta tietoa aikaisempia potilaitaan koskevista tiedoista. Nykyaan
edellytetdan, ettd kunkin potilaan on annettava suostumuksensa siihen, ettd hanen tietojaan
kaytetadn tutkimustarkoituksissa. Potilaalla olisi oltava oikeus peruuttaa antamansa
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suostumus, mutta hanen olisi myos voitava halutessaan antaa hoitolaitokselle yleinen
suostumus, etta tietoja voidaan kayttdd mihin tahansa tulevaisuudessa tehtavaan
tutkimukseen (ellei potilas peruuta alkuperdista suostumustaan). Nain potilaat voivat

luovuttaa tietonsa tutkimustarkoituksiin.

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Jotta toimeksiantaja voi arvioida
kaikki mahdollisesti oleelliset turvallisuutta
koskevat tiedot, tutkijan olisi ilmoitettava
sille kaikista vakavista

haittatapahtumista.

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Tietokannassa olisi oltava kaikki
kliinista ladketutkimusta koskevat oleelliset
tiedot. Tietokantaan ei pitéisi kirjata
kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkil6tietoja. Tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole
erityista syytd olla julkaisematta tiettyja
tietoja, jotta voidaan suojella Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
tunnustettua oikeutta yksityiselaméaan ja
henkil6tietojen suojaan.
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Tarkistus

(26) Jotta toimeksiantaja voi arvioida
kaikki mahdollisesti oleelliset turvallisuutta
koskevat tiedot, tutkijan olisi kirjattava ja
rekisteroitava sahkdiseen tietokantaan
kaikki vakavat haittatapahtumat.

Tarkistus

(52) Tietokannassa olisi oltava kaikki
Kliinistd ladketutkimusta koskevat oleelliset
tiedot, ja sen olisi mahdollistettava
objektiivisen tiedon julkinen levittaminen,
jotta voidaan tukea eurooppalaista
tutkimusta ja lisata kansanterveyden alan
tietdmysta. Tietokanta ei saisi haitata
innovointia eika heikentdd Euroopan
ladkealan kilpailuasemaa. Tietokantaan ei
pitaisi kirjata kliiniseen ladketutkimukseen
osallistuvien tutkittavien henkilGtietoja
eika silla saisi heikentaa kaupallisten
etujen suojelua, mukaan lukien asetuksen
(EY) N:0 1049/2001 4 artiklassa mainitut
teollis- ja tekijanoikeudet. Tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole
erityista syyta olla julkaisematta tiettyja
tietoja, jotta voidaan suojella Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
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tunnustettua oikeutta yksityiselaméaan ja
henkil6tietojen suojaan tai asetuksen (EY)
N:0 1049/2001 4 artiklassa tarkoitettuja
kaupallisesti luottamuksellisia tietoja.

Perustelu

Tietokannan olisi mahdollistettava lagketieteellisen tutkimuksen uusimpia edistysaskelia
koskevan luotettavan tiedon julkinen levittdéminen siten, ettd kunnioitetaan samalla
la&keteollisuuden kilpailusta aiheutuvia vaatimuksia, silla la&keteollisuus rahoittaa noin

60 prosenttia Euroopan Kliinisista laaketutkimuksista. Julkisen levittamisen yhteydessa olisi
suojeltava henkil6tietoja ja kaupallisesti luottamuksellisia tietoja, jotta voidaan estaa
kliiniseen laaketutkimukseen osallistuvien potilaiden mahdollinen leimautuminen ja epéareilun
kilpailun edistaminen, silla tdma vaarantaisi eurooppalaisen laédketieteen tutkimuksen

kilpailukyvyn.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 52 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(52 a) Kaupallisesti luottamukselliset
tiedot olisi kartoitettava, ja niita olisi
suojeltava, jotta ei vahingoiteta potilaiden
etuja ja/tai toimeksiantajien
kilpailuasemaa.

Perustelu

Tietojen julkisen levittdmisen yhteydessa olisi suojeltava henkildtietoja ja kaupallisesti
luottamuksellisia tietoja, jotta voidaan estaa kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien
potilaiden mahdollinen leimautuminen ja epareilun kilpailun edistdminen, silla tama
vaarantaisi eurooppalaisen laaketieteen tutkimuksen kilpailukyvyn.

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Tama asetus on tarkeimpien kliinisia
la&ketutkimuksia koskevien
kansainvalisten ohjeasiakirjojen mukainen,
joita ovat muun muassa uusin (vuodelta
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Tarkistus

(63) Tama asetus on tarkeimpien kliinisia
la&ketutkimuksia koskevien
kansainvélisten ohjeasiakirjojen mukainen,
joita ovat muun muassa uusin (vuodelta
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2008) Maailman laakariliiton Helsingin
julistus ja hyvat kliiniset tutkimustavat,
jotka perustuvat Helsingin julistukseen.

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

(12) ’huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa kliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtdvaa mitd tahansa muutosta,
joka tehdaan 8, 14, 19, 20 ja 23 artiklassa
tarkoitetusta paatoksesta ilmoittamisen
jalkeen ja jolla on todennékaisesti
huomattava vaikutus tutkittavan
turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessa
ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen;

2008) Maailman laakériliiton Helsingin
julistus, erityisesti ihmiseen kohdistuvan
laéketieteellisen tutkimustyon eettiset
periaatteet, mukaan lukien
tunnistettavissa olevaan ihmisperaiseen
materiaaliin ja tietoon kohdistuva
tutkimus, ja hyvat kliiniset tutkimustavat,
jotka perustuvat Helsingin julistukseen.

Tarkistus

(12) ’huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa kliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtavaa mitd tahansa muutosta,
myos laaketutkimuksen ennenaikaista
paattamista ja ladketutkimukseen
osallistuvien tutkittavien lukumé&arassa
tapahtuvaa muutosta, joka tehdaan 8, 14,
19, 20 ja 23 artiklassa tarkoitetusta
paatoksesta ilmoittamisen jéalkeen ja jolla
voisi olla huomattava vaikutus tutkittavan
turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessa
la&ketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen, eli joka
voisi muuttaa laaketutkimuksen
tekemisen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa, tai jos muutokset
ovat muuten merkittavia,

Perustelu

Kun tutkimus paatetaan ennenaikaisesti, toimeksiantaja voi valttaa riskin, etta ero saattaisi
menettad tilastollista merkitysta ladketutkimuksen lopussa, jos se johtui sattumasta.
Mahdolliset muutokset kliinisten la&ketutkimusten suorittamisessa, koeasetelmassa,
tutkimusmenetelmissa, tutkimuslaakkeessa tai oheisladkkeessa sen jalkeen, kun laakkeille on
myoénnetty myyntilupa, voivat heikentaa tietojen luotettavuutta ja varmuutta. Tasta syysta on
palautettu taésmallisempi sanamuoto direktiivin 2001/20/EY 10 a artiklasta.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 13 alakohta
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Komission teksti

(13) ’toimeksiantajalla’ henkil64, yritysta,
laitosta tai organisaatiota, joka vastaa
kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta
ja hallinnoimisesta;

Tarkistus

(13) ’toimeksiantajalla’ henkil64, yritysta,
laitosta tai organisaatiota, joka vastaa
Kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta,
hallinnoimisesta ja/tai rahoittamisesta,;

Perustelu

Palautetaan maaritelma direktiivista 2001/20/EY.

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 14 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(14 a) ’eettiselli toimikunnalla’
jasenvaltiossa olevaa riippumatonta
terveydenhuollon ammattihenkil6ista ja
muista kuin la8ketieteen alaa edustavista
jasenista muodostettua elinta, jonka
tehtavana on suojella tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia
sekéa saada yleiso vakuuttumaan
tallaisesta suojelusta esimerkiksi
antamalla lausunto
tutkimussuunnitelmasta, tutkijoiden
soveltuvuudesta, tilojen ja varustuksen
tarkoituksenmukaisuudesta sekéd
menetelmista ja aineistosta, joita
kaytetaan tiedon antamiseksi tutkittaville
tietoisen suostumuksen antamista varten;

Perustelu

Palautetaan maaritelma direktiivista 2001/20/EY.

Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 15 alakohta
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Komission teksti

(15) ’tutkittavalla’ henkil64, joka osallistuu
kliiniseen ladketutkimukseen joko
tutkimuslaékkeen saajana tai verrokkina;

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 19 alakohta
Komission teksti

(19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia,
jossa tutkittava vapaaehtoisesti vahvistaa
haluavansa osallistua tiettyyn
la&ketutkimukseen sen jélkeen, kun hanelle
on selvitetty kaikki laédketutkimukseen
liittyvat ndkokohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispaatokselle;

Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 28 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(15) ’tutkittavalla’ henkild4, joka vapaasti
ja vapaaehtoisesti osallistuu kliiniseen
laéketutkimukseen joko tutkimuslaékkeen
saajana tai verrokkina;

Tarkistus

(19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia,
jossa tutkittava vapaasti ja vapaaehtoisesti
vahvistaa haluavansa osallistua tiettyyn
la&ketutkimukseen sen jélkeen, kun hanelle
on selvitetty kaikki laédketutkimukseen
liittyvat ndkokohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispéatokselle;

Tarkistus

(28 a) ’haittavaikutuksella’
tutkimuslaakkeen aiheuttamaa
harmillista ja tahatonta reaktiota
annoksesta riippumatta;

Perustelu

Palautetaan maaritelméa aiemmasta direktiivista 2001/20/EY.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
3 artikla

RR\939482FI.doc

159/260

PE504.236v02-00



F

Komission teksti

Kliininen ladketutkimus voidaan suorittaa
ainoastaan siind tapauksessa, etta

— tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja
hyvinvointia suojellaan ja

— kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettavat
tiedot ovat luotettavia ja varmoja.

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, etta
hakemuksen kohteena oleva kliininen
la&ketutkimus ei kuulu tdmén asetuksen
soveltamisalaan tai ettd kyseessa oleva
kliininen la&ketutkimus ei ole alhaisen
interventioasteen Kliininen laéketutkimus,
vaikka toimeksiantaja niin esittag, sen on
ilmoitettava tasta toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn kuuden péivan
maéaraaika selvitysten antamiseksi tai
hakemuksen taydentamiseksi EU-portaalin
kautta.

Tarkistus

Kliininen ladketutkimus voidaan suorittaa
ainoastaan siind tapauksessa, etta

— tutkittavien oikeuksia, fyysista ja
henkista koskemattomuutta, turvallisuutta
ja hyvinvointia suojellaan

— kliinisen lagketutkimuksen eettisen
hyvaksyttavyyden arvioinnin tulos on
mydnteinen ja

— Kliinisessé ladketutkimuksessa tuotettavat
tiedot ovat relevantteja, luotettavia ja
varmoja, ja ne kirjataan ylos
kokonaisuudessaan.

Tarkistus

Mikéli ehdotettu raportoiva jasenvaltio
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, etta
hakemuksen kohteena oleva kliininen
la&ketutkimus ei kuulu tdmén asetuksen
soveltamisalaan tai ettd kyseessa oleva
Kliininen ladketutkimus ei ole alhaisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus,
vaikka toimeksiantaja niin esittég, sen on
ilmoitettava tasta toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn kuuden péivan
méaraaika selvitysten antamiseksi tai
hakemuksen taydentamiseksi EU-portaalin
kautta. Raportoiva jasenvaltio ei saa
kayttaa eettisia nakokohtia perusteena
sille, ettéd hakemus on sen mielesta
puutteellinen tai ei kuulu tdman
asetuksen soveltamisalaan.

Perustelu

Eettisilla toimikunnilla on tarkea tehtadva varmistaa, etta jasenvaltioiden erityiset perinteet ja
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huolenaiheet otetaan huomioon. Jokin raportoivan jasenvaltion eettinen huolenaihe ei
kuitenkaan saisi estdd muita asianomaisia jasenvaltioita suorittamasta kliinista
laéketutkimusta.

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— se, ovatko tutkittavat ja ladkkeiden
kaavailtu kohderyhméa samankaltaisia
ialtdan ja sukupuoleltaan, ja se, ovatko
tutkittavat terveita vapaaehtoisia vai
potilaita;

Perustelu

Jotta voitaisiin mahdollistaa l1aakkeiden paras mahdollinen teho, niita olisi testattava
henkil6illa, jotka ovat mahdollisimman samanlaisia kuin henkilét, jotka niité kayttavat.
Esimerkiksi tietyt laakkeet kayttaytyvat eri tavalla naisten ja miesten aineenvaihdunnassa.

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Arviointiraportti on toimitettava EU-
portaalin kautta, se on tallennettava EU-
tietokantaan ja julkaistava.

Perustelu
Arviointiraportit on julkaistava, jotta kansalaiset voivat luottaa lupien mydntamista
koskevaan menettelyyn.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— kliinisessa ladketutkimuksessa — kliinisessa ladketutkimuksessa
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tuotettavien tietojen luotettavuus ja
varmuus, ottaen huomioon tilastolliset
nékokohdat, ladketutkimuksen koeasetelma
ja menetelmat (kuten otoskoko ja
satunnaistaminen, vertailuvalmiste ja
tutkittavat ominaisuudet);

tuotettavien tietojen luotettavuus ja
varmuus, ottaen huomioon tilastolliset
nékokohdat, ladketutkimuksen koeasetelma
ja menetelmat (kuten otoskoko ja
satunnaistaminen, vertailuvalmiste ja
tutkittavat ominaisuudet) seka sairauden
esiintyvyys erityisesti harvinaisten
sairauksien (esiintyvyys enintaan

5/10 000) ja erittdin harvinaisten
sairauksien (esiintyvyys enintaan

1/50 000) osalta,

Perustelu

Harvinaisten sairauksien kohdalla kliinisen ladketutkimuksen vaikeus liittyy useimmiten
siihen, ettd potilasmaarat ovat pieni& ja maantieteellisesti kaukana toisistaan.

Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 1 kohta — a alakohta — ii alakohta — 4 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

— tiettyjen sairauksien, esimerkiksi
joidenkin harvinaisten ja erittain
harvinaisten sairauksien, joihin on vahan
hoitovaihtoehtoja, henke&d uhkaavat ja
heikentymista aiheuttavat vaikutukset;

Perustelu

Harvinaisten sairauksien kohdalla kliinisen ladketutkimuksen vaikeus liittyy useimmiten
siihen, ettd potilasmadarat ovat pieni& ja maantieteellisesti kaukana toisistaan.

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 5 kohta
Komission teksti

5. Asianomaiset jasenvaltiot voivat
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle
hakemuksen kannalta oleellisia
nakokantoja arviointipdivaan saakka.
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Tarkistus

5. Asianomaiset jasenvaltiot voivat
toimittaa raportoivalle j&senvaltiolle
hakemuksen kannalta oleellisia
nakokantoja arviointipdivaan saakka.
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Raportoivan jasenvaltion on otettava nama Raportoivan jasenvaltion on otettava ndmé

nékokannat asianmukaisesti huomioon. nékokannat asianmukaisesti huomioon ja
Kirjattava ne arviointiraporttiin. Jos
raportoivan jasenvaltion arviointiraportti
poikkeaa asianomaisten jasenvaltioiden
nakokannoista, poikkeamisen syyt on
esitettava arviointiraportissa.

Perustelu

Koska arviointiraportin osa | kasittelee tarkeimpia eettisia nakokohtia, joista asianomaisten
jasenvaltioiden on johdanto-osan 6 ja 12 kappaleen mukaisesti saadettava itsenaisesti, olisi
parempi, ettd paatokset tehdaan kaikkien jasenvaltioiden, joita arviointiraportin osa | koskee,
konsensukseen perustuen. Jos raportoiva jasenvaltio poikkeaa arviointiraportissaan
asianomaisten jasenvaltioiden nakdkannoista, poikkeamisen syyt olisi selitettava.

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) V luvussa esitettyjen tietoista a) V luvussa esitettyjen tutkittavien
suostumusta koskevien vaatimusten suojelua ja tietoista suostumusta koskevien
noudattaminen; vaatimusten noudattaminen;
Perustelu

Johdanto-osan 6 ja 12 kappaleen mukaisesti asianomaisten jasenvaltioiden on saadettava itse
eettisistd nakokohdista. Eettisen arvioinnin rajaaminen ainoastaan siihen, ettéd varmennetaan
tietoista suostumusta koskeva menettely, heikentda jasenvaltioiden paatdsvaltaa ja estaa
tutkittavien suojelun.

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) kansallisten eettisten saéanndosten
noudattaminen.
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Perustelu

Vaikuttaa siltg, etté eettisten toimikuntien roolia ei ole maaritelty kovin selkedsti komission
ehdotuksessa. On selvennettavd, etta kliinisen laaketutkimuksen luvan saamiseksi arvioidaan

myos eettisia nakokulmia.

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Komission teksti

IImoitus on annettava yhdella ainoalla
paatoksella kymmenen paivéan kuluessa
arviointipaivasta tai 7 artiklassa tarkoitetun
arvioinnin viimeisesta paivasta sen
mukaan, kumpi ajankohta on
my®ohaisempi.

Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

IImoitus on annettava yhdella ainoalla
paatokselld, johon on jo sisallytetty
asianomaisen eettisen toimikunnan
nakokannat, kymmenen péivan kuluessa
arviointipéivasta tai 7 artiklassa tarkoitetun
arvioinnin viimeisesta paivéasta sen
mukaan, kumpi ajankohta on
myohaisempi.

8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikéli jasenvaltio vastustaa paatelmaa
toisen alakohdan a alakohdan perusteella,
sen on annettava eridva kantansa tiedoksi
ja esitettava tieteellisiin ja
sosioekonomisiin tosiseikkoihin
pohjautuvat yksityiskohtaiset perustelut
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Tarkistus

b a) eettinen toimikunta ei hyvaksy
kliinisen lagketutkimuksen suorittamista
asianomaisessa jasenvaltiossa.

Tarkistus

Mikali jasenvaltio vastustaa padtelmaa
toisen alakohdan a alakohdan perusteella,
sen on annettava eridva kantansa tiedoksi
ja esitettava tieteellisiin ja
sosioekonomisiin tosiseikkoihin
pohjautuvat yksityiskohtaiset perustelut

RR\939482FI.doc



seka tiivistelma niista EU-portaalin kautta
komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja
toimeksiantajalle.

seka tiivistelma niista EU-portaalin kautta
komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja
toimeksiantajalle. Asianomainen
jasenvaltio ei saa kayttaa perusteena
eettisia nakokonhtia.

Perustelu

Eettisilla toimikunnilla on tarkea tehtava varmistaa, etta jasenvaltioiden erityiset perinteet ja
huolenaiheet otetaan huomioon. Jokin yhden jasenvaltion eettinen huolenaihe ei kuitenkaan
saisi estda muita asianomaisia jasenvaltioita suorittamasta kliinista laaketutkimusta.

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Arvioinnissa on otettava huomioon
vahintaan yhden sellaisen henkilén
nékokanta, jonka erityisala ei liity
tieteeseen. Lisaksi on otettava huomioon
vahintaan yhden potilaan nakokanta.

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi

11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Toimeksiantajan pyynnosta kliinisen
laéketutkimuksen lupahakemus, sen
arviointi ja sita koskeva paatds voidaan
rajata koskemaan ainoastaan

arviointiraportin osaan | kuuluvia seikkoja.

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
12 artikla

Komission teksti

Toimeksiantaja voi peruuttaa hakemuksen
milloin tahansa arviointipdivaan asti.
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Tarkistus

3. Arvioinnissa on otettava huomioon
rilppumattoman eettisen toimikunnan
nékokanta.

Tarkistus

Toimeksiantajan pyynnosté kliinisen
laéketutkimuksen lupahakemus voidaan
rajata koskemaan ainoastaan
arviointiraportin osaan | kuuluvia seikkoja.

Tarkistus

Toimeksiantaja voi peruuttaa hakemuksen
milloin tahansa arviointipdivaan asti.
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Talldin hakemus on peruutettava kaikkien
asianomaisten jésenvaltioiden osalta.

Talléin hakemus on peruutettava kaikkien
asianomaisten j&senvaltioiden osalta.
Peruutetut hakemukset sailytetdan EU-
tietokannassa, ja kaikille peruutuksille
esitetaan perustelut.

Perustelu

Talla tarkistuksella pyritddn saamaan tietoa syista, miksi ladketieteellisia tutkimuksia
koskevia hakemuksia peruutetaan. Hakemuksen peruuttamiselle tai kliinisen lagketutkimuksen
keskeyttamiselle on olemassa useita perusteltuja syita, jotka liittyvat potilaiden
turvallisuuteen ja laakkeen vaikutukseen. Myos kaupalliset syyt mainitaan usein syyna
ladketutkimusten keskeyttamiselle. Kliinista ladketutkimusta koskevan hakemuksen
peruuttaminen ainoastaan kaupallisista syista on epaeettistd, silla se epaa potilailta ja
yhteiskunnalta mahdollisesti tehokkaan laaketieteellisen innovaation.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi

13 artikla

Komission teksti

Taman luvun soveltaminen ei rajoita
toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa
lupahakemus mille tahansa
tarkoittamalleen asianomaiselle
jasenvaltiolle hakemuksen hylk&damisen tai
peruuttamisen jalkeen. Kyseinen hakemus
katsotaan eri kliinista laaketutkimusta
koskevaksi uudeksi lupahakemukseksi.

Tarkistus

Taman luvun soveltaminen ei rajoita
toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa
lupahakemus mille tahansa
tarkoittamalleen jasenvaltiolle hakemuksen
hylkd&dmisen tai peruuttamisen jélkeen.
Kyseinen hakemus katsotaan uudelleen
toimitetuksi lupahakemukseksi. Siihen on
liitettava mahdollinen aikaisempi
arviointiraportti ja asianomaisten
jasenvaltioiden nakokannat, ja siind on
tuotava esiin muutokset tai syyt, joiden
perusteella hakemusasiakirjat toimitetaan
uudelleen.

Perustelu

Ehdotus antaisi toimeksiantajille mahdollisuuden valita itselleen edullisimmat sallivimmat
jasenvaltiot erityisesti silloin, kun alkuperaisessa lupahakemuksessa mukana olleet
jasenvaltiot pitivat kliinisen ladketutkimuksen tieteellisia perusteluja kyseenalaisina.
Vaatimus, ettd uudelleen toimitettavaan lupahakemukseen on liitettava aikaisemmat
asiakirjat, on keskeisen tarkeda turhan byrokratian ja kaksinkertaisen tyon valttamiseksi.
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Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Hakemus voidaan toimittaa vasta Hakemus voidaan toimittaa missa tahansa
alkuperdisen lupapaattksen ilmoituspéivan jasenvaltiossa vasta alkuperdisen
jalkeen. lupapéatoksen ilmoituspaivan jalkeen.
Perustelu

Toimeksiantajilla olisi oltava oikeus laajentaa monikansallinen kliininen lagketutkimus
uuteen asianomaiseen jasenvaltioon sen jalkeen, kun miké tahansa asianomaisista
jasenvaltioista on tehnyt lupapaatoksen ensimmaisella kerralla. TAma parantaisi kyseisten
kliinisten la&ketutkimusten suorittamista.

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) 25 paivan kuluessa 1 kohdassa a) 10 paivan kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen tarkoitetun hakemuksen
toimittamispéivasté alhaisen toimittamispéivasté alhaisen
interventioasteen kliinisten interventioasteen kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa; la&ketutkimusten tapauksessa;
Perustelu

Maaraaika, jonka kuluessa uudet asianomaiset jasenvaltiot voivat esittaa kysymyksig, olisi
yhdenmukaistettava alkuperaisen hyvaksymismenettelyn kanssa, jotta voidaan varmistaa
uuden asianomaisen jasenvaltion lisdaminen tehokkaasti. Lupahakemuksen toimittamisen ja
sita koskevan paattksen saamisen valisen ajan olisi oltava kilpailukykyinen.

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) 35 paivan kuluessa 1 kohdassa b) 25 paivan kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen tarkoitetun hakemuksen
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toimittamispéivasta muiden Kliinisten
la&ketutkimusten kuin alhaisen
interventioasteen Kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa;

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 3 kohta — c alakohta
Komission teksti

c) 40 paivan kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen
toimittamispaivasta sellaisten kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa, joissa on
kyse pitkélle kehitetyssa terapiassa
kéytettavasta tutkimusladkkeestéa.

toimittamispéivasta muiden Kliinisten
la&ketutkimusten kuin alhaisen
interventioasteen Kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa;

Tarkistus

c) 30 paivan kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen
toimittamispéivasta sellaisten kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa, joissa on
kyse pitkalle kehitetyssé terapiassa
kaytettavasta tutkimuslaékkeesta.

Perustelu

Maaraaika, jonka kuluessa uudet asianomaiset jasenvaltiot voivat esittaa kysymyksig, olisi
yhdenmukaistettava alkuperaisen hyvaksymismenettelyn kanssa, jotta voidaan varmistaa
uuden asianomaisen jasenvaltion lisdaminen tehokkaasti. Lupahakemuksen toimittamisen ja
sita koskevan paattksen saamisen valisen ajan olisi oltava kilpailukykyinen.

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 4 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi

14 artikla - 5 kohta
Komission teksti

5. Edella 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen toimittamispaivan ja 3
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Tarkistus

b a) eettinen toimikunta ei hyvaksy
kliinisen ladketutkimuksen suorittamista.

Tarkistus

5. Uusi asianomainen jasenvaltio voi
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle

RR\939482FI.doc



kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan
madaraajan paattymisen valisena aikana
uusi asianomainen jasenvaltio voi
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle
hakemuksen kannalta oleellisia
nakokantoja.

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 6 kohta — 1 alakohta
Komission teksti

Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta arviointiraportin
osaa | koskevia liséselvityksia 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen
toimittamispaivan ja 3 kohdassa
tarkoitetun asiaankuuluvan maaréajan
paattymisen valisena aikana ottaen
huomioon 5 kohdassa tarkoitetut
nakokannat.

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
15 artikla

Komission teksti

Huomattava muutos voidaan panna
taytantdon vain, jos se on hyvéksytty tassa

luvussa vahvistetun menettelyn mukaisesti.

mahdollisia lupahakemuksen osan |
kannalta oleellisia ndkdkantoja
noudattaen 3 kohdassa tarkoitettuja
maar&aikoja, jotka lasketaan 1 kohdassa
tarkoitetusta toimituspdaivasta.

Tarkistus

Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta arviointiraportin
osaa | koskevia liséselvityksia 5 kohdassa
tarkoitetussa maaraajassa.

Tarkistus

Huomattava muutos voidaan panna
taytantdon vain, jos se on hyvéksytty tassa
luvussa vahvistetun menettelyn mukaisesti
ja jos eettinen toimikunta on hyvaksynyt
sen tata ennen.

Perustelu

Koska "huomattava muutos’ on mddritelty niin, ettd silld tarkoitetaan ”(...) muutosta (...) jolla
on todennakaisesti huomattava vaikutus tutkittavan turvallisuuteen tai oikeuksiin tai
kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen”, olisi
sovellettava samaa menettelya kuin kliinisen ladketutkimuksen myontamiseen.
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Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

b a) eettinen toimikunta ei hyvaksy
kliinisen ladketutkimuksen suorittamista.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus
5. Mikali kliininen ld&ketutkimus on 5. Mikali kliininen l&d&ketutkimus on
suoritettu unionin ulkopuolella, sen on suoritettu unionin ulkopuolella, sen on
oltava tdman asetuksen periaatteita oltava taysin tdméan asetuksen periaatteiden
vastaavien periaatteiden mukainen mukainen tutkittavan oikeuksien ja
tutkittavan oikeuksien ja turvallisuuden hyvinvoinnin seka kliinisessa
seka kliinisessa ladketutkimuksessa laéketutkimuksessa tuotettavien tietojen
tuotettavien tietojen luotettavuuden ja luotettavuuden ja varmuuden osalta.

varmuuden osalta.

Perustelu

Unionin ulkopuolella suoritettaviin laéketutkimuksiin olisi sovellettava samoja vaatimuksia
kuin ehdotetussa asetuksessa. Jos sdadetadn, ettd periaatteiden on oltava naité vastaavia,
mahdollistetaan se, ettd kolmansien maiden toimeksiantajat tulkitsevat vaatimuksia eri
tavalla.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi

25 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Kliinisten tietojen, jotka toimitetaan
myyntiluvan saamiseksi asiakirjan
Common Technical Document (yhteinen
tekninen asiakirja) yhteydessa, on oltava
peraisin rekisterdidyista kliinisista
ladketutkimuksista, joissa on noudatettu
asianmukaisesti taméan asetuksen
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saannoksia.

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi

27 artikla

Komission teksti Tarkistus
Komissiolle siirretdan jaljempéné olevan Komissiolle siirretdén jaljempéné olevan
85 artiklan mukaisesti valta hyvéksya 85 artiklan mukaisesti valta hyvéksya
delegoituja sdadoksia liitteiden 1 ja 1l delegoituja sd&doksia liitteiden 1 ja 11
muuttamiseksi, jotta ne voidaan mukauttaa taydentamiseksi, jotta ne voidaan
tekniikan kehitykseen tai jotta voidaan mukauttaa tekniikan kehitykseen tai jotta
ottaa huomioon kansainvalisen saantelyn voidaan ottaa huomioon kansainvélisen
muutokset. séantelyn muutokset.

Perustelu

Tarkistus lisda avoimuutta.

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Kun kliinisessa laaketutkimuksessa
edellytetdan tutkittavan suostumusta,
tutkittavalla on oltava mahdollisuus antaa
tutkimuslaitokselle yleinen suostumus
tietojensa kayttamiseen
historiantutkimusta taikka tilastollisia tai
tieteellisia tutkimustarkoituksia varten
seka mahdollisuus peruuttaa suostumus
milloin tahansa.

Perustelu

Kun tutkittava ilmoittautuu kliiniseen ladketutkimukseen, hanta pyydetaan allekirjoittamaan
lomake, jolla han antaa tietoisen suostumuksensa, joka koskee ladketutkimuksen kestoa ja
soveltamisalaa. Kun laaketutkimus on ohi, seurantatietoja ei saa kayttaa edes
tutkimustarkoituksiin, ellei tutkija hanki tutkittavilta uutta suostumusta. Alkuperaisen
suostumuksen yhteydessa potilaalla olisi oltava mahdollisuus antaa yleinen suostumuksensa,
jolloin hoitolaitoksella olisi lupa kayttaa potilaan tietoja tutkimustarkoituksiin
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tulevaisuudessa.

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi

29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on annettava kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka on
paivattava ja allekirjoitettava, sen jalkeen,
kun hénelle on asianmukaisesti selvitetty
kliinisen ladketutkimuksen luonne,
merkitys, seuraukset ja riskit. Se on
dokumentoiva asiamukaisesti. Mikali
tutkittava ei kykene kirjoittamaan, han voi
poikkeustapauksissa antaa suostumuksensa
suullisesti vahintdén yhden puolueettoman
todistajan lasna ollessa. Tutkittavalle tai
hénen lailliselle edustajalleen on
toimitettava kopio asiakirjasta, jolla
tietoinen suostumus annettiin.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi

29 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tutkittavan tietoisen suostumuksen
saamiseksi tutkittavalle ja/tai hanen
lailliselle edustajalleen annettavien
kirjallisten tietojen on oltava tiiviit,
selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmérrettavid. Niiden on siséllettdvé seka
ladketieteellista ettd oikeudellista tietoa.
Niissa on annettava tutkittavalle tieto
hé&nen oikeudestaan peruuttaa tietoinen
suostumuksensa.
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Tarkistus

1. Tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on annettava kuhunkin
laéketutkimukseen kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka on
paivattava ja allekirjoitettava, sen jalkeen,
kun hanelle on asianmukaisesti selvitetty
Kliinisen laaketutkimuksen luonne,
merKkitys, seuraukset ja riskit. Se on
dokumentoiva asiamukaisesti. Mikali
tutkittava ei kykene Kirjoittamaan, han voi
poikkeustapauksissa antaa suostumuksensa
suullisesti vahintaan yhden tutkittavan
etuja edustavan todistajan lasné ollessa.
Tutkittavalle tai hanen lailliselle
edustajalleen on toimitettava kopio
asiakirjasta, jolla tietoinen suostumus
annettiin.

Tarkistus

2. Tutkittavan tietoisen suostumuksen
saamiseksi tutkittavalle ja/tai hanen
lailliselle edustajalleen annettavien
Kirjallisten tietojen on oltava tiiviita,
selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmérrettavid. Niiden on siséllettava seka
ladketieteellistd ettd oikeudellista tietoa,
joka laakarin on selitettava tutkittavalle
suullisesti. Niissd on annettava tutkittavalle
tieto hanen oikeudestaan peruuttaa
tietoinen suostumuksensa.
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Perustelu

Noudatetaan eettisia periaatteita.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 3 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Henkil6tietojen ja kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen suojelemiseksi
jaellei 78 artiklan 3 kohdan saannoksista
muuta johdu, tiivistelm&a myyntiluvan
saamiseksi suoritetun kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista on
julkaistava 30 paivan kuluttua
myyntiluvan paivamaarasta tai yhden
vuoden kuluttua kliinisen
ladketutkimuksen paattymisesta, jos
ladkkeen kehittdminen on keskeytetty.

Perustelu

Kliinisten ladketutkimusten tulokset olisi julkaistava hyvissa ajoin. Tulosten julkaiseminen
mahdollistaa tiedottamisen yleisélle, potilaille ja tutkijoille kliinisen 1&8ketutkimuksen
paatelmista heikentamatta eurooppalaisen ladketieteen tutkimuksen kilpailuasemaa. Tulosten
julkaisuajankohta on tarked, jotta voidaan valttéa mahdollinen epareilu kilpailu, joka
heikentaisi eurooppalaisen laaketieteen tutkimuksen kilpailuasemaa.

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tutkijan on vélittdmasti ilmoitettava
toimeksiantajalle vakavista
haittatapahtumista, ellei
tutkimussuunnitelmassa tiettyjen
haittatapahtumien osalta vahvisteta, etta
ilmoitusta ei vaadita. Tutkijan on
kirjattava kaikki vakavat haittatapahtumat.
Tutkijan on tarvittaessa toimitettava
toimeksiantajalle my6hemmin annettava

RR\939482FI.doc

Tarkistus

2. Tutkijan on vélittdmasti ilmoitettava
toimeksiantajalle, 1adkevirastolle ja
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille vakavista
haittatapahtumista. Tutkijan on Kirjattava
kaikki vakavat haittatapahtumat ja
valittdman ilmoituksen jalkeen lahetettava
yksityiskohtainen kirjallinen raportti
laékevirastolle ja asianomaisten
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raportti.

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ellei unionin muussa lainsdddannossa
edellytetd pidempaa arkistointia,
toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava
kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston
sisalto arkistoituna vahintéan viiden
vuoden ajan Kliinisen ladketutkimuksen
paattymisen jalkeen. Tutkittavien
potilaskansiot on kuitenkin arkistoitava
kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi

68 artikla — 2 kohta
Komission teksti

Toimeksiantaja voi siirtad yhden tai kaikKi
tehtévistaan jollekin henkildlle, yritykselle,
laitokselle tai organisaatiolle. Tallainen
tehtévien siirto ei rajoita toimeksiantajan
vastuuta.

jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja toimitettava kopio EU-
portaaliin. Tutkijan on tarvittaessa
toimitettava toimeksiantajalle myohemmin
annettava raportti.

Tarkistus

Ellei unionin muussa lainsaddannossa
edellytetd pidempaa arkistointia,
toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava
Kliinisen laaketutkimuksen kantatiedoston
sisalto arkistoituna vahintadan 20 vuoden
ajan kliinisen ladketutkimuksen
paattymisen jalkeen. Tutkittavien
potilaskansiot on kuitenkin arkistoitava
kansallisen lainsd&ddannon mukaisesti.

Tarkistus

Toimeksiantaja voi siirtad yhden tai kaikKi
logistisista tehtavistaan jollekin henkilélle,
yritykselle, laitokselle tai organisaatiolle.
Tallainen tehtavien siirto ei rajoita
toimeksiantajan tieteellista ja eettista
vastuuta.

Perustelu
Varmistetaan oikeusvarmuus.
Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 5 kohta — 2 alakohta
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Komission teksti Tarkistus

Toimittaessaan raportin toimeksiantajan Tarkastusraportin tiivistelma on
saataville ensimmaisessa alakohdassa julkaistava.

tarkoitetun jasenvaltion on varmistettava

luottamuksellisuuden suoja.

Perustelu

Jasenvaltioiden tarkastajien palkat maksetaan usein verovaroista, ja seka tarkastajien tehtava
etté toimeksianto ovat tarkeita yleisen edun kannalta. Lisaksi kliiniseen ladketutkimukseen
osallistuvilla tutkittavilla on oikeus tietad, onko tutkimus suoritettu asetuksen (asetusten)
mukaisesti, jotta he voisivat halutessaan peruuttaa suostumuksensa.

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Komissio voi tehdé tarpeelliseksi 2. Komissio voi tehdé tarpeelliseksi
katsomiaan tarkastuksia. katsomiaan tarkastuksia. Komission
tarkastusraportin tiivistelméa on
julkaistava.
Perustelu

Ks. 75 artiklaan esitetyn tarkistuksen perustelu.

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
EU-tietokanta sisaltdad tdiman asetuksen Kansanterveyden suojelemiseksi on
mukaisesti toimitetut tiedot. tarkeaa huolehtia alustavien

yksityiskohtaisten kliinisten tietojen ja
niiden tiivistelman asettamisesta julkisesti
saataville. EU-tietokanta siséltdé taman
asetuksen mukaisesti toimitetut tiedot.
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Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. EU-tietokanta perustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten valisen yhteistyon
mahdollistamiseksi siind laajuudessa kuin
se on tarpeen tdman asetuksen
soveltamiseksi ja kliinisia ladketutkimuksia
koskevia hakuja varten. Tietokannan
ansiosta toimeksiantajat voivat lisaksi
viitata kliinistd ladketutkimusta tai
huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen aiemmin toimitettuihin
tietoihin.

Tarkistus

2. EU-tietokanta perustetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten valisen yhteistyon
mahdollistamiseksi siind laajuudessa kuin
se on tarpeen tdman asetuksen
soveltamiseksi ja Kliinisia laédketutkimuksia
koskevia hakuja varten. Tietokannan
ansiosta toimeksiantajat voivat lisaksi
viitata kliinistd ladketutkimusta tai
huomattavaa muutosta koskevan
lupahakemuksen aiemmin toimitettuihin
tietoihin. Tietokannan perustamisella
annetaan myods unionin kansalaisille
mahdollisuus tutustua laakkeiden
Kliinisiin tietoihin helposti haettavassa
muodossa, jotta nama voisivat tehda
tietoisia paatoksia terveydestaan.
Tietokannassa julkaistut tiedot edistavat
omalta osaltaan kansanterveyden
suojelua ja eurooppalaisen
ladketutkimuksen innovointivalmiuksia
samalla kun pidetaan mielessa
toimeksiantajien oikeutetut taloudelliset
edut.

Perustelu

Kliinisen ladketutkimuksen tiedot ovat tieteellista tietoa ja kuuluvat néin kansalaisille.
Potilaat osallistuvat kliinisiin la&ketutkimuksiin, koska heidén osallistumisensa hyodyttaa
yleisdd, kun se vie tiedetta eteenpdin. Jos tietoja ei koskaan julkaista, tiede karsii. Lisaksi
teollisuuden rahoittama tutkimus hy6tyy julkisrahoitteisista tutkimuselimista, silla julkiset
tutkimuslaitokset ovat tutkijoiden ja tutkimusryhmien kaytdssa ja perustutkimus rahoitetaan

julkisin varoin.
Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 kohta — johdantokappale
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Komission teksti

3. EU-tietokanta on yleisesti saatavilla,
elleivat kaikki siihen sisaltyvat tiedot tai
osa naisté tiedoista ole luottamuksellisia
jostakin seuraavista syista:

Tarkistus

3. EU-tietokanta on yleisesti saatavilla
asetuksen (EY) N:o 1049/2001
sdannodsten mukaisesti, ellei osa siihen
sisaltyvista tiedoista ole luottamuksellisia
jostakin seuraavista syista:

Perustelu

Ei ole jarkevaa, etta kaikkien kliinisesta ladketutkimuksesta saatujen tietojen olisi oltava
luottamuksellisia. My0s tietojen saatavuuteen olisi sovellettava samoja jo sovittuja saantoja

kuin EU:n toimielinten asiakirjoihin.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 kohta — 2 luetelmakohta
Komission teksti

— kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja;

Tarkistus

— kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja; erityisesti, kun on kyse kliinisista
ladketutkimuksista, joilla on maara tukea
mahdollista myyntilupahakemusta
sellaisiin kayttotarkoituksiin, joita ei ole
viela hyvaksytty;

Perustelu

Tietokanta ei saisi estaa hankkimasta teollis- ja tekijanoikeuksien suojaa, eika se saisi estaa
toimeksiantajaa saamasta hyotya tutkimuksensa tuloksista.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

RR\939482FI.doc

177/260

Tarkistus

3 a. Kaupallisesti luottamuksellisten
tietojen maaritelma on sama kuin
Euroopan ladkeviraston antamissa
ohjeissa, eika kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen suoja saa
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menna kansanterveysalan tutkimuksen

edun edelle.
Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 5 kohta
Komission teksti Tarkistus
5. Mitkaéan tutkittavien henkilotiedot eivat 5. Mitkaan tutkittavien henkil6tiedot,
ole julkisesti saatavilla. kaupallisesti luottamukselliset tiedot tai

teollis- ja tekijanoikeuksia heikentavat
tiedot eivat ole julkisesti saatavilla, ja
Kyseiset tiedot on suojattava sovellettavan
unionin lainsdadannon mukaisesti.

Perustelu

Olisi varmistettava, ettd tdma asetus sailyttaa eurooppalaisten tutkijoiden lisdarvon ja
asiantuntemuksen samoin kuin heidan perustellun intressinsa hyétya kliinisen
laéketutkimuksen kehittdmiseksi tehtyjen investointien tuloksista.

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 2 osa — 6 kohta — 6 a luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

o lis&ako kliininen la&ketutkimus
merkittavasti ymmarrysta sellaisen
sairauden fysiologiasta ja patologiasta,
josta ei ole riittavasti tietoa, erityisesti
harvinaisten ja erittdin harvinaisten
sairauksien osalta.

Perustelu

Monia harvinaisia ja erittain harvinaisia sairauksia ei viela tunnisteta oikein, eika niita
ymmarreta taysin. Kliinisissa ladketutkimuksissa, joihin osallistuu naista sairauksista karsivia
potilaita, kyseisia sairauksia koskeva tieto voi lisdantya huomattavasti, kun tietoja
arvioidaan. Raportoivalla jasenvaltiolla on oltava tieto tasta lisdarvosta.
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Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi

Liite 111 — 1 osa — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Toimeksiantajan on pidettava tarkasti
Kirjaa kaikista tutkijan/tutkijoiden
ilmoittamista haittatapahtumista ja
rekisterditava ne EU-portaaliin.
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SISAMARKKINA- JA KULUTTAJANSUOJAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
la&kkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Valmistelija: Cristian Silviu Busoi

LYHYET PERUSTELUT

Ehdotuksen tavoitteet

Komission ehdotuksessa tarkistetaan ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevien kliinisten
tutkimusten saantoja. Direktiivilla 2001/20/EY on parannettu merkittavasti EU:ssa
suoritettavien kliinisten la&ketutkimusten turvallisuutta ja luotettavuutta. Sit4 on kuitenkin
sovellettu ja siirretty osaksi kansallista lainsaadantoa hyvin erilaisilla tavoilla, ja sdantelya
koskevat vaatimukset ovat olleet suhteettomia aiheuttaen hallinollista rasitetta, mika on
johtanut kliinisten ladketutkimusten taantumiseen EU:ssa.

Komissio ehdottaa lainsaadannon tarkistamista siten, etta yksinkertaistetaan lupa- ja
ilmoitusmenettelyja ottaen huomioon laaketutkimusten riskiprofiili ja lisaten avoimuutta
samalla, kun potilasturvallisuus ja tietojen varmuus séilytetddn korkeimmalla mahdollisella
tasolla. Uusi lainsdédanto on asetuksen muodossa. Silla varmistetaan, ettd s&&ntdja sovelletaan
yhdenmukaisesti kaikkialla unionin alueella.

Yleista

Lausunnon valmistelija pitdd myonteisend komission ehdotusta ja tukee yleislinjaa, jossa
komissio hallinnoi asiakirjojen toimittamiseen tarkoitettua portaalia ja jossa ladketutkimuksia
koskevien arviointiraporttien ja lupapaatdsten méaéréajat ovat tiukkoja ja tapauskohtaisia.
Jasenvaltioiden sisdisen ja niiden valisen yhteistyon ja koordinoinnin lisddmiselld seka
jasenvaltioiden lisdé&miseen tarkoitetulla tehokkaalla menettelylld parannetaan
monikansallisten ld&ketutkimusten suorittamista ja tuetaan innovatiivista tutkimusta EU:ssa.
Valmistelija jakaa komission ndkemyksen siitd, ettd hakemuksia validoivien ja arvioivien
henkil6iden olisi oltava riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimukseen osallistuvista
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tutkijoista ja sopimattomista vaikutuksista, eika heilla saa olla eturistiriitoja. Potilassuojaan ja
tietoiseen suostumukseen liittyvat méaaraykset ovat oikeudenmukaisia ja asiaankuuluvia.

EU-portaali

On syyta tehda selvaksi, ettd lupahakemusten toimittamista koskevaa menettelyé sovelletaan
seka monikansallisiin ettd yhdessé jasenvaltiossa suoritettaviin la&ketutkimuksiin ja etta ne
voidaan aloittaa heti kun jasenvaltiot ovat ilmoittaneet paatoksestaan.

Yleisesti olisi suotavampaa, ettd toimeksiantaja paattad menettelyn alussa, missé
jasenvaltioissa ladketutkimus tehddén, vaikka myéhemmin olisi voitava lisatd mukaan uusia
jasenvaltioita. Jotta menettelyt séilyisivat yksinkertaisina ja tehokkaina, olisi tehtava selvaksi,
ettd luvallisen ld&ketutkimus voidaan ulottaa toiseen jasenvaltioon vain, jos kaikki kyseiset
jasenvaltio antaneet sille luvan. Jos hakemus, jolla halutaan muuttaa arvioinnin osaa |
huomattavalla tavalla, on edelleen kasiteltdvand, toimeksiantajan olisi odotettava tdman
menettelyn péaattymistd ennen kuin pyytaa uuden jasenvaltion lisddmista kyseiseen
la&ketutkimukseen.

Eettinen arviointi

Eettisten komiteoiden rooli ei vaikuttanut kovinkaan selkealtda komission ehdotuksessa.
Valmistelija esitti useita tarkistuksia, joissa selvitettiin, ettd kaikki eettiset nakdkohdat
hakemuksen osassa | (kuten osallistuvien henkildiden terveydelle aiheutuvat edut ja riskit) ja
osassa Il (tietoinen suostuminen) olisi arvioitava jasenvaltioissa ennen kuin ne tekevét
paatoksen kliinisen la&ketutkimuksen luvasta.

Hallinnollinen rasite

Komissio ehdottaa asiaankuuluvia sadnnoksia byrokratian vahentdmiseksi. Lisaa parannuksia
voitaisiin tehda pyytamalla tutkijan tietopaketin paivittdmista vain tarvittaessa, esimerkiksi jos
uusia turvallisuustietoja tulee saataville.

Potilasryhmat

Kliinisen laaketutkimuksen suunnittelussa olisi tarvittaessa otettava huomioon tutkimuksen
kohteena olevan ladkkeen kohderyhmana olevien potilasryhmien monimuotoisuus.
Sukupuoleen tai ikdryhmé&én sidonnaiset turvallisuusnédkdkohdat olisi huomioitava ja
sisallytettava turvallisuusraporttiin.

Arvioinnissa on tarkedd ottaa huomioon ainakin yhden potilaan mielipide, ja tdmén potilaan
olisi suotavaa olla sellaista sairautta edustavan potilasorganisaation edustaja, jonka
hoitamiseen tutkimuslaéke on tarkoitettu.

Avoimuus
Kliinisia ladketutkimuksia koskevien tietojen olisi oltava saatavilla EU-tietokannassa
selkeiden ja vakiintuneiden luottamuksellisuussédéntdjen mukaisesti. Kliinisten

la&ketutkimusten tulosten avoimuutta liséavié ratkaisuja olisi myos l6ydettédva. EU-tietokantaa
olisi voitava kayttaa kaikilla EU:n virallisilla kielill4, mutta tutkimussuunnitelman ja muiden
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asiaankuuluvien asiakirjojen kaantaminen olisi suhteettoman hankalaa asian relevanssiin,

kustannuksiin ja toteuttamiskelpoisuuteen nihden.

Vahingonkorvaus

Olisi selkeytettava edelleen kansallisten korvausmekanismien kayttamista
vakuutusjarjestelmien asemesta, jotta véltettaisiin vahingonkorvauksissa ilmenevéa epatasa-

arvoa jasenvaltioiden valilla.

TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdmaan mietintoonsé

seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 kappale
Komission teksti

(1) Kliinisissa lagdketutkimuksissa olisi
suojeltava tutkittavien turvallisuutta ja
oikeuksia, ja niissa tuotettujen tietojen olisi
oltava luotettavia ja varmoja.

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Direktiivilla 2001/20/EY pyrittiin
yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan
Euroopan unionissa suoritettaviin kliinisiin
la&ketutkimuksiin liittyvid hallinnollisia
s&annoksia. Kokemus on kuitenkin
osoittanut, ettd kliinisten ladketutkimusten
sdantelyn yhdenmukaistaminen on

RR\939482FI.doc

Tarkistus

(1) Kliinisissa lagdketutkimuksissa olisi
suojeltava tutkittavien turvallisuutta ja
oikeuksia, ja niissa tuotettujen tietojen olisi
oltava luotettavia ja varmoja ja niiden olisi
heijastettava vaeston eroavuuksia
ottamalla huomioon ika- ja
sukupuolijakauma.

Tarkistus

(4) Direktiivilla 2001/20/EY pyrittiin
yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan
Euroopan unionissa suoritettaviin kliinisiin
la&ketutkimuksiin liittyvid hallinnollisia
s&annoksia. Kokemus on kuitenkin
osoittanut, ettd kliinisten laaketutkimusten
sdantelyn yhdenmukaistaminen on
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toteutunut vain osittain. Tasta syysta
erityisesti kliinisen la&ketutkimuksen
suorittaminen useammassa jasenvaltiossa
on hankalaa. Tieteen kehityksen perusteella
voidaan kuitenkin olettaa, etta
tulevaisuudessa kliiniset laaketutkimukset
kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin,
kuten genomitiedon avulla maéritettyihin
alaryhmiin. Jotta tallaisiin
la&ketutkimuksiin saadaan mukaan riittava
maarda potilaita, saattaa olla vélttdmatonta
suorittaa ladketutkimus useammassa tai
jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten
laéketutkimusten uusien
hyvaksymismenettelyjen tavoitteena on
helpottaa mahdollisimman monen
jasenvaltion mukaan ottamista. L&hes
samanlaisten tietojen toimittamista moneen
kertaan olisi véltettava ja
toimittamismenettelyja yksinkertaistettava
korvaamalla nykyinen menettely
toimittamista varten perustettavalla
yhteiselld portaalilla, jonka kautta
hakemusasiakirjat toimitetaan
samanaikaisesti kaikkiin asianomaisiin
jasenvaltioihin.

toteutunut vain osittain. Tasta syysta
erityisesti kliinisen la&ketutkimuksen
suorittaminen useammassa jasenvaltiossa
on hankalaa. Tieteen kehityksen perusteella
voidaan kuitenkin olettaa, ettd
tulevaisuudessa kliiniset laaketutkimukset
kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin,
kuten genomitiedon avulla maéritettyihin
alaryhmiin. Jotta téllaisiin
la&ketutkimuksiin saadaan mukaan riittava
maara potilaita, saattaa olla vélttdmatonta
suorittaa lagketutkimus useammassa tai
jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten
la&ketutkimusten uusien
hyvaksymismenettelyjen tavoitteena on
helpottaa mahdollisimman monen
jasenvaltion mukaan ottamista. L&hes
samanlaisten tietojen toimittamista moneen
kertaan olisi véltettava ja
toimittamismenettelyja yksinkertaistettava
korvaamalla nykyinen menettely
toimittamista varten perustettavalla
yhteisella portaalilla, jonka kautta
hakemusasiakirjat toimitetaan
samanaikaisesti kaikkiin asianomaisiin
jasenvaltioihin. Yhdesséa jasenvaltiossa
toteutettavaan kliiniseen
ladketutkimukseen liittyvat
hakemusasiakirjat olisi toimitettava myos
tdman yhteisen portaalin kautta.

Perustelu

Selkeytetaan, ettd yhteismenettely asiakirjojen toimittamisesta koskee sekd monikansallisia

etté yhden jasenvaltion Kkliinisia ladketutkimuksia.

Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 kappale
Komission teksti

(9) Kliinisessé ladketutkimuksessa
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski
aiheutuu yleisimmin tutkimusladkkeesta tai
interventiosta. Monissa kliinisissa
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Tarkistus

(9) Kliinisessé ladketutkimuksessa
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski
aiheutuu yleisimmin tutkimusladkkeesta tai
interventiosta. Monissa kliinisissa
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la&ketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva lisériski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kéaytantdon. Néin on varsinkin silloin, kun
tutkimuslaékkeellda on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kéaytantoon. Téallaiset alhaisen
interventioasteen kliiniset
la&ketutkimukset ovat usein ratkaisevan
tarkedsséd asemassa vakiohoitojen ja
diagnoosien arvioinneissa, joiden ansiosta
voidaan optimoida laékkeiden kayttoa ja
yllapitaa kansanterveyden korkeaa tasoa.
Niihin olisi sovellettava I6yhempia
séantoja, kuten lyhyempid maéraaikoja
luvan myontdmisessa.

la&ketutkimuksissa tutkittavan
turvallisuuteen kohdistuva lisdriski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantoon. Néain on varsinkin silloin, kun
tutkimuslagkkeellda on myyntilupa (eli sen
laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu
myyntilupamenettelyn yhteydessd) ja kun
interventio aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisariskin verrattuna
tavanomaiseen ladketieteelliseen
kaytantoon. Tallaiset vahariskiset Kliiniset
laéketutkimukset ovat usein ratkaisevan
tarkedssé asemassa vakiohoitojen ja
diagnoosien arvioinneissa, joiden ansiosta
voidaan optimoida la&kkeiden kayttoa ja
yllapitaa kansanterveyden korkeaa tasoa.
Koska vahariskiset kliiniset
ladketutkimukset aiheuttavat tutkittavalle
enintdan hyvin vahaisen ja tilapaisen
terveyshaitan, niihin olisi sovellettava
I6yhempid sédantojé, kuten lyhyempia
maéaraaikoja luvan myéntamisessa. Niihin
olisi liséksi sovellettava samoja
huolellisuutta ja jaljitettavyytta koskevia
saantoja kuin tavanomaiseen
laéketieteelliseen kaytantoon.

Perustelu

Tarkistuksessa ehdotettu muutos eli ilmaisun “alhaisen interventioasteen kliiniset
lddketutkimukset” korvaaminen ilmaisulla “vahdriskiset kliiniset lddketutkimukset” koskee
koko tekstia. Jos tarkistus hyvaksytaan, koko tekstiin on tehtdva muutoksia.

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(9 a) Tassa asetuksessa ""oheisladkkeella™
tarkoitetaan mita tahansa kliinisessa
ladketutkimuksessa kaytettdavaa muuta
ladketta kuin tutkimuslaaketta.
Oheislaakkeisiin luetaan myos
taustahoitona kaytettavat laakkeet,
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farmakologiset valmisteet, kohtaus- ja
varalagkkeet tai kliinisen
ladketutkimuksen paatetapahtumien
arvioinnissa kaytettavat laakkeet.
Oheislaakkeisiin ei lueta laakkeita, jotka
eivat liity kliiniseen lagketutkimukseen ja
jotka eivat ole relevantteja
ladketutkimuksen koeasetelman kannalta.

Perustelu

Selvyyden vuoksi lienee tarpeen antaa esimerkkejé oheislaakkeista.

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Kliinisia laaketutkimuksia koskevien
hakemusten arvioinnissa olisi kasiteltdva
erityisesti ennakoitua terapeuttista ja
kansanterveydellista hyotya, jaljempéana
’relevanssi’, seka tutkittavalle aiheutuvia
riskej4 ja haittoja. Relevanssin osalta olisi
otettava huomioon useita ndkokohtia, kuten
se, ovatko laakkeiden myyntilupien
arvioinnista ja myontdmisesté vastaavat
saéantelyviranomaiset suositelleet tai
ehdottaneet kliinista ladketutkimusta.

Tarkistus

(10) Kliinisia ladketutkimuksia koskevien
hakemusten arvioinnissa olisi kasiteltava
erityisesti ennakoitua terapeuttista ja
kansanterveydellistd hyotyd, jaljempéana
’relevanssi’, sekd tutkittavalle aiheutuvia
riskejé ja haittoja. Relevanssin osalta olisi
otettava huomioon useita nakdkohtia,
kuten tutkimuksen kohteena olevat
vaestoryhmat seka mahdolliset
sukupuoleen tai ikdan perustuvat erot
ladkkeen tehokkuudessa ja/tai
turvallisuudessa tiettyjen vaestoryhmien
kannalta, tai se, ovatko laakkeiden
myyntilupien arvioinnista ja
myontdmisesté vastaavat
saéntelyviranomaiset suositelleet tai
ehdottaneet kliinistd ladketutkimusta.

Perustelu

Eraat hoitovaihtoehdot eivat ole yhta tehokkaita ja turvallisia miehille ja naisille.
Tutkimusten mukaan naiset ovat olleet aliedustettuja sydan- ja verisuonitautien
tutkimuksessa, mika on johtanut siihen, etté useiden ladkkeiden tehokkuutta ja turvallisuutta
on arvioitu lahinna miesten keskuudessa. Siksi ndma mahdolliset erot olisi otettava
asianmukaisella tavalla huomioon arvioitaessa kliinisten ladketutkimusten relevanssia.
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Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti Tarkistus
(11) Hyvéksymismenettelyyn olisi (11) Hyvéaksymismenettelyyn olisi
kuuluttava mahdollisuus keskeyttaa kuuluttava mahdollisuus keskeyttaa
arviointi, jotta toimeksiantaja voi vastata arviointi, jotta toimeksiantaja voi vastata
hakemusasiakirjojen arvioinnin aikana hakemusasiakirjojen arvioinnin aikana
esiin tulleisiin kysymyksiin tai esiin tulleisiin kysymyksiin tai
huomautuksiin. Keskeytyksen huomautuksiin. Keskeytyksen
enimmaiskeston olisi oltava sidoksissa enimmaiskeston olisi oltava sidoksissa
siihen, onko kyseessa alhaisen siihen, onko kyseessé vahariskinen
interventioasteen kliininen ladketutkimus Kliininen ladketutkimus vai ei. Liséksi olisi
vai ei. Liséksi olisi varmistettava, ettd varmistettava, ettd keskeytyksen paatyttya
keskeytyksen paatyttyé toimitettujen toimitettujen lisatietojen arviointiin on aina
lisatietojen arviointiin on aina varattu varattu riittavasti aikaa.

riittdvasti aikaa.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritella tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tama vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa mddritellddn “vihdinen riski”.

Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(11 a) Raportoivan jasenvaltion ja
asianomaisten jasenvaltioiden rooleja
olisi selkeytettava paallekkaisten
arviointien valttdmiseksi. Siksi myds
lupamenettelyyn olisi sisallytettava
yhteinen arviointivaihe, jonka aikana
asianomaisilla jasenvaltioilla on
mahdollisuus kommentoida raportoivan
jasenvaltion lahettdmaa alustavaa
arviointiraporttia. Yhteinen arviointi olisi
suoritettava ennen raportoinnin
madraaikaa, ja raportoivan jasenvaltion
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Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Jotkin kliinisia laaketutkimuksia
koskevien hakemusten nakékohdat ovat
luonteeltaan kansallisia tai eettisid. Naita
nékokohtia asianomaisten jasenvaltioiden
ei pitaisi arvioida yhteistyssa.

olisi saatava riittavasti aikaa sisallyttaa
asianomaisten jasenvaltioiden kommentit
arviointiin.

Tarkistus

(12) Jotkin kliinisia laaketutkimuksia
koskevien hakemusten naktkohdat ovat
luonteeltaan kansallisia tai eettisia kuten
esimerkiksi tietoinen suostumus. Naita
nékokohtia asianomaisten jasenvaltioiden
ei pitaisi arvioida yhteistydssa.

Perustelu

Tekstia tarkistettu vastaamaan johdanto-osan 6 kappaleen viimeisen kohdan poistoa.

Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 b kappale (uusi)
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Tarkistus

(12 a) Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi arvioitava kaikKki
Kliinisten ladketutkimushakemusten
eettiset nakokohdat ennen kuin
jasenvaltioiden kliinista ladketutkimusta
koskevasta paatoksesta ilmoitetaan
Eettinen arviointi olisi joka tapauksessa
suoritettava tassa asetuksessa
ilmoitettujen maaraaikojen mukaisesti
eika se saisi viivyttaa arviointimenettelya.
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Komission teksti

Tarkistus

(12 b) EU:n lainsdadannodssa
maadriteltyjen harvinaisten sairauksien
tapauksessa kliinisen ladketutkimuksen
lupahakemuksen arvioimiseksi tietoon
perustuvalla tavalla tarvittavat tiedot ja
asiantuntemus saattavat olla vahaisia
kansallisella tasolla. Siksi tallaista
asiantuntemusta pitaisi etsid Euroopan
tasolla. Taté tarkoitusta varten
raportoivan jasenvaltion olisi tehtava
arviointiprosessissa yhteistyota Euroopan
laékeviraston tieteellisen neuvoa-antavan
tydryhman kanssa, jonka olisi annettava
lausunto kyseessa olevasta sairaudesta tai
sairausryhmasta. Lausunnossa voidaan
soveltuvissa tapauksissa kasitella
arvioinnin osaan Il liittyvia néakékohtia,
jolloin raportoivan jasenvaltion olisi
ilmoitettava asiasta asianomaisille
jasenvaltioille. Yhteisty0 olisi toteutettava
samojen maaraaikojen puitteissa, joista
tassa asetuksessa saddetaan kliinisten
tutkimusten suorittamista varten muiden
kuin harvinaisten sairauksien alalla.

Perustelu

Johdanto-osan kappale vastaa tekstiin siséallytettya uutta 7 b artiklaa, joka koskee
harvinaisten sairauksien alalla tehtévien kliinisten tutkimusten arviointiraportteja.

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 14 kappale
Komission teksti

(14) Asianomaiset jasenvaltiot voivat itse
maéaritell& arviointiin osallistuvat elimet.
Kyseinen pd&tds on kunkin jésenvaltion
sisaiseen organisointiin liittyva asia.
Soveltuvia elimid maaritellessaan
jasenvaltioiden olisi varmistettava, etta
mukana on myds maallikoita ja potilaita.
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Tarkistus

(14) Asianomaiset jasenvaltiot voivat itse
maéaritell& arviointiin osallistuvat elimet.
Kyseinen paatds on kunkin jésenvaltion
sisaiseen organisointiin liittyva asia.
Riippumatta siitd, miten arviointiprosessi
organisoidaan ja mitka elimet siihen
osallistuvat, jasenvaltioiden olisi
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Lisaksi olisi varmistettava, etté kaytdssa
on tarvittava asiantuntemus. Arviointiin
olisi joka tapauksessa osallistuttava
kohtuullinen maara henkiloita, joilla on
yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus;
tata edellytetdédn myos kansainvalisissa
ohjeissa. Hakemusta arvioivien
henkilGiden olisi oltava riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista seka muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

varmistettava, etta arviointi saatetaan
kokonaisuudessaan paatokseen tassa
asetuksessa vahvistettujen maaraaikojen
puitteissa ja etteivat mahdolliset
my6hemmat arvioinnit voi estaa
toimeksiantajaa kaynnistamasta kliinisia
ladketutkimuksia sen jéalkeen, kun luvan
myontamispaatoksesta on ilmoitettu.

Perustelu

Tata johdanto-osan kappaletta on muutettu lausuntoluonnoksen tarkistuksen 13 tarkoituksen
selventamiseksi. Toisen osan pitéisi selvyyden vuoksi olla erillinen johdanto-osan kappale.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(14 a) Soveltuvia elimia maaritellessaan
jasenvaltioiden olisi varmistettava, etta
mukana on myds maallikoita ja potilaita.
Lisaksi olisi varmistettava, etté kaytossa
on tarvittava asiantuntemus. Arviointiin
olisi joka tapauksessa osallistuttava
kohtuullinen maara henkildita, joilla on
yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus;
tata edellytetddn myos kansainvalisissa
ohjeissa. Hakemusta arvioivien
henkildiden olisi oltava riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sek& muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Perustelu

Teksti vastaa johdanto-osan 14 kappaleen viimeista osaa, joka poistettiin selkeyden

varmistamiseksi.
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Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 16 kappale
Komission teksti

(16) Toimeksiantajan olisi voitava
peruuttaa kliinisen ld&ketutkimuksen
lupahakemus. Hyvéksymismenettelyn
luotettavan toimimisen varmistamiseksi
kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus
olisi talléin kuitenkin peruutettava koko
kliinisen ld&ketutkimuksen osalta.
Hakemuksen peruutuksen jélkeen
toimeksiantajan olisi voitava toimittaa uusi
kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus.

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Toimeksiantajat voivat
rekrytointitavoitteiden saavuttamiseksi tai
muista syisté katsoa tarpeelliseksi laajentaa
kliininen la&ketutkimus koskemaan uusia
jasenvaltioita la&ketutkimuksen
alkuperdisen hyvéaksymisen jalkeen. Olisi
perustettava hyvaksymismekanismi, jonka
avulla téllainen laajentaminen on
mahdollista ja jolla véltetaan se, ettd
hakemus arvioidaan uudelleen kaikissa
niissa asianomaisissa jasenvaltioissa, jotka
osallistuivat kliinisen ladketutkimuksen
alkuperaiseen hyvaksymismenettelyyn.
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Tarkistus

(16) Toimeksiantajan olisi voitava
peruuttaa kliinisen ld&ketutkimuksen
lupahakemus. Hyvéksymismenettelyn
luotettavan toimimisen varmistamiseksi
Kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus
olisi talléin kuitenkin peruutettava koko
Kliinisen ladketutkimuksen osalta.
Hakemuksen peruutuksen jélkeen
toimeksiantajan olisi voitava toimittaa uusi
Kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus
edellyttaen, ettéd uuteen hakemukseen
sisallytetaan selitykset mahdollisille
aiemmille hakemusten peruutuksille.

Tarkistus

(17) Toimeksiantajat voivat
rekrytointitavoitteiden saavuttamiseksi tai
muista syisté katsoa tarpeelliseksi laajentaa
Kliininen l&&ketutkimus koskemaan uusia
jasenvaltioita ladketutkimuksen
alkuperdisen hyvéaksymisen jalkeen. Olisi
perustettava hyvaksymismekanismi, jonka
avulla téllainen laajentaminen on
mahdollista ja jolla véltetéén se, ettd
hakemus arvioidaan uudelleen kaikissa
niissa asianomaisissa jasenvaltioissa, jotka
osallistuivat kliinisen ladketutkimuksen
alkuperdiseen hyvaksymismenettelyyn.
Taman vuoksi olisi laadittava selkeat
saannot raportoivan jasenvaltion
maarittelysta kyseisissa menettelyissa.
Yleisend saantona voidaan todeta, etté
alustavan menettelyn raportoivan
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Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Avoimuuden parantamiseksi Kliinista
la&ketutkimusta koskevan hakemuksen
tueksi toimitettavien Kliinisié
laéketutkimuksia koskevien tietojen olisi
perustuttava vain sellaisiin Kliinisiin
la&ketutkimuksiin, jotka on Kirjattu
julkiseen tietokantaan.

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetaan ihmisarvo ja oikeus
henkil6kohtaiseen koskemattomuuteen.
Siind edellytetddn erityisesti, ettd kaikkiin
l4&ketieteen ja biologian alan
interventioihin tarvitaan asianomaisen
henkilon tietoisena annettu suostumus.
Direktiivi 2001/20/EY siséltaa kattavat
s&énnot tutkittavan suojelemiseksi. Ndama
saannot olisi séilytettava. Vajaakykyisen
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jasenvaltion olisi oltava asianomaisen
jasenvaltion lisddmisesta myohemmassa
vaiheessa raportoiva jasenvaltio.
Toimeksiantajat voivat myds lisata
asianomaisen jasenvaltion myéhemmassa
vaiheessa yhden jasenvaltion kliinisiin
ladketutkimuksiin, jos alustavassa
menettelyssa ei ollut raportoivaa
jasenvaltiota. Tallaisissa tapauksissa
raportoivana jasenvaltiona olisi pidettava
jasenvaltiota, johon hakemus ensiksi
lahetettiin.

Tarkistus

(20) Avoimuuden parantamiseksi Kliinista
la&ketutkimusta koskevan hakemuksen
tueksi toimitettavien Kliinisié
la&ketutkimuksia koskevien tietojen olisi
perustuttava vain sellaisiin Kliinisiin
la&ketutkimuksiin, jotka on Kirjattu
julkiseen ja helposti kaytettavissa olevaan
tietokantaan ilman, etté tietokannan
kaytosta perittaisiin maksua.

Tarkistus

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetaan ihmisarvo ja oikeus
henkil6kohtaiseen koskemattomuuteen.
Siind edellytetdan erityisesti, ettd kaikkiin
l4&ketieteen ja biologian alan
interventioihin tarvitaan asianomaisen
henkildn tietoisena annettu suostumus.
Direktiivi 2001/20/EY sisélta4 kattavat
s&annot tutkittavan suojelemiseksi. Nama
saannot olisi séilytettava. Vajaakykyisen
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henkilon ja alaikéisen lapsen laillisen
edustajan méaarittdmista koskevat saannot
vaihtelevat jasenvaltioissa. Sen vuoksi
jasenvaltiot voivat itse paattaa
vajaakykyisen henkiltn ja alaikéisen
lapsen laillisen edustajan maéarittdmisesta.

Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 23 kappale
Komission teksti

(23) Téssa asetuksessa olisi saadettava
selkeista saanndistd, jotka koskevat
tietoista suostumusta hatétilanteissa.
Tallaiset tilanteet liittyvéat tapauksiin, joissa
potilas on esimerkiksi joutunut akilliseen
hengenvaaraan useiden eri vammojen,
aivohalvausten tai sydankohtausten vuoksi
ja on vélittdman intervention tarpeessa.
Meneill&d&n olevaan jo luvan saaneeseen
kliiniseen laaketutkimukseen liittyva
interventio voi soveltua téllaiseen
tapaukseen. Joissakin olosuhteissa, jos
potilas on tajuton eikad hanen laillinen
edustajansa ole vélittomasti saatavilla, ei
kuitenkaan ole mahdollista saada potilaan
tietoista suostumusta ennen interventiota.
Sen vuoksi tassa asetuksessa olisi
vahvistettava selkeat saannot, joiden
perusteella tallainen potilas voidaan ottaa
mukaan kliiniseen la&ketutkimukseen
tiukkoja ehtoja noudattaen. Tamén lisaksi
kyseisen Kkliinisen ladketutkimuksen olisi
liityttdva suoraan sairauteen, jonka vuoksi
potilas ei kykene antamaan tietoista
suostumustaan. Potilaan aiemmin
mahdollisesti esittdmé&a kieltoa on
noudatettava, ja tutkittavan laillisen
edustajan tietoinen suostumus olisi saatava
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henkilon ja alaikéisen lapsen laillisen
edustajan méaarittdmista koskevat sadnnot
vaihtelevat jasenvaltioissa. Sen vuoksi
jasenvaltiot voivat itse paattaa
vajaakykyisen henkilon ja alaikaisen
lapsen laillisen edustajan maarittdmisesta.
Siksi tama asetus ei saisi rajoittaa
kansallisia sdadoksia, joissa saatetaan
edellyttda suostumusta useammalta kuin
yhdelta alaikaisen lapsen lailliselta
edustajalta.

Tarkistus

(23) Téassa asetuksessa olisi séadettava
selkeista sdénnoista, jotka koskevat
tietoista suostumusta hatétilanteissa.
Tallaiset tilanteet liittyvat tapauksiin, joissa
potilas on esimerkiksi joutunut akilliseen
hengenvaaraan useiden eri vammojen,
aivohalvausten tai sydankohtausten vuoksi
ja on vélittdbman intervention tarpeessa.
Meneill&d&n olevaan jo luvan saaneeseen
Kliiniseen ladketutkimukseen liittyva
interventio voi soveltua téllaiseen
tapaukseen. Joissakin olosuhteissa, jos
potilas on tajuton eikad hanen laillinen
edustajansa ole vélittomasti saatavilla, ei
kuitenkaan ole mahdollista saada potilaan
tietoista suostumusta ennen interventiota.
Sen vuoksi tassa asetuksessa olisi
vahvistettava selkedt saannot, joiden
perusteella tallainen potilas voidaan ottaa
mukaan kliiniseen ladketutkimukseen
tiukkoja ehtoja noudattaen. Esimerkiksi jos
tutkimus on aloitettava viipymatta ja jos
on perusteltua olettaa, etta kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumisesta
tutkittavalle koituvat hyodyt ovat riskeja
suuremmat tai ettd osallistumisesta
aiheutuu vain vahainen riski, kliininen
ladketutkimus olisi voitava aloittaa ilman
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mahdollisimman pian. etukateissuostumusta. Taman liséksi
kyseisen Kliinisen lddketutkimuksen olisi
liityttdva suoraan sairauteen, jonka vuoksi
potilas ei kykene antamaan tietoista
suostumustaan. Potilaan aiemmin
mahdollisesti esittdmé&a kieltoa on
noudatettava, ja tutkittavan laillisen
edustajan tietoinen suostumus olisi saatava
mahdollisimman pian.

Perustelu

Philippe Juvin iloitsee asetusehdotuksen suomasta mahdollisuudesta saataa
etukateissuostumuksesta myonnettavista poikkeuksista, kun on kyse hatatilanteissa
suoritettavista kliinisista ladketutkimuksista. Han ei kuitenkaan pida suotavana, etta tima
mahdollisuus rajataan vain vahariskisiin kliinisiin lagketutkimuksiin. Saanndos olisi
kaytannodssa liian tiukka. Se estaisi monet elvytyksen ja ensihoidon alan tutkimukset, jotka
koskevat innovatiivisia valmisteita.

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti Tarkistus
(25) Jotta potilaat voivat arvioida (25) Jotta potilaat voivat arvioida
mahdollisuuksia osallistua kliiniseen mahdollisuuksia osallistua kliiniseen
ladketutkimukseen ja jotta asianomainen ladketutkimukseen ja jotta asianomainen
jasenvaltio voi valvoa kliinista jasenvaltio voi valvoa kliinista
ladketutkimusta tehokkaasti, kliinisen ladketutkimusta tehokkaasti, kliinisen
la&ketutkimuksen aloittamisesta, sita la&ketutkimuksen aloittamisesta, sita
koskevan rekrytoinnin lopettamisesta ja koskevan rekrytoinnin lopettamisesta ja
sen padttymisesta olisi ilmoitettava. sen padttymisesta olisi ilmoitettava.

Kansainvélisten ohjeiden mukaisesti
kliinisen la&ketutkimuksen tuloksista olisi
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
yhden vuoden kuluessa ladketutkimuksen
paattymisesta.

Perustelu

Teksti on siirretty uuteen johdanto-osan kappaleeseen.
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Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Toimeksiantajan on toimitettava
hyvissa ajoin EU:n tietokantaan
titvistelma kliinisen laaketutkimuksen
tuloksista. Tiivistelman on mukailtava
tuotteen kehittamisen tasoa, eiké siihen
saa sisaltya henkil6tietoja eika
kaupallisesti luottamuksellisia tietoja.
Kliinisen ladketutkimuksen tulosten
tiivisteIma olisi toimitettava joko yhden
vuoden kuluessa Kliinisen
ladketutkimuksen paattymisesta taikka
ladkkeen kehittdmisen keskeyttamista
koskevasta paatoksesta tai viimeistaan
30 paivan kuluttua myyntiluvan
myodntamisesta.

Perustelu

Tama on sopusoinnussa 34 artiklaan tehtyjen muutosten kanssa.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

Kliinisen ladketutkimuksen aikana
toimeksiantajan tietoon saattaa tulla, etta
laéketutkimuksen suorittamista koskevia
sééntoja on rikottu vakavasti. Tasta olisi
ilmoitettava asianomaisille jasenvaltioille,
jotta ndma voivat toteuttaa mahdollisesti
tarvittavat toimet.

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 34 kappale
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Tarkistus

Kliinisen ladketutkimuksen aikana
toimeksiantajan tietoon saattaa tulla, etta
ladketutkimuksen suorittamista koskevia
s&éntoja on rikottu vakavasti. Tasta olisi
viipymatta ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille, jotta ndmé voivat toteuttaa
mahdollisesti tarvittavat toimet.
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Komission teksti

(34) Epaillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisen liséksi
saattaa esiintyd muita tapahtumia, jotka
ovat oleellisia riski-hyotysuhteen kannalta
ja joista olisi ilmoitettava ajoissa
asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 36 kappale
Komission teksti

(36) Jotta voidaan varmistaa, etta kliinisen
la&ketutkimuksen suorittamisessa
noudatetaan tutkimussuunnitelmaa ja etta
tutkijoilla on kéytettavissdan antamaansa
tutkimuslaékettd koskevat tiedot,
toimeksiantajan olisi toimitettava tutkijoille
tutkijan tietopaketti.

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 51 kappale
Komission teksti

(51) Tiedonkulun tehostamiseksi ja
helpottamiseksi toimeksiantajan ja
jasenvaltioiden vélilla ja toisaalta
jasenvaltioiden valilla komission olisi
huolehdittava sellaisen tietokannan
perustamisesta ja yllapidosta, johon paasee
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Tarkistus

(34) Epaillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisen liséksi
saattaa esiintyd muita tapahtumia, jotka
ovat oleellisia riski-hyotysuhteen kannalta
ja joista olisi ilmoitettava ajoissa
asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille elimille ja my6s niille,
jotka ovat vastuussa eettisten ndkokohtien
arvioinnista.

Tarkistus

(36) Jotta voidaan varmistaa, etta kliinisen
laéketutkimuksen suorittamisessa
noudatetaan tutkimussuunnitelmaa ja etta
tutkijoilla on kéytettavissdan antamaansa
tutkimuslaakettd koskevat tiedot,
toimeksiantajan olisi toimitettava tutkijoille
tutkijan tietopaketti. Tietopaketti olisi
saatettava ajan tasalle aina, kun saataville
tulee uutta turvallisuustietoa, mukaan
lukien tiedot muista tapahtumista kuin
epdillyista odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista.

Tarkistus

(51) Tiedonkulun tehostamiseksi ja
helpottamiseksi toimeksiantajan ja
jasenvaltioiden vélilla ja toisaalta
jasenvaltioiden vélilla komission olisi
huolehdittava sellaisen tietokannan
perustamisesta ja yllapidosta, johon paasee
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portaalin kautta.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti

(52) Tietokannassa olisi oltava kaikki
kliinista ladketutkimusta koskevat oleelliset
tiedot. Tietokantaan ei pitéisi kirjata
kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkil6tietoja. Tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole
erityista syyta olla julkaisematta tiettyja
tietoja, jotta voidaan suojella Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
tunnustettua oikeutta yksityiselaméaan ja
henkil6tietojen suojaan.

Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 64 a kappale (uusi)

Komission teksti
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portaalin kautta. Komission ja
jasenvaltioiden olisi edistettava suuren
yleison tietoisuutta portaalin
olemassaolosta.

Tarkistus

(52) Kliinisten laaketutkimusten riittavan
avoimuuden varmistamiseksi
tietokannassa olisi oltava kaikki EU-
portaalin kautta saadut kliinista
la&ketutkimusta koskevat oleelliset tiedot.
Tietokantaan ei pitéisi kirjata kliiniseen
la&ketutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkilGtietoja. Tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole
erityisté syytd olla julkaisematta tiettyja
tietoja, jotta voidaan suojella Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
tunnustettua oikeutta yksityiselaméaan ja
henkilGtietojen suojaan.

Tarkistus

(64 a) Komission tiedonannon
”Globalisaation aikakauden yhdennetty
teollisuuspolitiikka — Kilpailukyky ja
kestivyys keskeiselle sijalle” mukaan
lainsaadannon systemaattisesta
arvioinnista on tultava keskeinen osa
jarkevaa sadantelya. Sen varmistamiseksi,
etté tdma asetus pysyy mukana tieteen ja
teknologian kehityksen tahdissa kliinisten
ladketutkimusten organisoinnissa ja
toteuttamisessa seké rajapinnoissa
muiden s&adosten kanssa, komission olisi
raportoitava saannollisesti asetuksesta
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saatavista kokemuksista ja sen
toiminnasta seka ilmoittaa niista
tekeméansa johtopaatokset.

Perustelu

Jarkevan saantelyn kasitteen mukaisesti ja sen varmistamiseksi, etta asetus pysyy
tarkoitustaan vastaavana ja tukee tieteen ja teknologian edistysta nopeasti muuttuvassa
ymparistossa, on sdadettava asetuksen saannollisesta uudelleentarkastelusta.

Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) tutkimuslaakkeilla ei ole myyntilupaa, a) tutkimuslaakkeille ei ole mydnnetty
myyntilupaa;
Perustelu

Ehdotuksen sanamuodon yhtendistaminen myyntilupaa koskevien termien kanssa.

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) tutkittavalle mé&é&rataan etukateen (Ei vaikuta suomenkieliseen versioon)
erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa

asianomaisen jésenvaltion tavanomaista

laéketieteellisesta kaytannosta,

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — d alakohta

PE504.236v02-00 198/260 RR\939482FI.doc



Komission teksti Tarkistus

d) paatos tutkimusladkkeiden d) péatos tutkimusladkkeen maaraamisesté
méaardamisesta tehdaan yhdessa perustuu tutkimussuunnitelmaan,
tutkittavan Kkliiniseen tutkimukseen

mukaan ottamista koskevan paatoksen

kanssa,

Perustelu

Komission ehdotuksen sanamuoto on epaselva. Kliinisissa tutkimuksissa paatos laakkeen
maaraamisesta perustuu tutkimussuunnitelmaan, toisin kuin non-interventiotutkimuksissa,
joissa ladkkeen maaraaminen perustuu hoito- eika tutkimussuunnitelmaan.

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
3) ’alhaisen interventioasteen Kliiniselld 3) ’pienen riskin Kliinisell&
ladketutkimuksella’ kliinistd ladketutkimuksella’ Kliinista
la&ketutkimusta, joka tayttad kaikki la&ketutkimusta, joka aiheuttaa pienen
seuraavat ehdot: riskin, jos intervention luonne ja merkitys

on sellainen, ettd sen voidaan olettaa
aiheuttavan tutkittavalle enintaan hyvin
vahaisen ja tilapaisen terveyshaitan.

Vahariskinen kliininen laaketutkimus
tayttaa kaikki seuraavat ehdot:

Perustelu

(Tarkistuksessa ehdotettu muutos eli ilmaisun "alhaisen interventioasteen kliiniset
lddketutkimukset” korvaaminen ilmaisulla “vihdriskiset kliiniset lddketutkimukset” koskee
koko tekstia. Jos se hyvaksytaan, muutokset tulevat voimaan kaikkialla tekstissa.) Tutkimusten
toinen luokka on parempi maaritella tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Taméa vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa mddritelldidn “vihdinen riski”.
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Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) tutkimuslaakkeilla on myyntilupa, a) tutkimuslaakkeille on myonnetty
myyntilupa;
Perustelu

Ehdotuksen sanamuodon yhtenaistaminen myyntilupaa koskevien termien kanssa.

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) kliinisen ladketutkimuksen b) kliinisen ladketutkimuksen
tutkimussuunnitelman perusteella tutkimussuunnitelman perusteella
tutkimuslaakkeitd kaytetadn myyntiluvan tutkimuslaakkeitd kaytetadn myyntiluvan
ehtojen mukaisesti tai niiden kéaytté on ehtojen mukaisesti tai niiden kéytto vastaa
vakiintunut hoitomuoto asianomaisessa tavanomaista laaketieteellista kaytantoa
jasenvaltiossa, asianomaisessa jasenvaltiossa,

Perustelu

"Vakiintunut hoitomuoto” on epdtarkka kdsite, jota saatetaan tulkita eri tavoin. Sen sijasta
olisi puhuttava “tavanomaisesta lddketieteellisestd kdaytinnostda”.

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 6 alakohta
Komission teksti Tarkistus

6) ’tavanomaisella ladketieteelliselld (Ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)
kdytdnnolld’ sairauden tai taudin

hoitamisessa, ehkdisemisessa tai

diagnosoimisessa tyypillisesti noudatettua

kéaytantoa;
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Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 11 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 12 alakohta

Komission teksti

12) *huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa kliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtdvaa mitd tahansa muutosta,
joka tehdaan 8, 14, 19, 20 ja 23 artiklassa
tarkoitetusta paatoksesta ilmoittamisen
jalkeen ja jolla on todennakaisesti
huomattava vaikutus tutkittavan
turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessa
la&ketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuten;

Tarkistus

11 a) 'yhteisell& arvioinnilla' menettelya,
jossa asianomaiset jasenvaltiot toimittavat
kommenttinsa raportoivan jasenvaltion
alustavasta arvioinnista;

Tarkistus

12) ’huomattavalla muutoksella’ mihin
tahansa Kkliinisen ladketutkimuksen osa-
alueeseen tehtdvaa mitd tahansa muutosta,
jolla on todennékoisesti huomattava
vaikutus tutkittavan turvallisuuteen tai
oikeuksiin tai kliinisessé
la&ketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen, eli
muutosta, jolla muutetaan
ladketutkimuksen suorittamisen
perusteena olevien tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa;

Perustelu

Kliinisen ladketutkimuksen huomattavan muutoksen ajoitus ei ole merkittavaa
maadrittelyosiossa. Asiaa koskevat sddnnokset on sisallytetty 8, 14, 19, 20 ja 23 artiklaan.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 14 alakohta
Komission teksti

14) ’tutkijalla’ henkil64, joka vastaa
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Tarkistus

14) ’tutkijalla’ luonnollista henkil64, jolla
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kliinisen ladketutkimuksen suorittamisesta on tdman asetuksen 46 artiklassa

tutkimuspaikassa; saadettyja vaatimuksia vastaavan tasoinen
koulutus tai kokemus ja joka vastaa
Kliinisen ladketutkimuksen suorittamisesta
tutkimuspaikassa;

Perustelu

Johdonmukaisuuden vuoksi tutkijan maaritelmaa on tasmennettava, ja se on saatettava
linjaan Kansainvalisen harmonisointikonferenssin ICH:n hyvassa kliinisessa tutkimustavassa
(GCP) kaytetyn tutkijan maaritelman kanssa.

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 17 alakohta

Komission teksti Tarkistus
17) ’vajaakykyisella tutkittavalla’ 17) *vajaakykyisella tutkittavalla’
tutkittavaa, joka muusta syysta kuin siksi, tutkittavaa, joka on asianomaisen
etta ei ole ikadnsa puolesta jasenvaltion lainsdddannén mukaan
oikeustoimikelpoinen antamaan tietoista vajaavaltainen tai kaytannossa
suostumustaan, on asianomaisen kykenemé&ton antamaan tietoista
jasenvaltion lainsdadannén mukaan suostumustaan;
kykenemdton antamaan tietoisen
suostumuksensa;

Perustelu

Jos maaritelma rajoitetaan oikeustoimikelvottomiin, siité jadvat pois muut vajaavaltaisten
ryhmét, joista kansallisessa lainsdadanndssa saadetéaan ja joihin sovelletaan erityisia
suostumusta koskevia saantoja. Esimerkiksi Ranskan lainsaadanndssa erotetaan toisistaan
vajaavaltaiset (holhouksen tai edunvalvonnan alaiset taikka alaikéiset) henkil6t ja henkilot,
jotka eivat kykene antamaan tietoista suostumustaan (kognitiivisten toimintojen heikentymisen
vuoksi). Naihin vajaavaltaisten ryhmiin sovelletaan eri sdannoksia.

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — 19 alakohta

Komission teksti Tarkistus
19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia, 19) ’tietoisella suostumuksella’ prosessia,
jossa tutkittava vapaaehtoisesti vahvistaa jossa tutkittava vapaaehtoisesti vahvistaa
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haluavansa osallistua tiettyyn
la&ketutkimukseen sen jélkeen, kun hanelle
on selvitetty kaikki laéketutkimukseen
liittyvat ndkokohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispaatokselle;

haluavansa osallistua tiettyyn
la&ketutkimukseen sen jélkeen, kun hanelle
on selvitetty asianmukaisesti ja kyseisen
jasenvaltion lainsgadanndssa saadetylla
tavalla kaikki laéketutkimukseen liittyvat
nékokohdat, jotka ovat oleellisia
tutkittavan osallistumispaatokselle;

Perustelu

(Englanninkielinen tekninen tarkistus)

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

5. Luvan saamiseksi toimeksiantajan on
toimitettava hakemusasiakirjat
tarkoittamalleen asianomaiselle
jasenvaltiolle jaljempéna 77 artiklassa
tarkoitetun portaalin kautta, jaljempéana
"EU-portaali’.

Tarkistus

5. Unionin alueella kliinista
laéketutkimusta koskevan luvan
saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava
hakemusasiakirjat tarkoittamalleen
asianomaiselle jasenvaltiolle jaljempéana
77 artiklassa tarkoitetun portaalin kautta,
jéljempdnd *EU-portaali’.

Perustelu

Selkeytetadn, ettd yhteismenettely asiakirjojen toimittamisesta koskee seka monikansallisia

etté yhden jasenvaltion Kkliinisia ladketutkimuksia.

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimeksiantajan on ehdotettava yhta
asianomaista jasenvaltiota raportoivaksi
jasenvaltioksi.

Mikali ehdotettu jasenvaltio ei halua
toimia raportoivana jasenvaltiona, sen on
sovittava toisen asianomaisen jasenvaltion
kanssa siitd, etté tama toimii raportoivana
jasenvaltiona. Jos yksikaan
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Tarkistus

Toimeksiantajan on ehdotettava yhté
asianomaista jasenvaltiota raportoivaksi
jasenvaltioksi.

Asianomainen jasenvaltio voi hyvaksya
toimeksiantajan ehdotuksen tai sopia
toisesta raportoivasta jasenvaltiosta. Jos
tallaiseen sopimukseen ei ole paasty
kolmen vuorokauden kuluessa,
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asianomaisista jasenvaltioista ei suostu
raportoivaksi jasenvaltioksi, raportoivaksi
jasenvaltioksi ehdotettu jasenvaltio toimii
raportoivana jasenvaltiona.

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 2 kohta — johdantokappale
Komission teksti

2. Ehdotetun raportoivan jasenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta seuraavat seikat kuuden paivan
kuluessa hakemusasiakirjojen
toimittamisesta:

raportoivaksi jasenvaltioksi ehdotettu
jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Tarkistus

2. Jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle EU-portaalin kautta
seuraavat seikat kolmen pdivan kuluessa
nimittamisestaan:

Perustelu

Asetusehdotuksessa on parempi puhua kalenteripdivista kuin arkipaivista. Maaraaikojen
noudattaminen, joka on unionissa tehtavien kliinisten tutkimusten kilpailukykya lisdava tekija,
edellyttaa jasenvaltioiden tehokasta yhteistyota. Jasenvaltioiden yleiset vapaapdaivat eroavat
jossain maarin. Jos menettely perustettaisiin arkipaiviin, jasenvaltioissa noudatettaisiin
erilaisia validoinnin, arvioinnin ja paatoksenteon maaraaikoja.

Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 2 kohta — a—d a alakohdat (uusi)

Komission teksti

a) toimiiko se itse raportoivana
jasenvaltiona vai toimiiko raportoivana
jasenvaltiona jokin muu asianomainen
jasenvaltio;

b) kuuluuko kyseinen kliininen
ladketutkimus tdmén asetuksen
soveltamisalaan;

c) siséltddko hakemus vaaditut asiakirjat
liitteen | mukaisesti;

d) onko kliininen ld&ketutkimus
toimeksiantajan esityksen mukainen
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Tarkistus

a) toimiiko se itse raportoivana
jasenvaltiona;

b) kuuluuko kyseinen kliininen
ladketutkimus tdméan asetuksen
soveltamisalaan;

c) siséltddko hakemus vaaditut asiakirjat
liitteen | mukaisesti;

d) onko kliininen la&ketutkimus
toimeksiantajan esityksen mukainen
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alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus.

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
ei ole lahettanyt toimeksiantajalle
ilmoitusta 2 kohdassa tarkoitetun
madraajan kuluessa, hakemuksen kohteena
olevan kliinisen ladketutkimuksen
katsotaan kuuluvan tdmén asetuksen
soveltamisalaan, hakemuksen katsotaan
siséltavan vaaditut asiakirjat, kliinisen
ladketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
alhaisen interventioasteen Kliininen
la&ketutkimus, ja ehdotettu raportoiva
jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona.

alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus.

d a) EU-portaaliin rekisteroity kliinisen
laéketutkimuksen numero.

Tarkistus

3. Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
ei ole lahettanyt toimeksiantajalle
ilmoitusta 2 kohdassa tarkoitetun
madraajan kuluessa, hakemuksen kohteena
olevan kliinisen ladketutkimuksen
katsotaan kuuluvan tdmén asetuksen
soveltamisalaan, hakemuksen katsotaan
siséltavan vaaditut asiakirjat, kliinisen
laéketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
vahariskinen kliininen laéketutkimus, ja
ehdotettu raportoiva jasenvaltio toimii
raportoivana jasenvaltiona.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritelld tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tadma vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa maaritellddn “vihdinen riski”.

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, etta
hakemuksen kohteena oleva kliininen
la&ketutkimus ei kuulu tdman asetuksen
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Tarkistus

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen tai
ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen
la&ketutkimus ei kuulu tdman asetuksen
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soveltamisalaan tai ettd kyseessa oleva
kliininen la&ketutkimus ei ole alhaisen
interventioasteen kliininen la&ketutkimus,
vaikka toimeksiantaja niin esittég, sen on
ilmoitettava tésta toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn kuuden péivén
maérdaika selvitysten antamiseksi tai
hakemuksen taydentamiseksi EU-portaalin
kautta.

soveltamisalaan tai ettd kyseessa oleva
Kliininen ladketutkimus ei ole
vahariskinen kliininen l&&ketutkimus,
vaikka toimeksiantaja niin esittag, sen on
ilmoitettava tasta toimeksiantajalle EU-
portaalin kautta ja asetettava
toimeksiantajalle enintddn kuuden péivan
maéardaika selvitysten antamiseksi tai
hakemuksen taydentamiseksi EU-portaalin
kautta.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritella tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tadma vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa mddritellddn “vihdinen riski”.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 4 kohta — 3 alakohta
Komission teksti

Mikali ehdotettu raportoiva jasenvaltio ei
ole lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan a—d alakohdan mukaisesti
kolmen pdivan kuluessa selvitysten tai
taydennetyn hakemuksen
vastaanottamisesta, hakemuksen katsotaan
sisaltdvan vaaditut asiakirjat, kliinisen
la&ketutkimuksen katsotaan kuuluvan
tdman asetuksen soveltamisalaan, kliinisen
la&ketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus ja ehdotettu raportoiva
jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Tarkistus

Mikéli ehdotettu raportoiva jasenvaltio ei
ole lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan a—d alakohdan mukaisesti
kolmen paivan kuluessa selvitysten tai
taydennetyn hakemuksen
vastaanottamisesta, hakemuksen katsotaan
sisaltdvan vaaditut asiakirjat, kliinisen
ladketutkimuksen katsotaan kuuluvan
tdman asetuksen soveltamisalaan, kliinisen
la&ketutkimuksen katsotaan olevan
toimeksiantajan esityksen mukainen
vahariskinen kliininen la&ketutkimus ja
ehdotettu raportoiva jasenvaltio toimii
raportoivana jasenvaltiona.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritelld tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tama vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
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yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa mddritellddn “vihdinen riski”.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 1 kohta — a lakohta — 1 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Edelld i ja ii alakohdassa kasiteltyjen
nakokohtien arvioinnissa raportoivan
jasenvaltion on soveltuvin osain otettava
huomioon tutkimuksen kohteena olevat
alaryhmat.

Perustelu

Tarkistuksella korvataan lausuntoluonnoksen tarkistus 8. Joidenkin alaryhmien
ominaispiirteet (sukupuoli, ika jne.) voivat liittyd myds sellaisin nakokohtiin kuin relevanssi
tai tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat, joihin viitataan ii alakohdassa. Nain ollen
tarkistuksessa ehdotetaan taman sadnnoksen soveltamisalan laajentamista ja alaryhmien
ottamista lukuun, kun arvioidaan kaikkia i ja ii alakohdassa tarkoitettuja elementteja.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Raportoivan jasenvaltion on toimitettava Taman luvun soveltamiseksi
arviointiraportin osa | ja sen paatelmé arviointipaivaksi katsotaan se paiva, jona
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille arviointiraportti toimitetaan muille
jasenvaltioille seuraavien madaraaikojen asianomaisille jasenvaltioille, ja
kuluessa: raportointipaivaksi katsotaan se paiva,

jona lopullinen arviointiraportti
toimitetaan toimeksiantajalle ja muille
asianomaisille jasenvaltioille.

Raportoivan jasenvaltion on toimitettava
arviointiraportin osa | ja sen paatelmé
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
jasenvaltioille seuraavien maaréaikojen
kuluessa, joihin siséltyvat alustavalle
arvioinnille, yhteiselle arvioinnille seka
lopullisen raportin konsolidoinnille
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varattavat ajat:

Perustelu

Arviointiprosessi on jasenneltava siten, etté raportoiva jasenvaltio voi tehda alustavan
arvioinnin, joka jaetaan kaikille asianomaisille jasenvaltioille, jotka voivat sen jalkeen esittaa
kommentteja (yhteinen arviointi), ja ettd raportoivalla jasenvaltiolla on riittavasti aikaa
sisallyttdd arviointiin asianomaisten jasenvaltioiden kommentit (konsolidointi). Taméan
prosessin avulla valtetdan raportoivan jasenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden
suorittaman arvioinnin paallekkaisyys ja selvennetdan raportoivan jasenvaltion roolia.

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) kymmenen pdivan kuluessa a) kymmenen paivan kuluessa
validointipdivasta alhaisen validointipdivasta alhaisen
interventioasteen Kliinisten interventioasteen Kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa; la&ketutkimusten tapauksessa; yhteiselle

arvioinnille ja asianomaisten
jasenvaltioiden ja raportoivan
jasenvaltion arviointien konsolidoinnille
varattava aika ei saa olla lyhyempi kuin
viisi paivaa;

Perustelu
N&in varmistetaan, etta raportoivalla jasenvaltiolla on riittavasti aikaa alustavan arvioinnin

suorittamiseen (enintdan viisi paivaa) ja etta yhteiseen arviointiin ja konsolidointiin jaa
riittavasti aikaa (vahintaan viisi paivaa).

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) 25 paivan kuluessa validointipdivasta b) 25 paivan kuluessa validointipdivasta
muiden kuin alhaisen interventioasteen muiden kuin alhaisen interventioasteen
kliinisten laaketutkimusten tapauksessa; Kliinisten ladketutkimusten tapauksessa;

yhteiselle arvioinnille ja asianomaisten
jasenvaltioiden ja raportoivan
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jasenvaltion arviointien konsolidoinnille
varattava aika ei saa olla lyhyempi kuin
kymmenen paivaa;

Perustelu

N&in varmistetaan, ettd raportoivalla jasenvaltiolla on riittdvasti aikaa alustavan arvioinnin
suorittamiseen (enintadn 15 paivaa) ja ettd yhteiseen arviointiin ja konsolidointiin ja&
riittavasti aikaa (vahintaan kymmenen paivaa).

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 4 kohta — 1 alakohta — c alakohta

Komission teksti Tarkistus
¢) 30 péivan kuluessa validointipéivasta ¢) 30 péivan kuluessa validointipéivasta
sellaisten Kkliinisten ladketutkimusten sellaisten Kkliinisten ladketutkimusten
tapauksessa, joissa on kyse pitkalle tapauksessa, joissa on kyse pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavasta kehitetyssa terapiassa kaytettavasta
tutkimuslaakkeesta. tutkimusladkkeesta; yhteiselle arvioinnille

ja asianomaisten jasenvaltioiden ja
raportoivan jasenvaltion arviointien
konsolidoinnille varattava aika ei saa olla
lyhyempi kuin kymmenen paivaa.

Perustelu

N&in varmistetaan, etta raportoivalla jasenvaltiolla on riittdvasti aikaa alustavan arvioinnin
suorittamiseen (enintdan 20 paivaa) ja etta yhteiseen arviointiin ja konsolidointiin jaa
riittdvasti aikaa (vahintdan kymmenen paivaa).

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus
5. Asianomaiset jasenvaltiot voivat 5. Raportoiva jasenvaltio laatii ja
toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle toimittaa asianomaisille jasenvaltioille
hakemuksen kannalta oleellisia alustavan arviointiraportin
nékokantoja arviointipdivaan saakka. arviointipaivaan mennessa. Viimeistaan
Raportoivan jasenvaltion on otettava namé kaksi paivad ennen raportointipaivaa
nékokannat asianmukaisesti huomioon. asianomaiset jasenvaltiot voivat toimittaa
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raportoivalle jasenvaltiolle ja kaikille
muille asianomaisille jasenvaltioille
hakemuksen kannalta oleellisia
nékokantoja. Raportoivan jasenvaltion on
arviointiraporttia viimeistellessaan
otettava ndma nakokannat asianmukaisesti
huomioon.

Perustelu

N&in varmistetaan, etté raportoivalla jasenvaltiolla on kaksi paivaa aikaa konsolidoida
asianomaisten jasenvaltioiden kommentit ja viimeistell& arviointiraportti. Siten valtetaan
tilanne, jossa asianomaiset jasenvaltiot voisivat esittéda raportoivalle jasenvaltiolle
kommentteja arviointijakson viimeiseen paivaan asti, jolloin lopullinen raportti on
toimitettava toimeksiantajalle ja asianomaisille jasenvaltioille. N&in jaa aikaa kasitella
tehokkaasti ja avoimesti asianomaisten jasenvaltioiden esittamia kommentteja ja sisallyttaa
ne lopulliseen konsolidoituun raporttiin.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta liséselvityksia pyytaa toimeksiantajalta liséselvityksia
validointipdivan ja arviointipaivan validointipdivan ja raportointipaivan
vélisend aikana ottaen huomioon 5 vélisend aikana ottaen huomioon
kohdassa tarkoitetut ndkokannat. 5 kohdassa tarkoitetut nakokannat.
Perustelu

On tarpeen tehda selva ero arviointipaivan — viimeinen péiva, jolloin asianomaiset
jasenvaltiot voivat esittdd kommentteja raportoivan jasenvaltion tekemaan alustavaan
arviointiin — ja raportointipaivan — paiva, jona lopullinen raportti toimitetaan
toimeksiantajalle ja asianomaisille jasenvaltioille — valille.

Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 6 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Mikali lisaselvitysten vastaanottamisen Lisaselvitysten vastaanottamisen
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ajankohtana arviointiraportin osan |
toimittamisen méérdaikaa on jaljella
vahemman kuin kolme pdivaa alhaisen
interventioasteen Kliinisten
laéketutkimusten tapauksessa ja vahemman
kuin viisi paivad muiden kuin alhaisen
interventioasteen kliinisten
la&ketutkimusten tapauksessa, jaljell& oleva
méardaika pidennetdan ensimmaisessa
tapauksessa kolmeen ja jalkimmaisessa
tapauksessa viiteen péivaan.

ajankohtana asianomaiset jasenvaltiot
toimittavat viimeistdan kaksi paivaa ennen
raportointipaivaa raportoivalle
jasenvaltiolle mahdolliset huomionsa.
Raportoiva jasenvaltio ottaa
arviointiraporttia viimeistellessaan nama
nakokannat huomioon. Yhteiselle
arvioinnille ja asianomaisten
jasenvaltioiden ja raportoivan jasenvaltion
arviointien konsolidoinnille sek&
raportoivan jasenvaltion suorittamalle
lisaselvitysten arvioinnille varattava aika ei
saa olla lyhyempi kuin viisi paivaa alhaisen
interventioasteen tutkimusten tapauksessa
ja kymmenen paivaa muiden kuin alhaisen
interventioasteen kliinisten tutkimusten
tapauksessa.

Perustelu

Lisaselvitysten arviointiprosessin olisi heijasteltava hakemuksen yhteisarviointiprosessia.
Raportoiva jasenvaltio tarvitsee kaksi paivaa kommenttien konsolidointiin ja arviointiraportin
viimeistelyyn. Nain myds varmistetaan, ettd raportoivalla jasenvaltiolla on riittavasti aikaa
alustavan arvioinnin suorittamiseen (enintaan 15 paivaa alhaisen interventioasteen
tutkimusten tapauksessa ja 20 paivaa muiden kuin alhaisen interventioasteen tutkimusten
tapauksessa) ja ettd yhteiseen arviointiin ja konsolidointiin jaa riittavasti aikaa (vahintaan
viisi paivaa alhaisen interventioasteen tutkimusten tapauksessa ja kymmenen paivaa muiden
kuin alhaisen interventioasteen tutkimusten tapauksessa).

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 6 kohta — 1 alakohta
Komission teksti

Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi
pyytaa toimeksiantajalta liséselvityksia
validointipdivan ja arviointipaivan valisena
aikana ottaen huomioon 5 kohdassa
tarkoitetut ndkdkannat.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta — 5 a alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

Asianomainen jasenvaltio ei voi pyytaa
toimeksiantajalta lisaselvityksia
arviointipaivan jalkeen.

Perustelu

8 artiklan 5 kohdasta poistetun tekstin lisadminen tekstin yhtenaisyyden vuoksi. Viittaus
arviointipaivamaaraan 8 artiklassa vaikuttaa sekavalta ja sopisi siksi paremmin tahan
artiklaan.

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Jos raportoiva jasenvaltio ei anna
arviointiraporttiaan 4, 6 ja7 kohdassa
tarkoitetuissa maaraajoissa, sen katsotaan
hyvaksyneen kliinisen ladketutkimuksen
osan I.

Perustelu

On palautettava mieliin, etté asetusehdotus perustuu hiljaisen hyvaksynnan periaatteeseen,
joka otettiin kayttoon direktiivilla 2001/20/EY. Tata periaatetta on ehdottomasti noudatettava,
silla sen avulla voidaan taata maaraaikojen noudattaminen, mik& on keskeisen tarkeaa, jotta
innovatiiviset hoidot saadaan nopeasti kayttoon ja jotta unionissa tehtavien kliinisten
tutkimusten kilpailukyky sailyy.

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
a a) yhdenmukaisuus tata asetusta
tiukempien, kansallisessa
lainsaadannossa heikoimmassa asemassa

oleviksi maariteltyjen, Kliinisten
ladketutkimusten kohteiden suojelua
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koskevien kansallisten saadosten kanssa.

Perustelu

Heikossa asemassa olevien henkildiden suojelemisen osalta on syyta palauttaa mieliin, etta
tassa asetuksessa on noudatettava jasenvaltioiden antamia rajoittavia sdannoksia, jotka
koskevat muita heikossa asemassa olevien henkildiden ryhmid, kuten raskaana olevia,
synnyttavia ja imettavia naisia taikka vapausrangaistusta karsivia ihmisia.

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 3 kohta — 3 alakohta
Komission teksti

Mikali toimeksiantaja ei toimita
lisaselvityksi& jasenvaltion ensimmaéisen
alakohdan mukaisesti vahvistaman
madraajan kuluessa, hakemus katsotaan
peruutetuksi. Peruutus koskee ainoastaan
asianomaista jasenvaltiota.

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

Seka liséselvityspyynto etté lisaselvitykset
on toimitettava EU-portaalin kautta.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Perustelu

Tekstin selkeyttamiseksi 6 artiklan 6 kohdan 5 alakohdan mukaisesti.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
7 a artikla (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

7 a artikla
Eettinen arviointi

1. Paatos kliinisten ladketutkimusten
toteuttamisesta tai niiden merkittavasta
muuttamisesta voidaan tehda vain, jos
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiset
elimet ovat hyvaksyneet osan | ja Il
eettiset nakokohdat;

2. Kyseiset johtopaatokset sisallytetdan
arviointiraporttiin, joka laaditaan 6 ja 7
artiklan mukaisesti.

Perustelu

Olisi tehtava selvaksi, etta kliinisen ladketutkimuksen luvan saamiseksi tarvittavassa arviossa
kasitellaan myos eettisia ndkokohtia. Edelld 6 ja 7 artiklassa mainittuihin aikajanoihin kuuluu
my0s eettinen tarkastelu, ja kun tieto paatoksesta on annettu 8 artiklan mukaisesti, kliininen
laéketutkimus voidaan aloittaa.

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi

7 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 b artikla

Harvinaisten sairauksien alalla tehtévien
Kliinisten tutkimusten arviointiraportti

1. Harvinaislaéakkeista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 141/20001
maariteltyjen harvinaisten sairauksien
tapauksessa suoritettavien kliinisten
tutkimusten tapauksessa raportoivan
jasenvaltion on pyydettéava Euroopan
la&keviraston tieteelliseltéa neuvoa-
antavalta tydryhmalta
asiantuntijalausunto kliinisen
tutkimuksen kohteena olevasta
sairaudesta tai sairausryhmasta seka
arvioinnin osaan Il kuuluvista
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nakokohdista.

2. Asetuksen 7 artiklassa tarkoitettujen
nakokohtien arvioimiseksi raportoivan
jasenvaltion on ilmoitettava tieteellisen
neuvoa-antavan tydryhméan lausunnosta
viipymatta asianomaisille jasenvaltioille.

EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

Perustelu

Harvinaisten sairauksien tapauksessa hakemuksen arvioimiseksi tarvittava asiantuntemus on
yleensa vahaista kansallisella tasolla. Siksi tallaista asiantuntemusta voisi olla hyva etsia
Euroopan tasolla. Jotta raportoivan jasenvaltion ja asianomaisten jasenvaltioiden olisi
helpompi tehdéd hakemuksesta asiantunteva arviointi, raportoivan jasenvaltion olisi
konsultoitava Euroopan laékeviraston tieteellistéa neuvoa-antavaa tydryhmaa, joka pystyy
paremmin tarjoamaan tarvittavaa asiantuntemusta.

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Jos asianomainen jasenvaltio
vastustaa raportoivan jasenvaltion
paatelmaa 2 kohdan a ja b alakohdassa
saadetyin perustein, kliinista
ladketutkimusta ei voida tehda
asianomaisessa jasenvaltiossa.

Perustelu

Komission ehdottamassa tekstissa (8 artiklan 2 kohta) asianomaiselle jasenvaltiolle annetaan
mahdollisuus vastustaa raportoivan jasenvaltion paatosta myontaa lupa laaketutkimukseen,
muttei ilmoiteta, mita siitd seuraa. Tarkistuksessa todetaan selvasti, ettd tallaisessa
tapauksessa jasenvaltio voi sanoutua irti raportoivan jasenvaltion paatelmasta, jolloin
ladketutkimusta ei voida tehda asianomaisessa jasenvaltiossa.

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 2 kohta — 3 alakohta
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Komission teksti

Mikali jasenvaltio vastustaa paatelmaa
toisen alakohdan a alakohdan perusteella,
sen on annettava eridva kantansa tiedoksi
ja esitettava tieteellisiin ja
sosioekonomisiin tosiseikkoihin
pohjautuvat yksityiskohtaiset perustelut
seka tiivistelma niista EU-portaalin kautta
komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja
toimeksiantajalle.

Tarkistus

Mikaéli jasenvaltio vastustaa raportoivan
jasenvaltion p&atelméaé toisen alakohdan

a alakohdan perusteella, sen on annettava
eridva kantansa tiedoksi ja esitettava
tieteellisiin ja sosioekonomisiin
tosiseikkoihin pohjautuvat
yksityiskohtaiset perustelut seka tiivistelméa
niistd EU-portaalin kautta komissiolle,
kaikille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

Perustelu

Tarkistuksella tismennetdan asetusehdotuksen saannodksen sanamuotoa.

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

Tarkistus

3 a. Jos asianomainen jasenvaltio ei
myodnna lupaa osaan Il kuuluvien
seikkojen osalta, toimeksiantaja voi yhden
kerran hakea paatokseen muutosta
asianomaiselta jasenvaltiolta 77 artiklassa
tarkoitetun EU-portaalin kautta.
Toimeksiantajalla on seitseman paivaa
aikaa toimittaa lisaselvityksia.
Asianomaisen jasenvaltion on arvioitava
hakemus toistamiseen omalla alueellaan
7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
seikkojen osalta ja otettava huomioon
toimeksiantajan toimittamat
lisaselvitykset.

Asianomaisen jasenvaltion on saatava
arviointinsa valmiiksi seitseman paivan
kuluessa lisaselvitysten toimituspaivasta.
Jos asianomainen jasenvaltio ei myénna
lupaa tai ei anna paatelmaa osasta 11
seitseman paivan maaraajassa, hakemus
katsotaan lopullisesti hylatyksi eika
Kliinista ladketutkimusta voida tehda
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asianomaisessa jasenvaltiossa.

Perustelu

Tarkistuksessa luodaan toimeksiantajalle mahdollisuus valittaa osan Il arviointimenettelyssa
tehdystéa paatoksestd. TAma antaisi toimeksiantajalle viimeisen mahdollisuuden perustella ja
selittaa asianomaiselle jasenvaltiolle 11 osan Kliinisten ladketutkimusten nakdékohtia. Jottei
arviointimenettely viivastyisi kohtuuttomasti, valitusmahdollisuuden vastapainona on
hiljaisen hyvaksynnan periaate.

Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Asianomainen jasenvaltio ei voi pyytaa Poistetaan.
toimeksiantajalta lisaselvityksia
arviointipaivan jalkeen.

Perustelu

Teksti siirretty 6 artiklan 5 kohdan a alakohtaan (uusi) selkeyden vuoksi.

Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
6 a. llmoituspaivamaaran jalkeen mikaan
lisdarviointi tai paatos ei voi estaa
toimeksiantajaa aloittamasta kliinista

ladketutkimusta, ellei kyseinen jasenvaltio
Kieltadydy myéntamasta lupaa.

Perustelu
Olisi tehtava selvaksi, etta kun jasenvaltio on ilmoittanut paatéksensa, toimeksiantaja voi
aloittaa kliinisen laéketutkimuksen.

Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta
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Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ett4
hakemuksen validoivilla ja arvioivilla
henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat riippumattomia toimeksiantajasta,
tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta ja
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista seka
muusta mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Tarkistus 67
Ehdotus asetukseksi

Article 9 — paragraphs 2 and 2a

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
arviointiin osallistuu kohtuullinen mééara
henkil6ita, joilla on yhdessé tarvittava
patevyys ja kokemus.

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Arvioinnissa on otettava huomioon
vahintaan yhden sellaisen henkildn
nékokanta, jonka erityisala ei liity
tieteeseen. Liséksi on otettava huomioon
vahintadn yhden potilaan nakokanta.

PE504.236v02-00
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Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
hakemuksen osan | ja osan 11 validoivilla
ja arvioivilla henkil6illa ei ole eturistiriitoja
ja ettd he ovat riippumattomia
toimeksiantajasta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
arviointiin osallistuu kohtuullinen mééara
henkil6ita, joilla on yhdessé tarvittava
patevyys ja kokemus.

2 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
osan Il arviointiin osallistuu ryhma
henkilditd, joista vahintaan puolet tayttaa
tdman asetuksen 46 artiklassa tutkijoille
saadetyt sovellettavuusvaatimukset.

Tarkistus

3. Arvioinnissa on otettava huomioon
vahintaan yhden sellaisen henkilon
nékokanta, jonka erityisala ei liity
tieteeseen. Liséksi on otettava huomioon
véahintadn yhden potilaan ndkokanta.
Mahdollisuuksien mukaan kyseisen
potilaan olisi oltava sellaista sairautta
edustavan potilasorganisaation edustaja,
jonka hoitamiseen tutkimuslaéke on
tarkoitettu.
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Perustelu

On paikallaan ottaa huomioon potilaan ndkokanta. Ihannetapauksessa potilas edustaisi
sellaista sairautta edustavaa potilasorganisaatiota, jonka hoitamiseen tutkimuslaake on
tarkoitettu.

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi

10 artikla — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

2 a. Kun Kliinisessa ladketutkimuksessa
on mukana muita tutkittavien ryhmia,
joita kansallisessa lainsaadannossa
pidetdan heikossa asemassa olevina,
Kliinista ladketutkimusta koskevaa
hakemusta arvioidaan asianomaisten
jasenvaltioiden kansallisten sdanndsten
perusteella.

Perustelu

Heikossa asemassa olevien henkiléiden suojelemisen osalta on syyta palauttaa mieliin, etta
tassa asetuksessa on noudatettava jasenvaltioiden antamia saannoksid, jotka koskevat muita
heikossa asemassa olevien henkildiden ryhmid, kuten raskaana olevia, synnyttavia ja
imettavia naisia taikka vapausrangaistusta karsivia ihmisia.

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi

13 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Taman luvun soveltaminen ei rajoita Taman luvun soveltaminen ei rajoita
toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa
lupahakemus mille tahansa lupahakemus mille tahansa
tarkoittamalleen asianomaiselle tarkoittamalleen asianomaiselle
jasenvaltiolle hakemuksen hylk&d&misen tai jasenvaltiolle hakemuksen hylkd&dmisen tai
peruuttamisen jalkeen. Kyseinen hakemus peruuttamisen jalkeen. Kyseinen hakemus
katsotaan eri kliinista ladketutkimusta katsotaan eri Kliinistd ladketutkimusta
koskevaksi uudeksi lupahakemukseksi. koskevaksi uudeksi lupahakemukseksi.

Uudessa hakemuksessa on esitettava
ensimmaisen lupahakemuksen
hylk&amisen tai peruuttamisen syyt seka
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muutokset, joita on tehty suhteessa
alkuperaiseen tutkimussuunnitelmaan.

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Hakemus voidaan toimittaa vasta Hakemus voidaan toimittaa vasta kaikkien
alkuperaisen lupapéatoksen ilmoituspaivan asiaan liittyvien jasenvaltioiden
jalkeen. alkuperdisen lupapaattksen ilmoituspéivan
jalkeen.
Perustelu

Alkuperdisen lupapaatoksen ilmoituspaivia tulee olemaan useampia, koska kukin jasenvaltio
ilmoittaa niista erikseen. Paatokset ilmoitetaan luultavasti 1&hes samanaikaisesti tai vain
muutaman paivan vélein. Koska alkuperéisen lupapaatoksen maardajat ovat kovin lyhyita, on
parempi pitaa prosessi yksinkertaisena, lyhyena ja jarjestelmallisend olemalla lisédmatta
uusia jasenvaltioita ennen kuin alkuper&inen menettely on saatu paatokseen.

Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi

14 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Alkuperdaisen hyvaksymismenettelyn 2. Mikali alkuperaisella
raportoiva jasenvaltio toimii raportoivana hyvéaksymismenettelylla oli raportoiva
jasenvaltiona myos 1 kohdassa tarkoitetun jasenvaltio, se toimii raportoivana
hakemuksen osalta. jasenvaltiona myos 1 kohdassa tarkoitetun

hakemuksen osalta. Mikali alkuperéinen
hakemus toimitettiin vain yhdelle
jasenvaltiolle, se toimii raportoivana
jasenvaltiona.

Perustelu

N&in varmistetaan, etté alkuperdisen hyvaksymismenettelyn raportoiva jasenvaltio on
kliinisen tutkimuksen jatkamista koskevan menettelyn raportoiva jasenvaltio. Raportoiva
jasenvaltio olisi nimitettava vain, jos vahintaan kolme jasenvaltiota osallistuu hakemukseen.
Kliinista tutkimusta ei pitaisi jatkaa vain yhden tai kahden jasenvaltion hyvaksyman
tutkimuksen perusteella. Unionin paatoksen olisi aina perustuttava jasenvaltioiden
enemmistopaatokseen, mika tarkoittaa sitd, ettd vahimmaismaara jasenvaltioita enemmiston
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aikaansaamiseksi olisi kolme.

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Toimeksiantaja ei voi toimittaa taméan
artiklan mukaista hakemusta, jos kyseisen
kliinisen laaketutkimuksen osalta on
kéaynnissa 111 luvussa tarkoitettu menettely.

Tarkistus

11. Toimeksiantaja ei voi toimittaa tdman
artiklan mukaista hakemusta, jos kyseisen
Kliinisen ladketutkimuksen osalta on
kaynnissa Il luvussa tarkoitettu menettely
ja jos se liittyy arviointiraportin osassa |
oleviin nakokonhtiin.

Perustelu

Osan Il arviointi on kansallinen, joten osaan Il liittyvaa huomattavaa muutosta koskevan
menettelyn ei pitaisi olla uuden jasenvaltion lisddmisté koskevan pyynndn jattamisen esteend.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi

17 artikla — 4 kohta — 3 alakohta
Komission teksti

Mikali raportoiva jasenvaltio ei ole
lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta 2
kohdan a—c alakohdan mukaisesti kolmen
paivan kuluessa selvitysten tai tdydennetyn
hakemuksen vastaanottamisesta,
hakemuksen katsotaan siséltdvan vaaditut
asiakirjat ja, mikali kyseessa on alhaisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus,
se katsotaan alhaisen interventioasteen
kliiniseksi ld&ketutkimukseksi myds
kyseisen huomattavan muutoksen jalkeen.

Tarkistus

Mikaéli raportoiva jasenvaltio ei ole
lahettanyt toimeksiantajalle ilmoitusta

2 kohdan a—c alakohdan mukaisesti kolmen
paivan kuluessa selvitysten tai tdydennetyn
hakemuksen vastaanottamisesta,
hakemuksen katsotaan siséltdvan vaaditut
asiakirjat ja, mikali kyseessa on
vahariskinen kliininen la&ketutkimus, se
katsotaan vahariskiseksi kliiniseksi
la&ketutkimukseksi myos kyseisen
huomattavan muutoksen jélkeen.

Perustelu

Tutkimusten toinen luokka on parempi maaritella tutkittavalle aiheutuvan riskin tason eika
interventiotyypin mukaan. Tama vastaa asetusehdotuksen paatavoitetta, joka on kehittaa
riskiperusteinen lahestymistapa. Liséksi asetus on saatettava linjaan Oviedon
yleissopimuksen maaraysten kanssa. Taman monien jasenvaltioiden ratifioiman
yleissopimuksen 17 artiklassa mddritelldidin “vihdinen riski”.

RR\939482FI.doc

221/260 PE504.236v02-00

F



F

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) ennakoidut hoidolliset ja
kansanterveydelliset hyddyt ylittavéat
ennakoitavissa olevat riskit ja haitat;

Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) edelld olevan a alakohdan
noudattamista seurataan jatkuvasti;

Tasmennetaan tekstia.

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) tutkittava on antanut tietoisen
suostumuksensa, tai jos tutkittava ei
kykene itse antamaan tietoista
suostumustaan, hanen laillinen
edustajansa on antanut sen;

Tarkistus

(Ei vaikuta suomenkieliseen version)..

Tarkistus

b) edelld olevassa a alakohdassa esitettyja
periaatteita on noudatettava tutkimuksen
koko keston ajan;

Perustelu

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Tama edellytys on johdonmukaisempaa esittaa 28 artiklan 1 kohdan d alakohdan jalkeen.
Kéaytanndssa ennen kuin tutkittava tai hanen laillinen edustajansa antaa tietoisen
suostumuksensa, hanelle on taytynyt kertoa asianmukaisesti kliinisen ladketutkimuksen
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tavoitteista, riskeista ja haitoista.

Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tutkittavalla tai, jos tutkittava ei kykene
itse antamaan tietoista suostumustaan,
hénen laillisella edustajallaan on ollut
tutkijan tai tutkimusryhman jasenen
kanssa etukéteen kdydyssé keskustelussa
mahdollisuus ymmartaa kliinisen
la&ketutkimuksen tavoitteet, riskit ja haitat
seka olosuhteet, joissa tutkimus
suoritetaan, ja tutkittavalle on annettu tieto
oikeudesta vetdytya kliinisestéa
la&ketutkimuksesta milloin tahansa ilman
Kielteisia seurauksia;

Tarkistus

d) tutkittavalla tai, jos tutkittava ei kykene
itse antamaan tietoista suostumustaan,
hénen laillisella edustajallaan on ollut
tutkijan tai tamén edustajan kanssa
etukateen kaydyssa keskustelussa
mahdollisuus ymmartaa kliinisen
la&ketutkimuksen tavoitteet, riskit ja haitat
sekd olosuhteet, joissa tutkimus
suoritetaan. Tutkittavalle on myds annettu
tieto oikeudesta vetaytya kliinisesta
la&ketutkimuksesta milloin tahansa ilman
Kielteisia seurauksia;

Perustelu

On syyta muistuttaa, etta kaytanndssa tutkija voi antaa ladkarin tai muun henkilon tehtavaksi
tiedottamisen ja tutkittavan tai taméan laillisen edustajan suostumuksen hankkimisen.

Esimerkiksi Ranskassa laki sallii tdman.

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi

28 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

d a) tutkittava on antanut tietoisen
suostumuksensa, tai jos tutkittava ei
kykene itse antamaan tietoista
suostumustaan, hanen laillinen
edustajansa on antanut sen;

Perustelu

Johdonmukaisuuden vuoksi 28 artiklan 1 kohdan c alakohdan edellytys on siirrettava tahan.
Kaytanndssa ennen kuin tutkittava tai hanen laillinen edustajansa antaa tietoisen
suostumuksensa, hanelle on taytynyt kertoa asianmukaisesti kliinisen ladketutkimuksen
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tavoitteista, riskeista ja haitoista.

Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi

29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on annettava kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka on
paivattava ja allekirjoitettava, sen jalkeen,
kun hénelle on asianmukaisesti selvitetty
kliinisen ladketutkimuksen luonne,
merkitys, seuraukset ja riskit. Se on
dokumentoiva asiamukaisesti. Mikali
tutkittava ei kykene kirjoittamaan, han voi
poikkeustapauksissa antaa suostumuksensa
suullisesti vahintdén yhden puolueettoman
todistajan lasna ollessa. Tutkittavalle tai
hénen lailliselle edustajalleen on
toimitettava kopio asiakirjasta, jolla
tietoinen suostumus annettiin.

Tarkistus

1. Tutkittavan tai hdnen laillisen
edustajansa on annettava kirjallisesti
vapaaehtoinen tietoinen suostumus, joka on
paivattava ja allekirjoitettava, sen jalkeen,
kun hanelle on asianmukaisesti selvitetty
Kliinisen ladketutkimuksen luonne,
merkitys, seuraukset ja riskit. Se on
dokumentoiva asiamukaisesti.
Tutkittavalle on mahdollisuuksien
mukaan annettava riittavasti aikaa tehda
paatoksensa. Mikali tutkittava ei kykene
Kirjoittamaan, han voi poikkeustapauksissa
antaa suostumuksensa suullisesti vahintadn
yhden puolueettoman todistajan lasna
ollessa. Tutkittavalle tai hanen lailliselle
edustajalleen on toimitettava kopio
asiakirjasta, jolla tietoinen suostumus
annettiin.

Perustelu

Tutkittavalle olisi jatettava riittavasti aikaa paatoksen tekemiseen. Tata periaatetta ei pitaisi
soveltaa hatatilanteisiin, joissa paatos olisi tehtava ripeasti.

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi

30 artikla — 1 kohta — b alakohta
Komission teksti

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut

riittdvasti omaa ymmaértamiskykyaan

vastaavaa tietoa ladketutkimuksesta seka
sen riskeista ja hyodyista;
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Tarkistus

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut
tutkijalta tai timéan edustajalta kyseisen
jasenvaltion lainsdadanndossa saadetylla
tavalla riittdvasti omaa
ymmartdmiskykyadn vastaavaa tietoa
ladketutkimuksesta seké sen riskeistd ja
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hyodyisté;

Perustelu

On syyta muistuttaa, ettd kaytanndssa tutkija voi antaa laakarin tehtévaksi tiedottamisen ja
tutkittavan tai taman laillisen edustajan suostumuksen hankkimisen. Esimerkiksi Ranskassa
laki sallii tman.

Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi

30 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti Tarkistus
f) téllainen tutkimus liittyy valittémasti f) téllainen tutkimus liittyy valittdmasti
kyseisen tutkittavan hengenvaaralliseen asianomaisen henkilon sairauteen;

tai heikentymista aiheuttavaan sairauteen;

Perustelu

30 artikla koskee vajaakykyisia potilaita, jotka eivat voi kognitiivisia toimintoja heikentéavan
sairauden takia antaa suostumustaan. Kyseessa ei ole hatatilanne, jota kasitellaan

32 artiklassa ja jota ei pida mainita tassa. Adjektiivia "heikentymistd aiheuttava”
(merkityksessa “heikentdvd ) kéiytetddn Ranskassa nykyddn harvoin. Artiklassa olisi
viitattava vain™ asianomaisen henkilén sairauteen.

Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi

30 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti Tarkistus
h) on perusteltua olettaa, etté kliiniseen h) on perusteltua olettaa, ettd kliiniseen
la&ketutkimukseen osallistumisesta la&ketutkimukseen osallistumisesta
vajaakykyiselle tutkittavalle koituvat vajaakykyiselle tutkittavalle koituvat
hy0dyt ovat riskeja suuremmat tai etta hy0dyt ovat riskeja suuremmat tai etta
osallistumisesta ei aiheudu mitaan riskeja. osallistumisesta aiheutuu vain vahainen
riski.
Perustelu

Asetusehdotusta sovelletaan vain Kliinisiin 1adketutkimuksiin, joista aiheutuu riskeja (véhaisia
tai niita suurempia riskeja). Se ei kata non-interventiotutkimuksia, joista ei aiheudu mitaan
riskeja.
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Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi

31 artikla — 1 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

1 a) Rajoittamatta 31 artiklan 1 kohdan
soveltamista, jos kliininen la&ketutkimus
on vahariskinen, jos toisen huoltajan
suostumusta ei voida saada tutkimuksen
metodologisten vaatimusten
edellyttdmassé ajassa ja jos eettinen
lausunto on puoltava, alaikaiseen
kohdistuva Kkliininen laaketutkimus
voidaan aloittaa ainoan lasné olevan
huoltajan suostumuksella.

Perustelu

Asetusehdotuksen suostumuksen hankkimista koskevia saantoja ei ole sovitettu tutkimuksen
aiheuttamaan riskiin ja rasitukseen. Jasenvaltioille olisi annettava mahdollisuus keventaa
saantoja, joita sovelletaan alaikaiseen kohdistuvaan vahariskiseen kliiniseen
ladketutkimukseen tarvittavan suostumuksen hankkimiseen tapauksissa, joissa ei voida
odottaa toisen huoltajan saapumista, koska sisallyttdmiseen on vain vahan aikaa, ja joissa
eettinen lausunto on puoltava.

Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi

31 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti Tarkistus
h) kliinisesta la&ketutkimuksesta aiheutuu h) kliinisesta laéketutkimuksesta voi
potilaiden ryhmalle tiettyjé valittomia aiheutua laaketutkimuksen kohteena
etuja. olevalle potilaiden luokalle tiettyj&

valittdmié hyotyja.
Perustelu

On parempi puhua "luokasta”.
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Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdan
¢ jad alakohdassa, 30 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa ja 31 artiklan 1 kohdan a
ja b alakohdassa saadetaan, tietoinen
suostumus voidaan saada kliinisen
laéketutkimuksen aloittamisen jélkeen
kliinisen la&ketutkimuksen jatkamiseksi,
ja kliinista laaketutkimusta koskevia tietoja
voidaan antaa kliinisen la&ketutkimuksen
aloittamisen jalkeen edellyttden, ettd kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdan
¢ jad alakohdassa, 30 artiklan 1 kohdan

a ja b alakohdassa ja 31 artiklan 1 kohdan
a ja b alakohdassa saddetaan, 29 artiklan

1 kohdassa tarkoitettu tietoinen suostumus
on saatava mahdollisimman pian kliinisen
la&ketutkimuksen aloittamisen jélkeen, ja
Kliinista ladketutkimusta koskevia tietoja
on annettava kliinisen ld&ketutkimuksen
aloittamisen jalkeen edellyttden, ettd kaikKki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

Perustelu

On suotavaa, etta suostumus jatkamiseen hankitaan heti, kun potilas kykenee jalleen sen
antamaan, ja mieluiten ennen laéketutkimuksen paattymista.

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) akillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai
muusta akillisesta vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi
tutkittavan tietoista suostumusta ei ole
mahdollista saada etukateen eiké
tutkittavalle ole mahdollista antaa tietoja
etukéateen;

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — b alakohta

RR\939482FI.doc

Tarkistus

a) akillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai
muusta &killisestd vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi
tutkittavan tai hanen laillisen edustajansa
(vanhempi tai huoltaja) tietoista
suostumusta ei ole mahdollista saada
etukateen eika tutkittavalle tai hanen
lailliselle edustajalleen (vanhempi tai
huoltaja) ole mahdollista antaa tietoja
etukateen;
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Komission teksti

b) laillista edustajaa ei ole kaytettavissa;

Tarkistus

b) laillisen edustajan suostumusta ei voida
saada tutkimuksen metodologisten
vaatimusten edellyttamassa ajassa;

Perustelu

Hatatilanteissa suoritettavien kliinisten ladketutkimusten tapauksessa on poistettava vaatimus
siita, etta laillinen edustaja ei ole kaytettavissa. Muutoin sdannoksella olisi taannuttava
vaikutus joidenkin maiden lainséadantoon. Esimerkiksi Ranskan lainsdadanndssa sallitaan
laaketutkimuksen aloittaminen ilman omaisten etukateissuostumusta, vaikka he saattavat olla
lasna akillisen hengenvaaran aiheuttavissa tilanteissa (kuten sydamenpysahdys).

Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — c alakohta
Komission teksti

c) tutkijan tietojen mukaan tutkittava ei ole
aiemmin ilmaissut vastustustaan;

Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — d alakohta

Tarkistus

c) tutkijan tietojen mukaan tutkittava tai
hanen laillisen edustajansa ei ole aiemmin
ilmaissut vastustustaan;

Komission teksti Tarkistus
d) tutkimus liittyy valittémasti sairauteen, Poistetaan.
jonka vuoksi tietoisen suostumuksen
saaminen tai tietojen antaminen
etukéateen ei ole mahdollista;
Perustelu

Hatéatilanne ei aina ole syyna siihen, ettei suostumusta voida saada. Esimerkiksi sokkitilaa
koskeva tutkimus voi kohdistua sairaalassa tehohoidossa oleviin potilaisiin, jotka eivat
olosuhteiden (kooma, rauhoittava laakitys) vuoksi kykene antamaan suostumustaan. Tdman
artiklan kirjaimellinen tulkinta voisi estaa tallaiset tutkimukset.
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Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
e) kliinisesta ladketutkimuksesta e) on syyta epailla, ettd kliiniseen
tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat ladketutkimukseen osallistumisen edut
minimaaliset. ovat suhteessa asian sisaltdmiin riskeihin,

tai ettd siihen sisaltyy vain minimaalinen
riski eikd osallistujalle aiheudu
kohtuuttomia haittoja.

Perustelu

Philippe Juvin iloitsee asetusehdotuksen suomasta mahdollisuudesta saataa potilaan
etukateissuostumuksesta myonnettavista poikkeuksista, kun on kyse hatatilanteissa
suoritettavista kliinisista ladketutkimuksista. Tdman mahdollisuuden rajaaminen vain
vahariskisiin kliinisiin laéketutkimuksiin vaikuttaa kuitenkin turhan tiukalta, ja silla voisi olisi
taannuttava vaikutus joidenkin jasenvaltioiden lainsaadantoon. Kaytanndssa saannos estaisi
monet elvytyksen ja ensihoidon alan tutkimukset, jotka koskevat innovatiivisia valmisteita.

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

2 a. Kun tutkittava tai tapauksen mukaan
hanen laillinen edustajansa ei anna
suostumustaan kliinisen
ladketutkimuksen jatkamiseen, heille
annetaan tiedoksi, etta he voivat kieltaa
ennen suostumuksen epadmista koottujen
tietojen kayton.

Perustelu
Jotta voidaan taata tutkittavan turvallisuus ja tietojen luotettavuus, Philippe Juvin ehdottaa

taydentavaa saannosta, jossa tutkija tai hanen edustajansa velvoitetaan tiedustelemaan
tutkittavalta tai tapauksen mukaan tdman edustajalta, vastustavatko he tietojen kayttoa.
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Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) alaikéisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava mahdollisimman
pian lailliselta edustajalta, ja 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot on annettava tutkittavalle
mahdollisimman pian;

Tarkistus

a) alaikéisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta 1 kohdassa tarkoitettu tietoinen
suostumus on saatava mahdollisimman
pian lailliselta edustajalta, ja tutkijan tai
tdman edustajan on annettava 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot tutkittavalle
mahdollisimman pian;

Perustelu

On syyta muistuttaa, ettd kaytanndssa tutkija voi antaa laakarin tehtéavaksi tiedottamisen ja
tutkittavan tai taman laillisen edustajan suostumuksen hankkimisen. Esimerkiksi Ranskassa

laki sallii taman.

Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi

34 artikla — otsikko

Komission teksti

Kliinisen ladketutkimuksen paattyminen ja

kliinisen ladketutkimuksen ennenaikainen
lopettaminen

Tarkistus

Kliinisen ladketutkimuksen paattyminen ja
Kliinisen ladketutkimuksen ennenaikainen
lopettaminen seka tulosten toimittaminen

Perustelu

Otsikkoa on mukautettu siten, ettd se vastaa paremmin artiklan sisaltoa.

Tarkistus 95
Ehdotus asetukseksi34 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Toimeksiantajan on toimitettava EU:n
tietokantaan tiivistelmaé kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista vuoden
kuluessa kliinisen ladketutkimuksen

Toimeksiantajan on toimitettava EU:n
tietokantaan tiivistelmaé kliinisen
ladketutkimuksen tuloksista kahden
vuoden kuluessa taman asetuksen
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paattymisesté.

liitteessa 111 a sédadettyja osia sisaltavan

Kliinisen ladketutkimuksen paattymisesta.
Toimeksiantajan on lisaksi toimitettava

samaa sisalt6a koskeva tiivistelma, joka

on maallikon ymmarrettavissa.

Mikali Kliinista tutkimusta aiotaan
lupahakemuksen jattamishetkella hetkella
kayttad myyntiluvan saamiseksi
ladkkeelle, edella 1 kohdassa tarkoitettu
tutkimustulosten tiivistelma on
julkistettava viimeistaan 30 paivan
kuluttua myyntiluvan myontamispaivasta
taikka soveltuvin osin viimeistdan vuoden
kuluttua ladkkeen kehittdmisen
keskeyttamista koskevasta paatoksesta.

Perustelu

Toimeksiantajan kilpailukyky ei saa karsia kliinisten tutkimusten tulosten tiivistelman
toimittamisesta. Nain ollen ehdotetaan, ettd vain kaupallisten tutkimusten tulokset olisi
ilmoitettava viimeistaan 30 paivan kuluttua myyntiluvan myéntamisesta. Jos ladkkeen
kehittdminen keskeytetaan, tulokset olisi julkaistava viimeistaan vuoden kuluttua laakkeen
kehittamisen keskeyttamista koskevasta paatoksesta.

Tarkistus 96
Ehdotus asetukseksi

34 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Taman asetuksen soveltamiseksi silloin,
kun keskeytettyé tai tilapaisesti
keskeytettyé kliinista ladketutkimusta ei
aloiteta uudelleen, kliinisen
la&ketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan se paivé, jona toimeksiantaja
paatti olla aloittamatta kliinista
la&ketutkimusta uudelleen. Ennenaikaisen
lopettamisen tapauksessa kliinisen
ladketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan ennenaikaisen lopettamisen
paiva.
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Tarkistus

4. Taman asetuksen soveltamiseksi silloin,
kun keskeytettya tai tilapaisesti
keskeytettya kliinista ladketutkimusta ei
aloiteta uudelleen, kliinisen
la&ketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan se pdiva, jona toimeksiantaja
paatti olla aloittamatta kliinista
la&ketutkimusta uudelleen. Ennenaikaisen
lopettamisen tapauksessa kliinisen
ladketutkimuksen paattymispaivaksi
katsotaan ennenaikaisen lopettamisen
péiva.

Jos kliininen tutkimus keskeytetaan,
toimeksiantajan on ilmoitettava
keskeyttdmisen syyt asianomaiselle
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jasenvaltiolle EU-portaalin kautta
viimeistaan 15 paivan kuluttua kliinisen
tutkimuksen keskeyttamista koskevasta
paatoksesta.

Perustelu

Tarkistuksella pyritaan varmistamaan avoimuus kliinisen tutkimuksen keskeyttamisen syita

koskevassa asiassa.

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi

34 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Komissiolle siirretéan jaljempana
olevan 85 artiklan mukaisesti valta
hyvaksya delegoituja saadoksia liitteen 111
a muuttamiseksi, jotta se voidaan
mukauttaa tieteen kehitykseen tai
kansainvalisen saantelyn muutoksiin.

Perustelu

Joustavuus on tarpeen tulosten tiivistelman sisalléon mukauttamiseksi tieteen kehitykseen tai

kansainvalisen sdantelyn muutoksiin.

Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi

36 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa sdhkdisen
tietokannan ja yll&pitaa sit4 38 ja 39
artiklassa saadettya raportointia varten.
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Tarkistus

Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu
Euroopan ladkevirasto perustaa sahkdisen
tietokannan ja yll&pitaa sit4 38 ja 39
artiklassa saadettya raportointia varten.
Kyseisen séahkdisen tietokannan on oltava
asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun tietokannan osa.
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Perustelu

EUdraVigilence-tietokannan oikeusperustan korjaaminen. Tarkistuksella korvataan

lausuntoluonnoksen tarkistus 17.

Tarkistus 99
Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. lImoituksen méaaraajassa on otettava
huomioon vaikutuksen vakavuus.
Toimeksiantaja voi antaa alustavan
epataydellisen ilmoituksen, jota seuraa
taydellinen raportti, jos tdma on tarpeen
sen varmistamiseksi, etta raportointi
tapahtuu hyvissé ajoin.

Tarkistus 100
Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos toimeksiantaja ei resurssien
puutteen vuoksi voi tehda ilmoitusta 36
artiklassa tarkoitettuun sahkoiseen
tietokantaan, se voi tehdé ilmoituksen sille
jasenvaltiolle, jossa epailty odottamaton
vakava haittavaikutus on ilmennyt.
Kyseisen jasenvaltion on ilmoitettava
epéilty odottamaton vakava haittavaikutus
1 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon).

Perustelu

Tarkistus

3. Jos toimeksiantaja ei kykene tekemaan
ilmoitusta suoraan 36 artiklassa
tarkoitettuun sahkoiseen tietokantaan, se
voi tehda ilmoituksen sille jasenvaltiolle,
jossa epéilty odottamaton vakava
haittavaikutus on ilmennyt. Kyseisen
jasenvaltion on ilmoitettava epailty
odottamaton vakava haittavaikutus 1
kohdan mukaisesti.

Perustelu

Sill& ei ole merkityst&, miksi toimeksiantaja ei kykene ilmoittamaan suoraan odottamattomista
vakavista haittavaikutuksista. Jotta odottamattomista vakavista haittavaikutuksista aina
ilmoitettaisiin, jasenvaltion kautta ilmoittamisen olisi aina oltava mahdollista syysta

riippumatta.
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Tarkistus 101
Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Muiden sellaisten tutkimuslaékkeiden
kuin plasebon osalta, joilla ei ole
myyntilupaa, ja niiden myyntiluvan
saaneiden tutkimuslaakkeiden osalta, joita
ei tutkimussuunnitelman mukaan kayteta
niiden myyntiluvan ehtojen mukaisesti,
toimeksiantajan on vuosittain toimitettava
Euroopan ladkevirastolle séhkdisesti
turvallisuusraportti kustakin
tutkimuslaékkeestd, jota on kéytetty
kliinisessé ladketutkimuksessa, jonka
toimeksiantaja se on.

Tarkistus

Muiden sellaisten tutkimusléakkeiden kuin
plasebon osalta, joilla ei ole myyntilupaa,
ja niiden myyntiluvan saaneiden
tutkimuslaékkeiden osalta, joita ei
tutkimussuunnitelman mukaan kayteta
niiden myyntiluvan ehtojen mukaisesti,
toimeksiantajan on vuosittain toimitettava
Euroopan ladkevirastolle séhkdisesti
turvallisuusraportti kustakin
tutkimuslaédkkeestd, jota on kéytetty
yhdessé tai useammassa kliinisessé
ladketutkimuksessa, jonka toimeksiantaja
se on. Sukupuoleen tai ikaryhmaan
sidonnaisista turvallisuusnakokohdista
olisi ilmoitettava selkeasti raportissa.

Perustelu

Jos tutkimuksen kohteena oleva ladke on useammassa kliinisessa ladketutkimuksessa,
paallekkaisyyksien valttamiseksi ja hallinnollisen rasitteen keventamiseksi olisi oltava
mahdollista toimittaa vain yksi raportti kyseisesta tutkittavana olevasta lagkkeesta.
Turvallisuusraportissa olisi myos oltava tietoja sukupuoli- ja ikdryhmien véalisista

turvallisuuseroista.

Tarkistus 102
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

Tarkistus

1 a. Mikali toimeksiantajalla ei ole paasya
joihinkin tietoihin, eikd han nain ollen
pysty toimittamaan raporttia
kokonaisuudessaan, tama olisi mainittava
raportissa.

Sellaisten kliinisten tutkimusten
tapauksessa, joissa kaytetddn useampaa
kuin yhta tutkimuslaaketta,
toimeksiantaja voi toimittaa yhden
turvallisuusraportin kaikista
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Tarkistus 103
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimeksiantajan on vuosittain
raportoitava myyntiluvan haltijalle kaikista
epéillyista vakavista haittavaikutuksista
sellaisten myyntiluvan saaneiden
laékkeiden osalta, joita
tutkimussuunnitelman mukaan kaytetdan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

tutkimuksessa kaytetyista
tutkimuslaakkeista. Toimeksiantajan olisi
ilmoitettava raportissa paatoksensa
perustelut.

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on vuosittain
raportoitava myyntiluvan haltijalle kaikista
epéillyista vakavista haittavaikutuksista,
kuten tiettyja sukupuoli- tai ikaryhmia
koskevista mahdollisista reaktioista
sellaisten myyntiluvan saaneiden
laékkeiden osalta, joita
tutkimussuunnitelman mukaan kaytetdan
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Perustelu

Tarvittaessa olisi voitava ilmoittaa myyntiluvan haltijalle turvallisuutta koskevista
nakokohdista, jotka koskevat tiettyja sukupuoli- tai ikaryhmia.

Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi

43 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Oheislaakkeita koskeva raportointi on
toteutettava direktiivin 2001/83/EY 3
luvun mukaisesti.

Tarkistus

Oheisléaékkeita koskeva raportointi on
toteutettava direktiivin 2010/84/EU
mukaisesti.

Perustelu

Direktiiviviittausta on muutettava. Tammikuussa 2011 voimaan tulleessa direktiivissa
2010/84/EU muutetaan direktiivin 2001/83/EY ladketurvatoimintasaannoksia.
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Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi

45 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) onko Kliininen la&ketutkimus alhaisen a) onko Kliininen la&ketutkimus vahaisen
interventioasteen kliininen ladketutkimus; riskin kliininen ladketutkimus;
Perustelu

On parempi perustaa asetusehdotus lahestymistapaan, jossa keskitytaan tutkimuksen
aiheuttamaan lisariskiin, ja mukauttaa valvonta riskiin, jolle tutkittava altistuu.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi

48 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Tutkimuslaakkeen on oltava jéljitettavissa Tutkimusladkkeen on oltava jéljitettavissa
ja se on sdilytettava, havitettava ja ja se on sdilytettava, havitettava ja
palautettava soveltuvalla ja palautettava soveltuvalla ja
oikeasuhtaisella tavalla, jotta varmistetaan oikeasuhtaisella tavalla, jotta varmistetaan
tutkittavien turvallisuus ja kliinisessé tutkittavien turvallisuus ja kliinisessé
la&ketutkimuksessa tuotettujen tietojen la&ketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus, ja talldin on luotettavuus ja varmuus, ja talléin on
otettava huomioon se, onko ladkkeella otettava huomioon se, onko ladkkeella
myyntilupa ja onko kliininen ladketutkimus myyntilupa ja onko kliininen laaketutkimus
alhaisen interventioasteen Kkliininen vahaisen riskin kliininen la&ketutkimus.

ladketutkimus.

Perustelu

On parempi perustaa asetusehdotus lahestymistapaan, jossa keskitytéaan tutkimuksen
aiheuttamaan lisariskiin, ja mukauttaa tutkimuslaakkeiden jaljittdmista, sailytysta,
havittamista ja palauttamista koskevat saannokset riskiin, jolle tutkittava altistuu.

Tarkistus 107
Ehdotus asetukseksi

49 artikla — 2 kohta
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Komission teksti

2. Tassa artiklassa ’vakavalla rikkomisella’
tarkoitetaan rikkomista, joka
todennakoisesti vaikuttaa merkittavassa
maéarin tutkittavien turvallisuuteen ja
oikeuksiin tai kliinisessa
laéketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen.

Tarkistus 108
Ehdotus asetukseksi

50 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin
kautta ja ilman aiheetonta viivastysta
kaikista odottamattomista tapahtumista,
jotka vaikuttavat kliinisen
laéketutkimuksen riski—hy6tysuhteeseen
mutta jotka eivat ole 38 artiklassa
tarkoitettuja epailtyja odottamattomia
vakavia haittavaikutuksia.

Tarkistus

2. Tassa artiklassa ’vakavalla rikkomisella’
tarkoitetaan rikkomista, joka
todennakoisesti vaikuttaa merkittavassa
madrin tutkittavien turvallisuuteen,
oikeuksiin ja terveyteen tai kliinisessa
la&ketutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen.

Tarkistus

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava
asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille elimille EU-portaalin
kautta ja ilman aiheetonta viivastystéa
kaikista odottamattomista tapahtumista,
jotka vaikuttavat kliinisen
la&ketutkimuksen riski—hy6tysuhteeseen
mutta jotka eivat ole 38 artiklassa
tarkoitettuja epdiltyja odottamattomia
vakavia haittavaikutuksia.

Perustelu

Eettisille toimikunnille olisi annettava myos riski-hydtysuhdetta koskevia tietoja. Kasitteeseen
"toimivaltaiset elimet” sisaltyvat sek& kansalliset viranomaiset seka eettiset toimikunnat.

Tarkistus 109
Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tutkijan tietopakettia on paivitettava,
kun uutta turvallisuustietoa tulee saataville,
ja ainakin kerran vuodessa.
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Tarkistus

3. Tutkijan tietopakettia on paivitettdva
aina, kun uutta turvallisuustietoa tulee
saataville
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Perustelu

Talla asetuksella ei saisi aiheuttaa lisaa hallinnollista rasitetta. Tutkijan tietopaketti olisi
paivitettava aina, kun uutta turvallisuustietoa tulee saataville, miké saattaa tapahtua

harvemmin kuin kerran vuodessa.

Tarkistus 110
Ehdotus asetukseksi

66 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Asianomaisen jasenvaltion on méaaritettava
pakkausmerkintdjen tiedoissa kéytettava
kieli. Laake voidaan varustaa usein
erikielisin merkinngin.

Tarkistus

Asianomaisen jasenvaltion on méaaritettava
pakkausmerkintdjen tiedoissa kéytettava
Kieli, jonka on oltava yksi unionin
virallisista kielista. Ladke voidaan varustaa
usein erikielisin merkinngin.

Perustelu

Tarkistuksessa selvennetaan 25 artiklan sanamuotoa. Tarpeettoman taakan aiheuttamisen
valttamiseksi pakkausmerkintdjen tiedot olisi esitettéava vain yhdella EU:n virallisella kielell&.
Taman ei kuitenkaan pitéisi estaa asianomaisia jasenvaltioita edellyttdmasta jonkin sellaisen
kielen kayttoa, joka ei ole kyseisen jasenvaltion virallinen kieli, mutta joka on asianmukainen
kliinisen ladketutkimuksen tutkimuspaikan kannalta. Myds niiden jasenvaltioiden, joissa on

useampi kuin yksi virallinen kieli, olisi otettava viimeksi mainittu seikka huomioon.

Tarkistus 111
Ehdotus asetukseksi

72 artikla — 1 kohta
Komission teksti

Kliinisten laaketutkimusten ja muiden
kuin alhaisen interventioasteen Kkliinisten
ladketutkimusten osalta toimeksiantajan on
varmistettava, ettd toimeksiantajan ja
tutkijan vastuuta koskevien sovellettavien
lakien mukaiset korvaukset maksetaan
kaikesta tutkittavalle mahdollisesti
aiheutuneesta vahingosta. Téllainen
vahingonkorvaus on suoritettava
riippumatta toimeksiantajan ja tutkijan
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Tarkistus

Kliinisten laaketutkimusten ja muiden kuin
alhaisen interventioasteen Kliinisten
ladketutkimusten osalta toimeksiantajan on
varmistettava, ettd toimeksiantajan ja
tutkijan vastuuta koskevien sovellettavien
lakien mukaiset korvaukset myos
vakuutusten kautta maksetaan kaikesta
tutkittavalle mahdollisesti aiheutuneesta
vahingosta. Tallainen vahingonkorvaus on
suoritettava riippumatta toimeksiantajan ja
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taloudellisesta tilanteesta. tutkijan taloudellisesta tilanteesta.

Jos vahingonkorvaukset maksetaan
vakuutuksesta, toimeksiantaja voi kayttaa
yhtd vakuutussopimusta kattamaan yhden
tai useamman kliinisen kokeen samassa
jasenvaltiossa.

Perustelu

On syytéa selventad, ettéa kaupalliset vakuutukset ovat edelleenkin vaihtoehto kansallisen
korvausmekanismin rinnalla. Lisaksi jos toimeksiantajat saavat kattaa yhden tai useamman
kliinisen tutkimuksen samassa jasenvaltiossa samalla vakuutussopimuksella,
vakuutuskustannukset halpenevat.

Tarkistus 112
Ehdotus asetukseksi

73 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Jasenvaltioiden on sd&dettava 1. Sellaisten kliinisten tutkimusten
kansallisesta korvausmekanismista 72 tapauksessa, joiden tarkoituksena ei
artiklassa tarkoitettua vahingonkorvausta lupahakemuksen toimittamisen
varten. ajankohtana ole objektiivisin perustein

tarkasteltuna ollut myyntiluvan saaminen
ladkkeelle, jasenvaltioiden on saadettava
kansallisesta korvausmekanismista

72 artiklassa tarkoitettua
vahingonkorvausta varten.

Kansallisen korvausmekanismin kayton
on oltava maksutonta tai maksaa vain
nimellisen summan.

Perustelu

On epaselvaa, miten tallainen jarjestelma toimisi ja miten se rahoitettaisiin. Paasy
kansallisen korvausmekanismin piiriin olisi joka tapauksessa rajoitettava koskemaan ei-
kaupallisia kliinisid laaketutkimuksia. Todellisen lisdarvon aikaansaamiseksi taméan
jarjestelman kayton olisi oltava maksutonta tai kohtuuhintaista (nimellinen summa).
Kaupallista vakuutusjarjestelmaa ei voida asettaa kilpailutilanteeseen voittoa
tavoittelemattoman julkisen jarjestelman kanssa, koska se voisi karkottaa vakuutusyhtiot pois
markkinoilta.
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Tarkistus 113
Ehdotus asetukseksi

74 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuista
toimenpiteistd on ilmoitettava kaikille
asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin
kautta.

Tarkistus 114
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 3 kohta — 2 luetelmakohta
Komission teksti

— kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja;

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet on asetettava julkisesti
tutustuttaviksi EU-portaaliin ja niista on
ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kyseisen portaalin kautta.

Tarkistus

— kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suoja ottamalla erityisesti huomioon
tuotteen lupatilanteen;

Perustelu

Kaupallisesti luottamuksellisten tietojen tilanne riippuu lagdkkeen lupatilanteesta, ja nain
ollen se olisi otettava huomioon méaariteltaessa julkistamisvaatimuksia asiassa sovellettavan

EU:n lainsdaadannon mukaisesti.

Tarkistus 115
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

EU:n tietokannan kayttoliittyman on
oltava kaikilla unionin virallisilla kielilla.

Perustelu

EU-tietokantaa olisi voitava kayttaa kaikilla EU:n virallisilla kielilla. Tahan ei sisally
velvoitetta kaantaa kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaa ja muita tietokannan
tietoja, silla se aiheuttaisi huomattavia kustannuksia.
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Tarkistus 116
Ehdotus asetukseksi

90 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

90 a artikla
Asetuksen uudelleentarkastelu

Taman asetuksen tultua voimaan
komissio antaa joka viides vuosi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen, jossa tarkastellaan timéan
asetuksen kaytannon soveltamista.
Komissio arvioi kertomuksessaan
asetuksen soveltamisen vaikutusta tieteen
ja tekniikan kehitykseen sekéa
toimenpiteitd, joita olisi mukautettava
unionissa tehtavien kliinisten tutkimusten
Kilpailukyvyn sailyttamiseksi.

Perustelu

Komissio on velvoitettava tarkastelemaan saannollisesti ja yksityiskohtaisesti asetuksen
vaikutusta unionissa tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin. Pa4dmaarana on varmistaa, etta tama
asetus tukee tieteen ja tekniikan kehitysta nopeasti muuttuvassa toimintaymparistossa

(nk. alykkaan lainsaadannon toimintamalli).

Tarkistus 117
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 2 osa — 9 kohta

Komission teksti Tarkistus
9. Jos kyseessad on uudelleen toimitettu 9. Jos kyseessd on uudelleen toimitettu
hakemus, saatekirjeessa on tuotava esiin hakemus, saatekirjeessa on tuotava esiin
muutokset verrattuna aiempaan ensimmaisen lupahakemuksen
hakemukseen. hylkdamisen syyt ja muutokset, joita on

tehty suhteessa alkuperaiseen
tutkimussuunnitelmaan.

Perustelu

Saannoksella pyritaan estamaan se, etta toimeksiantaja esittaa jo hylatyn tai peruutetun
hakemuksen toisessa jasenvaltiossa kertomatta ensin ensimmaisesta hylk&amisesta tai

RR\939482FI.doc 241/260 PE504.236v02-00

F



F

peruuttamisesta ja sen syista ja tekematta vaadittuja parannuksia.

Tarkistus 118
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 4 kohta — 13 alakohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
» arvio odotetusta hyddyisti ja riskeistd 6 * arvio odotetuista hyddyisti ja riskeisté
artiklassa tarkoitettua arviointia varten my0s tietyille alaryhmille 6 artiklassa

tarkoitettua arviointia varten

Perustelu

Tarkistuksella korvataan lausuntoluonnoksen tarkistus 27. Termi “alaryhmdt” on sopivampi
kuin potilasryhmat, koska se on laajempi.

Tarkistus 119
Ehdotus asetukseksi
Liite | — 4 kohta — 13 alakohta — 6 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
* jos kyseisestd kliinisesta * jos kyseisestd kliinisestd
laéketutkimuksesta suljetaan pois ladketutkimuksesta suljetaan pois tietty
vanhukset tai naiset, naita sukupuoli tai ikdryhma, naita
poissulkemisperusteita koskeva selvitys ja poissulkemisperusteita koskeva selvitys ja
perustelu perustelu
Perustelu

Erailla hoitomuodoilla on erilaisia tuloksia eri potilasryhmissa (esimerkiksi sukupuolen ja
ikdryhman perusteella).

Tarkistus 120
Ehdotus asetukseksi
Liite | — 4 kohta — 13 alakohta — 13 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
* julkaisupolitiikan kuvaus; * julkaisupolitiikan kuvaus, jossa

ilmoitetaan selkedsti muut tietolahteet
kuin EU:n tietokanta;
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Perustelu

Jos toimeksiantaja aikoo julkaista laajempia tuloksia tai muita lisatietoja muualla kuin EU:n
tietokannassa, tasta olisi avoimuuden vuoksi myds ilmoitettava julkaisupolitiikan
kuvauksessa.

Tarkistus 121
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 16 osa — 61 kohta
Komission teksti Tarkistus

61. On toimitettava kuvaus mahdollisesta Poistetaan.
toimeksiantajan ja tutkimuspaikan
valisesta sopimuksesta.

Perustelu

Toimeksiantajan ja sairaalan valisten sopimusten valmistelu ja tekeminen vie pitkan aikaa.
On turhaa vaatia toimittamaan ndma sopimukset hakemusasiakirjoissa. Ne eivat sisalla
tieteellisia nakdkantoja tutkimussuunnitelmasta tai tutkittavien suojelusta. Jotta jasenvaltiota
ei suljettaisi pois kliinisesta ladketutkimuksesta sopimusteknisisté syista, tdma saannds on
poistettava ja sopimusten toimittaminen myéhemmin on sallittava.

Tarkistus 122
Ehdotus asetukseksi

Liite 111 a (uusi)
Komission teksti Tarkistus

Liite Il a

Kliinisten tutkimusten tulosten
tiivistelman sisalto

Edella 34 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun kliinisen tutkimuksen
tulosten tiivistelmaan on sisallyttava
seuraavat tiedot:

1. Tutkimusta koskevat tiedot:

a) Tutkimuksen tunniste

b) Tunnisteet

¢) Toimeksiantajaa koskevat tiedot
d) Lastenlagkeasetuksen tiedot
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e) Tulosten analysointivaihe
f) Yleiset tiedot tutkimuksesta

g) Tutkittavien ryhma seka tutkimukseen
osallistuvien tutkittavien todellinen
lukumaara

2. Tutkittavia koskevat tiedot:

a) Rekrytointi

b) Tutkimusta edeltava ajanjakso

c¢) Tutkimuksen jalkeinen ajanjakso

3. Ominaispiirteet:

a) Ominaispiirteet (pakollinen) ika

b) Ominaispiirteet (pakollinen) sukupuoli

¢) Ominaispiirteet (vapaaehtoinen)
tutkimusspesifit ominaispiirteet

4. Vaikutuskohteet:

a) Vaikutuskohteiden maaritelmat
b) Vaikutuskohde #1*
Tilastoanalyysi

¢) Vaikutuskohde #2,
Tilastoanalyysi

* Tiedot on ilmoitettava niin monesta
vaikutuskohteesta kuin
tutkimussuunnitelmassa on maaritelty.

5. Haittatapahtumat:

a) Haittatapahtumia koskevat tiedot

b) Haittatapahtumien raportointiryhma
c¢) Vakavat haittatapahtumat

d) Muut kuin vakavat haittatapahtumat
6. Lisatietoja:

a) Yleisluonteiset huomattavat muutokset

b) Yleisluonteiset keskeytykset ja
uudelleenaloitukset

¢) Rajoitukset & ongelmat
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Perustelu

Tarkistuksessa selvennetadn, mita tietoja kliinisen tutkimuksen tulosten tiivistelm&an on
sisallytettava. Nama tiedot myds asetetaan julkisesti saataville avoimuussyista. Tama
ehdotettu liite perustuu komission 22. tammikuuta 2013 laatimiin teknisiin suuntaviivoihin
kliinisten tutkimusten tulostietojen tietokentistd. Joustavuuden vuoksi komission pitaisi voida
mukauttaa tata liitetta delegoiduilla saadoksilla.

Tarkistus 123
Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1 kohta — 1.1. alakohta — 1 alakohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
e) tutkittavan tunnusnumero/hoitonumero e) joko tutkittavan tunnusnumero tai
ja tarvittaessa kayntinumero; hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero;
Perustelu

Aiemmista kokemuksista on kaynyt ilmi, ettd voimassa oleva sanamuoto ei ole riittavan
selked, ja etta joissakin tapauksissa on vaadittu sekd tunnusnumero etta hoitonumero.
Kéaytannossa tilanpuute sanelee, ettd molempia voi olla vaikea mahduttaa mukaan, joten on
tehtava selvéksi, ettd kaksi kolmesta riittaa.

Tarkistus 124
Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1 kohta — 1.1. alakohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus
g) kayttoohjeet (voidaan viitata g) kayttoohjeet (voidaan viitata
selosteeseen tai muuhun selvittdvaan selosteeseen tai muuhun selvittdvaan
asiakirjaan, joka on tarkoitettu tutkittavalle asiakirjaan, joka on tarkoitettu tutkittavalle
tai ladketta antavalle henkilélle); tai laaketta antavalle henkil6lle tai muihin

tutkijan osoittamiin viitteisiin);
Perustelu

Tutkijat voivat antaa ohjeita myos suullisesti. Siksi naihinkin ohjeisiin olisi viitattava. Se
voidaan tehda yksinkertaisesti lisaamalla ulommaiseen pakkaukseen viesti "kayttakaa tutkijan
ilmoittamalla tavalla™.

Tarkistus 125
Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 4 kohta — 8 alakohta
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Komission teksti Tarkistus

Kaikki 1, 2 ja 3 kohdassa luetellut tiedot Kaikki 1, 2 ja 3 kohdassa luetellut tiedot
voidaan jattaa pois ja korvata muilla voidaan jattaa pois ja korvata muilla
keinoilla (esim. kayttamélla keskitettya keinoilla (esim. kayttamalla keskitettya
séhkoisté satunnaistamisjarjestelmaa, séhkoisté satunnaistamisjarjestelmaa,
kayttamalla keskitettya tietojarjestelmad) kayttdmalla keskitettyéa tietojarjestelméaa)
silld edellytykselld, ettd tutkittavien silld edellytykselld, ettd tutkittavien
turvallisuus ja tietojen luotettavuus ja turvallisuus ja tietojen luotettavuus ja
varmuus eivat vaarannu. Tdma on varmuus eivat vaarannu. Tdma on
perusteltava tutkimussuunnitelmassa. perusteltava tutkimussuunnitelmassa tai

erillisessa asiakirjassa.

Perustelu

Liséksi on otettava huomioon Kliinisten 1daketutkimusten globaali luonne. Toimeksiantajien
olisi voitava kayttaa samaa tutkimussuunnitelmaa kaikkiin samaan tutkimuslaakkeeseen
liittyviin kliinisiin 1&8ketutkimuksiin, riippumatta tutkimusten suorituspaikoista. Jos namé
perusteet sisallytetdan tutkimussuunnitelmaan, sitd on muokattava niissa kliinisissa
ladketutkimuksissa, joissa tata poikkeusta ei sovelleta, mika liséisi tarpeettomasti
hallinnollista taakkaa.
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KANSALAISVAPAUKSIEN SEKA OIKEUS- JA SISAASIOIDEN VALIOKUNNAN
LAUSUNTO

ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
laékkeiden Kkliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Valmistelija: Juan Fernando Lopez Aguilar

LYHYET PERUSTELUT

Ehdotuksen tarkoituksena on liséta ja edistaa kliinista tutkimusta unionissa
yksinkertaistamalla s&ant0ja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista la&ketutkimuksista.
Ehdotus korvaa nykyisen direktiivin 2001/20/EY asetuksella, joka muodostaa uudenaikaisen
yhtendisen unionin tason oikeudellisen kehyksen, vahentda byrokratiaa ja poistaa eroja
direktiivin 2001/20/EY taytantéonpanossa jasenvaltioiden valilla.

Ehdotuksen mukaisesti luodaan Euroopan laékeviraston valvoma sahkéinen tietokanta, johon
ilmoitetaan epéillyt odottamattomat vakavat haittavaikutukset. Sen mukaisesti luodaan myags
komission valvoma unionin laajuinen keskustietokanta (EU-tietokanta), joka mahdollistaa
kliinisten ladketutkimusten lupahakemusten jattdmisen keskitetysti unionissa.

Valmistelija kannattaa ehdotuksessa asetettuja tavoitteita. Erityisen hyvéna han pitéa sitd, etta
sdadosmuodoksi on valittu asetus. Asetus on oikea tapa luoda yhtendinen oikeudellinen
jarjestelma unioniin ja parantaa ndin oikeusvarmuutta ja poistaa nykyiset sdéntelylliset ja
hallinnolliset rasitteet, jotka aiheutuvat siitd, ettd jasenvaltiot ovat toimineet eri tavoin
direktiivin 2001/20/EY taytantdonpanossa ja sen kansallisen lainsdddannon osaksi
saattamisessa.

Kliinisilla ladketutkimuksilla on merkittavia vaikutuksia yksittéisten ihmisten
perusoikeuksiin, joita ovat etenkin ihmisarvon loukkaamattomuus (1 artikla), oikeus el&méén
(2 artikla), oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen (3 artikla), oikeus yksityis- ja perhe-
elaméan kunnioittamiseen (7 artikla), oikeus henkil6tietojen suojaan (8 artikla), lapsen
oikeudet (24 artikla) ja oikeus terveydenhoitoon (35 artikla). On tarked4, ettd tulevan
asetuksen avulla voidaan varmistaa Euroopan unionin perusoikeuskirjan mukaisten
perusoikeuksien toteutuminen. Vaikka johdanto-osan 65 kappaleessa todetaan, etta
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asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjan periaatteet, mitaén erityistd mekanismia ei luoda nédiden asioiden
varmistamiseksi. Siksi on tarpeen varmistaa, ettd perusoikeuksien kunnioittamisen ja niiden
turvaamiseksi toteutettujen toimenpiteiden arvioinnista tehdaan osa kliinisten
laéketutkimusten lupahakemusten arviointiprosessia. Taman mukaisesti on muutettava

7 artiklan 1 kohtaa, 31 artiklaa seka liitteessé | olevan 4 osan 13 kohtaa ja liitteessa Il olevaa
4 osaa.

Kliinisissa ladketutkimuksissa henkil6tietoja kasittelevat monet eri toimijat (vahintaén
toimeksiantajat, tutkijat, kasittelijat, komissio ja ladkevirasto). Kasiteltdvat henkilttiedot
liittyvét erilaisiin tietoluokkiin, joilla on vaikutusta tutkittaviin, kuten kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvat tutkittavat, tietoisen suostumuksen antavat henkilot,
toimeksiantajat ja tutkijat. Liséksi kasitellaan erilaisia henkil6tietojen luokkia, kuten
“arkaluonteisia tietoja”. Valmistelija on tyytyvainen, ettd johdanto-osan 52 ja 59 kappaleessa
seka 89 artiklassa (Tietosuoja) todetaan selvasti, ettd jasenvaltioissa tdman asetuksen nojalla
toteutettavaan henkilGtietojen kasittelyyn sovelletaan direktiivid 95/46/EY ja komission ja
Euroopan ladkeviraston tdman asetuksen nojalla suorittamaan henkilétietojen kasittelyyn
asetusta (EY) N:o 45/2001.

Euroopan ladkeviraston luomaan séhkoiseen ilmoitustietokantaan ei saisi siséltya
henkil6tietoja, joiden avulla potilaat ovat tunnistettavissa. Sen pitdisi siséltaa ainoastaan
pseudonymisoituja tietoja (avainkoodattuja tietoja), joista tutkittavan voivat tunnistaa
ainoastaan ne, jotka tosiasiallisesti tarvitsevat néité tietoja (esimerkiksi tarvittavaa hoitoa
varten), kun taas ladkeviraston tietokannassa tutkittavat eivét olisi suoraan tunnistettavissa
tallaisten tietojen avulla. Ehdotuksen 36 artiklassa olisi oltava maininta tasta.

EU-tietokannan (78 artikla) tarkoituksena on jarkevdittaa ja helpottaa tiedonkulkua
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla ja jasenvaltioiden vélilla. Vaikka johdanto-osan
52 kappaleessa todetaan, ettd EU-tietokantaan ei pitdisi Kirjata kliiniseen laéketutkimukseen
osallistuvien tutkittavien henkil6tietoja, 78 artiklan sanamuoto ei ole selvd. Sen mukaan EU-
tietokannassa on henkil6tietoja siind maarin kuin on tarpeen niité tarkoituksia varten, joihin
tietokanta luotiin. Tadma ei esta potilaiden henkil6tietojen sisallyttamista. Koska potilaiden
henkil6tietojen késittelyn kielto EU-tietokannassa on yksi sen peruselementtejd, 78 artiklan
4 kohtaa olisi muutettava siten, etta tima edellytys kdy selvésti ilmi: koska nykyinen
johdanto-osan kappale ei ole oikeudellisesti sitova, se ei ole riittava.

Ehdotuksen 78 artiklan 7 kohdassa kasitelladn tutkittavien tiedonsaantioikeutta seka oikeutta
oikaista omat henkilGtietonsa ja saada tietoja poistetuiksi. Siind sdadetaan, etta tutkittavan
pyytamét poistot ja oikaisut on tehtava 60 péivan kuluessa hénen esittdméastaan pyynnosta.
Saannosté olisi tdydennettava ottamalla mukaan oikeus suojata henkil6tiedot. Tamé oikeus
tunnustetaan unionin tietosuojalainsdadénndssa kuten muutkin sadnnoksessa mainitut
oikeudet.

Ehdotuksessa ei ole sd&dnndsta laékeviraston tietokannassa ja EU-tietokannassa kasiteltavien
potilas- ja henkilGtietojen séilytysajasta. Sailytysajan maaritteleminen on tarked
tietosuojaperiaate. Séilytysaikaa ei ilmeisesti ole madritelty sen vuoksi, etta tutkijat tarvitsevat
henkilGtietoja useita vuosia kliinisen la&ketutkimuksen valmistumisen jalkeen pystyakseen
jalkikateen toteamaan vaarinkayttétapaukset. Tama ei kuitenkaan oikeuta henkilétietojen

RR\939482FI.doc 249/260 PE504.236v02-00

F



F

rajoittamatonta sailytysaikaa. EU:n tietosuojalainsaadantd mahdollistaa henkil6tietojen
pitempiaikaisen séilyttdmisen tieteellisen tutkimuksen kyseessa ollessa, edellyttaen etté
toteutetaan riittavat suojatoimet. Siksi valmistelija katsoo, etta olisi méariteltava
asianmukainen ja riittavan pitka sailytysaika, joka mahdollistaisi kliinisiin laaketutkimuksiin
liittyvien vaarinkéyttotapausten toteamisen jalkikateen.

Esitetyt tarkistukset parantavat ehdotuksen oikeusvarmuutta ja vahvistavat yksittaisten
henkiloiden takeita ja suojaa. Nain ne varmistavat unionin perusoikeuskirjan 8 artiklan,
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artiklan seka direktiivin 95/46/EY ja

asetuksen (EY) N:o 45/2001 noudattamisen.

TARKISTUKSET

Kansalaisvapauksien seka oikeus- ja sisdasioiden valiokunta pyytda asiasta vastaavaa
ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa siséllyttdméaan

mietintd0nsa seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 55 kappale
Komission teksti

(55) Jotta jasenvaltiot voivat toteuttaa
tdman asetuksen edellyttdmat toimet,
niiden olisi voitava perid maksuja.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin véltettéava
kyseisessa jasenvaltiossa kliinisten
ladketutkimusten lupahakemusten
arviointiin osallistuville eri elimille
maksettavia moninkertaisia maksuja.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(55) Jotta jasenvaltiot voivat toteuttaa
tdman asetuksen edellyttdmat toimet,
niiden olisi voitava perid maksuja.

Tarkistus
h a) arviointi tutkittavien oikeuksien

kunnioittamisesta, mukaan lukien
ihmisarvon loukkaamattomuus, oikeus
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ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaméan kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet.

Perustelu

Ehdotuksessa myonnetaan, etta silla on merkittavia vaikutuksia perusoikeuksiin, ja todetaan,
etta siina kunnioitetaan perusoikeuksia. Siihen ei kuitenkaan siséally mekanismia
kunnioittamisen varmistamiseksi. Tarkistuksella pyritaan varmistamaan, etta kliinisten
ladketutkimusten lupahakemusten arvioinnin yhteydessa arvioidaan myos perusoikeuksien
kunnioittamista.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Suostumus ei kuitenkaan merkitse,
etta tutkittavat luopuisivat oikeudestaan
vaatia oikeuksiensa kunnioittamista,
mukaan lukien ihmisarvon
loukkaamattomuus, oikeus ruumiilliseen
ja henkiseen koskemattomuuteen, oikeus
yksityis- ja perhe-elaman
kunnioittamiseen ja lasten oikeudet.

Perustelu

Suostumus ei saa olla tapa saada tutkittavat luopumaan perusoikeuksistaan, mukaan lukien
ihmisarvon loukkaamattomuus, oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen, oikeus
yksityis- ja perhe-elaman kunnioittamiseen ja lasten oikeudet.

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi

31 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) tutkijan on otettava asianmukaisesti c) alaikéisen nimenomaista toivomusta
huomioon sellaisen alaikaisen ian ja kieltaytya osallistumasta kliiniseen
RR\939482FI.doc 251/260 PE504.236v02-00
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kypsyyden mukaisesti, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, tAman nimenomainen
toivomus Kkieltaytya osallistumasta
kliiniseen ladketutkimukseen tai vetaytya
kliinisesta ladketutkimuksesta milloin
tahansa;

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

ladketutkimukseen tai vetaytya kliinisesta
la&ketutkimuksesta milloin tahansa on
kunnioitettava riippumatta alaikaisen
laillisen edustajan kannasta ja alaik&isen
iasta ja kypsyydesta;

Tarkistus

h a) potilaan etu on aina tieteelle tai
yhteiskunnalle koituvaa etua tarkeampi.

Perustelu

Voimassa olevassa direktiivissa2001/20/EY saadetadn nimenomaisesti alaikaisia koskevan
kliinisen la&ketutkimuksen suorittamisen edellytyksista, ettd potilaan etu on aina tieteelle tai
yhteiskunnalle koituvaa etua tarkeampi. Tama edellytys olisi sailytettava, jotta voidaan
ilmaista selvasti, etta alaikaisten oikeudet turvataan.

Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi

36 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE504.236v02-00

Tarkistus

36 a artikla
Henkilbtiedot

Potilaiden henkilttietoja on késiteltava
36 artiklassa tarkoitetussa tietokannassa
siten, ettd potilasta ei voida tunnistaa
(niissa ei saa mainita potilaan nimea tai
osoitetta) ja pidettava erilladn muista
tietokannassa kasiteltavista tiedoista.
Henkil6ill&, joiden on tiedettdva potilaan
henkil6llisyys tdméan tarkeiden etujen
suojelemiseksi, on kuitenkin oltava
mahdollisuus saada selville potilaan
henkil6llisyys (asianomaisen koodin
avulla).
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Perustelu

Euroopan laakeviraston séahkoisen tietokannan yhtena periaatteena on, etta se ei mahdollista
potilaan tunnistamista. Tietokannan on siksi sisallettava vain salanimia, joiden perusteella
kyseisen henkilon henkil6llisyyden voivat saada selville vain henkil6t, joiden on todella
tiedettava se voidakseen antaa potilaalle timan tarvitsemaa hoitoa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Edella 1 kohdassa tarkoitettuun
vuotuiseen raporttiin saa sisaltya vain
koostettuja ja anonyymeja tietoja.

Perustelu

Vuotuiseen raporttiin saa sisaltya vain koostettuja tietoja eika siihen ole tarpeen sisallyttaa
potilaiden henkil6tietoja. Tassa tarkistuksessa on otettu huomioon Euroopan
tietosuojavaltuutetun lausunto.

Tarkistus 8Ehdotus asetukseksi
41 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

41 a artikla
Henkil6tietojen sailyttdminen

Laakeviraston perustamassa sahkodisessa
tietokannassa kasiteltavia henkilotietoja
saa sdilyttédd enintdan viisi vuotta
Kliinisen ladketutkimuksen valmistumisen
jalkeen. Kasiteltyja henkil6tietoja on
tdman maaraajan jalkeen viela
sailytettava erillaan 20 vuoden ajan
pseudonymisoituina (avainkoodattuina)
siten, ettd niiden kayttdmahdollisuutta
rajoitetaan tana aikana, jotta voidaan
todeta vaarinkayttétapaukset. Taman ajan
jalkeen henkil6tiedot on tuhottava.
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Perustelu

Tietojen sailytys on térkea periaate unionin tietosuojalainsaddannossa. Ehdotuksessa ei ole
saannoksia tietojen sailyttdmisajoista ladkeviraston tietokannassa ja EU-tietokannassa.
Rajoittamaton sailytysaika ei ole tietosuojalainsdadannon mukainen. Tarkistuksessa
vahvistetaan riittavan pitkat sailytysajat kliinisissa tutkimuksissa tapahtuneiden
vaarinkaytoksien havaitsemiseksi. Tassa tarkistuksessa on otettu huomioon Euroopan
tietosuojavaltuutetun lausunto.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
Ellei unionin muussa lainsaddannossa Ellei unionin muussa lainsaddannossa
edellytetd pidempaa arkistointia, edellytetd pidempaa arkistointia,
toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava
kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston Kliinisen laaketutkimuksen kantatiedoston
sisalto arkistoituna vahintaan viiden sisalt6 arkistoituna enintaan viiden vuoden
vuoden ajan kliinisen ladketutkimuksen ajan kliinisen ladketutkimuksen
padttymisen jalkeen. Tutkittavien padttymisen jalkeen. Tutkittavien
potilaskansiot on kuitenkin arkistoitava potilaskansiot on kuitenkin arkistoitava
kansallisen lainsdddannon mukaisesti. kansallisen lainsd&ddannon mukaisesti.

Perustelu

Tietojen sailytys on tarke& periaate unionin tietosuojalainsdadanndssa. Ehdotuksessa olisi
maadriteltéava sailytyksen enimmaiskesto, ei vahimmaiskesto. Vahimmaiskesto ei edista
oikeusvarmuutta. Tassa tarkistuksessa on otettu huomioon Euroopan tietosuojavaltuutetun
lausunto.

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 2 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
2 a. Komissio antaa vuosittain Euroopan
parlamentille kertomuksen tdméan artiklan

mukaisesti suoritetusta valvonnasta ja
tarkastuksista.
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. EU-tietokannassa on henkilGtietoja siind
maéarin kuin on tarpeen 2 kohdan
tarkoituksia varten.

Tarkistus

4. EU-tietokannassa on henkil6tietoja siind
maéarin kuin on tarpeen 2 kohdan
tarkoituksia varten. Kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvien
potilaiden henkilGtietoja ei misséaan
tilanteessa saa kasitella EU-
tietokannassa.

Perustelu

Johdanto-osan 52 kappaleessa todetaan, ettd EU-tietokantaan ei pitaisi kirjata kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvien tutkittavien henkil6tietoja. 78 artiklan sanamuoto ei ole selva
eik& estad potilaiden henkilttietojen sisallyttamista. Koska potilaiden henkil6tietojen kasittelyn
kielto EU-tietokannassa on yksi sen peruselementteja, asiasta on annettava johdanto-osan
kappaleen lisaksi yksiselitteinen s&dannds. Tama on myds Euroopan tietosuojavaltuutetun

lausunnon mukaista.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Komission ja jasenvaltioiden on
varmistettava, etta rekisterdity voi
tosiasiallisesti kayttaa
tiedonsaantioikeuttaan sek& oikeuttaan
oikaista henkil6tietonsa ja vastustaa niiden
kéasittelya asetuksen (EY) N:o 45/2001
mukaisesti ja direktiivin 95/46/EY
taytantdonpanemiseksi annetun kansallisen
tietosuojalainsdddédnndn mukaisesti. Niiden
on varmistettava, etté rekisteroity voi
tosiasiallisesti kayttaa oikeuttaan saada
itsedan koskevia tietoja seka oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot
oikaistuiksi ja poistetuiksi.
Vastuualueidensa puitteissa komission ja
jasenvaltioiden on varmistettava, etta
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Tarkistus

7. Komission ja jasenvaltioiden on
varmistettava, etta rekisterdity voi
tosiasiallisesti kayttaa
tiedonsaantioikeuttaan sek& oikeuttaan
oikaista ja suojata henkil6tietonsa ja
vastustaa niiden kaésittelya asetuksen (EY)
N:0 45/2001 mukaisesti ja

direktiivin 95/46/EY
taytantoonpanemiseksi annetun kansallisen
tietosuojalainsdddanndn mukaisesti. Niiden
on varmistettava, ettd rekisterdity voi
tosiasiallisesti kayttaa oikeuttaan saada
itseddn koskevia tietoja seké oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot
oikaistuiksi ja poistetuiksi tai suojata ne.
Vastuualueidensa puitteissa komission ja
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virheelliset ja luvatta kasitellyt tiedot jasenvaltioiden on varmistettava, etté

poistetaan sovellettavan lainsdddannon virheelliset ja luvatta kasitellyt tiedot
mukaisesti. Oikaisut ja poistot on tehtdva poistetaan sovellettavan lainsdadannon
mahdollisimman pian mutta viimeistaan mukaisesti. Oikaisut ja poistot sek&

60 paivan kuluttua rekisteréidyn suojaus on tehtdva mahdollisimman pian
esittdmasta pyynnosta. mutta viimeistaan 60 paivan kuluttua

rekisterdidyn esittaméasta pyynnosta.

Perustelu

Ehdotukseen on siséllytettava henkil6tietojen suojaamista koskeva oikeus, joka tunnustetaan
unionin tietosuojalainsdadanndssa kuten muutkin tassa artiklassa mainitut oikeudet.
Tarkistus on Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnon mukainen.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Laékeviraston perustamassa
sahkoisessa tietokannassa kasiteltavia
henkilGtietoja saa sailyttaa enintaan viisi
vuotta kliinisen laaketutkimuksen
valmistumisen jalkeen. Kasiteltyja
henkil6tietoja on tdman maaraajan
jalkeen viela sailytettava erillaan

20 vuoden ajan pseudonymisoituina
(avainkoodattuina) siten, etta niiden
kayttomahdollisuutta rajoitetaan tana
aikana, jotta voidaan todeta
vaarinkayttétapaukset. Taman ajan
jalkeen henkil6tiedot on tuhottava.

Perustelu

Ehdotuksessa ei sdadetd, kuinka kauan tiedot sailytetadn unionin tietokannassa. EU:n
tietosuojalainsaadantd mahdollistaa henkil6tietojen pitempiaikaisen sailyttamisen tieteellisen
tutkimuksen kyseessa ollessa, edellyttden ettd toteutetaan riittéavat suojatoimet. Tarkistuksessa
vahvistetaan riittavan pitkat sailytysajat kliinisissa tutkimuksissa tapahtuneiden
vaarinkaytoksien havaitsemiseksi. Siind otetaan huomioon Euroopan tietosuojavaltuutetun
kanta.
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Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 4 jakso — 13 kohta — 16 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— kuvaus arvioinnista tutkittavien
oikeuksien kunnioittamisesta, mukaan
lukien ihmisarvon loukkaamattomuus,
oikeus ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaméan kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet, sek& naiden oikeuksien
turvaamiseksi toteutetuista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta voidaan arvioida perusoikeuksien kunnioittamista kliinisissa laaketutkimuksissa,
alkuperaisen hakemuksen hakemusasiakirjoihin olisi sisallyttava kuvaus perusoikeuksien
kunnioittamisen ja niiden turvaamiseksi toteutettujen toimenpiteiden arvioinnista. Tama
tarkistus on yhdenmukainen tarkistuksen 1 kanssa.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi

Liite 1 — 12 jakso — 54 kohta— 1 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— alaikaisten ja vajaakykyisten tutkittavien — vajaakykyisten tutkittavien osalta on
osalta on kuvattava menettelyt, joilla kuvattava menettelyt, joilla saadaan
saadaan tietoinen suostumus vanhemmalta tietoinen suostumus vanhemmalta tai
tai vanhemmilta tai lailliselta edustajalta, vanhemmilta tai lailliselta edustajalta, seka
seka alaikaisten ja vajaakykyisten vajaakykyisten tutkittavien osallistuminen;

tutkittavien osallistuminen;

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi

Liite | — 12 jakso — 54 kohta — 1 a luetelmakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

— alaikaisten tutkittavien osalta on
kuvattava menettelyt, joilla saadaan
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tietoinen suostumus alaikaiselta ja
vanhemmilta tai lailliselta edustajalta,
seka alaikaisten tutkittavien
osallistuminen;

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 4 jakso — 4 kohta — 2 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— kuvaus arvioinnista tutkittavien
oikeuksien kunnioittamisesta, mukaan
lukien ihmisarvon loukkaamattomuus,
oikeus ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, oikeus yksityis- ja
perhe-elaman kunnioittamiseen ja lasten
oikeudet, seka naiden oikeuksien
turvaamiseksi toteutetuista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta voidaan arvioida, kunnioitetaanko kliinisissa laaketutkimuksissa perusoikeuksia,
alkuperaisen hakemuksen hakemusasiakirjoihin olisi sisallyttava kuvaus perusoikeuksien
kunnioittamisen ja niiden turvaamiseksi toteutettujen toimenpiteiden arvioinnista. Tama
tarkistus on yhdenmukainen tarkistuksen 1 kanssa.
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