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Procediiry sutartiniai Zenklai

*  Konsultavimosi procediira
***  Pritarimo procediira
***|  ]prasta teise¢kiiros procediira (pirmasis svarstymas)
***|I  Iprasta teis¢kliros procediira (antrasis svarstymas)
***||I  ]prasta teisékliros procediira (treciasis svarstymas)

(Procediira pasirenkama atsizvelgiant j teisés akto projekte pasiiilyta teisinj
pagrinda.)

Teisés akto projekto pakeitimai

Parlamento padaryti teisés akto projekto pakeitimai zymimi pusjuodziu
kursyvu. ParySkinimas paprastu kursyvu parodo atitinkamiems skyriams tas
teisés akto projekto vietas, kurias sitiloma taisyti rengiant galutinj teksta

(pvz., tekste tam tikra kalba paliktas akivaizdZias klaidas ar praleistas vietas).

Pasiiilytiems tokio pobiidzio pakeitimams reikalingas atitinkamy skyriy
sutikimas.

Su esamu teisés aktu, kurj siekiama pakeisti teisés akto projektu, susijusio
pakeitimo antrastéje pridedamos trecia ir ketvirta eilutés, kuriose atitinkamai
nurodomas esamas teisés aktas ir kei¢iama Sio teisés akto dalis. Perimtos
esamo teisés akto nuostaty, kurias Parlamentas nori i§ dalies keisti, nors jos
nepakeistos teisés akto projekte, dalys Zzymimos pusjuodzZiu Sriftu.
ISbrauktos tokiy nuostaty teksto dalys Zymimos lauZztiniais skliaustais: [...].
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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

(Iprasta teisékuiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas ] Komisijos pasiiilymg Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2012) 0369),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir 114
straipsnj bei 168 straipsnio 4 dalj, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilyma Parlamentui
(C7-0194/2012),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdamas j 2012 m. gruodzio 12 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly

komiteto nuomone? ,

atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 55 straipsnj,

atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima ir j
Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos, Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos bei
Pilie¢iy laisviy, teisingumo ir vidaus reikaly komitety nuomones (A7-0208/2013),

priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji ketina pasitilyma
keisti 1§ esmés arba pakeisti jo teksta nauju tekstu;

paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

1 OL C... /Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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Pakeitimas 1
Pasiilymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty bati
apsaugotos tiriamy asmeny feisés ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty buti patikimi ir patvarts;

Pakeitimas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty bati
apsaugotos tiriamy asmeny zeisés, sveikata,
gerové ir uztikrinta jy sauga, o gaunami
duomenys turéty bti tinkami, patikimi,
patvarts ir atspindéti gyventojy jvairove
atsizvelgiant | amZiaus ir lyties
pusiausvyrg; Tyrimo dalyviy interesai
visuomet turéty biiti svarbesni uz kitus
interesus;

Pagrindimas

Pagal Helsinkio deklaracijq, ,, gerové “ minima visame tekste, kai tik aptariama subjekty
sauga ir teisés: 1 konstatuojamoji dalis, 66 konstatuojamoji dalis, 49 straipsnio 2 dalis.

Pakeitimas 2

Pasialymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(2) siekiant leisti nepriklausomg kontrole,
leidziancig patikrinti, ar Siy principy
laikomasi, klinikinis tyrimas turéty biiti
atliekamas tik gavus iSankstinj leidima;
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Pakeitimas

(2) siekiant leisti nepriklausomg kontrole,
leidziancia patikrinti, ar Siy principy
laikomasi, klinikinis tyrimas turéty biiti
atliekamas tik gavus iSankstinj leidimg ir
kurj iSnagrinéjo etikos komitetas,
vadovaudamasis Pasaulio gydytojy
asociacijos Helsinkio deklaracija; Biitina
uZtikrinti, kad asmenys, vertinantys
paraiskq, neturéty interesy konflikty,
biity nepriklausomi nuo uZsakovo, tyrimo
vietos ir dalyvaujanciy tyréjy, taip pat kad
Jjiems nebiity daroma jokia kita netinkama
jtaka;
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Pagrindimas

Isankstinis etikos komiteto patvirtinimas yra biitina bet kokio klinikinio tyrimo sqlyga. Pagal
Helsinkio deklaracijq atlikti mokslinj asmens tyrimg galima tik tuo atveju, jeigu mokslinio
tyrimo projektq patvirtino kompetentingas organas, atlikes daugiadalykj projekto etinio

priimtinumo vertinimq.
Pakeitimas 3

Pasialymas dél reglamento

3 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 4
Pasialymas dél reglamento

4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
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Pakeitimas

(3a) siitlomo reglamento taikymo sritis yra
identiSka Direktyvos 2001/20/EB taikymo
sriciai. Reglamentas taikomas tik
klinikiniams Zmonéms skirty vaisty
moksliniams tyrimams, taciau jo taikymo
sritis yra labai plati, nes jis netaikomas tik
klinikiniams tyrimams, kuriuose
nenumatytos intervencinés priemonés,
pavyzdZiui, gydytojy apklausos be
papildomos intervencijos).
Neintervenciniai tyrimai — tai tokie
tyrimai, kurie yra poregistraciniai
saugumo tyrimai, kurie inicijuojami,
valdomi arba finansuojami rinkodaros
leidimo turétojo. Jiems leidZiama
duomeny gavyba. Jiems taikoma 2001 m.
lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos Direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zmonéms skirtus vaistus;

Pakeitimas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
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rodo, kad suderintas pozitris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik i§ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrimg keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacija. Siekiant jtraukti pakankama
pacienty skaiciy j Siuos tyrimus, gali reikéti
jtraukti daugelj valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo procediiras,
turéty biiti vengiama daugkartinio didZia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms;

Pakeitimas 5

Pasialymas dél reglamento
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(6) susijusios valstybés narés turéty
bendradarbiauti vertindamos paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima. Sis
bendradarbiavimas neturéty apimti nei is

PE504.236v02-00

rodo, kad suderintas pozitris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik i§ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrimg keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacijg. Siekiant jtraukti pakankamg
pacienty skai¢iy j Siuos tyrimus, gali reikéti
jtraukti daugelj valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo proceduras,
turéty biiti vengiama daugkartinio didzia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms; Portalas turéty padeéti
sumaZzinti nereikalingq biurokratizmg,
kad jis biity naudingas ne tik uzsakovams
ir daugiaSalius mokslinius tyrimus
atliekantiems akademiniams tyréjams, bet
ir valdZios institucijoms; Kadangi vienoje
valstybéje naréje atliekami klinikiniali
tyrimai yra bitini kitoje valstybéje naréje
atliekamiems Europos klinikiniams
tyrimams, Siuo reglamentu numatyta
procediira turéty apimti klinikinius
tyrimus. Siy klinikiniy tyrimy duomenys
taip pat turéty biti pateikiami per bendrg
Europos duomeny portalg;

Pakeitimas

(6) susijusios valstybés narés turéty
bendradarbiauti vertindamos paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima. Toks
bendradarbiavimas gali neapimti i§ esmés
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esmés nacionalinio pobuidzio aspekty, nei
etiniy klinikinio tyrimo klausimy,
pavyzdZiui, informuoto asmens sutikimo;

nacionalinio pobtidzio aspekty;

Pagrindimas

Valstybéms naréms turéty biiti suteikta teisé spresti dél klausimy, kuriais jos noréty
bendradarbiauti ar nebendradarbiauti. Atsizvelgiant j padidéjusj asmeny judumgq tarp ES
valstybiy nariy ir iSaugusj tarpvalstybinés sveikatos prieZitiros mastg, valstybés narés turéty
buti skatinamos keistis nuomonémis ir bendradarbiauti dél klinikiniy tyrimy etiniy aspekty,

iskaitant informuoto asmens sutikimo klausimus.

Pakeitimas 6

Pasialymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(7) procediira turéty buti lanksti ir
veiksminga, siekiant i§vengti
administracinio pobiidzio delsimo pradéti
klinikinj tyrima;

Pakeitimas 7
Pasialymas dél reglamento

8 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(8) paraiskos leisti atlikti klinikinius
tyrimus dokumenty vertinimo terminai
turéty biiti pakankamai ilgi, kad buty
galima jvertinti byla, kartu uZtikrinant
greitg prieigg prie naujy, inovaciniy
gydymo biidy ir tai, kad Europos Sajunga
tebéra patraukli klinikiniams tyrimams
atlikti. Atsizvelgiant j tai, Direktyvoje
2001/20/EB buvo numatyta tylaus
pritarimo leidimo suteikimo koncepcija. Si
sgvoka turéty biiti iSlaikyta siekiant
uztikrinti, kad buty laikomasi terminy.
Ivykus visuomenés sveikatos krizei,

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

(7) procedira turéty buti lanksti ir
veiksminga, siekiant i§vengti
administracinio pobiidzio delsimo pradéti
klinikinj tyrima, nepaZeidZiant pacienty
saugos ar nekenkiant visuomenés
sveikatai;

Pakeitimas

(8) paraiSkos leisti atlikti klinikinius
tyrimus dokumenty vertinimo terminai
turéty biti pakankamai ilgi, kad buty
galima jvertinti byla, kartu uZtikrinant
greitg prieigg prie naujy, inovaciniy
gydymo budy, taip pat dabartiniy gydymo
budy (pvz., naudojant generinius vaistus)
ir uztikrinant tai, kad Europos Sajunga
iSliks patrauklia klinikiniams tyrimams
atlikti pirmiausia uZtikrinant visy tyrimo
dalyviy saugq ir gerove. Atsizvelgiant | tai,
Direktyvoje 2001/20/EB buvo numatyta
tylaus pritarimo leidimo suteikimo

PE504.236v02-00
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valstybés narés turéty turéti galimybe
sklandziai jvertinti leidimo atlikti klinikinj
tyrimga paraiska ir spresti dél leidimo
suteikimo. Todél nereikéty nustatyti
minimaliy paraiskos patvirtinimo terminy;

koncepcija. Si sagvoka turéty bati islaikyta
siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi
terminy. Jeigu susijusi valstybé naré ir
ataskaitg rengianti valstybé naré
nepateikia vertinimo ataskaitos,
nejvertina prasymo ar nepriima
sprendimo per numatytq laikotarpj,
automatiskai taikoma tylaus pritarimo
leidimo suteikimo koncepcija. Jvykus
visuomenés sveikatos krizei, valstybés
narés turéty turéti galimybe sklandziai
jvertinti leidimo atlikti klinikinj tyrimag
paraiska ir spresti dél leidimo suteikimo.
Todél nereikety nustatyti minimaliy
paraiskos patvirtinimo terminy;

Pagrindimas

Svarbu, kad tokiems tyrimams, susijusiems su leidimu naudoti generinius vaistus, biity
uztikrinta veiksminga leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo sistema (ypac vis-a-Vvis
terminai), kad dabartiniai patentais neapsaugoti gydymo biidai galéty buti skubiai
jregistruoti kaip generiniai vaistai, kuriais biity gydoma daugiau pacienty ir kuriuos
naudojant biity sutaupyta sveikatos prieziiiros sistemai skiriamy lésy.

Pakeitimas 8
Pasiiilymas dél reglamento

8 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(8a) valstybés narés turi utikrinti, kad
klinikinius tyrimus vienodomis sqlygomis
bity galima plétoti tiek vieSuosiuose, tiek
privadiuose centruose, jeigu jie atitinka
reikalavimus, kurie gali biiti nustatyti
teisés aktais;

Pagrindimas

Valstybése narése, kuriose viesoji ir privacioji sveikatos prieziiiros sistemos labai skiriasi,
pavyzdziui, Ispanijoje, Sis paaiskinimas buitinas siekiant uztikrinti, kad nebiity atsisakyta

atlikti tyrimq privaciame centre.
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Pakeitimas 9
Pasialymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla 1§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidele
papildoma rizika tiriamo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidele
papildoma rizika, palyginti su jprasta
klinikine praktika. Tokie maZos

labai svarbiis siekiant jvertinti standartines
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojimg ir padedant
siekti aukSto visuomenés sveikatos lygio.
Jiems turéty biiti taikomos maziau grieztos
taisyklés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai;

Pakeitimas 10

Pasiilymas dél reglamento
9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

(9) rizika tiriamajam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla 1§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidele
papildoma rizikg tiriamojo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidele
papildoma rizika, palyginti su jprasta
Klinikine praktika. Tokie mazos rizikos
klinikiniai tyrimai daZnai yra labai svarbiis
siekiant jvertinti standartinius gydymo ir
diagnostikos metodus, taip optimizuojant
vaisty vartojimg ir padedant siekti auksto
visuomenes sveikatos lygio. Kadangi dél
Siy mazos rizikos klinikiniy tyrimy
daugiausia patiriamas labai maZas ir
laikinas neigiamas poveikis tiriamojo
asmens sveikatai, Siems tyrimams turéty
buti tatkomos maziau grieztos taisykles,
pavyzdziui, trumpesni patvirtinimo
terminai. MaZiau grieztos taisyklés
neturéty pazeisti moksliniy standarty ir
turi visuomet uZtikrinti pacienty
saugumg. Be to, Siy maZos rizikos
klinikiniy tyrimy budrumo ir atsekamumo
taisykles turéty biiti tokios, kurios
taikomos pagal jprastq klinikine praktikqg;

Pakeitimas

(9a) 2012 m. gruodzio 10 d. EBPO
patvirtino rekomendacijas dél klinikiniy
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tyrimy valdymo, kuriuose nustatytos
jvairios klinikiniy tyrimy rizikos
kategorijos. Sios rizikos kategorijos
atitinka kategorijas, nurodytas Siame
Reglamente, nes EBPO A ir B(1)
kategorijos atitinka maZos rizikos
Klinikiniy tyrimy apibréitj, o EBPO B(2)
ir C kategorijy apibréZtys yra kaip Sio
Reglamento klinikinio tyrimo apibréZtis;

Pakeitimas 11

Pasialymas dél reglamento
9 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(9b) Klinikiniai tyrimai, kuriais remiama
generiniy vaisty registracija (pvz.,
biologinio arba terapinio lygiavertiSkumo
tyrimai) kelia minimaliq rizikq ir
nepatogumy tiriamiesiems asmenims,
palyginti su Siame reglamente apibréZta
jprasta klinikine praktika, nes kontrolinis
vaistas, naudojamas kaip lyginamasis
vaistas, yra aiskiai apibiudintas
patvirtintas vaistas, kurio kokybé saugos
ir veiksmingumo poZiiiriu jau jvertinta;

Pakeitimas 12
Pasiulymas dél reglamento

9 ¢ konstatuojamaoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(9¢) jprastos klinikinés praktikos sqvoka
yra labai svarbi nustatant, ar paraiskos
pateikéjui leidZiama atlikti maZos rizikos
klinikinj tyrimq. Komisija gairése turéty
pateikti aiSkesng jprastos klinikinés
praktikos sqvokos apibréiti;

Pagrindimas

Iprastos klinikinés praktikos apibréztis yra labai svarbi pirmuoju leidimo suteikimo
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procediiros etapu, kai ataskaitq rengianti valstybé naré atlieka pradinj paraiskos dél leidimo
atlikti kliniking tyrimq vertinimg pagal 5 straipsnj. Si apibréztis turéty biti lanksti, taciau
Komisija turéty pateikti su teisékiira nesusijusias gaires Siuo klausimu, kad valstybéms

naréms biity padéta Siame darbe.

Pakeitimas 13
Pasiilymas dél reglamento

9 d konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 14
Pasialymas dél reglamento

9 e konstatuojamaoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(9d) tiriamasis vaistas — farmaciné
aktyvios sudedamosios medZiagos arba jos
placebo forma, kuri tiriama arba
vartojama klinikiniame tyrime kaip vaisto
arba kontrolés atitikmuo, jskaitant
vaistus, kuriais prekiauti rinkoje jau
iSduoti leidimai, bet kurie yra vartojami
ne pagal instrukcijq arba pagal jprastg
klinikine praktikg;

Pakeitimas

(9e) pagalbinis vaistas — vaistas,
naudojamas Kklinikiniuose tyrimuose, bet
ne kaip tiriamasis vaistas. Pagalbiniai
vaistai visy pirma apima asmens
pagrindinéms ligoms gydyti vartojamus
vaistus, farmakologines medZiagas,
vaistus gyvybei gelbéti arba vaistus,
vartojamus siekiant jvertinti klinikinio
tyrimo rezultatus. Pagalbiniai vaistai
neapima su klinikiniu tyrimu nesusijusiy
ir tyrimo planavimui nesvarbiy vaisty;

Pagrindimas

Atrodo, kad siekiant aiskumo reikia pateikti pavyzdziy, kokie vaistai gali biiti pagalbiniai.
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Pakeitimas 15
Pasialymas dél reglamento

9 f konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(9f) visi Siame reglamente minéti terminai
skaiciuojami kalendorinémis dienomis.
Kadangi valstybés narés turi skirtingas
valstybines Sventes, todél procediira,
pagrista darbo dienomis susijusiose
valstybése narés galéty sqlygoti skirtingus
priimtinumo, vertinimo ir sprendimo
priémimo terminus;

Pagrindimas

Reglamento projektg reikéty gristi kalendorinémis, o ne darbo dienomis. Siekiant laikytis
terminy (terminy laikymasis yra Europos klinikiniy tyrimy konkurencingumo veiksnys),
susijusios valstybés narés turi veiksmingai bendradarbiauti. Valstybése narése $venciy dienos
skiriasi. Grindziant procediirg darbo dienomis, susijusiose valstybése narése biity taikomi
skirtingi validacijos, vertinimo ir sprendimo priémimo terminai.

Pakeitimas 16
Pasiiilymas dél reglamento

9 g konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(9g) susikloscius ekstremaliai situacijai,
taip pat rety ir labai rety ligy, kelianciy
pavojy gyvybei, kuriy gydymo galimybés
ribotos, o Zinios apie jy gydymgqg
geografisSkai pasklidusios po visq pasaulj,
atveju valstybés narés turéty turéti
galimybe jvertinti paraiskas dél leidimo
atlikti klinikinj tyrimgq ir suteikti leidimqg
pirmumo tvarka;
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Pakeitimas 17

Pasialymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) vertinant paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg visy pirma turéty biiti
nagrinéjama numatoma nauda terapiniu ir
visuomengs sveikatos pozitriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti j daugelj
aspekty, jskaitant tai, ar klinikinio tyrimo
atlikimas buvo rekomenduojamas, ar
privalomai nustatytas priezitiros institucijy,
atsakingy uz vertinima ir leidimo pateikti
vaistus rinkai suteikima;

Pakeitimas 18
Pasialymas dél reglamento

10 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

(10) vertinant paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg visy pirma turéty biiti
nagrinéjama numatoma nauda terapiniu ir
visuomengs sveikatos pozitriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
aktualumo reikéty atsizvelgti j daugelj
aspekty, jskaitant tai, ar uZtikrinama, kad
tyrimuose dalyvaujanciy tiriamy asmeny
grupés biity reprezentatyvios asmeny,
kuriems bus taikomas gydymas, ypac jy
Iyties, amZiaus ir kity ypatingy savybiy
atyvilgiu arba jei j tai neatsizvelgiama,
pateikti paaiskinimgq ir pagrindimg, ir tai,
ar klinikinio tyrimo atlikimas buvo
rekomenduojamas, ar privalomai nustatytas
priezitiros institucijy, atsakingy uz
vertinimg ir leidimo pateikti vaistus rinkai
suteikima;

Pakeitimas

(10a) siekiant patobulinti gydymo biidus,
prieinamus paZeidZiamoms grupéms, pvz.,
ligotiems arba vyresniems asmenims,
asmenims, kenciantiems dél daugybiniy
létiniy ligy, psichinés sveikatos sutrikimy
turintiems asmenims, vaistai, kurie
greiciausia gali turéti didele kliniking
verte, turéty biti visapusiSkai ir tinkamai
iStirti siekiant nustatyti jy poveikj Sioms
konkrecioms grupéms, taip pat jy atitiktj
reikalavimams, susijusiems su
konkreciomis Siy grupiy
charakteristikomis bei jy sveikatos ir
gerovés apsauga;

PE504.236v02-00

LT



LT

Pakeitimas 19
Pasiilymas dél reglamento

10 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(10b) patirtis, jgyta jgyvendinant
Direktyvg 2001/20/EB, taip pat parodé,
kad apie 60 proc. klinikiniy tyrimy
uzsakomi farmacijos pramonés, o 40 proc.
— kity suinteresuotyjy Saliy, pvz.,
akademiniy institucijy atstovy. Valstybés
narés turéty deramai pripaZinti
akademiniy institucijy indélio verte.
UZsakovai i§ akademiniy institucijy
daZnai priklauso nuo finansavimo, kurj is
dalies arba visq gauna is valstybés fondy
arba labdaros organizacijy. Siekiant
uztikrinti kuo didesne Sio vertingo indélio
naudgq ir toliau skatinti akademinius
mokslinius tyrimus, bet be jokios
diskriminacijos tyrimy kokybés ativilgiu,
valstybés narés turéty taikyti priemones,
pagal kurias tyrimus atliekantys
akademiniai uZsakovai buty atleidZiami
nuo atitinkamy mokesciy (paraiskos
mokescio, tikrinimo mokescio ir pan.);

Pagrindimas

Atleidimas nuo mokesciy nedaro jokio poveikio tyrimo kokybei. Valstybés fondy lésos ir
labdaros organizacijy teikiama parama turéty biti naudojamos tyrimams, kuriuos atlikti
neturint Sio finansavimo biity nejmanoma, o ne mokesciams sumoketi.

Pakeitimas 20
Pasialymas dél reglamento

11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas
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Pakeitimas
(11a) siekiant uZtikrinti galimybe sekti

konkretaus klinikinio tyrimo eigq nuo
pradinio etikos komiteto patvirtinimo iki
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Pakeitimas 21
Pasiilymas dél reglamento

11 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 22

Pasialymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12) tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos

aspektai yra susije su i§ esmés
nacionalinio pobidZio arba etiniais

klinikinio tyrimo aspektais. Sie klausimai

neturéty biti vertinami

bendradarbiaujant visoms susijusioms

valstybéms naréms;

RR\939482LT.doc

galutinio paskelbimo, kiekvienam tyrimui,
kurj numatoma atlikti Europos Sqjungoje
arba kurio rezultatai jtraukiami j bendrgjj
techninj dokumentq, pateikiamgq kartu su
paraisSka dél leidimo prekiauti vaistu,
turéty biti suteiktas universalus tyrimo
registracijos numeris (UTRN);

Pakeitimas

(11b) reikéty tiksliau apibréiti ataskaitg
rengiancios valstybés narés ir susijusiy
valstybiy nariy vaidmenj siekiant iSvengti
vertinimo dubliavimosi. Taigi leidimo
sutiekimo procediuroje reikéty numatyti
bendro vertinimo etapg, kurio metu
susijusioms valstybéms naréms
Suteikiama galimybé pateikti pastabas
apie prading vertinimo ataskaitq, kurig
joms pateiké ataskaitg rengianti valstybé
naré. Sis bendras vertinimas turéty biiti
atliktas iki ataskaitos pateikimo termino ir
ataskaitq rengianciai valstybei narei
turéty likti pakankamai laiko susijusiy
valstybiy nariy pastaboms jtraukti;

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pagrindimas

Susiejama su 6 konstatuojamosios dalies pakeitimu. Valstybéms naréms turéty biiti suteikta
teisé spresti del klausimy, kuriais jos noréty bendradarbiauti ar nebendradarbiauti.
Atsizvelgiant j padidéjusj asmeny judumgq tarp ES valstybiy nariy ir iSaugusj tarpvalstybinés
sveikatos prieziiiros mastq, valstybés narés turéty biiti skatinamos keistis nuomonémis ir
bendradarbiauti dél klinikiniy tyrimy etiniy aspekty, jskaitant informuoto asmens sutikimo
klausimus.

Pakeitimas 23
Pasiilymas dél reglamento

12 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(12a) Sgjungos teisés aktais apibréZty
retyjy ligy ar labai retyjy ligy atveju
duomenys ir kompetencija, bitini siekiant
atlikti tinkamai informacija pagrijstg
paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimg vertinimgq, nacionaliniu lygmeniu
gali buti nepakankami. Todél tokios
patirties turéty biiti siekiama Sqjungos
Iygmeniu. Siuo tikslu ataskaitq rengianti
valstybé naré vertinimo procediiros metu
turéty bendradarbiauti su Europos vaisty
agentiiros Moksline konsultacine darbo
grupe, kuri turéty pateikti nuomong apie
atitinkamg ligq ar ligy grupe. Prireikus $i
nuomoné gali apimti aspektus, iSdéstytus
vertinimo ataskaitos 11 dalyje, ir tokiu
atveju ataskaitq rengianti valstybé naré
turéty pranesti apie tai susijusioms
valstybéms naréms. Sis
bendradarbiavimas turéty biiti
organizuojamas laikantis ty paciy
terminy, kurie Siame reglamente numatyti
klinikiniams tyrimams, atliekamiems kity
nei retosios ir labai retosios ligy atveju;

Pagrindimas

Si konstatuojamoji dalis suderinta su nauju 7b straipsniu dél paraiskos dél retyjy ligy srities
klinikiniy tyrimy vertinimo ataskaitos.
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Pakeitimas 24

Pasialymas dél reglamento
12 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(12b) kadangi dauguma klinikiniy tyrimy
atliekami siekiant jvertinti vaistus, skirtus
dideléms pacienty populiacijoms, ir juose
dalyvauja didelé pacienty populiacijoms
atstovaujanciy tiriamy asmeny grupé,
taikant §j reglamentq retomis ir labai
retomis ligomis sergantys pacientai
neturéty biiti diskriminuojami ir retai
pasitaikanciy susirgimy ypatybés turéty
biiti jtraukiamos j tyrimo jvertinimgq;

Pagrindimas

Komisijos pasiiilyme neatsizvelgiama j retyjy ir labai retyjy ligy ypatybes. Biisimame
reglamente turi biiti atsizvelgta j terapines inovacijas ir jis turi atitikti politikq retyjy ir labai
retyjy ligy srityje, plétojamg nuo tada, kai buvo priimta Direktyva 2001/20/EB.

Pakeitimas 25
Pasialymas dél reglamento

14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(14) reikety leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamg jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujanéias $§iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Valstybeés
narés, nustatydamos atitinkamg jstaigg ar
istaigas, turéty uztikrinti, kad procese
dalyvauty visuomenés atstovai ir
pacientai. Jos taip pat turéty uztikrinti
biting kompetencijg. Taciau bet kuriuo
atveju pagal tarptautines rekomendacijas
vertinimg turéty kartu atlikti pagristas
skai¢ius asmeny, kurie turi biiting
kvalifikacijg ir patirt]. Asmenys,
vertinantys paraiSka, turéty biiti
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Pakeitimas

(14) reikéty leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamg jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujanéias $§iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Valstybés
narés, nustatydamos atitinkama jstaigg ar
Jstaigas, turéty uztikrinti, kad procese
dalyvauty nepriklausomas etikos
komitetas, kurj sudaryty sveikatos
prieZiiros specialistai ir ne medicinos
srities nariai, jskaitant bent vieng
patyrusj nusimanantj pacientq ar paciento
atstovg. JOS taip pat turéty uztikrinti biiting
kompetencija. Taciau bet kuriuo atveju
pagal tarptautines rekomendacijas

PE504.236v02-00



nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrima
atliekancios institucijos ir tyréjy, taip pat
jiems neturéty biiti daroma jokia kita
netinkama jtaka;

Pakeitimas 26
Pasiilymas dél reglamento

14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 27
Pasiiilymas dél reglamento

14 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE504.236v02-00

vertinimg turéty kartu atlikti pagrjstas
skaiCius asmeny, kurie turi biiting
kvalifikacijg ir patirtj. Asmenys,
vertinantys paraiSka, turéty biiti
nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrima
atliekancios institucijos ir tyréjy, taip pat
jiems neturéty biiti daroma jokia kita
netinkama jtaka; ParaiSkq vertinanciy
asmeny pavardés, kvalifikacijos ir
interesy deklaracijos turéty biti viesSai
skelbiamos;

Pakeitimas

(14a) Bet kuriuo atveju etikos komitetas
vertinimg turéty atlikti laikantis Siame
reglamente nustatyty terminy ir neturéty
buti vilkinamos vertinimo procediiros;

Pakeitimas

(14b) Siuo metu etinio vertinimo
procediira valstybése narése labai skiriasi,
daZnai skiriasi jvairiis nacionalinio,
regioninio ir vietos lygmens organai,
taikomos kelios procediiros ir dél to
pateikiami skirtingi vertinimai. Tai —
delsimo ir susiskaidymo priezastis.
Vadovaujantis Europos pacienty ir
visuomeneés sveikatos interesais, etinio
vertinimo procediiros ir principai turéty
biti geriau suderinti etikos komitetams
dalijantis geriausia patirtimi. Siuo tikslu
Komisija turéty palengvinti etikos
komitety bendradarbiavimg;
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Pagrindimas

Siekiant klinikiniy tyrimy etinio vertinimo aiskumo ir nuoseklumo ir nesukuriant visisko
suderinimo nastos, Komisija turéty jsteigti platformq, kad paskatinty etikos komitety
bendradarbiavimq ir dalijimgsi geriausia patirtimi. Dalyvavimas Sioje platformoje turéty biiti

savanoriskas.

Pakeitimas 28
Pasialymas dél reglamento

16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) uzsakovui turéty buti leidziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrimag
paraiska. Taciau, siekiant uztikrinti
patikimg vertinimo procediira, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima turéty bati
atsiimama tik dél viso klinikinio tyrimo.
Turéty buti jmanoma, kad uzsakovas
pateikty nauja paraiSka dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima po to, kai buvo atsiimta
paraiska;

Pakeitimas

(16) uzsakovui turéty bti leidziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrimag
paraiska. Taciau, siekiant uztikrinti
patikimag vertinimo procediirg, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima turéty bati
atsiimama tik deél viso klinikinio tyrimo.
Atsiémimo prieZastys turéty biiti pranestos
per ES portalg. Turéty biiti jmanoma, kad
uzsakovas pateikty nauja paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima po to, kai
buvo atsiimta paraiSka, jeigu naujoje
paraiskoje pateikti paaiSkinimai dél
ankstesnés paraiskos atsiémimo;

Pagrindimas

Turéty buti reikalaujama, kad uzsakovai pateikty sprendimo atsiimti paraiskq pagrindimq.
Tai uztikrinty veiksmingumaq ir skaidrumgq, pagerinty valstybiy nariy keitimgsi informacija ir
padeéty isvengti tokios padéties, kai uzsakovai iesko, kur lengviau gauti klinikiniy tyrimy
leidimg. Tai taip pat atitinka naujus teisés aktus dél farmakologinio budrumo (Direktyvg
2010/84/ES ir Reglamentg Nr. 1235/2010), pagal kuriuos reikalaujama, kad rinkodaros
leidimo turétojai informuoty valdzios institucijas apie produkto pasalinimo is rinkos

priezastis.

Pakeitimas 29

Pasialymas dél reglamento
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy
skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
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Pakeitimas

(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy
skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
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pateikti klinikinio tyrimo paraiSkai pagrjsti, pateikti klinikinio tyrimo paraiSkai pagristi,

turéty buti grindziami tik klinikiniais vaisty turéty biti grindziami klinikiniais vaisty
tyrimais, jraSytais j vieSai prieinama tyrimais, jraSytais j viesai ir lengvai
duomeny baze; prieinamg duomeny baze, nenustatant

jokio mokescio uz naudojimgsi duomeny
baze; Klinikinio tyrimo duomenys, pagristi
pries Sio reglamento taikymo datq atliktais
registruojami vieSame registre, kuris yra
pirminis Pasaulio sveikatos organizacijos
tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy
registry platformos registras arba vienas
is tos platformos registry;

Pagrindimas

Anksciau atlikti klinikiniai tyrimai gali biti vis dar aktualiis; siekiant uztikrinti ankstesniy
tyrimy duomeny patikimumg, reikéty skatinti registruoti ankstesnius tyrimus. | duomeny
Saltinius taip pat reikéty jtraukti Clinicaltrials.gov, kuris néra priminis, bet vienas is PSO
tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy registry platformos registry.

Pakeitimas 30
Pasiiilymas dél reglamento

20 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(20a) Vadovaujantis Europos vaisty
agentiiros politika dél visuomenés
galimybés susipaZinti su dokumentais,
Agentiira, gavusi praSymgq, skelbia
dokumentus, kurie sudaro dalj paraiSkos
dél rinkodaros leidimo, jskaitant
klinikiniy tyrimy ataskaitas, tik po to, kai
baigtas sprendimo priémimo procesas dél
tam tikro vaisto. Be to, Agentira ir toliau
plecia savo skaidrumo politikq, siekdama
aktyviai skelbti klinikinio vaisty tyrimo
duomenis, kai tik bus baigtas sprendimo
priémimo procesas dél praSymo dél
Europos masto rinkodaros leidimo. Sie
skaidrumo ir prieigos prie dokumenty
standartais turi biiti vystomi ir stiprinami.
Apskritai, taikant §j reglamentq klinikiniy
tyrimy duomenys, jtraukti j jy ataskaitas,
biti laikomi konfidencialia komercine
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Pakeitimas 31
Pasiilymas dél reglamento

21 konstatuojamoji dalis
Komisijos siizlomas tekstas

(21) valstybéms naréms turéty biiti
leidziama pacioms nustatyti reikalavimus
deél paraiskos dokumenty kalbos. Siekiant
uztikrinti, kad leidimo atlikti klinikinj
tyrimg paraiskos vertinimas galéty biiti
sklandziai atlickamas, valstybés narés
turéty apsvarstyti galimybe leisti vartoti
bendrai suprantamg medicinos srities kalba
dokumentuose, neskirtuose tiriamam
asmeniui;

Pakeitimas 32
Pasiulymas dél reglamento

22 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(22) zmogaus orumas ir teisé€ ] asmens
nelieCiamybe pripaZjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam pries tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
1$samios tirlamy asmeny apsaugos
taisyklés. Siy taisykliy turéty biti
laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo,
atstovaujancio neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
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informacija, kai suteikiamas rinkodaros
leidimas arba baigiamas sprendimo
priémimo procesas dél praSymo suteikti
rinkodaros leidimg;

Pakeitimas

(21) valstybéms naréms turéty biiti
leidziama pacioms nustatyti reikalavimus
del paraiskos dokumenty kalbos. Siekiant
uztikrinti, kad leidimo atlikti klinikinj
tyrimg paraiSkos vertinimas galéty biiti
sklandziai atlickamas, valstybés narés
turéty siekti leisti vartoti bendrai
suprantamg medicinos srities kalbg
dokumentuose, neskirtuose tiriamam
asmeniui, pvz., informacijos apie pacientq
dokumente ir informuoto asmens
sutikimo raste;

Pakeitimas

(22) zmogaus orumas ir teisé€ ] asmens
nelieCiamybe pripaZjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam prie$ tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
1§samios tirlamy asmeny apsaugos
taisyklés. Siy taisykliy turéty bati
laikomasi. Neveiksniems tiriamiesiems
asmenims, nepilnameciams, néscioms ir
Zindyvéms ir kai leidZiama atitinkamos
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skirtingos. Tode¢l tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy teisinj atstova;

Pakeitimas 33
Pasialymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(23) Siame reglamente turéty buti
nustatytos aiskios taisyklés del informuoto
asmens sutikimo ekstremaliy situacijy
atvejais. Tokios situacijos susijusios su
atvejais, kai, pavyzdziui, paciento biikle
staiga tapo gyvybei pavojinga bukle deél
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies
infarkto ir reikalinga skubi medicininé
intervencija. Tokiais atvejais intervencija
atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima
gali biiti neiSvengiama. Taciau tokiomis
aplinkybémis pacientui esant be samonés ir
nesant galimybés greitai pakviesti jo teisinj
atstova, néra jmanoma gauti informuoto
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valstybés narés teisés aktais, laisvés
netekusiems asmenims ir asmenims,
turintiems konkrediy poreikiy, biitina
taikyti papildomas apsaugos priemones. |
Sj reglamentq reikéty jtraukti ir sustiprinti
Jjau galiojancias taisykles ir tarptautinius
standartus, ypa¢ Europos Tarybos
Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos papildomo protokolo dél
moksliniy tyrimy biomedicinos srityje
nuostatas, siekiant Sqjungoje uztikrinti
aukstg asmeny, turinciy konkrecius
poreikius, apsaugos lygj. Taisyklés dél
teisinio atstovo, atstovaujancio
neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
skirtingos. Todél tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti tiriamyjy
neveiksniy asmeny ir nepilnameciy teisinj
atstova; Taigi Sis reglamentas neturéty
daryti poveikio nacionaliniy teisés akty
nuostatoms, pagal kurias tam tikromis
aplinkybémis gali biti reikalaujama, kad
sutikimgq duoty daugiau nei vienas is§
nepilnamedio teisiniy atstovy;

Pakeitimas

(23) Siame reglamente turéty buti
nustatytos aiSkios taisyklés del informuoto
asmens sutikimo ekstremaliy situacijy
atvejais. Tokios situacijos susijusios su
atvejais, kai, pavyzdziui, paciento biikle
staiga tapo gyvybei pavojinga bukle del
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies
infarkto ir reikalinga skubi medicininé
intervencija. Tokiais atvejais intervencija
atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima
gali biiti neiSvengiama. Taciau tokiomis
aplinkybémis pacientui esant be samonés ir
nesant galimybés greitai pakviesti jo teisinj
atstova, néra jmanoma per pakankamai
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asmens sutikimo prie$ atlickant
intervencija. Todé¢l reglamente reikéty
nustatyti aiskias taisykles, pagal kurias

tiesiogiai susije su klinikine bikle, dél
kurios tapo nejmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo i§ paciento. Turi buti
paisoma bet kurio anksciau paciento
pareiksto prieStaravimo, o informuoto
tiriamo asmens arba informuoto teisinio
atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo
greiciau;

Pakeitimas 34
Pasiiilymas dél reglamento

24 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(24) pagal tarptautines gaires informuoto
asmens laisvas sutikimas turéty biiti
rasytinis, iSskyrus atvejus, kai susiklosto
ypatingos aplinkybés. Jis turéty biti
pagristas informacija, kuri yra aiski,
tinkama ir suprantama tiriamam asmeniui;
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laiko gauti informuoto asmens sutikimo
pries atliekant intervencijg. Todél
reglamente reikéty nustatyti aiskias
taisykles, pagal kurias tokiy pacienty
klinikiniai tyrimai galéty buti atlieckami
labai grieztomis sglygomis ir tik tuomet,
kai esama pakankamai prieZasciy tikéti,
kad bus atitinkama klinikinio tyrimo
turéty bti tiesiogiai susij¢ su klinikine
bukle, d¢l kurios tapo nejmanoma gauti
informuoto asmens sutikimo i$ paciento.
Turi bti paisoma bet kurio anks¢iau
paciento arba tam tikrais atvejais jo
teisinio atstovo pareiksto priestaravimo, o
informuoto tiriamo asmens arba
informuoto teisinio atstovo sutikimas
turéty buti gautas kuo greiciau. Jeigu
pacientas arba teisinis atstovas nesutinka
duoti sutikimgq, turi biiti nustatytos
taisyklés dél anksciau tyrimuose gauty
duomeny naudojimo;

Pakeitimas

(24) Pries gaunant informuoto asmens
sutikimgq, galimas tiriamasis asmuo turi
ZodZiu ir rastu gauti informacija, kuri yra
aiski, tinkama ir suprantama tiriamam
asmeniui ir jam suteikiama kalba, kurig
jis lengvai supranta. Tiriamasis asmuo
visada gali uZduoti klausimus. Asmeniui
turéty biti suteikta pakankamai laiko
apsispresti; pagal tarptautines gaires
informuoto asmens laisvas sutikimas turéty
buti rasytinis. ISimties atvejais, kurie
pagristi Siame reglamente, klinikinis
tyrimas gali biiti atliktas ir negavus
informuoto asmens sutikimo;
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Pakeitimas 35
Pasialymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 36
Pasialymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(25a) Siekiant skaidrumo, uZsakovai
turéty pateikti klinikinio tyrimo rezultaty
santraukq kartu su santrauka pilieCiams,
Klinikinio tyrimo ataskaita per terming ir
tokia forma, kurie nurodyti Siame
reglamente. Pagal Sutarties dél Europos
Sqgjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty biti suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus dél santraukos
pilieCiams rengimo ir klinikinio tyrimo
ataskaitos paskelbimo. Komisija turéty
pateikti gaires dél visy klinikiniy tyrimy
neapdoroty duomeny valdymo ir jy
pasidalijimo palengvinimo;

Pakeitimas

(25a) tiriamasis asmuo visada turéty
turéti galimybe duoti bendrg sutikimg
gydymo jstaigai naudoti jo (jos) duomenis
istoriniais, statistiniais ar mokslinio
tyrimo tikslais ir bet kuriuo metu atsaukti
Si sutikimg;

Pagrindimas

Gydytojai visq laikg gauna naujy Ziniy is savo pirmesniy pacienty duomeny. Atitinkamai, Siuo
metu reikalaujama, kad kiekvienas pacientas sutikty, kad jo ar jos duomenys biity naudojami
moksliniy tyrimy tikslais. Taciau, turédami teise nesutikti, pacientai taip pat turéty turéti teise
duoti savo gydymo jstaigai ,,bendrq “ sutikimq, jeigu jie pageidauja, pvz., kad tokie duomenys
biity naudojami bet kokios risies biisimiems moksliniams tyrimams (iSskyrus atvejus, kai
atSaukia savo pradinj sutikimg). Taip pacientai turéty teise ,,dovanoti“ savo duomenis

moksliniy tyrimy tikslais.
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Pakeitimas 37
Pasialymas dél reglamento

27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27) uzsakovas turéty jvertinti tyréjo
pateiktg informacijg ir perduoti saugumo
informacija apie sunkius padarinius
sukélusius nepageidaujamus reiskinius,
kurie yra jtariamos netikétos sunkius
padarinius sukélusios nepageidaujamos
reakcijos, Agentiirai;

Pakeitimas 38
Pasialymas dél reglamento

28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28) Agentiira turéty Sig informacija
perduoti valstybéms naréms, kad jos galéty
ja 1vertinti;

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél reglamento

30 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(30) atliekant klinikinj tyrimg, uzsakovas
turéty tinkamai jj stebéti, kad buty galima
uztikrinti rezultaty patikimuma bei
patvaruma. Stebésena taip pat gali prisidéti
prie tiriamo asmens saugos, atsizvelgiant |
klinikinio tyrimo charakteristikas ir paisant
pagrindiniy tiriamo asmens teisiy.
Nustatant stebésenos mastq, turéty biiti
atsizvelgiama i klinikinio tyrimo
charakteristikas;
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Pakeitimas

(27) uzsakovas turéty jvertinti tyréjo
pateikta informacija ir nedelsiant ir per
Siame reglamente nurodytq terming
perduoti saugumo informacijg apie sunkius
padarinius sukélusius nepageidaujamus
reiskinius, kurie yra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, Agentiirai
naudodamas elektroning duomeny baze,
skirtq saugumo praneSimams;,

Pakeitimas

(28) Agentiira turéty $ig informacija kuo
skubiau perduoti valstybéms naréms, kad
jos galéty ja jvertinti;

Pakeitimas

(30) atliekant klinikinj tyrima, uzsakovas
turéty tinkamai jj stebéti, kad buty galima
uztikrinti rezultaty patikimuma bei
patvaruma. Stebésena taip pat gali prisidéti
prie tirilamo asmens saugos, atsizvelgiant |
Klinikinio tyrimo charakteristikas ir paisant
pagrindiniy tiriamo asmens teisiy.
Stebésenos sistema turéty biiti pritaikyta
prie tyrimo pobidZio ir vykdant stebéseng
labiausiai turéty biti siekiama sumaZinti
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pagrindinius rizikos veiksnius;

Pagrindimas

Kiekviename paraiskos dél leidimo atlikti tyrimq dokumenty rinkinyje turéty biiti pateiktas
rizikos jvertinimas, apimantis visq rizikos veiksniy spektrq ir rizikos poveikj tyrimo valdymui,
iskaitant, bet tuo neapsiribojant, tyrimo stebéseng.

Pakeitimas 40
Pasialymas dél reglamento

31 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(31) asmenys, dalyvaujantys atliekant
klinikinj tyrima, ypac tyr¢jai ir kiti
sveikatos priezitiros darbuotojai turéty bati
tinkamai parengti atlikti savo uzduotis
klinikinio tyrimo metu, o patalpos, kuriose
klinikinis tyrimas turi biti atliktas, turéty
biti tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti;

Pakeitimas 41
Pasiiilymas dél reglamento

33 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(33) vykdydamas klinikinj tyrima,
uzsakovas gali suzinoti apie rimtus
taisykliy paZeidimus atliekant klinikinj
tyrimg. Tai turéty biiti pranesta

atitinkamoms valstybéms naréms, kad jos
prireikus imtysi veiksmuy;

Pakeitimas 42
Pasialymas dél reglamento

34 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(34) i8skyrus praneSima apie jtariamus
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Pakeitimas

(31) asmenys, dalyvaujantys atliekant
klinikinj tyrima, ypac tyr¢jai ir kiti
sveikatos priezitiros specialistai turéty bati
tinkamai parengti atlikti savo uzduotis
Klinikinio tyrimo metu, o patalpos, kuriose
klinikinis tyrimas turi biiti atliktas, turéty
bati tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti;

Pakeitimas

(33) vykdydamas klinikinj tyrima,
uzsakovas gali suzinoti apie rimtus
taisykliy paZeidimus atliekant klinikinj
tyrimg. Tai turéty buti nedelsiant pranesta
visoms valstybéms naréms, kad jos
prireikus imtysi veiksmuy;

Pakeitimas

(34) i8skyrus pranesSima apie jtariamus
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netikétus sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity
reiskiniy, kurie yra svarbiis naudos ir
rizikos santykio pozitriu ir apie kuriuos
turéty buti pranesta laiku susijusioms
valstybéms naréms;

Pakeitimas 43
Pasiilymas dél reglamento

36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(36) siekiant uztikrinti, kad klinikinis
tyrimas biity atliekamas pagal protokolg ir
kad tyr¢jai biity informuoti apie
tirlamuosius vaistus, kuriuos jie skiria,
uzsakovas turéty pateikti tyré¢jams tyréjo
brosiiirg;

Pakeitimas 44
Pasiulymas dél reglamento

37 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(37) informacija, gauta atliekant klinikinius
tyrimus, turéty bti registruojama,
tvarkoma ir saugoma taip, kad biity
uztikrintos tiriamo asmens teisés ir sauga,
atliekant klinikinj tyrimg gauty duomeny
patvarumas ir patikimumas, tikslus
praneSimas ir aiSkinimas, veiksminga
uzsakovo atliekama stebésena ir
veiksminga kontrolé, vykdoma valstybiy
nariy arba Komisijos;
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netikétus sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity
reiskiniy, kurie yra svarbiis naudos ir
rizikos santykio pozitriu ir apie kuriuos
turéty buti pranesta laiku
kompetentingoms susijusiy valstybiy nariy
institucijoms, jskaitant tas, kurios
atsakingos uz etikos aspekty vertinimg,

Pakeitimas

(36) siekiant uztikrinti, kad klinikinis
tyrimas biity atlickamas pagal protokolg ir
kad tyr¢jai biity informuoti apie
tirlamuosius vaistus, kuriuos jie skiria,
uzsakovas turéty pateikti tyré¢jams tyréjo
brositira. i broSiiira turéty biiti
atnaujinama, gavus naujos informacijos
apie saugumgq, jskaitant informacijq apie
jvykius, kurie néra jtariamos netikétos
sunkios nepageidaujamos reakcijos;

Pakeitimas

(37) informacija, gauta atliekant klinikinius
tyrimus, turéty biiti registruojama,
tvarkoma ir saugoma taip, kad biity
uztikrintos tiriamo asmens teisés, sauga ir
gerové, atliekant klinikinj tyrima gauty
duomeny patvarumas ir patikimumas,
tikslus pranesimas ir aiSkinimas,
veiksminga uZsakovo atliekama stebésena
ir veiksminga kontrolé, vykdoma valstybiy
nariy arba Komisijos;
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Pagrindimas

Remiantis sitilomo reglamento 3 straipsniu ir Pasaulio mediky asociacijos Helsinkio
deklaracijos dél etiniy medicininiy moksliniy tyrimy, kuriuose dalyvauja tiriamieji asmenys
(2008 m., Seulas), 6 straipsniu, pirmenybé turéty biiti teikiama asmeny saugumui, teiséms ir
gerovei. Si dalis turi biiti suderinta su pasiiilyto reglamento 3 straipsniu.

Pakeitimas 45
Pasiiilymas dél reglamento

46 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(46) atliekant klinikinius tyrimus su
neregistruotais tiriamaisiais vaistais, arba
jei intervencija kelia bent kiek reik§minga
rizikg tiriamo asmens saugai, se¢kmingai
jrodytos zalos atlyginimas turéty biiti
uztikrintas pagal taikomus jstatymus;

Pakeitimas

(46) atliekant klinikinius tyrimus su
neregistruotais tiriamaisiais vaistais arba
registruotais tiriamaisiais vaistais,
naudojamais ne pagal rinkodaros leidimo
sqlygas taikant gydymo biidq, kuris
skiriasi nuo standartinés prieZiiiros, arba
jei diagnostiné procediira kelia bent kiek
reik§mingg rizikg tiriamo asmens saugai,
sé¢kmingai jrodytos zalos atlyginimas turéty
biiti uztikrintas pagal taikomus jstatymus;

Pagrindimas

Kompensacijos turéty biiti uztikrintos ir tuo atveju, kai registruotas tiriamasis vaistas yra
naudojamas ne pagal prieZiuros standartq arba kai diagnostiné procediira (Sis ZodZiy
junginys tinkamesnis uz Zodj ,, intervencija ) kelia bent kiek reiksmingq rizikq.

Pakeitimas 46
Pasialymas dél reglamento

51 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti
informacijos srautg tarp uzsakovy ir
valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, Komisija turéty sukurti ir prizitiréti
duomeny baze, priecinamg per portala;
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Pakeitimas

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti
informacijos srautg tarp uzsakovy ir
valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, Europos vaisty agentiira Komisijos
vardu turéty sukurti ir prizitréti duomeny
baze, pricinamg per portalg; Komisija ir
valstybés narés turéty didinti placiosios
visuomenés informuotumgq apie $j portalg,
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Pakeitimas 47
Pasiilymas dél reglamento

52 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(52) duomeny bazéje turéty buti pateikta
visa svarbi informacija dél klinikinio
tyrimo. Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
tirlamy asmeny asmens duomenys ES
duomeny bazéje neturéty biiti
registruojami. Informacija duomeny bazéje
turéty buti vieSa, nebent dél konkreciy
priezasciy tam tikra informacija neturéty
biti skelbiama, siekiant apsaugoti teis¢ |
asmens privaty gyvenima ir teis¢ j asmens
duomeny apsaugg, nustatytas Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;

Pakeitimas

(52) siekiant uZtikrinti pakankamg
skaidrumo lygj atliekant visus klinikinius
tyrimus, duomeny bazéje turéty bati per
ES interneto portalg pateikta visa svarbi
informacija dél klinikinio tyrimo.
Duomeny bazé turéty biiti prieinama
registruoti duomeny bazéje pries tyrimo
pradzig. Duomeny bazéje taip pat turéty
biiti paskelbtos tiriamy asmeny jtraukimo
i tyrimgq pradZios ir pabaigos datos.
Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamy
asmeny asmens duomenys ES duomeny
bazéje neturéty buti registruojami.
Informacija duomeny bazg¢je turéty buti
viesSa, nebent dél konkreciy priezasciy tam
tikra informacija neturéty bati skelbiama,
siekiant apsaugoti teis¢ | asmens privaty
gyvenima ir teis¢ j asmens duomeny
apsaugg, nustatytas Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;

Pagrindimas

Informacija apie jtraukimo j tyrimus pradzios ir pabaigos datas turéty buti prieinama, kad
pacientai galéty lengvai matyti, kurie tyrimai jiems prieinami.

Pakeitimas 48
Pasialymas dél reglamento

52 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas
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Pakeitimas
(52b) klinikiniy tyrimy rezultatai, taip pat

klinikiniy tyrimy duomenys yra tinkamas
ir vertingas informacijos, reikalingos tam,
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Pakeitimas 49
Pasialymas dél reglamento

52 ¢ konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas
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kad biomedicinos arba visuomenés
sveikatos srityje biity tesiami vaisty arba
veikliyjy medZiagy tyrimai, Saltinis ir §i
informacija turéty biiti prieinama, kad
biity remiami ir skatinami su vaistais arba
Ju klinikiniu, farmakologiniu ar kitokiu
farmakodinaminiu poveikiu arba jy
santykiniu veiksmingumu ir efektyvumu
susijusiy moksliniy tyrimy plétojimas.
taciau vadovaujantis Siuo reglamentu j
vaisto rinkodaros leidimo statusq turéty
biiti tinkamai atsivelgiama, prie§
skelbiant klinikinio tyrimo duomenis, kad
didinant Sqgjungoje atliekamy klinikiniy
tyrimy patrauklumg ir ilgalaikj
gyvybingumgq nebity suzlugdytas
rinkodaros leidimo suteikimo procesas
arba Sgjungos rinkoje veikiancios
konkurencijos varomosios jégos;

Pakeitimas

(52c¢) Pasibaigus sprendimo dél
rinkodaros leidimui gauti pateiktos
paraiskos priémimo procesui, gavus
rinkodaros leidimq arba jei uZsakovas
nusprendé nepateikti paraiskos
rinkodaros leidimui gauti, vaisty
klinikinio tyrimo duomenys turéty biiti
naudojami, skelbiami ir apdorojami
nepaZeidZiant asmens duomeny apsaugos
ir laikantis konkreCiy gairiy, kuriomis
siekiama nustatyti ir uZtikrinti gergjg
analizés praktikq, tinkamus klinikiniy
tyrimy duomeny formatus, tyrimy
atlikimo taisykles ir kitus teisinius
aspektus. Tokios gairés turéty padéti
skatinti uZtikrinti tinkamgq skaidrumo lygj
ir visuomenés informavimgq, kartu
uztikrinant, kad biity plétojami patikimi
moksliniai tyrimai ir vengiama SaliSkumo
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Pakeitimas 50
Pasialymas dél reglamento

55 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(55) siekiant vykdyti Siame reglamente
nustatytg veiklg valstybéms naréms turéty
biti leidziama imti rinkliavas. Taciau
valstybés narés neturéty reikalauti, kad
bity keli mokéjimai jvairioms jstaigoms,
konkrecioje valstybéje naréje
vertinancioms paraiskq dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg;

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento

60 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(60) nepazeidziant nacionaliniy gydymo
iSlaidy ir jy kompensavimo sistemy,
asmenys neturéty mokeéti uz tiriamuosius
vaistus;

bei netinkamo informacijos naudojimo;

Pakeitimas

(55) siekiant vykdyti Siame reglamente
nustatytg veiklg valstybéms naréms turéty
buti leidziama imti rinkliavas pagal jy
taikomgq praktikg;

Pakeitimas

(60) nepazeidziant nacionaliniy gydymo
iSlaidy ir jy kompensavimo sistemuy,
asmenys neturéty mokeéti uz tiriamuosius
vaistus; MaZos rizikos tyrimo atveju ir kai
rinkodaros leidimas néra pirminis tyréjo
inicijuoto tyrimo tikslas, su tiriamuoju
vaistu susijusios islaidos turéty biiti
padengtos nacionalinés sveikatos
prieZiiiros sistemos léSomis;,

Pagrindimas

Tyrimai, kuriuose lyginami registruoti vaistai, vartojami pagal leidZiamq indikacijg arba
taikant gydymo metodus, atitinkancius prieziiiros standartq, turéty buti skatinami. Tai neturés
poveikio sveikatos prieziiiros sistemy biudzetams, nes gydymas bet kuriuo atveju bus

paskirtas.

Pakeitimas 52
Pasialymas dél reglamento

62 a konstatuojamoji dalis (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(62a) Komisijos komunikate ,,Integruota
globalizacijos eros pramonés politika.
DidZiausias démesys — konkurencingumui
ir tvarumui* teigiama, kad sisteminis
teisés akty vertinimas turéty tapti sudétine
pazangaus reglamentavimo dalimi.
Siekiant uztikrinti, kad organizuojant ir
vykdant klinikinius tyrimus pagal $j
reglamentq nebiity atsiliekama nuo
mokslo, technikos ir medicinos paZangos
ir kad jis biity suderintas su kitomis teisés
nuostatomis, Komisija turéty periodiskai
teikti ataskaitas apie patirsj, sukauptq
jgyvendinant §j reglamentq, ir jo veikimg
bei pateikti savo iSvadas Europos
Parlamentui ir Tarybai;

Pagrindimas

Nuostata dél perziiiros padeés uztikrinti, kad taikant reglamentq biity greitai reaguojama j bet

kokius biitinus pakeitimus.

Vadovaujantis sumaniojo reguliavimo koncepcija ir siekiant uztikrinti, kad sis reglamentas
biity tinkamas mokslo ir technologijy pazangai sparciai besikeiciancioje aplinkoje remti, turi
biiti jvesta nuostata dél reguliarios reglamento perziiiros.

Pakeitimas 53
Pasialymas dél reglamento

66 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(66) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y.
uztikrinti, kad visoje Sajungoje klinikiniy
tyrimy duomenys biity patikimi ir patvaris
kartu uztikrinant tiriamy asmeny saugg ir
teises, negalima tinkamai pasiekti valstybiy
nariy lygmeniu, o dél priemonés veiklos
masto jo biiti galima geriau pasiekti
Sajungos lygmeniu, Sajunga gali imtis
priemoniy pagal subsidiarumo principa,
kaip nustatyta Europos Sajungos sutarties 5
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Pakeitimas

(66) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y.
uztikrinti, kad visoje Sajungoje klinikiniy
tyrimy duomenys biity patikimi ir patvaris
kartu uztikrinant tiriamy asmeny sauga,
teises ir gerove, negalima tinkamai pasiekti
valstybiy nariy lygmeniu, o del priemonés
veiklos masto jo biiti galima geriau pasiekti
Sajungos lygmeniu, Sajunga gali imtis
priemoniy pagal subsidiarumo principa,
kaip nustatyta Europos Sajungos sutarties 5
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straipsnyje. Pagal tame straipsnyje straipsnyje. Pagal tame straipsnyje

nustatytg proporcingumo principg Siuo Nustatyta proporcingumo principg $iuo

reglamentu nevirSijama to, kas biitina reglamentu nevirSijama to, kas biitina

nurodytam tikslui pasiekti; nurodytam tikslui pasiekti;
Pagrindimas

Remiantis sitilomo reglamento 3 straipsniu ir Pasaulio mediky asociacijos Helsinkio
deklaracijos dél etiniy medicininiy moksliniy tyrimy, kuriuose dalyvauja tiriamieji asmenys
(2008 m., Seulas), 6 straipsniu, pirmenybé turéty biiti teikiama asmeny saugumui, teiséms ir
gerovei.

Pakeitimas 54
Pasialymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Sis reglamentas taikomas klinikiniams Sis reglamentas taikomas visiems
tyrimams, atlickamiems Sajungoje. klinikiniams tyrimams, atliekamiems
Sajungoje.

Pakeitimas 55
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 2 punkto a papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) tirlamieji vaistai néra registruoti; a) tirlamaisiais vaistais neleidziama
prekiauti;
Pagrindimas

Siekiant didesnio nuoseklumo reikéty is dalies pakeisti pranciizy k. vertimg, pagal kurj ne
visai tiksliai perteikiama rinkodaros leidimo reiksmé.

RR\939482LT.doc 35/255 PE504.236v02-00

LT



LT

Pakeitimas 56

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies 2 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

b) pagal klinikinio eksperimentinio tyrimo
protokolg tiriamieji vaistai néra naudojami
laikantis susijusios valstybés narés suteikto
rinkodaros leidimo salygy;

Pakeitimas

b) pagal klinikinio eksperimentinio tyrimo
protokolg tiriamieji vaistai néra naudojami
laikantis susijusios valstybés narés suteikto
rinkodaros leidimo salygy ir jy
naudojimas néra jprasta klinikiné
praktika;

Pagrindimas

Paaiskinama. Kadangi pagal standartinius gydymo protokolus vaistai daznai vartojami ne
pagal rinkodaros leidimq, reikia paaiskinti, kad tyrimai, kuriy metu surenkami duomenys apie

Pakeitimas 57
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 2 punkto ea papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ea) §is tyrimas pasitarnauja per
pastaruosius deSimt mety tiriamojo vaisto,
dél kurio suteiktas rinkodaros leidimas,
saugumo po pateikimo rinkai arba
veiksmingumo po pateikimo rinkai
tyrimui atlikti.

Pagrindimas

Kai kuriais atvejais (gydant retgsias ligas ir véZj) rinkodaros leidimai isduodami neturint
pakankamai veiksmingumo ir saugumo jrodymy, todél, siekiant uzbaigti vertinimg, reikia
atlikti saugumo ir veiksmingumo po pateikimo rinkai tyrimus. Siuos tyrimus reikéty jtraukti j
klinikinio tyrimo apibréztj ir jiems taikyti Sio reglamento nuostatas. Pagal Direktyvos
2001/83/EB 24 straipsnio nuostatas rinkodaros leidimas perziirimas po penkeriy mety ir
laikomas neribotu tik praéjus maziausiai desimciai mety.

Pakeitimas 58
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 3 punkto jZanginé dalis
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3) mazos intervencijos klinikinis tyrimas — 3) mazos rizikos klinikinis tyrimas —
klinikinis tyrimas, kuri atitinka visas §ias Klinikinis tyrimas, kuris, atsiZvelgiant §
salygas: intervencijos pobiidj ir mastq galima

tikétis, kad dél jo daugiausia bus patirtas
labai maZas ir laikinas poveikis tiriamojo
asmens sveikatai ir kuris atitinka visas $ias
salygas:

(Pakeitimas, kuriuo sqvoka ,,mazos
intervencijos klinikinis tyrimas “
pakeiciama sqgvoka ,,mazos rizikos
klinikinis tyrimas “, taikomas visam tekstui.
Jei pakeitimas bus priimtas, reikéty
pakeisti visq dokumento tekstq.)

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijq apibiidinti atsizvelgiant | asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipg. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristq metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17
straipsnyje apibréziama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 59
Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies 3 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

a) tiriamieji vaistai yra registruoti; a) tiriamaisiais vaistais arba placebu yra
leidziama prekiauti ir jie yra iSbandyti
pagal jy rinkodaros leidimo sqlygas,

Pagrindimas

Si stratifikacija grindziama tik tiriamojo vaisto rinkodaros leidimo statusu ir su diagnostikos
procediiromis siejama rizika. PabrézZiami dviejy skirtingy atvejy skirtumai: rizika nedideleé,
jeigu registruotas tiriamasis vaistas vartojamas pagal pripazintq indikacijq, ir vidutiné, jeigu
registruotas tiriamasis vaistas vartojamas ne pagal jo pripazintq indikacijq.
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Pakeitimas 60

Pasialymas dél reglamento
2 straipsnio 2 dalies 3 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

b) pagal klinikinio tyrimo protokola
tiriamieji vaistai vartojami laikantis jy
rinkodaros leidimo salygy arba jy
vartojimas yra standartinio gydymo bet
kurioje susijusioje valstybéje naréje dalis;

Pakeitimas

b) pagal klinikinio tyrimo protokola
tiriamieji vaistai vartojami bet kurioje
atitinkamoje valstybéje naréje laikantis jy
rinkodaros leidimo sglygy arba, jeigu
vaistai vartojami ne pagal rinkodaros
leidimo sqlygas, jy vartojima pagrindZia
pakankami paskelbti jrodymai ir (arba)
standartinio gydymo gairés.

Pagrindimas

Kai gydomos retos ligos, daznai vartojami vaistai, kurie beveik visada vartojami pagal
standarting praktikg, bet ne pagal rinkodaros leidimq (angl. off-label use). Siekiant isvengti
esminiy skirtumy, kai valstybés narés taiko mazos intervencijos tyrimy apibréztj, jskaitant
vartojimq ne pagal rinkodaros leidimg, turéty biiti nustatytas priimtinas jrodymy lygis; jeigu
gydymo tyrimo tikslas — tik palyginti standartinés praktikos gydymo metodus, tokiu atveju,
nepriklausomai nuo to, ar vaistai vartojami ne pagal rinkodaros leidimg, tyrimai turéty biiti
priskiriami prie mazos intervencijos tyrimy kategorijos.

Pakeitimas 61
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 3 punkto antra pastraipa (hauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Mazos intervencijos klinikinis tyrimas gali
apimti placeby skyrimgq, kai placeby
vartojimas nekelia didesnés nei minimali
papildomos rizikos tiriamy asmeny saugai
ar gerovei palyginti su jprasta klinikine
praktika.

Pagrindimas

Pakeitimas uztikrina, kad klinikinis tyrimas vis dar atitikty maZos intervencijos tyrimo
apibrézty, kai vartojamas placebas nedidinant rizikos tyrime dalyvaujantiems tiriamiems

asmenimes.
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Pakeitimas 62
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas
4) neintervencinis eksperimentinis tyrimas

— kitas nei klinikinis tyrimas klinikinis
eksperimentinis tyrimas;

Pakeitimas 63
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 7 punktas
Komisijos sitilomas tekstas
7) paZangiosios terapijos tiriamasis

vaistas — tiriamasis vaistas, kuris yra
pazangiosios terapijos vaistas, kaip

apibréita Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2
straipsnio 1 dalyje;

Pakeitimas

4) neintervencinis eksperimentinis tyrimas
— kitas nei klinikinis tyrimas klinikinis
eksperimentinis tyrimas, kuris atitinka
visas Sias sqlygas:

a) vaistas (-ai) yra skiriamas (-i) jprastu
biidu pagal leidime prekiauti rinkoje
nustatytas sqlygas;

b) gydymo strategija pacientui negali buti
i§ anksto nustatyta remiantis klinikinio
tyrimo protokolu, bet atitinka Siuolaiking
praktikq;

c) sprendimas israsyti vaistus aiskiai
atskiriamas nuo sprendimo jtraukti
pacientq j klinikinj eksperimentinj tyrimg;
d) pacientams netaikomos papildomos
diagnostikos ar prieZiiiros procediiros;
e)epidemiologiniai metodai yra taikomi
surinkty duomeny analizei;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Sqvoka ,, pazangiosios terapijos tiriamasis vaistas * isbraukta is likusios Sio reglamento

dalies, todél 5i apibréztis nebereikalinga.
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Pakeitimas 64
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 10 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

10a) etikos komitetas — valstybés narés
nepriklausoma institucija, sudaryta is
sveikatos prieZiiiros specialisty ir ne
medicinos srities nariy, jskaitant bent
vienq patyrusj nusimanantj pacientq ar
paciento atstovg. Jos pareiga apsaugoti
tiriamyjy asmeny teises, saugumgq, fizinj
ir psichinj nelieCiamumg bei gerove ir
tokig apsaugq skaidriu biudu vieSai
patvirtinti. Klinikiniy tyrimy atveju, kai
Jjuose dalyvauja nepilnameciai, etikos
komitete dalyvauja bet vienas sveikatos
prieziiros specialistas, turintis pediatrijos
kvalifikacijq.

Pakeitimas 65
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 11 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11a) bendras vertinimas — procediira,
pagal kurig susijusios valstybés narés
pateikia savo pastabas pradinio vertinimo
ataskaitg, kurig parengé ataskaitq
rengianti valstybé naré;

Pakeitimas 66
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 12 punktas

LT

Komisijos sitilomas tekstas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris
padarytas pranesus apie sprendima,
nurodytg 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose,

PE504.236v02-00
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Pakeitimas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto, jskaitant
klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
tiriamyjy asmeny skaiciy, pakeitimas,

RR\939482LT.doc



kuris gali daryti didelj poveikj tiriamy kuris padarytas pranesus apie sprendima,

asmeny saugai arba teiséms, arba nurodyta 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose,
duomeny, gauty per klinikinj tyrima, kuris gali daryti didelj poveikj tiriamy
patikimumui ir patvarumui; asmeny saugai, teiséms ar gerovei arba

duomeny, gauty per klinikinj tyrima,
patikimumui ir patvarumui, arba gali
pakeisti moksliniy dokumenty, pateikty
klinikiniam tyrimui pagrjsti, supratimg,
arba bet kokie kiti kitais poZiiiriais
svarbiis bet kurio klinikinio tyrimo
aspekto pakeitimai;

Pagrindimas

Bet kokie klinikinio tyrimo eigos, projekto, metodikos, dalyviy skaiciaus, tiriamojo arba
pagalbinio vaisto pakeitimai po tyrimo patvirtinimo gali pakenkti duomeny patikimumui ir
patvarumui. Todél pateikta tikslesné formuluoté, paimta is Direktyvos 2001/20/EB

10 straipsnio a punkto.

Remiantis sitilomo reglamento 3 straipsniu ir Pasaulio mediky asociacijos Helsinkio
deklaracijos dél etiniy medicininiy moksliniy tyrimy, kuriuose dalyvauja tiriamieji asmenys
(2008 m., Seulas), 6 straipsniu, pirmenybé turéty biiti teikiama asmeny saugumui, teiséms ir
gerovei. Si dalis turi biiti suderinta su pasiiilyto reglamento 3 straipsniu.

Pakeitimas 67
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 13 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
13) uzsakovas — asmuo, bendrove, 13) uzsakovas — asmuo, bendrove,
institucija arba organizacija, kuri prisiima institucija arba organizacija, kuri prisiima
atsakomybe uz klinikinio tyrimo atsakomybe uz klinikinio tyrimo
inicijavima ir valdymg; inicijavima, valdymgq ir (arba)
finansavimag;
Pagrindimas

Vel jtraukiama Direktyvoje 2001/20/EB pateikta apibréZtis. Siekiant iSvengti uzsakovo
atsakomybés perleidimo kitiems subjektams, reikia vél jtraukti Direktyvoje 2001/20/EB
nustatytq apibreéztj, kuri taip pat apima kliniking tyrimgq finansuojancius asmenis, bendroves,
institucijas ar organizacijas.
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Pakeitimas 68
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 14 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
14) tyr¢jas — asmuo, atsakingas uz 14) tyréjas — fizinis asmuo, turintis
klinikinio tyrimo atlikimg klinikinio tyrimo iSsilavinimgq ar patirtj, atitinkancius 46
vietoje; straipsnyje numatytus reikalavimus, ir

atsakingas uz klinikinio tyrimo atlikimag
Klinikinio tyrimo vietoje;

Pagrindimas

Siekiant didesnio nuoseklumo reikéty iSsamiau apibidinti tyréjo apibréztj ir suderinti jq su
tyréjo apibréztimi, pateikiama dokumente ,, Geroji klinikiné praktika. Tarptautiné
Konferencija dél suderinimo* (angl. ,, Good Clinical Practice - International Conference of
Harmonisation*, GCP ICH).

Pakeitimas 69
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 14 a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

14a) pagrindinis tyréjas — tyréjas,
atsakingas uz, tyréjy, atliekanciy kliniking
tyrimg toje pacioje tyrimo vietoje,
komandg; tyréjas, atsakingas uz tyréjy,
atliekanciy klinikinj tyrimgq toje pacioje
tyrimo vietoje, komandg;
Pagrindimas
Reglamento projekte nepatikslinamos jvairios tyréjy kategorijos. Taciau praktiskai
pagrindinio tyréjo sqvoka, apibudinta dokumente ,, Geroji klinikiné praktika. Tarptautinée
konferencija dél suderinimo* (angl. ,, Good Clinical Practice - International Conference of

Harmonisation, GCP ICH), yra tinkama ir sistemingai jtraukiama j visus moksliniy tyrimy
protokolus.

Pakeitimas 70
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 14 b punktas (naujas)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

14b) ) koordinatorius tyréjas — tyréjas,
atsakingas uz klinikinio tyrimo, atliekamo
keliuose centruose vienoje ar keliose
susijusiose valstybése narése,
koordinavimg;

Pagrindimas

Reglamento projekte nepatikslinamos jvairios tyréjy kategorijos. Taciau praktiskai
koordinatoriaus tyréjo sqvoka, apibudinta dokumente ,, Geroji klinikiné praktika. Tarptautiné
konferencija dél suderinimo * (angl. ,, Good Clinical Practice - International Conference of
Harmonisation*, GCP ICH), yra tinkama ir sistemingai jtraukiama j visus moksliniy tyrimy

protokolus.

Pakeitimas 71
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 15 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

15) tiriamasis asmuo — asmuo,
klinikiniame vaisty tyrime dalyvaujantis
kaip tiriamojo vaisto gav¢jas arba kaip
kontrolinis tiriamasis asmuo;

Pakeitimas 72
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 17 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo,
kuris dél kity priezasc¢iy nei amZius, kurio
sulaukus suteikiama teisiné kompetencija
duoti informuoto asmens sutikimg, yra
juridiskai neveiksnus duoti informuoto
asmens sutikimg pagal susijusios valstybés
narés jstatymus;

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

15) tiriamasis asmuo — asmuo,
klinikiniame vaisty tyrime neverciamas ir
savanoriskai dalyvaujantis kaip tiriamojo
vaisto gaveéjas arba kaip kontrolinis
tirlamasis asmuo;

Pakeitimas

17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo,
kuris pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus yra juridiskai ar faktiSkai neveiksnus
duoti informuoto asmens sutikima;
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Pagrindimas

I Sig apibreézty jtraukiant tik juridiskai neveiksnius asmenis, atmetamos kitos nacionalinés
teisés aktuose nustatytos neveiksniy asmeny kategorijos, dél kuriy numatytos konkrecios
sutikimo taisyklés. Pavyzdziui, Prancizijos teiséje juridiskai neveiksniis asmenys (tie, kuriems
paskirta globa ar rupyba, arba nepilnameciai asmenys) atskiriami nuo asmeny, kurie
faktiskai negali duoti sutikimo (nes sutrikusios kognityvinés funkcijos). Sioms dviem
neveiksniy asmeny kategorijoms taikomos skirtingos nuostatos.

Pakeitimas 73
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 19 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo savanoriskai
patvirtina savo norg dalyvauti tam tikrame
tyrime, po to, kai buvo informuotas apie
visus aspektus, kurie yra svarblis asmens
sprendimui dalyvauti;

Pakeitimas

19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo savanoriskai ir
neverciamas patvirtina savo norg dalyvauti
tam tikrame tyrime, po to, kai pagal
susijusios valstybés narés teisés aktus
buvo tinkamai informuotas apie visus
aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvauti;

Pagrindimas

Pagal Helsinkio deklaracijos 24 punktq ir sio reglamento 29 straipsnj informuotas asmuo turi

duoti sutikimgq neverciamas.

Pakeitimas 74
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 20 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

20) protokolas — dokumentas, kuriame
nurodomi klinikinio tyrimo tikslai, planas,
metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo
organizavimo biidai;
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Pakeitimas

20) protokolas — dokumentas, kuriame
nurodomi klinikinio tyrimo tikslai, planas,
metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo
organizavimo budai; terminas
wprotokolas“ apima protokolg, vélesnius
protokolus ir protokolo pakeitimus;
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Pagrindimas

Siekiant uztikrinti, kad biity gerbiama asmeny teisé gauti informacijq, jeigu daromi protokolo
pakeitimai, reikia vél jtraukti Direktyvoje 2001/20/EB nustatytq protokoly apibréZtj.

Pakeitimas 75
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 29 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

29) sunkius padarinius sukéles
nepageidaujamas reiskinys — bet koks
nepageidaujamas medicininis reiskinys, dél
kurio, nesvarbu kokio jis masto, pacientg
reikéjo hospitalizuoti ar pratesti stacionary
gydyma, kuris sukelia nuolating arba
pastebima negalig ar neveiksnumg arba
apsigimimg ar jgimta yda, kuris kelia
pavojy gyvybei arba kuris yra mirties
priezastis;

Pakeitimas 76
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 30 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

29) sunkius padarinius sukéles
nepageidaujamas reiskinys — bet koks
klinikinio tyrimo metu atsirades
nepageidaujamas medicininis reiskinys, ar
bet koks kitas reiskinys, kurj tyréjas laiko
sukélusiu sunkius padarinius, dél kurio,
nesvarbu kokio jis masto, pacientg reikéjo
hospitalizuoti ar pratesti stacionary
gydyma, kuris sukelia nuolating arba
pastebimg negalig ar neveiksnuma arba
apsigimimg ar jgimta yda, kuris kelia
pavojy gyvybei arba kuris yra mirties
priezastis;

Pakeitimas

30a) klinikiniy eksperimentiniy tyrimy
ataskaita — klinikinio tyrimo ataskaita,
pateikta lengvai surandamu formatu ir
parengta pagal 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, I priedo I dalies 5 modulj.
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Pakeitimas 77
Pasialymas dél reglamento

3 straipsnio 1 dalies pirma jtrauka
Komisijos siiilomas tekstas

— asmens teisés, sauga ir gerove bus
apsaugoti; taip pat

Pakeitimas 78
Pasiilymas dél reglamento

3 straipsnio antra jtrauka
Komisijos sitilomas tekstas

— duomenys, gauti atliekant klinikinj
tyrima, bus patikimi ir patvaras.

Pakeitimas

— asmens teisés, sauga, fiziné ir psichiné
nelieCiamybé, orumas ir geroveé bus
apsaugoti ir dél to etikos komitetas pateiké
garantijg;

Pakeitimas

— atliekant klinikinj tyrima tikimasi gauti
duomenis, kurie biity patikimi, patvaras ir
tinkami.

Pagrindimas

Klinikiniai tyrimai turéty biiti atliekami tik tuo atveju, jeigu rezultatai aktualiis siekiant
gerinti ligy prevencijq ir gydymgq. Tyrimo aktualumas yra vienas is vertinimo kriterijy pagal 6
straipsnj ir todél ji reikéty jtraukti j bendruosius klinikiniy tyrimy principus.

Pakeitimas 79
Pasialymas dél reglamento

4 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

PE504.236v02-00

Pakeitimas

4a straipsnis
Etikos komitetai
1. Leidimas atlikti klinikinj tyrimg
susijusiai valstybei narei suteikiamas tik
Ppo to, kai tai iSnagrinéja susijes etikos
komitetas, vadovaudamasis Pasaulio

gydytojy asociacijos Helsinkio
deklaracija;

Ataskaitq rengiancios valstybés narés
etikos komitetas, nurodytas 5 straipsnio 1

RR\939482LT.doc



Pakeitimas 80
Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

1. Norédamas gauti leidima, uZsakovas
pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms
naréms naudodamas portalg, nurodytg 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).
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dalies antroje ir trecioje pastraipose, gali
nagrinéti visus aspektus, iSdéstytus
vertinimo ataskaitos, nurodytos 6
straipsnyje, | dalyje ir taip pat aplinkybes,
iSdéstytas 6 straipsnio 5 dalyje, kurie
pagal susijusios valstybés narés teise
priskiriami etikos komiteto kompetencijai.
Kiekvienos susijusios valstybés narés
etikos komitetas gali nagrinéti visus
aspektus, iSdéstytus vertinimo ataskaitos,
nurodytos 7 straipsnyje, 11 dalyje ir kurie
priskiriami etikos komiteto kompetencijai,
vadovaujantis susijusios valstybés narés
nacionaline teise.

Etikos komitetas dirba veiksmingai,
siekdamas, kad susijusi valstybé naré
galéty laikytis Siame skyriuje nustatyty
procediiros terminy.

2. Komisija imasi priemoniy, kuriomis
palengvinamas etikos komitety
bendradarbiavimas ir keitimasis geriausia
praktika etikos klausimais, jskaitant etinio
vertinimo procediiras ir principus.

Komisija parengia gaires dél pacienty
jtraukimo | etikos komiteto darbg,
remdamasi esama gergja patirtimi.

Pakeitimas

1. Norédamas gauti leidima bet kokiam
klinikiniam tyrimui, atliekamam
Sqjungoje, uzsakovas pateikia paraiskos
dokumenty rinkinj numatomoms
susijusioms valstybéms naréms
naudodamas portalg, nurodyta

77 straipsnyje (toliau — ES portalas). Tuo
metu paraiskos dokumenty rinkinys néra
prieinamas visuomenei ES portale. Jis yra
prieinamas tik tuomet, kai jvertinama 6
straipsnyje numatyta I dalis.
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Pagrindimas

Patikslinama, kad vienos paraiskos teikimo procediira taikoma tiek atliekant tarptautinius,

tiek vienos Salies klinikinius tyrimus.

Pakeitimas 81
Pasialymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies 2 ir 3 pastraipos
Komisijos sitilomas tekstas

UZsakovas pasiiilo viengq i§ susijusiy
valstybiy nariy kaip ataskaitq rengianciq
valstybe nare.

Kai siiiloma ataskaitq rengianti valstybé
naré nenori biiti ataskaitq rengiancia
valstybe nare, ji susitaria su kita susijusia
valstybe nare, kad pastaroji bus ataskaitq
rengianti valstybé naré.

Pakeitimas 82
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies 3 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83
Pasiulymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Per SeSias dienas nuo paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo sitiloma
ataskaitg rengianti valstybé nar¢ pranesa
uzsakovui per ES portalg apie Siuos
dalykus:
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Pakeitimas

ISbraukta.

Ataskaitq rengianti valstybé naré
paskiriama i§ susijusiy valstybiy nariy
tarpo, vadovaujantis procediira, kuri
grindZiama objektyviais kriterijais,
iSdestytais Siame reglamente.

Pakeitimas

Jeigu uZsakovas pateikia paraiskos
dokumenty rinkinj tik vienoje susijusioje
valstybéje naréje, ji automatiskai tampa
ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Pakeitimas

2. Per aStuonias dienas nuo paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo sitiloma
ataskaitg rengianti valstybé nar¢ pranesa
uzsakovui per ES portalg apie Siuos
dalykus:
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Pakeitimas 84
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies a punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) ar ji yra ataskaitg rengianti valstybé a) kas yra ataskaitg rengianti valstybé naré;

naré, ar kuri kita susijusi valstybé naré
yra ataskaitg rengianti valstybé nar¢;

Pagrindimas

Sis pakeitimas susijes su 5 straipsnio 1 dalies antros pastraipos pakeitimu (kad valstybés
narés turi nustatyti ataskaitq rengianciq valstybe nare remdamosi objektyviais Komisijos
nustatytais kriterijais).

Pakeitimas 85
Pasialymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalies d a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

da) klinikinio tyrimo registracijos ES
portale numerj.

Pagrindimas

Pateikiant registracijos numerj, t. y. konkrety identifikatoriy esamame EudraCT registre,
valstybéms naréms biity sudaromos palankesnés sqlygos bendradarbiauti Sgjungos lygmeniu.

Pakeitimas 86
Pasialymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Jei sitiloma ataskaita rengianti valstybé 3. Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
naré nieko neprane$é uzsakovul per nar¢ nieko nepranes¢ uzsakovui per
laikotarpj, minimg 2 dalyje, laikoma, kad laikotarpj, minimg 2 dalyje, laikoma, kad
klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, taikomas §is reglamentas, paraiSka, taikomas §is reglamentas,
paraiska laikoma issamia, klinikinis paraiska laikoma issamia ir klinikinis
tyrimas laikomas mazos intervencijos tyrimas laikomas mazos rizikos klinikiniu
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klinikiniu tyrimu, jei taip teigia uzsakovas,
ir siitloma ataskaitq rengianti valstybé
naré laikoma ataskaitq rengiancia
valstybe nare.

tyrimu, jei taip teigia uzsakovas.

Pagrindimas

Sis pakeitimas atitinka 5 straipsnio 1 dalies pakeitimg.

Pakeitimas 87
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei siiiloma ataskaitg rengianti valstybé
nar¢ nustato, kad paraiSka yra neiSsami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j $io
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra mazos intervencijos
klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
Sesias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portalg.

Pakeitimas

Jei ataskaita rengianti valstybé naré¢
nustato, kad paraiska yra neiSsami, kad
klinikinis tyrimas nepatenka i §io
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra mazos rizikos
Klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portalg.
Ataskaitq rengianti valstybé naré
nepasitelkia etiniy aspekty pagrindimui,
kad paraiska néra issami arba kad
klinikinis tyrimas nepatenka j Sio
reglamento taikymo sritj.

Pagrindimas

Etikos komitetai atlieka svarby vaidmenj uztikrinant, kad biity atsizvelgta j savitas valstybiy
nariy tradicijas ir aplinkybes. Taciau neturéty biiti leidZiama, kad ataskaitq teikianti valstybé
naré vadovautysi etiniais aspektais, kliudydama kitoms susijusioms valstybéms naréms toliau

atlikti klinikinj tyrimg.
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Pakeitimas 88
Pasialymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu siitloma ataskaitg rengianti valstybé
naré per tris dienas nuo pastaby ar
papildytos paraiskos gavimo nieko
nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a—d
punktus, paraiska laikoma iSsamia,
laikoma, kad Klinikiniam tyrimui taikomas
Sis reglamentas, klinikinis tyrimas
laikomas mazos intervencijos klinikiniu
tyrimu, jei taip teigia uzsakovas, o siiiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré laikoma
ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Pakeitimas 89
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 5 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

5. Siame skyriuje data, kai uzsakovui buvo
pateiktas praneSimas pagal §io straipsnio 2
dalj, laikoma paraiSkos validacijos data.
Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy,
nurodyty Sio straipsnio 2 ir 4 dalyse, data.

Pakeitimas

Jeigu ataskaitg rengianti valstybé naré per
penkias dienas nuo pastaby ar papildytos
paraiskos gavimo nieko nepranese
uzsakovui pagal 2 dalies a—d punktus,
paraiska laikoma iSsamia, laikoma, kad
Klinikiniam tyrimui taikomas $is
reglamentas, klinikinis tyrimas laikomas
mazos rizikos Klinikiniu tyrimu, jei taip
teigia uzsakovas.

Pakeitimas

5. Siame skyriuje data, kai uzsakovui buvo
pateiktas praneSimas pagal §io straipsnio 2
dalj, laikoma paraiskos priimtinumo data.
Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
priimtinumo data yra paskutiné
laikotarpiy, nurodyty $io straipsnio 2 ir 4
dalyse, data.

(Pakeitimas, kuriuo sqvoka ,,validacijos
data“ pakeiciama sqvoka ,, priimtinumo
data“, taikomas visam tekstui. Jei
pakeitimas bus priimtas, reikéty pakeisti
visq dokumento tekstq.)

Pagrindimas

Siekiant geriau suprasti visq procediirg terming ,,validacijos data “ reikéty pakeisti terminu
., priimtinumo data . Pakeitimas, kuriuo sqvoka ,,validacijos data* pakeiciama sqvoka
., priimtinumo data*, taikomas visam tekstui. Jei pakeitimas bus priimtas, reikéty pakeisti visq

dokumento tekstq.

RR\939482LT.doc

PE504.236v02-00



LT

Pakeitimas 90
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto i papunk¢io jZanginé formuluoté

Komisijos sitilomas tekstas

1) numatoma naudg terapiniu ir visuomenés
sveikatos pozitiriu pagal visas Sias
charakteristikas —

Pakeitimas

1) numatoma naudg terapiniu, visuomenés
sveikatos ir gyvenimo kokybés pozitriu,

jskaitant numatomq naudg tiriamiesiems
asmenims, pagal visas Sias charakteristikas

Pagrindimas

Atlikdama I dalies vertinimgq, ataskaitq rengianti valstybé naré turi jvertinti klinikinio tyrimo
taikymgq atsizvelgdama j numatomq naudq pacienty gyvenimo kokybés poZiuriu, kai vertina

jvairius veiksnius.

Pakeitimas 91
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto i papunk¢io antra jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas

— klinikinio tyrimo svarba, atsiZvelgiant j
dabartines mokslo ir technikos Zinias, ir j
tai, ar klinikinis tyrimas buvo
rekomenduotas ar pareikalautas atlikti
prieziiiros institucijy, atsakingy uz
vertinimg ir leidimo pateikti vaistus rinkai
suteikima;

Pakeitimas 92
Pasialymas dél reglamento

Pakeitimas

— klinikinio tyrimo svarba, jskaitant
uztikrinimg, kad klinikiniame tyrime
dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny grupés
yra reprezentatyvios asmenims, kuriems
bus taikomas gydymas, arba jei tai
neuZtikrinama, pateikti paaiskinimg ir
pagrindimgq, vadovaujantis I priedo 13
punkto Sestgja jtrauka, ir atsizvelgiant |
dabartines mokslo ir technikos Zinias ir j
tai, ar klinikinis tyrimas buvo
rekomenduotas ar pareikalautas atlikti
priezitiros institucijy, atsakingy uz
vertinimg ir leidimo pateikti vaistus rinkai
suteikima;

6 straipsnio 1 dalies a punkto i papunkdio trecia jtrauka
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Komisijos siiilomas tekstas

— duomeny, gauty atliekant klinikinj vaisty
tyrima, patikimuma ir patvaruma
atsizvelgiant j statistikos metodus, tyrimo
plang ir metodika, jskaitant im¢iy dydj ir
randomizavima, lyginamajj vaistg ir
rezultatus;

Pakeitimas

— duomeny, kuriuos tikimasi gauti
atliekant klinikinj vaisty tyrima,
patikimumag ir patvaruma, remiantis is
anksto nustatytais pirminiais rezultary
Kriterijais, atsizvelgiant j statistikos
metodus, tyrimo plang ir metodika,
iskaitant im¢iy dydj ir i§ anksto nustatytus
pogrupius, kurie turi sudaryti sqglygas
atlikti pagal amZiy ir lytj iSskirstyty
duomeny analize, ir randomizavima,
lyginamajj vaistg ir rezultatus, taip pat
paplitimo sqlygas, visy pirma retyjy ligy
(kurios apibréZiamos kaip sunkios,
sekinandios ir daZnai pavojy gyvybei
keliancios ligos ir kuriomis is 10 000
gyventojy serga ne daugiau kaip penki
asmenys) ir labai rety ligy (kuriy
paplitimo riba yra tokia, kai atitinkama
liga serga ne daugiau kaip vienas is 50
000 gyventojy);

Pagrindimas

Siekiant isvengti manipuliavimo gautais duomenimis, svarbu is anksto apibrézti pirminius
rezultaty kriterijus. IS klinikiniy tyrimy gauti duomenys gali biiti laikomi patikimais ir
patvariais tik jeigu jie tinkamai atspindi tam tikras asmeny, kurie, tikétina, vartos tiriamg
vaistq, grupes (pvz., moteris, pagyvenusius asmenis). Siekiant uZtikrinti tinkamqg duomeny
aiskinimgq ir naudojimg, reikia is anksto apibrézti pogrupius. Retyjy ligy atvejais klinikiniy
tyrimy atlikimo sunkumai dazniausiai susije su nedideliu tam tikra liga serganciy asmeny
skaiciumi ir jy geografine sklaida.

Pakeitimas 93
Pasitlymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies a punkto i i papunkdcio ketvirta jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

— rizikg tirilamo asmens sveikatai dél
klinikinés biiklés, dél kurios tiriamasis
vaistas yra tiriamas;

— rizika tiriamo asmens psichinei ar fizinei
sveikatai ar gyvenimo kokybei dél
klinikinés biiklés, dél kurios tiriamasis
vaistas yra tiriamas;
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Pagrindimas
Reikeéty atsizvelgti ir j galimg naudq pacienty gyvenimo kokybei.
Pakeitimas 94
Pasiilymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies a punkto i i papunkc¢io 4 a jtrauka (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
— tam tikry ligy, pvz., kai kuriy retyjy ir
itin rety ligy, kurios neturi daug gydymo

biidy, poveikj, kuris kelia pavojy gyvybei
ir sekina;

Pagrindimas

Retyjy ligy atvejais klinikiniy tyrimy atlikimo sunkumai dazniausiai susije su nedideliu tam
tikra liga serganciy asmeny skaiciumi ir jy geografine sklaida.

Pakeitimas 95
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto 1 a pastraipa (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Vertindama i ir ii papunkdciuose
nurodytus aspektus, ataskaitq rengianti
valstybé naré, jei reikia, atsizvelgia j
gyventojy grupiy, kurios turi biiti
tiriamos, skirtumus.

Pagrindimas

Tam tikry gyventojy grupiy ypatumai (lytis, amzZius ir t. t.) taip pat gali biti susije su tokiais
aspektais kaip tinkamumas ir ii papunktyje nurodyta rizika tiriamam asmeniui bei jo patiriami
nepatogumai. Todél sitiloma isplésti Sios nuostatos taikymo sritj ir, vertinant visus i ir

Il papunkciuose nurodytus aspektus, atsizvelgti j gyventojy grupiy skirtumus.
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Pakeitimas 96
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
da) atitiktj reikalavimams dél informuoto

asmens sutikimo, kaip nustatyta V
skyriuje.

Pagrindimas

I dalies vertinimq rengianti valstybé naré turéty jvertinti atitiktj pagrindiniams informuoto
asmens sutikimo aspektams, kaip nustatyta V skyriuje. Nors kiekviena valstybé naré gali
geriausiai nuspresti dél tam tikry kultiuriniy aspekty, pagrindiniai V skyriuje nustatyti
aspektai taip pat turéty biiti jvertinti I dalyje.

Pakeitimas 97
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
4. Ataskaitg rengianti valstybé naré 4. Ataskaitg rengianti valstybé naré¢ per ES
pateikia vertinimo ataskaitos I dalj, portalg pateikia vertinimo ataskaitos I dalj,
iskaitant jos iS§vadas, uzsakovui ir kitoms iskaitant jos i§vadas, uzsakovui ir kitoms
susijusioms valstybéms naréms per Siuos susijusioms valstybéms naréms per $iuos
laikotarpius: laikotarpius:

Pakeitimas 98
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) per 10 dieny nuo mazos intervencijos a) per 12 dieny nuo mazos rizikos
klinikiniy tyrimy validacijos datos; klinikiniy tyrimy priimtinumo datos;
RR\939482LT.doc 55/255 PE504.236v02-00
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Pakeitimas 99
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy,
iSskyrus mazos intervencijos klinikinius
tyrimus, validacijos datos;

Pakeitimas 100
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Siame skyriuje vertinimo data yra data,
kurig vertinimo ataskaita pateikta
uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms.

Pakeitimas

b) per 27 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy,
i8skyrus mazos rizikos Klinikinius tyrimus,
priimtinumo datos;

Pakeitimas

Siame skyriuje vertinimo data yra data,
kurig vertinimo ataskaita pateikta
uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms. Jvertinimo ataskaita
pateikiama per ES portalq ir saugoma ES
duomeny bazéje. Nuo vertinimo datos,
vertinimo ataskaitq visuomené gali rasti
Europos Sgjungos portale.

Pagrindimas

Vertinimo ataskaita skelbiama viesai, kad visuomené pasitikéty leidimy isdavimo procesu.

Pakeitimas 101
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

Ataskaitq rengianti valstybé naré laiku
iSsiuncia atitinkamoms valstybéms
naréms preliminary vertinimo ataskaitos
| dalies variantq ir, jei taikytina, pateikia
priezastis, kodél tam tikri aspektai
nejtraukti j vertinimo ataskaitg.
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Pagrindimas

Reikia sugrieztinti ataskaitg rengiancios valstybés narés prievole tinkamai atsizvelgti j
atitinkamy valstybiy nariy iskeltus aspektus. Sivo tikslu sitiloma, kad ataskaitg rengianti
valstybé naré issiysty atitinkamoms valstybéms naréms preliminary vertinimo ataskaitos [
dalies variantqg, | kurj biity jtrauktas pagrindimas, kaip tie aspektai buvo jvertinti.

Pakeitimas 102
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

6. Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik
ji) nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali praSyti uzsakovo papildomy
paaiSkinimy, atsizvelgdama j aplinkybes,
nurodytas §io straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas

6. Nuo priimtinumo datos iki vertinimo
datos tik ataskaitg rengiant valstybé nare,
atsizvelgdama j turimas aplinkybes ir
aplinkybes, apie kurias pranesé kita
susijusi valstybé naré, nurodytas §io
straipsnio 5 dalyje gali prasyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu nesiekiama pakeisti Komisijos pasiiilymo esmés. Juo tik siekiama, kad

pranciizy k. tekstas biity suprantamesnis.

Pakeitimas 103
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Gavusi papildomus paaiskinimus ataskaitg
rengianti valstybé naré gali ne ilgiau kaip
10 dieny (jei tai mazos intervencijos
klinikiniai tyrimai) arba ne ilgiau kaip 20
dieny (jei tai kiti nei mazos intervencijos

klinikiniai tyrimai) laikinai sustabdyti
laikotarpj, nurodytg Sio straipsnio 4 dalyje.

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

Gavusi papildomus paaiskinimus ataskaitg
rengianti valstybé naré gali ne ilgiau kaip

tyrimai) pratesti laikotarpj, nurodyta Sio
straipsnio 4 dalyje. Ataskaitq rengianti
valstybé naré per ES portalq informuoja
uzsakovq apie laiking termino
sustabdymag.
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Pakeitimas 104
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes
laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos |
dalj yra trumpesnis nei trys dienos (jei tai

tyrimai), jis turi buiti pratestas iki #rijy ir
penkiy dieny atitinkamai.

Pakeitimas 105
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes
laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos |
dalj yra trumpesnis nei penkios dienos (jei
trumpesnis kaip septynios dienos (jei tai
kiti nei mazos rizikos klinikiniai tyrimai),
jis turi buti pratestas iki penkiy it septyniy
dieny atitinkamai.

Pakeitimas

7a. Jeigu ataskaitq rengianti valstybé naré
savo vertinimo ataskaitos nepateikia per
4, 6 ir 7 dalyse nustatytus terminus,
laikoma, kad ataskaitq rengianti valstybé
naré pritaria klinikinio tyrimo
aplinkybéms, nagrinéjamoms I dalyje.

Pagrindimas

Reikeéty priminti, kad Sis Europos Sgjungos reglamento projektas grindziamas tylaus
pritarimo principu, kuris jtrauktas Direktyva 2001/20/EB. Sio principo laikytis biitina, nes jis
pades uztikrinti, kad biity laikomasi terminy, kurie labai svarbiis siekiant ne tik greitai suteikti
galimybe taikyti inovacinius gydymo biidus, bet ir islaikyti Europos klinikiniy tyrimy

konkurencingumaq.

Pakeitimas 106
Pasiilymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré vertina
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Pakeitimas

1. Vertinimo ataskaitos I ir 11 dalyse
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paraisSkg savo teritorijoje atsizvelgdama j
Siuos aspektus:

nagrinéjami vertinimai atliekami vienu
metu. Kiekviena susijusi valstybé naré
vertina paraiska savo teritorijoje
atsizvelgdama i Siuos aspektus:

Pakeitimas 107
Pasiilymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punktas
Pakeitimas

Komisijos siiilomas tekstas

a) atitikt] reikalavimams dé¢l informuoto
asmens sutikimo, kaip nustatyta V skyriuje.

a) atitikt] reikalavimams d¢l tiriamy
subjekty apsaugos ir informuoto asmens
sutikimo, kaip nustatyta V skyriuje.

Pagrindimas

Etikos vertinimo nepakanka numatyti tik taikant informuoto asmens sutikimo patikrinimo
procediirq. Pasiulyme dél rezoliucijos biitina atsizvelgti j valstybiy nariy jvairove atliekant
tiriamy asmeny apsaugos vertinimq — principq, kurio laikomasi jvairiuose tarptautiniuose
dokumentuose, pvz., Helsinkio deklaracijoje ir Ovjedo Zzmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijoje.

Pakeitimas 108
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Vertinimo aspektai, nurodyti pirmoje
pastraipoje, yra vertinimo ataskaitos 11
dalis.

Paaiskinama.
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Pakeitimas

Vertinimo aspektai, nurodyti pirmoje
pastraipoje, yra vertinimo ataskaitos 11
dalis ir yra jtraukiami i ataskaitg
rengiancios valstybés narés vertinimo
ataskaitq.

Pagrindimas
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Pakeitimas 109
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Kiekviena susijusi valstybé naré turi
uzbaigti vertinimg per desimt dieny nuo
validacijos datos. Remdamasi pagrjstomis
priezastimis ji gali prasyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy dél 1 dalyje
nurodyty aspekty per tg laikotarpj.

Pakeitimas 110
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 111
Pasiulymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Tais atvejais, kai uZsakovas nepateikia
papildomy paaiskinimy per valstybés narés
pagal pirma pastraipa nustatyta laikotarpj,
paraiSka laikoma atsiimta. Paraiska
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
naréje.

Pakeitimas

2. Kiekviena susijusi valstybé naré turi
uzbaigti vertinimag per dvylika dieny nuo
priimtinumo datos. Remdamasi
pagristomis priezastimis ji gali prasyti
uzsakovo papildomy paaiskinimy dél 1
dalyje nurodyty aspekty per tg laikotarpj.

Pakeitimas

Susijusi valstybé naré turi per ES portalg
informuoti uZsakovq apie termino,
nurodyto 2 dalyje, atidéjimg.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai susijusi valstybé naré
praso, o uzsakovas nepateikia papildomy
paaiskinimy per pagal pirmg ir antra
pastraipas nustatytg laikotarpj, paraiSka dél
Siuo metu vertinamo klinikinio tyrimo
laikoma atsiimta. ParaiSka laikoma atsiimta
tik susijusioje valstybéje naréje. Paraiska
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
nar¢je.

Pagrindimas

Juo siekiama, kad tekstas prancizy k. biity suprantamesnis.
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Pakeitimas 112
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 3 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3a. Jeigu susijusi valstybé naré savo
vertinimo ataskaitos nepateikia per 2 ir 3
dalyse numatytus terminus, laikoma, kad
susijusi valstybé naré pritaria vertinimo
ataskaitos 1l dalyje nagrinéjamiems
aspektams.

Pagrindimas

Reikéty priminti, kad Sis Europos Sgjungos reglamento projektas grindziamas tylaus
pritarimo principu, kuris jtrauktas Direktyva 2001/20/EB. Sio principo laikytis biitina, nes jis
pades uztikrinti, kad biity laikomasi terminy, kurie labai svarbiis siekiant ne tik greitai suteikti
galimybe taikyti inovacinius gydymo biidus, bet ir islaikyti Europos klinikiniy tyrimy
konkurencingumaq.

Pakeitimas 113
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Pragymas ir papildomi paaiskinimai Prasymas pateikti papildomus
teikiami per ES interneto portalg. paaiskinimus ir papildomi paaiSkinimai

teikiami per ES interneto portalg.

Pagrindimas
Tekstas patikslinamas pagal 6 straipsnio 6 dalies penktq pastraipq.
Pakeitimas 114
Pasialymas dél reglamento
7 a straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
7a straipsnis

Retyjy ligy ir itin rety ligy srities
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klinikiniy tyrimy vertinimo ataskaita

1. Konkreciais retyjy ligy ar itin rety ligy,
kaip apibréZta 6 straipsnio 1 dalies a i
punkto treciojoje jtraukoje, atveju
ataskaitq rengianti valstybé naré praso
Europos vaisty agentiiros Mokslinés
konsultacinés darbo grupés pateikti
eksperty nuomong apie atitinkamgq ligg ar
ligy grupe, dél kurios atliekamas
klinikinis tyrimas, jskaitant aspektus,
susijusius su vertinimo ataskaitos 11
dalimi.

2. Siekiant jvertinti vertinimo Il dalyje
nurodytus aspektus, ataskaitq rengianti
valstybé naré nedelsdama pranesa
nuomone, nurodytq 1 dalyje, susijusioms
valstybéms naréms.

Pagrindimas

Retyjy ligy atveju paraiskai jvertinti nacionaliniu lygmeniu paprastai triitksta reikiamos
kompetencijos. Todél galéty biiti naudinga, jei si procediira bity atliekama Europos
lygmeniu. Siekiant padéti ataskaitq rengianciai valstybei narei ir susijusioms valstybéms
naréems pateikti gerai motyvuotq paraiskos vertinimgq, ataskaitg rengianti valstybé naré turéty
konsultuotis su EMA Moksline konsultacine darbo grupe, kuri turi geresniy galimybiy

uztikrinti reikiamq kompetencijq.

Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio antrastiné dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Sprendimas dél klinikinio tyrimo

Pakeitimas 116
Pasiilymas dél reglamento

8 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré pranesa
uzsakovui per ES portalg apie tai, ar

PE504.236v02-00

Pakeitimas

Galutinis sprendimas dél klinikinio tyrimo

Pakeitimas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré¢ pranesa
uzsakovui per ES portala galuting
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klinikinis tyrimas yra leidZiamas, ar jis
leidziamas su tam tikromis salygomis, ar
leidimas nesuteikiamas.

Pakeitimas 117
Pasiilymas dél reglamento

sprendimg, ar Klinikinis tyrimas yra
leidZiamas, ar jis leidZiamas su tam
tikromis sglygomis, ar leidimas
nesuteikiamas.

8 straipsnio 2 dalies antros pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 118
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
iSvadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uZsakovui i§samy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santrauka per ES interneto portala.

Pakeitimas

aa) tiriamo asmens sauga, visy pirma
susijusi su jtraukimo ar nejtraukimo j
klinikinj tyrimgq kriterijais, ir stebésenos
procediiros numatytos atliekant siiillomgqg
klinikinj tyrimg.

Pakeitimas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
ataskaitg rengiancios valstybés narés
1Svadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uZsakovui iSsamy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santraukg per ES interneto portalg.
Nepritarimo prieZastys turéty biiti
skelbiamos vieSai.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama patikslinti §ig reglamento projekto nuostatq. Valstybés narés
nepritarimas isvadoms remiantis Sio straipsnio antros pastraipos a punktu turéty biiti
skelbiamas viesai, siekiant uztikrinti skaidrumg ir informuoti visuomene apie sprendimg,
susijusj su atsisakymu nacionaliniu lygmeniu suteikti leidimq atlikti klinikinius tyrimus.
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Pakeitimas 119
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies 3 a pastraipa (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Nepaisydamos pirmos ir antros pastraipy,
kilus nesutarimui dél kity prieZasciy
susijusios valstybés narés mégina susitarti
dél iSvados. Jeigu prie iSvados
neprieinama, Komisija, iSklausiusi
susijusias valstybes nares ir prireikus
pasikonsultavusi su Europos vaisty
agentiira, priima sprendimgq dél iSvados.

Pagrindimas

Ataskaitq rengiancios valstybés narés sprendimas privalomas kitoms valstybéms naréms. Gali
biiti, kad ataskaitq rengianti valstybé naré klinikiniam tyrimui pritaria, o daugumos susijusiy
valstybiy nariy institucijos ir etikos komitetai jam nepritaria. Net jei institucijos ir etikos
komitetai dirba isvien, siekdami susitarti, butina numatyti konflikty sprendimo budus.
Komisijai taikoma Europos Parlamento ir Tarybos kontrolé, todél jq geriau jgalioti priimti
sprendimgq nei ataskaitq rengianciq valstybe nare. Kadangi tai numatyta tik ypatingomis
aplinkybemis, priimtina tai, kad biitina suteikti papildomai laiko.

Pakeitimas 120
Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 2 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2a. Jeigu susijusi valstybé naré nesutinka
su ataskaitq rengiancios valstybés narés
iSvada pagal 2 dalies a ir b punkty
nuostatas, klinikinis tyrimas susijusioje
valstybéje naréje negali biti atliekamas.

Pagrindimas

Pagal Komisijos siitlomas nuostatas (8 straipsnio 2 dalj) susijusi valstybé naré gali nesutikti
su ataskaitq rengiancios valstybés narés priimtu sprendimu leisti atlikti tyrimgq, taciau Siose
nuostatose nenurodoma, kokie yra padariniai. Pakeitime aiskiai patikslinama, kad Siuo atveju
valstybé naré gali nesutikti (,,opt out ) su ataskaitq rengiancios valstybés narés isvadomis ir
kad tyrimas susijusioje valstybéje naréje negali biiti atliekamas.
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Pakeitimas 121
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 3 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

3. Jeigu pagal vertinimo ataskaitos I dalj
klinikinis tyrimas yra priimtinas arba
priimtinas tam tikromis sglygomis, susijusi
valstybé naré¢ sprendime pateikia savo
iSvadg d¢l vertinimo ataskaitos II dalies.

Pakeitimas

3. Jeigu pagal vertinimo ataskaitos I dalj
Klinikinis tyrimas yra priimtinas arba
priimtinas tam tikromis sglygomis, susijusi
valstybé naré¢ sprendime pateikia savo
iSvadg d¢l vertinimo ataskaitos II dalies.
Susijusi valstybé naré uZsakovui pateikia
vertinimo ataskaitos | ir 1l dalis, jskaitant
Jy isvadas.

Pagrindimas

Pateikus abi vertinimo ataskaitos dalis, vertinimo procesas taps dar aiSkesnis.

Pakeitimas 122
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

3a. Jeigu susijusi valstybé naré atmeta
paraiskq dél I dalyje narinéjamy

aspekty, uzsakovas vienq kartq gali
kreiptis j Siq susijusiq valstybe nare per
ES portalg. UZsakovas per septynias
dienas gali atsiysti papildomus
paaiskinimus. Susijusi valstybé naré antrg
kartg savo teritorijoje vertina 7 straipsnio
1 dalyje nurodytus aspektus ir atsiZvelgia j
uzsakovo perduotus papildomus
paaiskinimus.

Susijusi valstybé naré turi uzbaigti
vertinimg per septynias dienas nuo
papildomy paaiSkinimy gavimo dienos.
Jeigu per septynias dienas susijusi
valstybé naré atmeta paraisSkq ar
nepateikia isvady dél I1 dalyje
nagrinéjamy aspekty, paraiska laikoma
galutinai atmesta ir klinikinis tyrimas
susijusioje valstybéje naréje negali biiti
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atliekamas.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama jtraukti uzsakovo galimybe kreiptis j valstybe, vykdant II dalies
vertinimo procediirg. Si kreipimosi galimybé leis uzsakovui paskutinj kartq pagristi arba
paaiskinti susijusiai valstybei narei klinikinio tyrimo aspektus, susijusius su Il dalimi. Kad
pernelyg nebiity véluojama vykdyti vertinimo procediiros, Si kreipimosi galimybé atsveriama

tylaus pritarimo principu.

Pakeitimas 123
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6a. Jei susijusi valstybé naré po
pranesimo dienos neatsisako suteikti
leidimo, joks tolesnis vertinimas ar
sprendimas nekliudo uZsakovui pradéti
klinikinj tyrimg.

Pagrindimas

Deréty paaiskinti, kad, kai susijusi valstybé naré pranesa apie vieng sprendimgq, uzsakovas

gali pradeéti klinikinj tyrimq.

Pakeitimas 124
Pasialymas dél reglamento

9 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

9 straipsnis

ParaiSka vertinantys asmenys

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys,
valiuojantys ir vertinantys paraiska,
neturéty interesy konflikty, buty
nepriklausomi nuo uZsakovo, tyrimo vietos
institucijos ir dalyvaujanciy tyréjy, taip pat
kad jiems nebiity daroma jokia kita
netinkama jtaka.
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Pakeitimas

9 straipsnis

Paraiska vertinantys asmenys (I dalis ir
11 dalis)

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys,
priimantys ir vertinantys paraiskos I ir 11
dalis, neturéty interesy konflikty, biity
nepriklausomi nuo uZsakovo, tyrimo vietos
ir dalyvaujanciy tyrejy, taip pat kad jiems
nebiity daroma jokia kita netinkama jtaka.
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2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinama
kartu atlikty pagrijstas skaicius asmeny,
kurie kartu turi biiting kvalifikacijg ir
patirtj.

3. Vertinime atsiZvelgiama j bent vieno
asmens, kurio pagrindiné interesy sritis
néra mokslas, nuomone. AtsiZvelgiama
bent j vieno paciento nuomone.

Pakeitimas 125
Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 126
Pasialymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalis

RR\939482LT.doc

Asmenys, priimantys ir vertinantys
paraiskos 1 ir 11 dalis deklaruoja visus
finansinius ir asmeninius interesus arba
pateikia pareiskimgq, kad tokiy interesy
neturi. Sios deklaracijos ir pareiskimai
skelbiami vieSai ES duomeny bazéje.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinimag
kartu atlikty pagristas skaicius asmeny,
kuriy didele dalj sudaro gydytojai, kaip
apibréZta nacionalinés teisés aktuose, ir
kurie kartu turi biiting kvalifikacijg ir
patirt], siekdamos uZitikrinti atitiktj
moksliniams ir etiniams kokybés
reikalavimams.

3. Etikos komitetas dalyvauja vertinimo
darbe, vadovaujantis 4a straipsnio
nuostatomis.

Pakeitimas

2a. Jei tiriamieji asmenys priklauso
pazieidZiamy gyventojy grupéms, jskaitant
néscigsias ir Zindyveés, laisvés netekusius
asmenis ir asmenis, turincius konkrecius
poreikius bei vyresnio amZiaus asmenis,
silpnus asmenis ir demencija sergancius
asmenis, paraiSkos dél leidimo atlikti
Klinikinj tyrimgq vertinime pateikiamas
specialus motyvas remiantis tiriamosiomis
Ziniomis apie konkreciq ligg ir asmens
sveikatos bukle ar socialing padétj arba

psichosocialiniais klausimais Sioje srityje.
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Komisijos siiilomas tekstas
Uzsakovui praSant paraiska dél leidimo
atlikti klinikinj tyrima, jos vertinimas ir
sprendimas turi bati susije tik su vertinimo
ataskaitos | dalies aspektais.

Pakeitimas 127
Pasialymas dél reglamento

11 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1L ir 11 daliy aspekty vertinimai atliekami
vienu metu. Taciau uzsakovui prasant
paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima
turi biiti susijusi tik su vertinimo ataskaitos
| dalies aspektais.

Pakeitimas

11a straipsnis

Valstybés narés pirmenybe teikia
klinikiniy tyrimy paraiskoms, siekdamos,
jei jmanoma, tobulinti nustatytus

retgja arba itin reta liga, kaip apibréita 6
straipsnio 1 dalies a i punkto treciojoje
jtraukoje, ir todél jiems numatoma didelé
administraciné nasta dél itin maZy

pacienty grupiy.

Pagrindimas

Sutartais terminais pirmenybe biity tikslinga teikti tam tikry klinikiniy tyrimy paraiskoms ir
priemonéms, kurias ketinama priimti Siame reglamente, siekiant gerinti sunkiomis ir pavojy
gyvybei kelianciomis retosiomis ir itin retomis ligomis serganciy pacienty padeétj.

Pakeitimas 128
Pasialymas dél reglamento

12 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Uzsakovas gali atsiimti paraiska bet kuriuo
metu iki vertinimo datos. Tokiu atveju
paraiSkos gali biti atsiimamos tik visose
susijusiose valstybése narése.

PE504.236v02-00

Pakeitimas

Uzsakovas gali atsiimti paraiska bet kuriuo
metu iki vertinimo datos. Tokiu atveju
paraiskos gali biiti atsiimamos tik visose
susijusiose valstybése narése. Atsiémimo
priezastys praneSamos visoms
atitinkamoms valstybéms naréms ir
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pateikiamos tam tikrame ES portale.

Pagrindimas

Siekiant didinti skaidrumq, atsiémimo priezastys turéty biuti paskelbtos viesai. Tai taip pat
atitinka naujus teisés aktus dél farmakologinio budrumo (Direktyvg 2010/84/ES ir
Reglamentg Nr. 1235/2010), pagal kuriuos reikalaujama, kad rinkodaros leidimo turétojai
informuoty valdzios institucijas apie produkto pasalinimo is rinkos priezastis.

Pakeitimas 129
Pasiilymas dél reglamento

13 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas
Siame skyriuje nustatoma uzsakovo

galimybé pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo

suteikti leidimg arba paraiskos atsiémimo.

Ta paraiSka laikoma nauja paraiska dél
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrimg.

Pakeitimas

Atmetus arba atsiémus paraiska gauti
leidima, uzsakovas gali pateikti naujg
paraiSkg bet kuriai numatomai valstybei
narei. Ta paraiska laikoma pakartotinai
pateikta paraiSka dél leidimo atlikti kitg
klinikinj tyrima. Kartu su Sia paraiska
pateikiamos visos ankstesnés vertinimo
ataskaitos ir susijusiy valstybiy nariy
motyvai ir joje atkreipiamas démesys j
pokycius, atliktus protokolo originale, ar
priezastis, kuriais pagrindZiamas
pakartotinis paraiSkos dokumenty
rinkinio pateikimas. Taciau joje turi biiti
nurodytos priezastys, kodél pirminé
paraiska gauti leidimq atmesta arba
atsiimta, ir nurodyti pokyciai, palyginti su
pirmine protokolo versija.

Pagrindimas

Remiantis pasiilymu, tai suteikty uzsakovams galimybe pasirinkti pacias liberaliausias
valstybes nares, visy pirma tuo atveju, kai pradine paraiskq nagrinéjancios valstybés narés
klinikinio tyrimo mokslinj loginj pagrindq laiké abejotinu. Pakartotinai pateikiama paraiska
pateikiama kartu su ankstesniais su ja susijusius dokumentais, siekiant isvengti nereikalingos

biurokratinés nastos ir dvigubo darbo.

Pakeitimas 130
Pasiilymas dél reglamento

14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

RR\939482LT.doc

PE504.236v02-00



LT

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Paraiska gali biiti pateikta tik po pranesimo Paraiska gali biiti pateikta tik po pranesimo

apie pradinj leidimo suteikimo sprendimag apie pradinj leidimo suteikimo sprendimag

dienos. dienos bet kurioje valstybéje naréje.
Pagrindimas

Siekiant geriau atlikti daugiasalius klinikinius tyrimus, uzsakovams turéty biiti suteikta
galimybé ispleésti klinikinj tyrimq jtraukiant papildomas valstybes nares po to, kai leidimo
suteikimo sprendimg priima bet kuri susijusi pirmojo etapo valstybé naré.

Pakeitimas 131
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Ataskaitg rengianti valstybé nar¢ dél 1 2. Jei pradinio leidimo suteikimo
dalyje nurodytos paraiskos yra ataskaitg procediiros metu buvo paskirta ataskaitg
rengianti valstybé naré, paskirta pradinio rengianti valstybé naré, $i valstybé naré ir
leidimo suteikimo procediiros metu. tampa ataskaitg dél 1 dalyje nurodytos

paraiskos rengiancia valstybe nare. Jei
pirminé paraiska buvo pateikta tik vienai
valstybei narei, ta valstybé naré yra
ataskaitg rengianti valstybé naré.

Pagrindimas

Taip uztikrinama, kad pradinio leidimo suteikimo procediiros metu ataskaitq rengianti
valstybé naré tapty leidimo papildomam klinikiniam tyrimui suteikimo procediiros metu
ataskaitq rengiancia valstybe nare. Ataskaitq rengianti valstybé naré turéty biiti paskirta tik
tuomet, jei paraiskos procediiroje dalyvauja trys ar daugiau valstybiy nariy. Klinikinis
tyrimas neturéty buiti iSpléstas remiantis leidimu atlikti klinikinj tyrimgq, kuris suteiktas tik
vienoje ar dviejose valstybése narése. ES sprendimas visada turéty remtis valstybiy nariy
daugumos sprendimu, t. y. jam pasiekti turéty dalyvauti mazZiausiai trys valstybés nareés.

Pakeitimas 132
Pasiilymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalies ¢ punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

c) jei tai bet kuris klinikinis tyrimas su ISbraukta.
pazangiosios terapijos tiriamuoju vaistu —

per 40 dieny nuo paraiskos pateikimo

dienos, nurodytos 1 dalyje.

Pagrindimas

., Klinikinis tyrimas su pazangiosios terapijos tiriamuoju vaistu* skiriasi miisy supratimu ir
gydytojy, priezitiros institucijy bei pramonés atstovy supratimu. Daug paZangiosioS terapijos
vaisty naudojami desimtmeciais ir nebéra nauji, todél jiems jvertinti nereikéty numatyti
papildomai laiko. Papildomai laiko nereikéty numatyti visiems pazangiosios terapijos
vaistams. Valstybés narés gali paprasyti pateikti papildomos informacijos, jeigu mano, kad
pazangiosios terapijos vaistus biitina papildomai istirti.

Pakeitimas 133
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
5. Nuo paraiskos pateikimo dienos, 5. Nuo paraiskos pateikimo dienos,
nurodytos 1 dalyje, ir pasibaigus nurodytos 1 dalyje, per laikotarpj,
atitinkamam laikotarpiui, nurodytam Sio nurodytq Sio straipsnio 3 dalyje,
straipsnio 3 dalyje, papildoma susijusi papildoma susijusi valstybé naré gali
valstybé naré gali perduoti ataskaitg perduoti ataskaitq rengianciai valstybei
rengianciai valstybei narei visus motyvus, narei visus motyvus, susijusius su
susijusius su paraiska. paraiskos vertinimo I dalimi.

Pakeitimas 134
Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6. Ataskaitg rengianti valstybé nareé (ir tik 6. Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik
ji) gali laikotarpiu nuo 1 dalyje nurodytos ji) gali per sio straipsnio 5 dalyje
paraiSkos pateikimo datos iki 3 dalyje nurodytus laikotarpius prasyti uzsakovo
nurodyto atitinkamo laikotarpio pabaigos papildomy paaiSkinimy dél vertinimo
prasyti uzsakovo papildomy paaiskinimy ataskaitos I dalies.

dél vertinimo ataskaitos I dalies,
atsizvelgdama j aplinkybes, nurodytas Sio
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straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas 135
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 6 dalies 5 a pastraipa (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Atnaujinta vertinimo ataskaita dél I dalis
per ES portalg pateikiama j ES duomeny
baze ir yra skelbiama viesai.

Pagrindimas
Skaidrumas skatina piliecius labiau pasitikéti leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo

procesu.

Pakeitimas 136
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 11 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11. UZsakovas neturi pateikti paraisSkos 11. UZsakovas neturi pateikti paraiSkos
pagal §j straipsnj, jei tebevyksta su tuo pagal §j straipsnj, jei tebevyksta su tuo
klinikiniu tyrimu susijusi procediira, Klinikiniu tyrimu ir aspektu, kuris
nurodyta Il skyriuje. nagrinéjamas vertinimo ataskaitos

| dalyje, susijusi procediira, nurodyta

I11 skyriuje.

Pagrindimas

Il dalies vertinimas yra nacionalinio pobiidzio, todél tebevykstanti esminiy pakeitimy
procediira, susijusi su Il dalimi, neturéty kliudyti pateikti prasymo jtraukti papildomq
valstybe nare.
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Pakeitimas 137
Pasialymas dél reglamento

15 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Esminis pakeitimas gali bati daromas tik
tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame
skyriuje nustatytg procediira.

Pakeitimas 138
Pasialymas dél reglamento

17 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Per keturias dienas nuo paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo ataskaita
rengianti valstybé naré pranesa uzsakovui
per ES portalg apie Siuos dalykus:

Pakeitimas 139
Pasialymas dél reglamento

18 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybe naré gali perduoti informacijg dél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaitg
rengianciai valstybei narei. Ataskaita
rengianti valstyb¢ nar¢ | Siuos motyvus
tinkamai atsizvelgia.

Pakeitimas

Esminis pakeitimas gali biiti daromas tik
tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame
skyriuje nustatytg procediirg, ir kai tai
iSnagrinéja susijes etikos komitetas,
vadovaudamasis Pasaulio gydytojy
asociacijos Helsinkio deklaracija.

Pakeitimas

Per Sesias dienas nuo paraiskos dokumenty
rinkinio pateikimo ataskaitg rengianti
valstybé naré¢ pranesa uzsakovui per ES
portalg apie Siuos dalykus:

Pakeitimas

4. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybe naré gali perduoti informacija deél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaitg
rengianciai valstybei narei. Ataskaita
rengianti valstybé nare | §iuos motyvus
tinkamai atsizvelgia ir juos dokumentais
patvirtina vertinimo ataskaitoje.

Pagrindimas

Atliekant paraiskos dél esminio pakeitimo vertinimgq reikéty laikytis ty paciy reikalavimy,

kurie taikomi pradinei paraiskai.
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Pakeitimas 140
Pasialymas dél reglamento

18 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Vertinimo ataskaita per ES portalg
pateikiama j ES duomeny baze ir
skelbiama viesai.

Pagrindimas

Vertinimo ataskaita skelbiama viesai, kad visuomené pasitikéty leidimy isdavimo procesu.

Pakeitimas 141
Pasiiilymas dél reglamento

19 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraneSimas pateikiamas vienu sprendimu
per desimt dieny nuo vertinimo datos.

Pakeitimas 142
Pasialymas dél reglamento

20 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraneSimas pateikiamas vienu sprendimu
per desimt dieny nuo vertinimo datos.

Pakeitimas 143
Pasialymas dél reglamento

20 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per

PE504.236v02-00

Pakeitimas
PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per

dvylika dieny nuo 6 straipsnio 4 dalyje
nurodytos vertinimo datos.

Pakeitimas
PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per

dvylika dieny nuo 6 straipsnio 4 dalyje
nurodytos vertinimo datos.

Pakeitimas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per
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desimt dieny nuo validacijos datos.

desimt dieny nuo 6 straipsnio 4 dalyje
nurodytos vertinimo datos.

Pagrindimas

Il dalies aspekty vertinimas yra glaudziai susijes su I dalies aspektais. Pvz., tiriamiems
subjektams teikiama reikalinga informacijos apimtis ir Zalos atlyginimas jiems patyrus Zalg
visy pirma priklauso nuo rizikos ir naudos santykio. Jei j I dalj bity jtraukti papildomi
reikalavimai, o Il dalies vertinimas biity atliekamas pirmiau, pakartoting vertinimg gali
prireikti atlikti baigus | dalies vertinimq. Pakeitus laikotarpj siekiama uztikrinti, kad II dalies
aspekty vertinimas biity pateikiamas atlikus I dalies vertinimq.

Pakeitimas 144
Pasiiilymas dél reglamento

22 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré jos
teritorijoje jvertina su esminiu pakeitimu
susijusius aspektus, nagrinéjamus
vertinimo ataskaitos Il dalyje, per desimt
dieny nuo validacijos datos.

Pakeitimas 145
Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per
desimt dieny nuo vertinimo dienos arba
paskuting 22 straipsnyje nurodyta
vertinimo dieng, pasirenkant vélesng datg.

Pakeitimas 146
Pasialymas dél reglamento

Pakeitimas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré savo
teritorijoje pagal 7 straipsnio 1 dalyje
nurodytq tvarkg jvertina su esminiu
pakeitimu susijusius aspektus,
nagrin¢jamus vertinimo ataskaitos

Il dalyje, per dvylika dieny nuo
priimtinumo datos.

Pakeitimas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per
dvylika dieny nuo vertinimo dienos arba
paskuting 22 straipsnyje nurodyta
vertinimo dieng, pasirenkant vélesn¢ data.

25 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

a) nuoroda ] klinikinj tyrimg arba a) nuoroda ] klinikinj tyrimg arba
klinikinius tyrimus, kurie i§ esmés pakeisti; klinikinius tyrimus, kurie i§ esmés pakeisti,
naudojant registracijos numerj ES
portale;
Pagrindimas

Tai suteikty galimybe lengviau nustatyti, kurj tyrimq siitloma keisti, ir leidzia atsekti
protokolo pakeitimus.
Pakeitimas 147

Pasialymas dél reglamento
25 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) iSsamiu esminio pakeitimo apraSymu. b) i§samiu esminio pakeitimo pobiidZio, jo
priezasciy ir turinio apraSymu.

Pagrindimas
Jei tyrimo atzvilgiu atliekami pakeitimai, jy aplinkybés issamiai paaiskinamos, kad biity
uztikrintas skaidrumas.
Pakeitimas 148

Pasiulymas dél reglamento

25 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
4. Kai parai$kos dokumenty rinkinyje 4. Kai parai$kos dokumenty rinkinyje
daroma nuoroda j duomenis, gautus daroma nuoroda j duomenis, gautus
atliekant Kklinikinj tyrima, tas klinikinis atliekant klinikinj tyrima, tas klinikinis
tyrimas turi buti atliktas pagal §j tyrimas turi buti atliktas pagal §j
reglamentg. reglamentg arba, jei jos atliekamas Siam
reglamentui dar nejsigaliojus, pagal
Direktyvg 2001/20/EB.
Pagrindimas

Siame straipsnyje neatsizvelgta j tai, kad ankstesni tyrimai gali papildyti naujy paraisky,
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kurios bus pateiktos dar nejsigaliojus naujajam reglamentui, duomenis.

Pakeitimas 149

Pasialymas dél reglamento
25 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei klinikinis tyrimas buvo atliktas uz
Sajungos riby, jis turi atitikti principus,
Iygiavercius Sio reglamento nuostatoms
dél tiriamojo asmens teisiy bei saugos ir
duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumo bei patvarumo.

Pakeitimas

5. Jei 4 dalyje nurodytas klinikinis tyrimas
buvo atliktas uz Sgjungos riby, jis turi
atitikti Sio reglamento nuostatas ir jj
atliekant laikomasi Pasaulio gydytojy
asociacijos Helsinkio deklaracijos etikos
principy ir Tarptautiniy medicinos
moksly organizacijy tarybos parengty su
Zmonémis susijusiy biomedicinos
moksliniy tyrimy tarptautiniy etikos
gairiy dél tirlamojo asmens teisiy, Saugos
ir gerovés ir duomeny, gauty atlickant
Klinikinius tyrimus, patikimumo bei
patvarumo.

Pagrindimas

Atliekant klinikinius tyrimus treciosiose Salyse turéty biiti taikomi tokie patys pacienty saugos
ir apsaugos standartai kaip ir ES, kad dalyviy sauga ir gerove visada biity virSesné uz kitus
interesus. ,, Lygiavertiskumas *“ gali biiti pernelyg jvairiai aiskinamas. Helsinkio deklaracijos
etikos principy ir Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos parengty gairiy turéty
biiti laikomasi atliekant visus tyrimus, jskaitant tyrimus, atliekamus uz ES riby.

Pakeitimas 150
Pasiulymas dél reglamento

25 straipsnio 5 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

Klinikiniy tyrimy duomenys, pateikiami
kaip Bendrojo techninio dokumento dalis
pateikiant paraisSkq dél rinkodaros
leidimo, turi buti gaunami is registruoty
klinikiniy tyrimy, kurie deramai atitinka
Sio reglamento nuostatas.
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Pakeitimas 151
Pasialymas dél reglamento

25 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Klinikinio tyrimo duomenys, pateikti
paraiskos dokumenty rinkinyje, turi biiti
juos pradedant buvo registruoti vieSame
registre, kuris yra pirminis Pasaulio
sveikatos organizacijos tarptautinés
klinikiniy vaisty tyrimy registry platformos
registras.

Pakeitimas

6. Klinikinio tyrimo duomenys, pagristi
nuo ... [Sio reglamento jsigaliojimo datal
atliktais klinikiniais tyrimais ir pateikti
paraiskos dokumenty rinkinyje, turi biiti
juos pradedant buvo registruoti vieSame
registre, kuris yra pirminis Pasaulio
sveikatos organizacijos tarptautinés
klinikiniy vaisty tyrimy registry platformos
registras arba vienas i$ Sios platformos
partneriy registry.

Pagrindimas

Paaiskinama, kad tai taikoma tik tyrimams, atliktiems po Sio reglamento jsigaliojimo dienos. |
duomeny Saltinius taip pat reikéty jtraukti Clinicaltrials.gov, kuris néra priminis, bet vienas is
tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy registry platformos registry.

Pakeitimas 152
Pasiulymas dél reglamento

25 straipsnio 6 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Klinikiniy tyrimy duomenys, pagrijsti prie§
... [Sio reglamento jsigaliojimo datal
atliktais klinikiniais tyrimais
registruojami vieSame registre, kuris yra
pirminis Pasaulio sveikatos organizacijos
tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy
registry platformos registras arba vienas
i§ Sios platformos partneriy registry.

Pagrindimas

Klinikiniy tyrimy duomenys, gauti atliekant ankstesnius tyrimus, gali buiti ir toliau aktualiis,
todél siekiant uztikrinti ankstesniy tyrimy duomeny patikimumq reikéty skatinti registruoti
ankstesniy tyrimy duomenis. | duomeny Saltinius taip pat reikéty jtraukti Clinicaltrials.gov,
kuris néra priminis, bet vienas is tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy registry platformos
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registry.
Pakeitimas 153
Pasialymas dél reglamento

26 straipsnio 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 154
Pasiiilymas dél reglamento

26 straipsnio 1 b pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 155
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies a punktas
Komisijos sitilomas tekstas

a) numatoma nauda terapiniu ir

visuomenes sveikatos poziiiriu pateisina

numatoma rizikg ir nepatogumus;

Pakeitimas

Jeigu klinikiniai tyrimai atliekami tik
vienoje susijusioje valstybéje naréje,
paraiskos dokumenty kalba gali biiti
viena i susijusios valstybés narés
oficialiy kalby.

Pakeitimas

Jeigu tyrimas atliekamas ir kitoje
valstybéje naréje, taikomas 4 straipsnis.

Pakeitimas

a) numatoma nauda terapiniu, visuomenes
sveikatos ir gyvenimo kokybés poziiiriu
pateisina numatoma rizikg ir nepatogumus;

Pagrindimas

Reikety atsizvelgti ir j galimg naudq pacienty gyvenimo kokybei.

Pakeitimas 156
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies b punktas
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Komisijos siiilomas tekstas

b) atitiktis a punktui yra nuolat stebima;

Pakeitimas

b) a punkte iSdestyty principy turi biiti
laikomasi visq tyrimo laikotarpj;

Pagrindimas

Komisijos teksto patikslinimas.

Pakeitimas 157
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis
asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas davé
informuoto asmens sutikimg;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Atrodo logiskiau Sig sqlygq perkelti j kitg vietq ir jterpti po 28 straipsnio 1 dalies d punkto. IS
tikryjy pries duodamas informuoto asmens sutikimq tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas
praktiskai turi biti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, rizikq ir nepatogumus.

Pakeitimas 158
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo,
Jo teisinis atstovas galéjo pries tai
vykusiame pokalbyje su tyréju arba tyréjy
grupés nariu suprasti klinikinio tyrimo
tikslus, rizikg ir nepatogumus, bei sglygas,
kuriomis jis turi buti atliekamas, taip pat
jam buvo pranesta apie jo teis¢ bet kuriuo
metu pasitraukti i§ klinikinio tyrimo
nepatiriant jokios zalos;

PE504.236v02-00

Pakeitimas

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo,
Jo teisinis atstovas gal¢jo pries tai
vykusiame pokalbyje ar kitokiu tinkamu
biidu pabendraves su gydytoju, kuris yra
tyréjas arba jo atstovas, ar tinkamai
kvalifikuotu asmeniu suprasti klinikinio
tyrimo tikslus, rizikg ir nepatogumus, bei
salygas, kuriomis jis turi biiti atliekamas,
taip pat jam buvo pranesta apie jo teis¢ bet
kuriuo metu pasitraukti i$ klinikinio tyrimo
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nepatiriant jokios Zalos. Minétajame
iSankstiniame pokalbyje ar kitokiu
tinkamu bendraudamas galimas
tiriamasis asmuo taip pat informuojamas
apie teise atsisakyti dalyvauti klinikiniame
tyrime nepatiriant jokios Zalos;

Pagrindimas

i) Dél zodzio ,, pokalbis *“ gali kilti keblumy, nes jis reiskia bendravimq akis j akj, o tai tam
tikromis aplinkybémis gali biiti nejmanoma. Klinikiniams tyrimams taip pat samdoma
keiciantis korespondencija.

ii) Reikia pabrézti, kad ne tik tiriamasis asmuo gali pasitraukti is tyrimo, bet ir galimas
tiriamasis asmuo bet kuriuo metu pries jtraukimgq j tyrimg gali atsisakyti dalyvauti tyrime
nepatirdamas jokios Zalos.

iii) Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui arba kitam asmeniui
informuoti tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg.
PavyzdzZiui, Pranciizijoje tai leidziama jstatymu.

iv)Tik medicinos daktaras turi reikiamy moksliniy Ziniy ir patirties issamiai pranesti
tiriamiesiems asmenims apie klinikinio tyrimo rizikq ir nepatogumus. Todél informuoto
asmens sutikimo procesq turi vykdyti klinikinio tyrimo grupés narys, kuris turi medicinos

daktaro kvalifikacijg.

Pakeitimas 159
Pasitilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

da) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis
asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas laisvai ir savo
noru davé informuoto asmens sutikimg;

Pagrindimas

Sqlygq reikéty perkelti is 28 straipsnio 1 dalies c punkto, kad biity logiskiau. IS tikryjy pries
duodamas informuoto asmens sutikimgq tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas praktiskai
turi biti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, rizikq ir nepatogumus. Remiantis
Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracija dél medicinos moksliniy tyrimy su
Zmonémis etikos principy ir siilomo reglamento 29 straipsnio 1 dalimi, sprendimas dalyvauti
klinikiniame tyrime turéty biiti priimamas laisvai ir savo noru.
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Pakeitimas 160
Pasialymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 161
Pasialymas dél reglamento

28 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas
2. Tirlamyjy asmeny teisés, sauga ir gerove

yra svarbesni uz mokslo ir visuomenés
interesus.

Pakeitimas

db) I isankstini pokalbj su tyréju ar tyrimo
grupés nariu, per kurj siekiama gauti
informuoto asmens sutikimgq, reikia
jtraukti tiriamojo asmens ir (arba) jo

de facto atstovo visisko supratimo
patikrinimg, pvz., papraSant jy
apibendrinti gautg informacijq;

Pakeitimas

2. Tirlamyjy asmeny teisés, sauga ir gerove
yra svarbesni uz Vvisus Kitus interesus.

Pagrindimas

Pagal Helsinkio deklaracijos 6 punktq tiriamyjy asmeny interesai yra svarbesni uz visus kitus
interesus, jskaitant komercinius ar (asmeninius) mokslo interesus.

Pakeitimas 162
Pasialymas dél reglamento

28 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE504.236v02-00

82/255

Pakeitimas

2a. Kai duomeny subjektas turi duoti savo
sutikimgq atlikti klinikinj tyrimg, jam
suteikiama galimybé duoti bendrg
sutikimgq gydymo jstaigai, pasibaigus
klinikinio tyrimo vykdymui, naudoti jo
(jos) duomenis istoriniais, statistiniais ar
mokslinio tyrimo tikslais ir bet kuriuo
metu ji atSauti.
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Pagrindimas

Kai pacientas jtraukiamas j klinikinj tyrimgq, jo prasoma pasirasyti blankg, kurs jis (ji) duoda
informuoto asmens sutikimgq tik tyrimo vykdymo laikotarpiu ir atsizvelgiant j tyrimo taikymo
apimtj. Pasibaigus tyrimui, gauti duomenys toliau negali biiti naudojami, net mokslinio
tyrimo tikslais, isskyrus atvejus, kai moksliniy tyrimy jstaiga gauna papildomus sutikimus.
Suteikiant pradinj sutikimq, pacientui turéty biti suteikta galimybé duoti bendrq sutikimg,
pagal kurj jo (jos) duomenys gydymo jstaigos prasymu galéty biti naudojami tolesniems

tyrimams.

Pakeitimas 163
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 3 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

3. Bet kuris tiriamasis asmuo gali,
nepatirdamas jokios zZalos, pasitraukti i$
klinikinio vaisty tyrimo bet kuriuo metu
atSaukdamas savo informuoto asmens
sutikimg. Sutikimo atSaukimas nedaro
jtakos veiklai, atliktai remiantis informuoto
asmens sutikimu pries ji atsiimant.

Pakeitimas 164
Pasiulymas dél reglamento

29 straipsnio 1 ir 2 dalys

Komisijos sitilomas tekstas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasiraSytas ir savanoriSkai duotas
tiriamojo asmens arba jo (jos) teisinio
atstovo po to, kai jis buvo tinkamai
informuotas apie klinikinio tyrimo pobudj,
svarbg, padarinius ir rizikg. Jis turi biti
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Pakeitimas

3. Bet kuris tiriamasis asmuo ar jo teisinis
atstovas gali, nepatirdamas jokios
atsakomybés ar Zalos, pasitraukti 1§
klinikinio vaisty tyrimo bet kuriuo metu be
Jjokiy pateisinanciy aplinkybiy
atSaukdamas savo informuoto asmens
sutikimg. Sutikimo atSaukimas nedaro
itakos veiklai, atliktai remiantis informuoto
asmens sutikimu pries ji atsiimant.
Duomenys, surinkti laikotarpiu nuo
informuoto asmens sutikimo datos iki jo
atSaukimo, gali biiti naudojami atliekant
Klinikinj tyrimgq, nebent asmuo tam
prieStarauja.

Pakeitimas

1. Tiriamajam asmeniui ir (arba)
teisiniam jo atstovui pries gaunant jo (jos)
kaip informuoto asmens sutikimgq iSsamiai
informuojama rastu ir ZodZiu apie
klinikinio tyrimo pobudi, trukme, svarba,
padarinius ir rizika, jskaitant, jei klinikinis
tyrimas turi bati nutrauktas, apie galimas
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tinkamai patvirtintas dokumentais. Jei
tiriamasis asmuo negali rasyti,
iSskirtiniais atvejais gali biiti gautas jo
sutikimas ZodZiu, dalyvaujant bent vienam
besaliskam liudininkui. Tiriamasis asmuo
arba jo (jos) teisinis atstovas turi gauti
dokumento, kuriuo buvo duotas
informuoto asmens sutikimas, kopijg.

2. Tiriamajam asmeniui ir (arba)
teisiniam atstovui teikiama rasytiné
informacija, siekiant gauti jo (jos) kaip
informuoto asmens sutikimg, turi buti
trumpa, aiski, aktuali ir suprantama
paprastam visuomengs atstovui. Ji turi
aprépti medicining ir teising informacijq.
Tiriamasis asmuo informuojamas apie jo
ar jos teise atSaukti jo ar jos duotg
informuoto asmens sutikimg.

PE504.236v02-00

gydymo alternatyvas, taip pat suteikiama
bet kokia kita susijusi informacija.
Informacija taip pat apima medicining ir
teising informacijq ir taip pat informacijg
apie Zalos atlyginimg. Galimam
tiriamajam asmeniui taip pat praneSama
apie jo teis¢ atsisakyti dalyvauti tyrime ar
teise atSaukti jo ar jos duotg informuoto
asmens sutikimgq, nepatirdamas jokios
Zalos.

Visa rasytiné informacija pateikiama
kalba, kurig jis ar ji lengvai supranta ir
yra trumpa, aiski, aktuali ir suprantama
paprastam visuomenés atstovui. Ypatingas
démesys skiriamas atskiry tiriamyjy
asmeny ir tiksliniy pacienty grupiy
poreikiui gauti informacijq, taip pat
informacijos pateikimo biidams.

Asmeniui suteikiama pakankamai laiko
apsispresti, ar dalyvauti tyrime;

2. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasirasytas ir savanoriSkai duotas
tiriamojo asmens arba jo (jos) teisinio
atstovo po to, kai jis buvo tinkamai
informuotas, vadovaujantis 1 dalies
nuostatomis.

Pateikta informacija ir informuoto
asmens sutikimas turi biiti tinkamai
patvirtinti dokumentais. Siame dokumente
nurodomas tyrimo registracijos numeris
ES portale ir informacija apie prieigq prie
tyrimo rezultaty, vadovaujantis 4a dalimi.

Jei tiriamasis asmuo negali rasyti,
iSskirtiniais atvejais gali buti gautas jo
sutikimas ZodZiu, dalyvaujant bent vienam
besaliskam liudininkui, kuris yra
nepriklausomas nuo tyréjo. Liudininko
tapatybé uzregistruojama informuoto
sutikimo dokumente, nurodytame
ankstesnéje pastraipoje.

Tiriamasis asmuo arba jo (jos) teisinis
atstovas turi gauti dokumento, kuriuo
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buvo duotas informuoto asmens
sutikimas, kopijq.

Pakeitimas 165
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 2 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2a. Sutikimu nepaZeidZiamos tiriamyjy
asmeny teises j orumg, teisés j fizinj ir
psichinj nelieCiamumag, teisés j privaty ir
Seimos gyvenimgq ir vaiko teises.

Pagrindimas

Sutikimu negali biiti pateisinamas pagrindiniy teisiy j Zzmogaus orumgq, teisés j fizinj ir
psichinj nelieciamumgq, teisés j privaty ir Seimos gyvenimgq ir vaiko teisiy atsisakymas.

Pakeitimas 166
Pasiiilymas dél reglamento

29 straipsnio 2 b dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2b. Pasikonsultavusi su susijusiais
suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
pacienty organizacijas, Komisija parengia
gaires dél tiriamiesiems asmenims ir
galimiems tiriamiesiems asmenims
teiktinos informacijos, informuoto asmens
sutikimo ir informacijos formato bei
pateikimo.

Pagrindimas

Informacija ar jos stoka turi jtakos tiek pacienty norui dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, tiek
Juy jsitraukimui ir sqlygy laikymuisi tyrimy metu. Galimiems tyrimy dalyviams pateikiama
informacija ir jos pateikimo forma turéty atitikti asmeny, svarstanciy, ar dalyvauti tyrime,
informacinius poreikius. Specifinés pacienty grupés gali turéti skirtingy poreikiy. Informacija
turéty biiti pateikta paprasta forma, jq galima papildyti issamesne moksline informacija, jeigu
asmuo noréty jg gauti. Turéty buti galimybé gauti informacijq bet kuriuo metu per visq tyrimo
laikotarpj.
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Pakeitimas 167
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE504.236v02-00

Pakeitimas

3a. Nedarant poveikio 32 straipsniui ir
nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies c ir
d punkty ir Sio straipsnio 1 ir 2 daliy,
negavus informuoto asmens sutikimo, bet
tik jei jvykdytos Sios sqlygos:

a) pagal tyrimo metodikq reikalaujama,
kad j tyrimgq biity jtrauktos ligoninés,
sveikatos centrai ar klinikos, bet ne atskiri
tiriamieji asmenys;

b) tyrimas yra mazos rizikos tyrimas;

c) protokole nurodoma, kad tyrimas yra
atliekamas be informuoto asmens
sutikimo ir apibiidinama tiriamajam
asmeniui pateikta informacija ir jos
pateikimo biidai;

d) etikos komitetas yra apsvarstes
protokolg;

e) Galimiems tiriamiesiems asmenims
pries pradedant tyrimg rastu suteikiama
informacija apie klinikinio tyrimo pobiidj,
trukme, svarbgq, padarinius ir rizikq ir kita
susijusi informacija bei jie tinkamai
informuojami, kad gali atsisakyti
dalyvauti tyrime, nepatirdami Zalos;

) pries pradedant tyrimgq tiriamasis
asmuo informuojamas apie tai, kad bet
kada gali pasitraukti is tyrimo,
nepatirdamas Zalos;

g) informuoti galimi tiriamieji asmenys
nepriestarauja dalyvauti tyrime;

h) klinikinis tyrimas atitinka su
visuomenés sveikata susijusj tikslg.
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Pakeitimas 168
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 169
Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) gautas teisinio atstovo kaip informuoto
asmens sutikimas, atitinkantis nuspéjama
tirlamojo asmens valia;

Pakeitimas

4a. Dokumente, nurodytame 2 dalies
antroje pastraipoje, tiriamasis asmuo yra
informuojamas, kad per vienerius metus
nuo klinikinio tyrimo pabaigos arba nuo
iSankstinio tyrimo nutraukimo datos
tyrimy rezultaty santrauka, parengta
nespecialistui suprantama forma, bus
paskelbta ES duomeny bazéje pagal 34
straipsnio 3 dalj, nepriklausomai nuo
tyrimo rezultaty, arba kad jis ar ji bendrus
tyrimo rezultatus gali gauti i tyréjo ar jo
atstovo.

Pakeitimas

a) gautas teisinio atstovo kaip informuoto
asmens sutikimas; sutikime nurodoma
numanoma tiriamojo asmens valia ir jis
gali biti atSauktas bet kuriuo metu
tiriamajam asmeniui nepatiriant Zalos;,

Pagrindimas

Neveiksniy asmeny apsaugos lygis jokiomis aplinkybémis negali biiti sumazintas. Dél to
turétume laikytis Direktyvos 2001/20 EB formuluotés.

Pakeitimas 170
Pasialymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies b punktas
Komisijos sitilomas tekstas

b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo
tinkamg informacija, atitinkancig jo
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Pakeitimas

b) neveiksnus tiriamasis asmuo pagal
susijusios valstybés narés teisés aktus i$
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pajéguma ja suprasti, apie tyrima, rizikg ir
nauda;

tyréjo ar savo teisinio atstovo gavo tinkamag
informacija, atitinkancig jo pajéguma ja
suprasti, apie tyrima, rizikg ir nauda; $ig
informacijq jam suteiké tyréjas arba tyréjo
atstovas pagal susijusios valstybés narés
nacionalinés teisés aktus;

Pagrindimas

Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja,
informuoti tyrimui besirengiant; asmenj arba jo teisinj atstovg ir gauti jo sutikimg.

Pavyzdziui, Prancizijoje tai leidziama jstatymu.

Pakeitimas 171
Pasiiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

c) tyréjas atsiZvelgia j aiSkia neveiksnaus
tiriamojo asmens, kuris gali susidaryti
nuomong ir jvertinti $ig informacija, valia
atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime
arba biti atSauktam i$ jo bet kuriuo metu;

Pakeitimas

C) tyréjas laikosi neveiksnaus tiriamojo
asmens, kuris gali susidaryti nuomong ir
jvertinti $ig informacija, valios atsisakyti
dalyvauti klinikiniame tyrime arba buti
atSauktam 18 jo bet kuriuo metu, nors
nenurodoma prieZastis, ir dél to tiriamasis
asmuo ar jo teisinis atstovas neprisiima
jokios atsakomybés ir nepatiria jokios
Zalos;

Pagrindimas

Siitlomu pakeitimu siekiama uztikrinti, kad neveiksniy tiriamyjy asmeny atsisakymas biity
sekamas. Kitais atvejais tai biity pagrindiniy neveiksniy tiriamyjy asmeny teisiy pazeidimas
pagal Europos Zmogaus teisiy konvencijos 3 ir 8 straipsnius ir ES pagrindiniy teisiy chartijos
1 straipsnj ir 3 straipsnio 1 dalj ir ES sutarties 6 straipsnio 1 ir 3 dalis.

Pakeitimas 172
Pasialymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies f punktas
Komisijos sitilomas tekstas

f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susije¢
SuU pavojy gyvybei keliancia arba
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Pakeitimas

f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susije
su klinikine bukle, nuo kurios kencia
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sekinancia klinikine biikle, nuo kurios susijes asmuo,
kencia tiriamasis asmuo;

Pagrindimas

30 straipsnis susijes su pacientais, kurie dél ligy, trikdanciy jy kognityvines funkcijas,
nepajégiis duoti sutikimo. Si biklé skiriasi nuo 32 straipsnyje aptariamy ekstremaliy
situacijy, kuriy 30 straipsnyje minéti nereikia. Budvardis ,,sekinantis *“ (pranc. ,,débilitant “,
vartojamas biidvardzio ,, silpninantis “ prasme) Siy dieny Pranciizijoje labai mazai
vartojamas. Reikéty nurodyti tik klinikine biikle, ,, nuo kurios kencia susijes asmuo *“ ir dél
kurios sis asmuo negali duoti sutikimo.

Pakeitimas 173
Pasialymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas
klinikiniuose tyrimuose biity naudingas klinikiniuose tyrimuose biity naudingas
neveiksniems asmenims, nusveriantis neveiksniems asmenims, nusveriantis
galima rizika arba visai nepavojingas; galima rizikg arba keliantis tik minimalig
rizika;
Pagrindimas

Pasiiilymas dél reglamento taikomas tik klinikiniams tyrimams, kurie yra rizikingi (rizika
minimali arba didesné uz minimaliq). Jis neapima neintervenciniy tyrimy, kurie is esmés
nekelia jokios rizikos.

Pakeitimas 174
Pasialymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
ha) moksliniai tyrimai yra biitini skatinti
su tyrimu susijusiy gyventojy sveikatq ir

tyrimas negali biti atliekamas su
neveiksniais tiriamaisiais asmenimis.

Pagrindimas

Remiantis Pasaulio mediky asociacijos Helsinkio deklaracija dél su Zzmonémis atliekamy
medicinos tyrimy etikos principy, klinikiniai tyrimai turéty buti isimtinai atliekami veiksniems
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atliekami neveiksniems asmenimes.

Pakeitimas 175
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) gautas teisinio atstovo duotas
informuoto asmens sutikimas, atitinkantis
nuspéjamgq nepilnamecio valig;

Pakeitimas 176
Pasiiilymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 177
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) nepilnametis 1§ apmokyty arba turinciy
darbo su vaikais patirtj specialisty gavo
visg svarbig ir pagal jo amziy ir branda
pritaikyta informacijg apie tyrima, jo rizika
ir nauda;

Pakeitimas

a) gautas teisinio atstovo ar teisiniy atstovy
rastu duotas informuoto asmens sutikimas,
atitinkantis nuspéjama nepilnamecio valia;

Pakeitimas

aa) gautas aiSkus informuoto
nepilnamecio asmens, kuriam yra sukake
12 mety, sutikimas;

Pakeitimas

b) nepilnametis 1§ apmokyty arba turinciy
darbo su vaikais patirt] gydytojy (tyréjy
arba tyrimo grupés nariy) gavo visa
svarbig ir pagal jo amziy ir branda
pritaikyta informacija apie tyrima, jo rizika
ir nauda;

Pagrindimas

Tik gydytojas turi reikiamy moksliniy Ziniy ir patirties iSsamiai pranesti tiriamiesiems
asmenims apie klinikinio tyrimo rizikq ir nepatogumus. Todél informuoto asmens Sutikimo
procesq turi vykdyti klinikinio tyrimo grupés narys, kuris turi medicinos daktaro kvalifikacijq.
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Pakeitimas 178
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

c) tyr¢jas atsizvelgia j aiSkig nepilnamecio,
kuris gali susidaryti nuomong ir jvertinti
$ig informacija, valig atsisakyti dalyvauti
klinikiniame tyrime arba biiti atSauktam 18§
jo bet kuriuo metu, jvertindamas jo ar jos
amZiy ir brandg;

Pakeitimas

c) nedarant poveikio aa punktui, tyréjas
atsizvelgia j aiskig nepilnamecio, kuris gali
susidaryti nuomong ir jvertinti Sig
informacija, valig atsisakyti dalyvauti
klinikiniame tyrime arba buti atSauktam i§
jo bet kuriuo metu;

Pagrindimas

Mazameciy apsaugos lygis jokiomis aplinkybémis negali biiti sumazintas. Dél to turétume

laikytis Direktyvos 2001/20 EB formuluotés.

Pakeitimas 179
Pasiiilymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies e punktas
Komisijos sitilomas tekstas

e) toks mokslinis tyrimas yra svarbus
vertinant duomenis, gautus klinikiniuose
tyrimuose su asmenimis, galinciais duoti
informuoto asmens sutikimgq, arba taikant
kitokius tyrimy metodus;

Pakeitimas 180
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h punktas
Komisijos sitilomas tekstas

h) pacienty grupé gauna tam tikros
tiesioginés naudos i$ klinikinio tyrimo;

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

h) yra prieZasciy tikétis, kad su tyrimu
susijusiy pacienty kategorija gali gauti
tam tikros tiesioginés naudos i§ klinikinio
tyrimo.
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Pagrindimas
Zodis ,, kategorija* yra tinkamesnis.
Pakeitimas 181
Pasiilymas dél reglamento
31 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
ha) paciento interesai visada yra

svarbesni uz mokslo ir visuomenés
interesus;

Pagrindimas
Dabartinéje Direktyvoje 2001/20/EB be kity sqlygy, kurios turi biiti tenkinamos atliekant
nepilnameciy klinikinj tyrimq, aiskiai nustatyta, kad paciento interesai visada yra svarbesni
uz mokslo ir visuomenés interesus. Si sqlyga turéty biiti islaikyta siekiant aiskiai jtvirtinti

nepilnameciy teisiy apsaugq.

Pakeitimas 182
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h b punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
hb) buvo laikomasi tam tikry Europos

vaisty agentiiros nustatyty moksliniy
rekomendacijy;

Pagrindimas
Neveiksniy asmeny apsaugos lygis jokiomis aplinkybémis negali biiti sumaZintas. Dél to
turétume laikytis Direktyvos 2001/20 EB formuluotes.
Pakeitimas 183
Pasiilymas dél reglamento
31 straipsnio 1 dalies h ¢ punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

hc) klinikiniai tyrimai neatkartoja kity
tyrimy, pagristy tokiomis paciomis
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Pakeitimas 184
Pasiilymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h d punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 185
Pasiiilymas dél reglamento

31 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas
2. Nepilnametis dalyvauja sutikimo

procediiroje, pritaikytoje pagal jo ar jos
amziy ir branda.

Pakeitimas 186
Pasiulymas dél reglamento

31 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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hipotezémis, ir vartojamos amZiui
tinkamos formuluotés;

Pakeitimas

hd) patvirtintas ribotas placebo
naudojimas;

Pakeitimas

2. Nepilnametis dalyvauja sutikimo
procediiroje, pritaikytoje pagal jo ar jos
amziy ir brandg. Be to, nepilnametis,
kuriam yra sukake 12 mety, duoda aisky
informuoto asmens sutikimgq dalyvauti
tyrime.

Pakeitimas

2a. Jeigu atliekant klinikinj tyrimqg
nepilnametis sulauké pilnametystés pagal
susijusios valstybés narés nacionalinés
teisés aktus, siekiant testi klinikinj tyrimg
turi biiti specialiai gautas jo informuoto
asmens sutikimas.
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Pakeitimas 187
Pasialymas dél reglamento

31 a straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

31a straipsnis

Zindanciomis moterimis gali biiti
atliekami tik tada, kai, be 28 straipsnyje
nustatyty sqlygy, jvykdomos visos Sios
sqlygos:

a) jei moksliniai tyrimai su nésciosiomis
nesuteiks tiesioginés naudos jos sveikatai
arba jos embrionui, vaisiui ar
gimsianciam kiadikiui, jie gali biiti
vykdomi tik, jei tyrimais siekiama prisidéti
prie svarbaus siekio gauti rezultatus,
kurie galéty buti naudingi nés¢ioms ir
Zindancioms moterims ar kitoms
moterims, jei tai susij¢ su reprodukcine
veikla ar embrionais, vaisiais ar
kadikiais;

b) lyginamojo veiksmingumo moksliniai
tyrimai negali buti atliekami moterims,
kurios néra néscia ar Zindanti moteris;

¢) klinikinis tyrimas kelia minimalig
rizikq ir sudaro minimaliq nastq tiriamam
asmeniui ir jos embrionui, vaisiui ar
gimsianciam kidikiui;

d) kai moksliniai tyrimai atliekami
Zindancioms moterims ypatingas démesys
turi biti skiriamas, siekiant iSvengti
neigiamo poveikio kidikio sveikatai;

e) néra paskaty arba finansiniy paskaty,
iSskyrus kompensacijq, kuri grieZtai
atitinka sqlygas, taikomas kompensuojant
tik patiriamas iSlaidas, uz dalyvavimg
klinikiniame tyrime.
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Pakeitimas 188
Pasialymas dél reglamento

31 b straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 189
Pasialymas dél reglamento

31 c straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

31b straipsnis

netekusiais asmenimis atliekami tik tada,
kai, be 28 straipsnyje nustatyty sqlygy,
jvykdomos visos Sios sqlygos:

a) leidZiama atitinkamos valstybés narés
nacionalinés teisés aktais atlikti
mokslinius tyrimus su laisvés netekusiais
asmenimis;

b) klinikinis tyrimas kelia minimaliq
rizikq ir sudaro minimalig naStg tiriamam
asmeniui;

¢) néra paskaty arba finansiniy paskaty,
iSskyrus kompensacijq, kuri grieZtai
atitinka sqlygas, taikomas kompensuojant
tik patiriamas islaidas, uz dalyvavimgqg
klinikiniame tyrime.

2. informuoto asmens sutikimas
gaunamas is tiriamo asmens arba jo ar jos
teisinio atstovo, kaip nurodyta susijusios
valstybés narés nacionalinése teisés
aktuose.

Pakeitimas

31c straipsnis

asmenimis, turinciais konkreciy poreikiy
1. Klinikiniai tyrimai su tiriamaisiais
asmenimis, turinciais konkreciy poreikiy,
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Pakeitimas 190
Pasialymas dél reglamento

32 straipsnis
Komisijos siiilomas tekstas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
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gali biiti atliekami tik tada, kai, be 28
straipsnyje nustatyty sqlygy, jvykdomos
visos Sios sqlygos:

a) vertinta ir tinkamai pagrjsta, ar
tiriamasis asmuo turi konkreciy poreikiy
ir kokie tie poreikiai yra;

b) tiriamasis asmuo i§ apmokyty arba
turinCiy darbo su tiriamaisiais asmenimis,
turinciais konkreciy poreikiy, patirt
specialisty gavo visq svarbiq informacijq
apie tyrimg, jo rizikq ir naudg;

¢) néra paskaty arba finansiniy paskaty,
iSskyrus kompensacijq, kuri grieztai
atitinka sqlygas, taikomas kompensuojant
tik patiriamas islaidas, uz dalyvavimgqg
Klinikiniame tyrime;

d) Sie moksliniai tyrimai yra arba
tiesiogiai susije su tiriamojo asmens
klinikine biikle, arba aktualiis tai
gyventojy, turinciy konkreciy poreikiy,
grupei;

e) klinikinis tyrimas buvo suplanuotas
taip, kad kuo labiau sumaZinty skausmag,
diskomfortg, baime ir bet kokiq kitg
numatomgq rizikq, susijusiq su liga ir jos
vystymosi etapu, o rizikos riba ir
patologinés biiklés laipsnis yra specialiai
apibréZti ir nuolatos stebimi;

J) pacienty grupé tikisi gauti tam tikros
tiesioginés naudos i§ klinikinio tyrimo.

2. Tiriamasis asmuo dalyvauja sutikimo
procediiroje, pritaikytoje, kur biitina,
pagal jo ar jos konkrecius poreikius,
padétj ir pajéguma.

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
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punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas gali biiti
gautas pradéjus klinikinj tyrima, kad biity
galima testi klinikinj tyrima, o informacija
apie klinikinj tyrimg gali buti pateikta
pradéjus klinikinj tyrima, jeigu ivykdytos
visos §ios salygos:

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél
staigios gyvybei pavojingos ar kitos
sunkios klinikinés buklés, gali buti
nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i§ tiriamojo asmens ir
nejmanoma asmeniui pateikti informacijos
1§ anksto;

b) néra teisinio atstovo;

C) ankséiau nebuvo pareiksta tiriamojo
asmens priesStaravimy, Zinomy tyréjui;

d) mokslinis tyrimas yra tiesiogiai susijes
su klinikine bukle, dél kurios nejmanoma
gauti iSankstinio informuoto asmens
sutikimo ir pateikti iSankstinés
informacijos;

e) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizika
ir sudaro minimalig nasta tiriamam
asmeniui.

RR\939482LT.doc

punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas gali biiti
gautas pradéjus klinikinj tyrima, kad biity
galima testi klinikinj tyrima, o informacija
apie klinikinj tyrima gali buti pateikta
pradéjus klinikinj tyrima, jeigu ivykdytos
visos §ios salygos:

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél
staigios gyvybei pavojingos ar kitos
sunkios klinikinés buklés, gali buti
nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i$ tiriamojo asmens ir
nejmanoma asmeniui pateikti informacijos
18 anksto;

b) dél skubios situacijos is teisinio atstovo
gali buti nejmanoma per pakankamai
laiko gauti iSankstinio informuoto asmens
sutikimo;

c) ankséiau nebuvo pareiksta tiriamojo
arba neveiksnaus ar nepilnamecio asmens
teisinio atstovo prieStaravimy, zinomy
tyréjui;

e) klinikinis tyrimas kelia rizika,
proporcingq pagrindinei gyvybei
pavojingai klinikinei biiklei, ir sudaro
proporcingg nasta tirilamam asmeniui;

ea) kai esam prieZasciy tikétis, kad
mokslinis tyrimas duos kliniskai svarbios
naudos, bet kai negalima uZtikrinti
tiesioginés naudos tiriamajam asmeniui,
Siuo moksliniu tyrimu Zymiai pagerinant
moksling asmens biikleés, ligos ar
susirgimo suvokimgq siekiama prisidéti
prie svarbaus siekio gauti rezultatus,
kurie galéty buti naudingi tiriamajam
asmeniui ar kitiems asmenis,
kenciantiems nuo tos pacios ligos ar
sutrikimo ar esantiems tos pacios biiklés;

eb) protokolas ypatingai buvo patvirtintas
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2. Informuoto asmens sutikimas, nurodytas
Sio straipsnio 1 dalyje, gaunamas ir
informacija apie klinikinj tyrimg teikiama,
laikantis $iy reikalavimy:

a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy
atveju teisinio atstovo duotas informuoto
asmens sutikimas, nurodytas §io straipsnio
1 dalyje, turi biiti gautas kuo greiciau, o 1
dalyje nurodyta informacija turi buiti kuo
greiciau pateikiama tiriamajam asmeniui;

b) kity tiriamyjy asmeny atveju,
informuoto teisinio atstovo arba
informuoto tiriamojo asmens sutikimas,
nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, turi biiti
gautas kuo greiciau pasirenkant greitesnj,
0 Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta
informacija teisiniam atstovui arba
tiriamajam asmeniui turi biiti pateikiama
kuo greiciau, atsivelgiant j tai, kam jq
galima pateikti greiciau.

b punkte, kai buvo gautas teisinio atstovo
duotas informuoto asmens sutikimas,
informuoto tiriamojo asmens sutikimas
testi tyrimg turi biiti gautas, kai tik jis bus
pajégus ji duoti.

Pakeitimas 191
Pasialymas dél reglamento

33 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE504.236v02-00

ekstremaliai situacijai.

2. Informuoto asmens sutikimas, nurodytas
Sio straipsnio 1 dalyje, gaunamas ir
informacija apie klinikinj tyrimg teikiama,
laikantis $iy reikalavimy:

a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy
atveju teisinio atstovo duotas informuoto
asmens sutikimas, nurodytas §io straipsnio
1 dalyje, turi biiti gautas kuo greiciau, o 1
dalyje nurodytg informacijg tyréjas arba
tyrimo grupés narys turi kuo greiciau
pateikti tirlamajam asmeniui ir jo teisiniam
atstovui;

b) kity tiriamyjy asmeny atveju,
informuoto teisinio atstovo arba
informuoto tiriamojo asmens sutikimas,
nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, turi biiti
gautas kuo greiciau pasirenkant greitesnj,
0 Sio straipsnio 1 dalyje nurodytg
informacijq tyréjas arba tyrimo grupés
narys teisiniam atstovui arba tiriamajam
asmeniui pateikia kuo greiciau,
atsigvelgiant j tai, kam jq galima pateikti
greidiau.

b punkte, kai buvo gautas teisinio atstovo
duotas informuoto asmens sutikimas,
informuoto tiriamojo asmens sutikimas
testi tyrimg turi biiti gautas, kai tik jis bus
pajégus ji duoti.

2a. Jeigu tiriamas asmuo arba prireikus
jo teisinis atstovas neduoda sutikimo, ji
arba ji yra informuojamas apie teise
nesutikti su tuo, kad biity naudojami
duomenys, gauti klinikinio tyrimo metu.

Pakeitimas

tyrimai jregistruojami ES duomeny
bazéje. Pateikiama informacija apima
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Pakeitimas 192
Pasiilymas dél reglamento

34 straipsnio antrastiné dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio
tyrimo nutraukimas anksc¢iau

tiriamyjy asmeny jtraukimo pradZios ir
pabaigos datg.

Pakeitimas

Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio
tyrimo nutraukimas anksciau ir rezultaty
pateikimas

Pagrindimas

Antrastinés dalies isaiskinimas, siekiant pritaikyti jj prie straipsnio turinio.

Pakeitimas 193
Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio 3 ir 3 a dalys

Komisijos sitilomas tekstas

3. Per vienerius metus nuo klinikinio
tyrimo pabaigos uzsakovas pateikia ES
duomeny bazei klinikinio tyrimo rezultaty
santrauka.

Taciau tais atvejais, kai dél moksliniy
prieZas¢iy nejmanoma pateikti santraukos
per vienerius metus, rezultaty santrauka
pateikiama, kai tik ji bus parengta. Siuo
atveju protokole nurodoma, kada rezultatai
bus pateikti kartu su paaiskinimu.

RR\939482LT.doc

Pakeitimas

3. Nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo
rezultaty per vienerius metus nuo
Klinikinio tyrimo pabaigos arba nuo
iSankstinio tyrimo nutraukimo datos
uzsakovas pateikia ES duomeny bazei
klinikinio tyrimo rezultaty santrauka,
vadovaudamasis Illa priedu. Kartu
pridedama santrauka, parengta
nespecialistui suprantama forma.

Taciau tais atvejais, kai dél pagristy
moksliniy prieZas¢iy nejmanoma pateikti
santraukos per dvejus metus, rezultaty
santrauka pateikiama, kai tik ji bus
parengta. Siuo atveju protokole nurodoma,
kada rezultatai bus pateikti kartu su
pagrindimu.

Kartu su rezultaty santrauka, kai tyrimas
buvo skirtas naudoti tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimui gauti, uzsakovas
pateikia ES duomeny bazei klinikinio
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Pakeitimas 194
Pasiulymas dél reglamento

34 straipsnio 4 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atliekamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradeéti klinikinio tyrimo 1§ naujo data
laikoma Klinikinio tyrimo pabaiga.
[Sankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo
atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma
klinikinio tyrimo pabaigos data.
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tyrimo ataskaitq per 30 dieny nuo
rinkodaros leidimo suteikimo arba baigus
sprendimo priémimo procesq dél prasSymo
suteikti rinkodaros leidimg arba kai
uzsakovas nutaré nepateikti paraiskos
rinkodaros leidimui gauti.

Jei uZsakovas nesilaiko Sioje dalyje
nurodyty jpareigojimy, susijusi valstybé
naré skiria uzsakovui finansine baudy.
Nuobaudos yra veiksmingos,
proporcingos ir atgrasomaosios.

3a. Komisija pagal 85 straipsnj jgaliojama
priimti deleguotuosius aktus, kuriais
nustatoma santraukos pilieCiams
struktiira ir turinys.

Komisija pagal 85 straipsnj jgaliojama
priimti deleguotuosius aktus, kuriais
nustatomos klinikinio tyrimo ataskaitos
paskelbimo taisykleés.

Tais atvejais, kai uZsakovas nusprendZia
savanoriskai pasidalyti neapdorotais
duomenimis, Komisija parengia tokiy
duomeny skleidimo ir formato nustatymo
gaires.

Pakeitimas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atliekamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradeéti klinikinio tyrimo 1§ naujo data,
pratesta tiek, kiek trunka tiriamuyjy
asmeny stebésena (Sis laikas numatomas
protokole), laikoma klinikinio tyrimo
pabaiga. ISankstinio klinikinio tyrimo
nutraukimo atveju ankstesnio nutraukimo
data laikoma Kklinikinio tyrimo pabaigos
data. Praéjus 12 ménesiy trukusiam
laikino nutraukimo laikotarpiui,
Klinikinio tyrimo duomenys, net ir
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neiSsamiis, pateikiami ES duomeny bazei.
Ankstyvo klinikinio tyrimo nutraukimo
prieZastys paskelbiamos ES duomeny
bazéje.

Jei klinikinis tyrimas nutraukiamas,
uzsakovas per 15 dieny nuo sprendimo
nutraukti klinikinj tyrimgq dienos pranesa
tokj sprendimq nulémusias prieZastis
atitinkamai valstybei narei per ES portalg.

Pagrindimas

Svarbu, kad ankstyvo klinikinio tyrimo nutraukimo priezastys buty skelbiamos ES duomeny
bazéje. Vienos is priezasciy gali biiti Sios: vaistas nebuvo veiksmingas ar buvo pernelyg daug
Salutiniy poveikiy. Bet kuri prieZastis gali biiti svarbi su pacienty sauga susijusi informacija,
kuri taip pat svarbi biisimiems tyréjams, kad biity isvengta moksliniy tyrimy dubliavimosi.

Pakeitimu siekiama uztikrinti prieZasciy nutraukti klinikinj tyrimq skaidrumgq.

Pakeitimas 195

Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5a. Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal 85
Straipsnj siekiant i§ dalies keisti 111 a
priedq, kad buty galima juos suderinti su

mokslo paZanga arba atsiZvelgti j
pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius.

Pagrindimas
Reikia lankstumo, siekiant suderinti rezultaty santraukos turinj su mokslo pazanga arba
atsizvelgti j pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius.
Pakeitimas 196

Pasialymas dél reglamento

36 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Europos vaisty agentiira, jsteigta Europos vaisty agentiira, jsteigta
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Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
Agentiira) sukuria ir prizitiri elektroning
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems praneSimams teikti.

Pakeitimas 197
Pasiilymas dél reglamento

36 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems praneSimams teikti.

Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
Agentiira), sukuria ir prizitiri elektroning
duomeny baze 38, 39 ir 41 straipsniuose
numatytiems praneSimams teikti.

Pakeitimas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems prane$imams teikti. $i
elektroniné duomeny bazé yra duomeny
bazés, nurodytos Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 24 straipsnyje, modulis.

Pagrindimas

Patikslinimas, kad duomeny bazé, apie kurig yra kalbama, yra EUdraVigilence ir kad tai
néra nauja duomeny baze. Siame Reglamente reikia remtis esamomis priemonémis.

Pakeitimas 198
Pasialymas dél reglamento

37 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 199
Pasiilymas dél reglamento

38 straipsnio 1 dalis
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Pakeitimas

2a. Atliekant mazos ir vidutinés rizikos
klinikinius tyrimus, protokole gali biiti
nurodyta, kad taikomos jprastinés
Jarmakologinio budrumo taisyklieés.
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Komisijos siiilomas tekstas

1. Uzsakovas nedelsdamas elektroniniu
biidu j nurodyta 36 straipsnyje elektroning
duomeny baze¢ perduoda visg atitinkamag
informacija apie jtariamas netikétas
sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas ] tiriamuosius
vaistus, jeigu jtariamos netikétos sunkius
padarinius sukélusios nepageidaujamos
reakcijos pasireiské atliekant klinikinj
tyrima, vykdoma uzsakovo, arba pasireiske
atliekant klinikinj tyrima, susijusj su
uzsakovu.

Pakeitimas 200
Pasiiilymas dél reglamento

38 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama j reakcijos stiprumgqg. Kali
bitina uztikrinti pranesimy teikimg laiku,
uzsakovas gali pateikti pradinj neiSsamy
pranes§ima, o véliau — i§samy pranesima.

Pakeitimas 201
Pasiulymas dél reglamento

39 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Dél neregistruoty tiriamyjy vaisty,
iSskyrus placebg, ir registruoty tiriamyjy
vaisty, kurie pagal protokoelg néra
vartojami laikantis rinkodaros leidimo
sqlygy, uZsakovas kasmet elektroniniu
bidu Agentiirai pateikia kiekvieno
tiriamojo vaisto, naudoto atliekant
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Pakeitimas

1. Uzsakovas nedelsdamas elektroniniu
biidu j nurodytg 36 straipsnyje elektroning
duomeny baze¢ perduoda visg atitinkama
informacija apie jtariamas netikétas
sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas  tiriamuosius ir
pagalbinius vaistus, jeigu jtariamos
netikétos sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos pasireiské
atliekant klinikinj tyrima, vykdoma
uzsakovo, arba pasireiské laikantis 111
priedo 2.4 ir 2.5 punktuose nurodyty
terminy atliekant klinikinj tyrima, susijusj
su uzsakovu.

Pakeitimas

2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama ] reakcijos padariniy svarbg.
Kai biitina uztikrinti praneSimy teikima
laiku, uzsakovas gali pateikti pradinj
neiSsamy pranesima, o véliau — iSsamy
pranesima.

Pakeitimas

1. UZsakovas kasmet elektroniniu biidu
Agentiirai pateikia kiekvieno tiriamojo
vaisto ar visy tiriamyjy vaisty, naudoty
atliekant klinikinj tyrimg, kurio uZsakovu
Jjis buvo, saugumo ataskaitq, jeigu
klinikinis tyrimas susijes su registruotais
tiriamaisiais vaistais, kurie iShandyti
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kliniking tyrimgq, kurio uZsakovu jis buvo,
saugumo ataskaitq.

Pakeitimas 202
Pasialymas dél reglamento

39 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 203
Pasiulymas dél reglamento

39 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

taikant jy rinkodaros leidimuose
nenumatytas gydymo schemas ir
nepagristi duomenimis ar
rekomendacijomis, ir jeigu klinikinio
tyrimo rizika labai didelé.

Pakeitimas

1a. Jeigu uZsakovas negali susipaZinti su
tam tikra informacija ir todél negali
pateikti iSsamios ataskaitos, tai nurodoma
ataskaitoje.

Klinikinio tyrimo, kuriame siekiama istirti
daugiau nei vieng tiriamgjj vaistq, atveju
uzsakovas gali pateikti vieng bendrg
saugos ataskaitq apie visus tyrime
naudojamus tiriamuosius vaistus.
UZsakovas ataskaitoje gali nurodyti Sio
sprendimo prieZastis.

Pakeitimas

1b. 1 dalyje nurodytoje metinéje
ataskaitoje pateikiami tik apibendrinti ir
anoniminiai duomenys.

Pagrindimas

Metinéje ataskaitoje biitina nurodyti tik apibendrintq informacijq, joje nereikia pateikti
pacienty asmens duomeny. Siame pakeitime atsizvelgiama j Europos duomeny apsaugos

prieziiiros pareigino (EDAPP) nuomone.
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Pakeitimas 204
Pasialymas dél reglamento

39 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

39a straipsnis

Pranesimas apie leidZiamy tiriamyjy
vaisty veiksmingumo defektq

Dél leidZiamy tiriamyjy vaisty, kurie,
remiantis protokolu, vartojami
atsizvelgiant j prekybos leidimg, tyréjas
pranesa uzsakovui ir Agentiirai apie
pastebétus veiksmingumo defektus,
susijusius su leidZiamais tiriamaisiais
vaistais.

Pagrindimas

Leidziamy vaisty veiksmingumo defektas galéty kelti didele rizikq paciento saugumui ir turéty
biiti jtrauktas j jpareigojimq apie tai pranesti pagal Sio reglamento VII skyriy.

Pakeitimas 205
Pasiiilymas dél reglamento

40 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Agentiira elektroniniu buidu persiuncia
atitinkamoms valstybéms naréms
informacija, pateiktg pagal 38 ir 39
straipsnius.

Pakeitimas 206
Pasiulymas dél reglamento

40 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas
2. Valstybés narés bendradarbiauja,

vertindamos informacija, pateiktg pagal 38
ir 39 straipsnius.
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Pakeitimas

1. Agentiira elektroniniu biidu persiuncia
atitinkamoms valstybéms naréms
informacija, pateikta pagal 38, 39, 39a ir
41 straipsnius.

Pakeitimas

2. Valstybés narés bendradarbiauja,
vertindamos informacija, pateikta pagal 38,
39 ir 41 straipsnius.
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Pakeitimas 207
Pasiilymas dél reglamento

40 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 208
Pasialymas dél reglamento

41 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Uzsakovo metiné ataskaita, teikiama
rinkodaros leidimo turétojui

Pakeitimas 209
Pasialymas dél reglamento

41 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal
protokola vartojami laikantis rinkodaros
leidimo salygy, uzsakovas kasmet
informuoja rinkodaros leidimo turétojq
apie visas jtariamas sunkius padarinius
sukélusias nepageidaujamas reakcijas.

Pakeitimas

2a. Atsakingas etikos komitetas turi
dalyvauti informacijos vertinimo procese,
nurodytame 1 ir 2 dalyse.

Pakeitimas

Uzsakovo metiné ataskaita dél leidZiamy
tiriamyjy vaisty, teikiama Agentiirai

Pakeitimas

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal
protokola vartojami laikantis rinkodaros
leidimo salygy, uzsakovas kasmet
informuoja Agentiirg apie visas jtariamas
sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, jskaitant, jei
aktualu, tas reakcijas, kurios yra
susijusios su konkrecia Ilyties ar amZiaus
grupe.

Pagrindimas

Jei aktualu, saugumo klausimai, susije su tam tikra lyties ar amziaus grupe, turéty biiti
identifikuojami ir deramai pateikiami leidimo prekiauti turétojui.
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Pakeitimas 210
Pasialymas dél reglamento

43 straipsnis
Komisijos sitilomas tekstas
Saugumo praneSimai dél pagalbiniy vaisty

teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3
skyriy.

Pakeitimas

Saugumo praneSimai dél pagalbiniy vaisty
tyréjo teikiami pagal Direktyva
2001/83/ES.

Pagrindimas

Pranesimas apie jtariamas rimtas neigiamas reakcijas turéty biti supaprastintas pagal jau
galiojancius farmakologinio budrumo teisés akty parduodamy produkty reikalavimus.

Pakeitimas 211
Pasialymas dél reglamento

45 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Stebésena

Pakeitimas 212
Pasialymas dél reglamento

45 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

UZsakovas tinkamai stebi klinikinio tyrimo
atlikimga. Stebésenos mastg ir pobid;
nustato uzsakovas, remdamasis visomis
klinikinio vaisty tyrimo
charakteristikomis, jskaitant toliau
iSvardytasias:
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Pakeitimas

Rizikos vertinimas, kokybés valdymas ir
stebésena

Pakeitimas

Uzsakovas tinkamai stebi klinikinio tyrimo
atlikimga. Stebésenos mastg ir pobud;
nustato uzsakovas, remdamasis klinikinio
tyrimo rizikos vertinimu, apimandiu visus
rizikos determinantus (tiriamojo asmens
rizikq, tiriamojo asmens saugumgq ir
nelieCiamumgq, duomeny kokybés ir
rezultaty patikimumo rizikq). Rizikos
vertinimu nustatomas kokybés valdymas
ir tyrimo stebésena, atsizvelgiant j toliau
iSvardytas charakteristikas:
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Pagrindimas

Konkretaus tyrimo rizikos vertinimu, apimanciu visq rizikos determinanty spektrq (jskaitant
rizikq, susijusiq su diagnostikos procediiromis), nustatomas tyrimo kokybés valdymas,

iskaitant stebésenos strategijq.

Pakeitimas 213
Pasiilymas dél reglamento

46 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Kiti asmenys, dalyvaujantys atliekant
klinikinj tyrima, turi baiti tinkamo
i$silavinimo, apmokyti ir turintys patirties,
kad galéty vykdyti savo uzduotis.

Pakeitimas 214
Pasialymas dél reglamento

48 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

1. Tiriamieji vaistai turi biiti atsekami,
saugomi, naikinami ir grazinami tinkamai
ir proporcingai siekiant uztikrinti tiriamy
asmeny saugg ir duomeny, gauty atliekant
klinikinius tyrimus, patikimumg ir
patvaruma, atsizvelgiant j tai, ar tiriamasis
vaistas yra registruotas ir ar klinikinis
tyrimas yra mazos intervencijos Klinikinis
tyrimas.

Pakeitimas 215
Pasiulymas dél reglamento

48 straipsnio 1 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos siilomas tekstas

PE504.236v02-00

Pakeitimas

Kiti asmenys, dalyvaujantys atliekant
klinikinj tyrima ir jj stebint, turi biiti
tinkamo iSsilavinimo, apmokyti ir turintys
patirties, kad galéty vykdyti savo uzduotis.

Pakeitimas

1. Tiriamieji vaistai turi biiti gaunami,
atsekami, saugomi, dalijami, naikinami ir
grazinami tinkamai ir proporcingai siekiant
uztikrinti tirlamyjy asmeny saugg ir
duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimuma ir patvaruma,
atsizvelgiant ] tai, ar klinikinis tyrimas yra
maZos rizikos Klinikinis tyrimas.

Pakeitimas

Siq veiklg turi vykdyti asmenys, kurie
valstybése narése teisétai jgalioti jg
vykdyti, visy pirma tuomet, kai 5i veikla
vykdoma ligoninése, sveikatos prieZiiiros
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Pakeitimas 216
Pasialymas dél reglamento

48 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Svarbi informacija apie 1 dalyje
nurodyty vaisty atsekamuma, saugojima,
naikinimg ir grazinimg pateikiama

centruose arba klinikose vaistininky arba
kity asmeny, valstybiy nariy teisétai
jgalioty tokiq veiklg vykdyti.

Pakeitimas

2. Svarbi informacija apie 1 dalyje
nurodyty vaisty gavimg, atsekamuma,
saugojima, dalijimg, naikinimg ir

paraiskos dokumenty rinkinyje. grazinimg pateikiama paraiSkos dokumenty

rinkinyje.

Pakeitimas 217
Pasiiilymas dél reglamento

49 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

1. Tais atvejais, kai uzsakovas dél
klinikinio tyrimo, kurio uzsakovas jis yra,
zino apie sunky §io reglamento arba
protokolo versijos, taikytos pazeidimo
metu, pazeidima, jis apie tai pranesa
susijusioms valstybéms naréms per ES
portalg per septynias dienas nuo tada, kai
suzinojo apie tg pazeidima.

1. Tais atvejais, kai uzsakovas dél
klinikinio tyrimo, kurio uzsakovas jis yra,
zino apie sunky §io reglamento arba
protokolo versijos, taikytos pazeidimo
metu, pazeidima, jis apie tai pranesa
susijusioms valstybéms naréms per ES
portala kiek galima greiciau ir ne véliau
kaip per septynias dienas nuo tada, kai
suzinojo apie ta pazeidima.

Pagrindimas
Norima pabrézti, kad apie bet kokj sunky pazeidimq turéty biiti pranesta kiek galima greiciau

ir kad septyniy dieny laikotarpis yra galutinis terminas, per kurj turi biiti pranesta apie sunky
pazeidimg.
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Pakeitimas 218
Pasialymas dél reglamento

49 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas — 2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas —
pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirlamyjy asmeny saugai ir teiséms arba tirlamyjy asmeny saugai, teiséms, sveikatai
duomeny, gauty atliekant klinikinius ir gerovei arba duomeny, gauty atliekant
tyrimus, patikimumui ir patvarumui. Klinikinius tyrimus, patikimumui ir
patvarumui.
Pagrindimas

Pagal pasiiilymo 3 straipsnj reikéty pabrézti ir tiriamyjy asmeny gerove.

Pakeitimas 219
Pasialymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. Uzsakovas pranesa susijusioms 1. Uzsakovas pranesa susijusiy valstybiy
valstybéms naréms per ES portalg nariy kompetentingoms institucijoms per
nepagristai nedelsdamas apie visus ES portalg nepagrjstai nedelsdamas apie
netikétus reiskinius, kurie turi jtakos visus netikétus reiskinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos klinikinio tyrimo naudos ir rizikos
santykiui bet néra jtariamos netikétos santykiui bet néra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta
38 straipsnyje. 38 straipsnyje.

Pagrindimas

Informacija apie rizikos ir naudos santykj turéty biiti pateikta ir etikos komitetams.
,, Kompetentingy institucijy “ sqvoka apima ir nacionalines valdzios institucijas, ir etikos
komitetus.

Pakeitimas 220
Pasialymas dél reglamento

52 straipsnio 3 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3. Tyréjo broSiiira atnaujinama, gavus 3. Tyréjo brositira atnaujinama gavus
naujos informacijos apie sauguma ir ne naujos ir aktualios informacijos apie
recCiau kaip kartg per metus. sauguma.

Pakeitimas 221
Pasiilymas dél reglamento

52 straipsnio 3 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3a. Tyréjo brosiiiros turinys yra
pritaikytas maZos rizikos tyrimams pagal 1
priedo 5 dalies 20 punktq, kai tiriamasis
vaistas yra leidZiamas ir naudojamas
pagal rinkodaros leidimo sqlygas.

3b. LeidZiamy tiriamyjy vaisty, kurie
remiantis protokolu naudojami laikantis
prekybos leidimo sqlygy, patvirtinta
produkty charakteristikos santrauka gali
buti pamatinis dokumentas.

Pagrindimas

Kaip nurodyta I priedo 5 dalies 20 priede, tyréjo brosiiirg gali pakeisti nedidelés rizikos
tyrimy VCS ir VCS su papildomais vidutinés rizikos tyrimy dokumentais.

Siekiant aiskumo, susijusio su ne tokiu grieztu reglamentavimo rezimu, kuris taikomas
tyrimams, kurie, palyginti su jprasta klinikos praktika, nekelia papildomos rizikos dalyviams,
naudinga nurodyti esminio leidimq gavusiy valstybiy nariy tyréjo brosiiiros teisés teksto
reikalavimus, taip pat teikti Siq informacijq, priskirtg I skyriui (5.20 punktas).

Pakeitimas 222
Pasialymas dél reglamento

54 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti klinikinio Uzsakovas arba tyréjas turi saugoti
tyrimo pagrinding byla. klinikinio tyrimo pagrinding byla.
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Pakeitimas 223
Pasialymas dél reglamento

55 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis bent penkerius metus nuo
klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo,
iSskyrus atvejus, kai kituose Sqgjungos
teisés aktuose reikalaujama suteikti
archyvavimui ilgesnj laikotarpj. Taciau
medicininiai tiriamyjy asmeny
dokumentai archyvuojami pagal
nacionalinés teisés aktus.

Pakeitimas

UZzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis neribotq laikotarpj elektroniniu
formatu nuo Kklinikinio tyrimo pabaigos
paskelbimo. Ta¢iau medicininiai tiriamyjy
asmeny dokumentai archyvuojami pagal
nacionalinés teisés aktus. Jei uZsakovas
negali archyvuoti pagrindinés bylos
duomenis, juos galima archyvuoti ES
duomeny bazéje. Elektroniné pagrindiné
byla laikoma archyve skaitymui pritaikyta
ir lengvai randama forma.

Pagrindimas

Jei biity atliekamas uzsakovo aplaidumo tyrimas, klinikiniy eksperimentiniy tyrimy
pagrindiné byla buty itin svarbi. Todél pagrindiné byla turéty biiti archyvuojama neribotq
laikg, nebent pagal nacionalinius teisés aktus biity reikalaujama kitaip. Jei reikia, pagrindiné

byla gali biti saugoma ES duomeny bazéje.

Pakeitimas 224
Pasiulymas dél reglamento

58 straipsnio 5 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) pakartotinis Zenklinimas, perpakavimas
arba tirpalo ruoSimas prie$ naudojant arba
pakuojant, kai Sie procesai vykdomi
ligoninése, sveikatos prieZiliros centruose
arba klinikose vaistininky arba kity
asmeny, valstybiy nariy teisétai jgalioty
verstis tokia veikla, ir jei tiriamieji vaistai
skirti naudoti tik tose institucijose;

Pakeitimas

a) Zenklinimas, pakartotinis zenklinimas,
pakavimas, perpakavimas arba tirpalo
ruoSimas prie$ naudojant arba pakuojant,
kai Sie procesai vykdomi ligoninése,
sveikatos prieziliros centruose arba
klinikose vaistininky arba kity asmenuy,
valstybiy nariy teisétai jgalioty verstis tokia
veikla, ir jei tiriamieji vaistai skirti naudoti
tik tose institucijose;

Pagrindimas

Sis pakeitimas yra isaiskinimas, kuriuo uztikrinama, kad, pvz., ligoniniy vaistinés, kuriose turi
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biiti ruosiami tam tikri vaisty misiniai, pagal uzsakovo patvirtintq tyrimo plang skirti naudoti
klinikiniams tyrimams ir kuri turi supakuoti ir paZenklinti misinj, vis dar galéty tai daryti be

gamybos leidimo.

Pakeitimas 225
Pasialymas dél reglamento

58 straipsnio 5 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas
¢) vaisty ruoSimui, kaip nurodyta

Direktyvos 2001/83/EB 3 straipsnio 1 ir 2
dalyse.

Pakeitimas 226
Pasialymas dél reglamento

64 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1. Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti
pagalbiniai vaistai Zenklinami:

Pakeitimas 227
Pasiulymas dél reglamento

66 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Informacijos etiketéje pateikimo kalba
nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali
biti Zenklinamas keliomis kalbomis.

Pakeitimas

¢) vaisty ruosimui, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/83/EB 3 straipsnio 1 ir 2
dalyse arba atsiZvelgiant j uzsakovo
patvirtintq mokslinio tyrimo protokolg.

Pakeitimas

1. Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti
pagalbiniai vaistai néra papildomai
Zenklinami.

Pakeitimas

Informacijos etiketéje pateikimo kalba,
kuri yra viena is oficialiyjy ES kalby,
nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali
biti Zenklinamas keliomis kalbomis.

Pagrindimas

Siekiant neuzkrauti nereikalingos nastos, informacija ant etiketés turéty biiti pateikiama tik
ES oficialiosiomis kalbomis. Tai neturéty uzkirsti kelio valstybéms naréms naudoti kalbg, kuri
néra tos valstybés narés oficiali kalba, bet yra svarbi klinikiniy tyrimy vietoje. | i dalykq
turéty atsizvelgti ir valstybés narés, kuriose vartojama daugiau nei viena ES valstybiné kalba.
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Pakeitimas 228
Pasiilymas dél reglamento

68 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Bet kuris uzsakovas gali perduoti bet
kurias arba visas savo uzduotis asmeniui,
bendrovei, institucijai arba organizacijai.
Toks perdavimas nekeicia uzsakovo
atsakomybés.

Pakeitimas 229
Pasialymas dél reglamento

68 straipsnio 3 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Tyréjas ir uZsakovas gali biiti tas pats
asmuo.

Pakeitimas 230
Pasialymas dél reglamento

69 straipsnio 2 dalies jZanginé formuluoté
Komisijos sitilomas tekstas
2. Nukrypstant nuo 1 dalies, visi uZsakovai

turi paskirti vieng ugsakovg, atsakinga uz
kiekvieng 18 Siy dalyky:

Pakeitimas

Bet kuris uzsakovas gali perduoti bet
kurias arba visas savo logistikos uzduotis
asmeniui, bendrovei, institucijai arba
organizacijai. Toks perdavimas nekeicia
uzsakovo mokslinés ir etinés atsakomybés.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, visi uZsakovai
turi paskirti vieng ar daugiau uZsakovy,
atsakingy uz kiekvieng i§ Siy dalyky:

Pagrindimas

Uztikrinamas didesnis atsakomybés tarp uzsakovy pasidalijimo lankstumas.
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Pakeitimas 231
Pasialymas dél reglamento

69 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) atsakymuy j visus tiriamyjy asmeny,
tyréjy arba bet kurios susijusios valstybés
narés klausimus dél klinikinio tyrimo
teikima;

Pakeitimas

b) atsakymuy j visus tiriamyjy asmeny,
tyréjy arba bet kurios susijusios valstybés
narés klausimus dél klinikinio tyrimo
teikimg. Laikydamasis Sio jpareigojimo
uzsakovas gali perduoti Sias uZduotis, kaip
reikalaujama pagal 68 straipsnio antrg
pastraipg;

Pagrindimas

Patikslinama, kad uzsakovai gali perduoti uzduotis.

Pakeitimas 232
Pasiiilymas dél reglamento

69 straipsnio 2 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 233
Pasiulymas dél reglamento

69 straipsnio 2 dalies ¢ b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 234
Pasialymas dél reglamento

69 straipsnio 2 dalies ¢ ¢ punktas (naujas)

Pakeitimas

ca) priemoniy taikymgq pagal Sio
reglamento 78 straipsnj;

Pakeitimas

cb) priemoniy jgyvendinimgq pagal 37
straipsnj, jeigu uZsakovai to reikalauja;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 235
Pasialymas dél reglamento

72 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

I$skyrus mazos intervencijos Klinikinius
vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad
bty iSmokéta kompensacija pagal
taikomus jstatymus dél uzsakovo ir tyréjo
atsakomybés uz bet kurig tiriamojo asmens
patirta zala. Sis zalos atlyginimas turi biti
iSmoketas nepriklausomai nuo uzsakovo ir
tyréjo finansiniy pajégumy.

Pakeitimas 236
Pasialymas dél reglamento

73 straipsnio 3 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

3. Nacionalinis zalos atlyginimo
mechanizmas yra nemokamas, jei dél
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Pakeitimas

cc) farmakologinio budrumo duomeny
centralizavimgq ir VII skyriuje nustatyty
Isipareigojimy laikymagsi.

Pakeitimas

Valstybés narés dél maZos rizikos
klinikiniy tyrimy uZtikrina, kad
kompensavimas uz patirtq Zalg yra
numatytas pagal bendrgjg kompensacijy
sistemgq, nustatytg pagal nacionaling
socialinés apsaugos ar sveikatos apsaugos
sistemag.

[$skyrus mazos rizikos klinikinius vaisty
tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad biity
iSmokéta kompensacija pagal taikomus
istatymus dél uzsakovo ir tyréjo
atsakomybés uz bet kurig tiriamojo asmens
patirta zala. Sis Zalos atlyginimas turi biti
iSmokeétas nepriklausomai nuo uzsakovo ir
tyréjo finansiniy pajégumy.

Tiriamiesiems asmenims suteikiama
tinkama ir iSsami informacija apie Zalos
kompensavimo apribojimus ir sqlygas ir
apie nacionalinio Zalos atlyginimo
Mmechanizmo naudojimo sqlygas,
nurodytas 73 straipsnyje.

Pakeitimas

3. Nacionalinis Zalos atlyginimo
mechanizmas yra nemokamas tiems
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objektyviy priezasciy, Klinikinis tyrimas
paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimgq pateikimo metu nebuvo skirtas
naudoti vaisto rinkodaros leidimui gauti.

D¢l visy kity klinikiniy tyrimy
nacionaliniame zalos atlyginimo
mechanizme gali buti nustatyta mokama
rinkliava. Valstybés narés nustato rinkliava
vadovaudamosi pelno nesiekimo principu
ir atsizvelgdamos j klinikinio tyrimo
keliama rizika, galima zalg ir zalos
tikimybe.

Pakeitimas 237
Pasialymas dél reglamento

75 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siilomas tekstas

klinikiniams tyrimams, kurie dél
objektyviy prieZasc¢iy nebuvo skirti
naudoti vaisto rinkodaros leidimui gauti,
pateikiant paraisSkq dél leidimo atlikti
minétq tyrimgq.

Valstybés narés atgaline data gali is
uzsakovo reikalauti mokescio, jei
uzsakovas nusprendZia klinikinj tyrimqg
panaudoti rinkodaros leidimui gauti.

Dé¢l visy kity klinikiniy tyrimy
nacionaliniame zalos atlyginimo
mechanizme nustatoma mokama rinkliava.
Valstybés narés nustato rinkliava
vadovaudamaosi pelno nesiekimo principu
ir atsizvelgdamos  klinikinio tyrimo
keliama rizika, galima zalg ir zalos
tikimybe.

Pakeitimas

3a. Nekomerciniai uzsakovai atleidzZiami
nuo patikrinimo rinkliavos, jeigu ji
taikoma.

Pagrindimas

Nekomerciniai uzsakovai neturéty biiti jpareigoti mokéti Sias rinkliavas, kurios lengvai gali
siekti 10 proc. akademinio klinikinio tyrimo biudzeto.

Pakeitimas 238
Pasialymas dél reglamento

75 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

5. Po patikros uZ jos atlikimg atsakinga
valstybé nar¢ parengia patikros ataskaitg.
Ta valstybé nare uZtikrina, kad patikros
ataskaita blity prieinama atitinkamo
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Pakeitimas

5. Po patikros uZ jos atlikimg atsakinga
valstybé nar¢ parengia patikros ataskaitg.
Ta valstybé nare uZtikrina, kad patikros
ataskaita blity prieinama atitinkamo
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klinikinio tyrimo uzsakovui, ir pateikia klinikinio tyrimo uzsakovui, ir pateikia

patikros ataskaita per ES portalg j ES patikros ataskaitg per ES portalg j ES
duomeny baze. duomeny baze, kur ji yra viesai prieinama.
Pagrindimas

Klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys tiriamieji asmenys turi teise zinoti, ar tyrimas buvo
vykdomas laikantis taisykliy, suteikianciy jiems galimybe atsaukti savo sutikimq, jeigu jie to
noréty. Be to, Sie patikrinimai atliekami siekiant apginti viesSqjj interesq ir patikrinimai daznai
finansuojami valstybés lésomis, todél ataskaita turéty biiti prieinama viesai.

Pakeitimas 239
Pasiilymas dél reglamento

75 straipsnio 5 dalies antra pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Pateikdama patikros ataskaitg uZsakovui, ISbraukta.
valstybé naré, nurodyta pirmoje

pastraipoje, uitikrina, kad biity

apsaugotas konfidencialumas.

Pagrindimas

Klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantys tiriamieji asmenys turi teisg zinoti, ar tyrimas buvo
vykdomas laikantis taisykliy, suteikianciy jiems galimybe atSaukti savo sutikimgq, jeigu jie to
noréty. Be to, Sie patikrinimai atliekami siekiant apginti vieSqjj interesq ir patikvinimai daznai
finansuojami valstybés lésomis, todél ataskaita turéty biiti prieinama viesai.

Pakeitimas 240
Pasialymas dél reglamento

76 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
c) ar reguliavimo sistema, taikoma c) ar reguliavimo sistema, taikoma
klinikiniams tyrimams, atliktiems uz Klinikiniams tyrimams, atliktiems uz
Europos Sagjungos riby, uztikrina, kad biity Europos Sagjungos riby, uztikrina, kad biity
laikomasi $io reglamento 25 straipsnio 3 laikomasi $io reglamento 25 straipsnio 5
dalies. dalies.
Pagrindimas

Reikéty pakeisti nuorodq j 25 straipsnj. Apie klinikinius tyrimus, atliekamus uz Sgjungos riby,
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kalbama 5 dalyje, o ne 3 dalyje.

Pakeitimas 241
Pasialymas dél reglamento

76 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2. Komisija gali vykdyti patikras, kai ji 2. Komisija gali vykdyti patikras, kai ji
mano tai esant bitina. mano tai esant butina. Komisijos patikros

ataskaitos santrauka paskelbiama viesai.

Pagrindimas
Sie patikrinimai atliekami siekiant apginti viesqjj interesq, todél ataskaita turéty biiti

skelbiama viesai.

Pakeitimas 242
Pasialymas dél reglamento

76 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2a. Nekomerciniai uzsakovai atleidZiami

nuo patikrinimo rinkliavos, jeigu ji
taikoma.

Pagrindimas

Nekomerciniai uzsakovai neturéty biiti jpareigoti mokéti Sias rinkliavas, kurios lengvai gali
siekti 10 proc. akademinio klinikinio tyrimo biudzeto.

Pakeitimas 243
Pasialymas dél reglamento

76 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2b. Kiekvienais metais Komisija Europos
Parlamentui pateikia ataskaitq apie Siame
straipsnyje nurodytos kontrolés arba
patikry atlikimg.
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Pakeitimas 244
Pasiilymas dél reglamento

77 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

v —

tyrimais, prieigg pagal §j reglamenta.

Pakeitimas 245
Pasiiilymas dél reglamento

77 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

Duomenys ir informacija, pateikti per ES
portala, turi biti i§saugoti ES duomeny
bazéje, nurodytoje 78 straipsnyje.

Pakeitimas 246
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

lygmens duomeny baze (toliau — ES
duomeny bazé). Komisija laikoma
duomeny bazes valdytoja.
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Pakeitimas

Europos vaisty agentiira Komisijos vardu
sukuria ir prizitri Sgjungos lygmens
portalg kaip vieng duomeny ir

tyrimais, prieigg pagal §] reglamenta.
Portalas turéty biiti techniSkai paZangus
ir patogus naudoti, kad biity iSvengta
bereikalingo darbo.

Pakeitimas

Duomenys ir informacija, pateikti per ES
portalg, turi biti i§saugoti ES duomeny
bazéje, nurodytoje 78 straipsnyje. Taip pat
galima naudotis ES portalu tik viena
nacionaline kalba tais atvejais, kai
mokslinis tyrimas yra susijes tik su viena
valstybe nare.

Pakeitimas

1. Europos Komisijos vardu Agentiira
duomeny baze (toliau — ES duomeny bazé).
Agentiira laikoma ES duomeny bazés
valdytoja ir yra atsakinga u? tai, kad $i
duomeny bazé ir duomeny bazés
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wEudraCT* ir ,, EudraVigilance* viena
kitos be reikalo nedubliuoty.

Pagrindimas

Kad pareiskéjams nebiity uzkraunama papildoma administraciné nasta, Komisija, kaip
naujosios ES kiiréjas, turéty uztikrinti, kad Agentiiros valdomos duomeny bazés viena kitos

nedubliuoty.

Pakeitimas 247
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant
sudaryti galimybe valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, kuris yra
bitinas taikant §j reglamentg, ir konkreciy
klinikiniy tyrimy paieSkai. Taip pat
sudaroma galimyb¢ uzsakovams pateikti
nuorodg j ankscCiau pateiktas paraiskas dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba
padaryti esminj pakeitima.

Pakeitimas

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant
sudaryti galimybe valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, kuris yra
bitinas taikant §j reglamentg, ir konkreciy
klinikiniy tyrimy paieSkai. Taip pat
sudaroma galimybé uzsakovams pateikti
nuorodg j ankscCiau pateiktas paraiskas dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba
padaryti esminj pakeitima. Taip pat ji
Sqjungos pilieciai suteikia galimybe
susipaZinti su lengvai randamos formos
klinikine informacija apie vaistus ir kad
Jjie galéty priimti informacija pagristg
sprendimg dél savo sveikatos. Duomeny
bazéje esanti vieSai prieinama informacija
turéty padéti apsaugoti visuomenés
sveikatq ir skatinti Europos medicininiy
moksliniy tyrimy subjekty inovacinius
gebéjimus bei uitikrinti uZsakovy teiséty
ekonominiy interesy pripaZinimg.

Pagrindimas

Klinikiniy tyrimy duomenys yra moksliniai duomenys, todél priklauso visuomenei. Pacientai
sutinka dalyvauti klinikiniuose turimuose, nes per mokslo pazangq jy dalyvavimas atnes
naudos visuomenei. Nepaskelbus duomeny kenkiama mokslui. Be to, pramonés finansuojami
moksliniai tyrimai gauna naudos is valstybés finansuojamy moksliniy tyrimy institucijy —
naudojamasi tyréjais ir tyrimy komandomis valstybés moksliniy tyrimy centruose, taip pat

valstybé finansuoja pagrindinius tyrimus.
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Pakeitimas 248
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies jZanginé formuluoté

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. ES duomeny bazé bus prieinama viesai, 3. ES duomeny bazé bus prieinama vieSai
i§skyrus, kai visy arba dalies joje esanciy pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
duomeny ir informacijos konfidencialumas nuostatas, iSskyrus, kai visy arba dalies
yra pagrjstas dél vienos i$ Siy priezasciy: joje esanciy duomeny ir informacijos

konfidencialumas yra pagrjstas dél vienos
18 Siy priezasciy:
Pagrindimas
Atsizvelgiant j tai, kad Komisija sukurs ir palaikys duomeny baze, ji turéty biiti prieinama

visuomenei pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais nuostatas.

Pakeitimas 249
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies antra jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
— apsaugoti komerciniu poZiiiriu — apsaugoti komerciniu poZiiiriu
konfidencialig informacija. konfidencialig informacija, visy pirma

atsiZvelgiant j rinkodaros leidimo
suteikimo vaistui statusq pagal 34
straipsnio 3 dalies trecigjq pastraipq,

Pagrindimas

Komerciniu poziiiriu konfidencialios informacijos statusas priklauso nuo leidimo suteikimo
vaistui statuso, todél j tai turéty biiti atsizvelgiama nustatant informacijos atskleidimo
reikalavimus pagal galiojancius ES teisés aktus.

Pakeitimas 250
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 251
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Komerciniu poZiiiriu konfidenciali
informacija apibréZiama remiantis
Agentiiros rekomendacijomis ir ji neturi
biti reikSmingesné uz visuomenés
sveikatos tyrimy interesus.

Pakeitimas

5a. ES duomeny bazés naudotojo sqsaja
turi biiti prieinama visomis oficialiosiomis
Sqgjungos kalbomis.

Pagrindimas

Informacijos ieskojimas ES duomeny bazéje turéty buti jmanomas visomis oficialiosiomis ES
kalbomis. Tai nesukelia jokio jsipareigojimo isversti klinikinio tyrimo protokolg ir kitq
susijusiq informacijq, esancig duomeny bazéje, kadangi tai sukelty dideliy sqnaudy.

Pakeitimas 252
Pasiulymas dél reglamento

78 straipsnio 7 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisija ir valstybés narés uztikrina,
kad asmens duomeny subjektas galéty
veiksmingai pasinaudoti savo teise |
informacijg ir teise susipaZinti su
duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti
prieStaravimg atitinkamai pagal
Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir
nacionalinius duomeny apsaugos teisés
aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva
95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny
subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
teise gauti su juo ar ja susijusius duomenis
ir reikalauti, kad netiksliis ar neiSsamiis
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Pakeitimas

7. Komisija, Agentiira ir valstybés narés
uztikrina, kad asmens duomeny subjektas
galéty veiksmingai pasinaudoti savo teise |
informacijg ir teise susipazZinti su
duomenimis, juos istaisyti, ufblokuoti ir
pateikti prieStaravimg atitinkamai pagal
Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir
nacionalinius duomeny apsaugos teisés
aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva
95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny
subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
teise gauti su juo ar ja susijusius duomenis
ir reikalauti, kad netikslis ar neiSsamis
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duomenys biity iStaisyti ir i$trinti. Pagal
atitinkama savo kompetencija Komisija ir
valstybés narés uztikrina, kad netiksliai ir
neteisétai tvarkomi duomenys bty iStrinti
pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai ir
iStrynimas atliekami kuo greiciau, bet ne
véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny
subjekto prasymo pateikimo.

duomenys bty istaisyti, uzblokuoti ir
iStrinti. Pagal atitinkamg savo
kompetencija Komisija, Agentiira ir
valstybés narés uztikrina, kad netiksliai ir
neteisétai tvarkomi duomenys biity iStrinti
pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai,
uzblokavimas ir istrynimai atlieckami kuo
greiciau, bet ne véliau kaip per 60 dieny
nuo duomeny subjekto praSymo pateikimo.

Pagrindimas

I pasiiilymq reikia jtraukti teise uzblokuoti asmens duomenis, kuri, be kita ko, pripazjstama
ES duomeny apsaugos teiséje kartu su kitomis Siame straipsnyje nurodytomis teisémis. Siame

pakeitime atsizvelgiama j EDAPP nuomone.

Pakeitimas 253
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 254
Pasialymas dél reglamento

82 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Sis reglamentas nepazeidzia valstybiy
nariy galimybés nustatyti rinkliavag uz
Siame reglamente nustatytg veikla su
salyga, kad rinkliavos dydis biity nustatytas
skaidriai ir remiantis i§laidy padengimo
principais.
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Pakeitimas

7a. Visuomenei uZtikrinama galimybé
laisvai ir patogiai susipaZinti su
Agentiiros duomeny bazéje saugomais
klinikiniy tyrimy duomenimis, visy pirma
klinikiniy eksperimentiniy tyrimy
ataskaitomis. Tuo tikslu klinikiniy
eksperimentiniy tyrimy ataskaitose
pateikiamas hipersaitas.

Pakeitimas

Sis reglamentas nepazeidzia valstybiy
nariy galimybés nustatyti rinkliavag uz
Siame reglamente nustatytg veiklg su
salyga, kad rinkliavos dydis biity nustatytas
skaidriai ir remiantis i§laidy padengimo
principais. Valstybés narés gali taikyti
maZesne rinkliavq klinikiniams tyrimams,

RR\939482LT.doc



kuriais nesiekiama pelno.

Pagrindimas

Klinikiniams tyrimams, kuriais nesiekiama pelno, turéty biiti suteikiamas pranasumas

finansiniy jsipareigojimy poZziiriu.

Pakeitimas 255

Pasiilymas dél reglamento

83 straipsnio antrastiné dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Viena rinkliava uZ veiklg vienoje
valstybéje naréje

Pakeitimas

Rinkliavos valstybése narése

Pagrindimas

Rinkliavy nustatymas yra visiskai nacionalinés reiksmés klausimas.

Pakeitimas 256
Pasiiilymas dél reglamento

83 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Valstybé naré nereikalauja, kad atliekant
IT ir IIT skyriuose nurodytg vertinima biity
mokama kelis kartus Siame vertinime
dalyvaujanc¢ioms skirtingoms jstaigoms.

Pakeitimas

Valstybé nare reikalauja, kad atliekant II ir
III skyriuose nurodytg vertinimg biity
mokama Siame vertinime dalyvaujancioms
skirtingoms jstaigoms vadovaujantis jos
nacionaline praktika.

Pagrindimas

Rinkliavy nustatymas yra visiSkai nacionalinés reiksmés klausimas.

Pakeitimas 257
Pasialymas dél reglamento

86 straipsnio 1 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Sis reglamentas neturi poveikio taikant

RR\939482LT.doc

125/255

Pakeitimas

Sis reglamentas neturi poveikio taikant
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nacionalinius teisés aktus, kuriais dél Siame
reglamente nenagrinéjamy priezasc¢iy
draudziamas arba ribojamas Zmogaus arba
gyviino bet kokios konkrecios risies
lasteliy naudojimas arba vaisty, kuriuose
yra ty lasteliy, kurie i$ jy sudaryti arba
gauti, pardavimas, tiekimas arba
naudojimas. Valstybés narés Komisijai
pranesa apie tokius nacionalinés teis€s
aktus.

nacionalinius teisés aktus, kuriais dél Siame
reglamente nenagriné¢jamy priezasc¢iy
draudziamas arba ribojamas Zmogaus arba
gyviino bet kokios konkrecios rusies
lasteliy naudojimas arba vaisty, kuriuose
yra ty lasteliy, kurie i$ jy sudaryti arba
gauti, pardavimas, tiekimas arba
naudojimas. Valstybés narés Komisijai
pranesa apie tokius nacionalinés teisés
aktus. Negali biiti atliekami geny terapijos
tyrimai, jei jie sukelia tiriamojo asmens
kamieniniy lgsteliy genetinés tapatybés
pakitimus.

Pagrindimas

Reglamente neturéty biiti atsiliekama nuo galiojancios direktyvos. Todél turétume panaudoti

galiojancios direktyvos formuluote.

Pakeitimas 258
Pasiiilymas dél reglamento

91 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas
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Pakeitimas

91a straipsnis
PerZiiira

Praéjus penkeriems metams nuo Sio
reglamento jsigaliojimo ir kas penkerius
metus po Sios datos, Komisija Europos
Parlamentui ir Tarybai teikia ataskaitg,
kaip taikomas §is reglamentas. Sioje
ataskaitoje pateikiamas reglamento
igyvendinimo poveikio mokslo bei
technologijy paZangai vertinimas ir
iSsami informacija apie jvairius pagal $j
reglamentq leisty atlikti klinikiniy tyrimy
tipus ir priemones, kurias reikia priimti
siekiant iSlaikyti Europos klinikiniy
tyrimy konkurencingumgq. Komisija, jei
biutina, pateikia pasiiilymgq dél teisékiiros
procediira priimamo akto, atsiZvelgdama j
ataskaitg, siekiant atnaujinti Sio
reglamento nuostatas.
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Pagrindimas

plétojasi. Nuostata dél perZiiiros padeés uztikvinti, kad taikant reglamentq biity greitai

reaguojama j bet kokius biitinus pakeitimus.

Reikéty reikalauti, kad Komisija reguliariai ir issamiai nagrinéty reglamento poveikj Europos
klinikiniams tyrimams. Tikslas yra uztikrinti, kad Siuo reglamentu biity sudarytos sqlygos
remti mokslo ir technologijy pazangq greitai kintancioje aplinkoje (Europos ,,smart law *

metodas).

Pakeitimas 259
Pasiilymas dél reglamento

| priedo 1 dalies 1 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

1. Uzsakovas prireikus daro nuorodg i
ankstesnes paraiskas. Jeigu Sias paraiSkas
pateiké kitas uzsakovas, pateikiamas
rasytinis susitarimas su tuo uzsakovu;

Pakeitimas 260
Pasialymas dél reglamento

| priedo 1 dalies 2 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

1. Uzsakovas prireikus daro nuorodg i
ankstesnes paraiSkas, pasinaudodamas
savo Universaliu tyrimy registracijos
numeriu (UTRN) arba ES portalo
registracijos numeriu. Jeigu Sias paraiskas
pateiké kitas uzsakovas, pateikiamas
raSytinis susitarimas su tuo uzsakovu;

Pakeitimas

2a. ES portalas leidZia uZsakovams
pasiraSyti elektroniniu parasu, apie
pasirasiusj asmenj suteikdamas
pakankamas garantijas be papildomos
dokumentacijos.

Pagrindimas

Kai kuriose valstybése narése Siuo metu reikalaujama daug dokumenty su notary patvirtintais
rasytiniais parasais, siekiant jrodyti, kad dokumentq pasirases asmuo turi jgaliojimus
pasirasyti uzsakovo vardu. Toliau taip neturéty biiti.
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Pakeitimas 261
Pasialymas dél reglamento

| priedo 2 dalies 6 punkto pirma jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas

specifinius tiriamos populiacijos ypatumus,
pvz., tiriami asmenys, negalintys duoti
informuoto asmens sutikimo, arba
nepilnameciai;

Pakeitimas 262
Pasialymas dél reglamento

I priedo 2 dalies 6 punkto 2 a jtrauka (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

specifinius tiriamos populiacijos ypatumus,
pvz., tiriami asmenys, negalintys duoti
informuoto asmens sutikimo, arba
nepilnameciai arba kitos paZeidZiamos
gyventojy grupés (L. y. neveiksniis
asmenys, nés$c¢ios moterys, asmenys neteke
laisvés ir tiriamieji asmenys, turintys
konkreciy poreikiy);

Pakeitimas

ar tyrimu siekiama istirti vaisto naudq
terapiniu ir visuomenés sveikatos poZiiriu
tikslinei gyventojy grupei;

Pagrindimas

Tyrime dalyvaujantys asmenys turéty kuo labiau atspindéti tiksline grupe, kuriai tiviamas
vaistas bus skiriamas. Tai ypac svarbu tyrimo Il ir IV etapais, kai turéty biiti vertinama
vaisto sauga ir veiksmingumas atliekant tyrimus su asmenimis, kuriems vaistas greiciausiai
bus skiriamas po to, kai jis bus pateiktas rinkai. Ankstesni tyrimo etapai yra susije¢ su
bendresniais saugos aspektais ir surinkti reprezentacine tyrime dalyvaujanciy asmeny grupe

néra taip svarbu.

Pakeitimas 263
Pasialymas dél reglamento

I priedo 2 dalies 6 punkto 6 a jtrauka (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas
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Pakeitimas
ar klinikinis tyrimas Zenkliai padeda

geriau suprasti busenos, kurios atZvilgiu
tritksta duomeny, visy pirma retyjy ir itin
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rety ligy, fiziologijq ir patologijq.

Pagrindimas

Daug retyjy ir itin rety ligy vis dar néra tiksliai nustatytos arba vis dar suprantamos tik is
dalies. Vykdant klinikinius tyrimus, kai dalyvauja tokia biisena pasizymintys pacientai, galima
i§ esmés pagerinti Zinias apie Sias ligas jvertinus jy teikiamus duomenis. Ataskaitg rengianti
valstybé naré turi zinoti apie Sig papildomq naudg.

Pakeitimas 264
Pasiilymas dél reglamento

| priedo 2 dalies 9 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje 9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje
nurodomi poky¢iai, palyginti su ankstesniu nurodomos pradinés paraiskos suteikti
pateikimu; leidimg atmetimo prieZastys ir nurodomi
poky¢iai, palyginti su pradine protokolo
versija,;
Pagrindimas

Sia nuostata siekiama neleisti uzsakovui pateikti kitai valstybei narei projektq, pagal kurj
pateikta paraiska buvo atmesta arba atsiimta, pries tai jos neinformavus apie pradinés
paraiskos atmetimq arba atsiemimq ir apie priezastis, dél kuriy ji atmesta arba atsiimta, ir
neatlikus reikiamy patobulinimy.

Pakeitimas 265
Pasiulymas dél reglamento
| priedo 4 dalies 12 a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

12a. Kai galima, protokolas turéty biiti
rengiamas tokiu lengvai prieinamu
formatu kaip pdf, kurj yra galimybé
surasti, 0 ne skenuotais vaizdais.

Pagrindimas

Svarbu uztikrinti, kad biity lengva iesSkoti atitinkamos informacijos protokoluose.
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Pakeitimas 266
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 1 a jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
deklaracija dél aptariamy etiniy klausimy

ir to, kaip laikomasi Helsinkio
deklaracijos principy;

Pagrindimas

Kaip nurodyta Helsinkio deklaracijos 14 punkte, tyrimo protokole turéty biiti pateikta
deklaracija dél aptariamy etiniy klausimy bei nurodyta, kad jie atitinka sSioje deklaracijoje
pateiktus principus.

Pakeitimas 267
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto antra jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Klinikinio tyrimo svarbos ir jo plano Klinikinio tyrimo svarbos ir jo plano
aptarimas, kad buty galima atlikti aptarimas, kad bty galima atlikti
vertinimg pagal 6 straipsnj; vertinimg pagal 6 straipsnj, nurodant visus

esamus jrodymus, jskaitant sistemines
perZiiiras ir metaanalizes,

Pagrindimas
Jei yra padaryta sisteminé perzZiiira ar metaanalizé, jos turéty biiti jtrauktos j protokolg.
Pakeitimas 268
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto trecia jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Numatomos naudos ir rizikos jvertinimas, Numatomos naudos ir rizikos, jskaitant
kad biity galima atlikti vertinimg pagal 6 konkrecioms gyventojy grupéms,
straipsnj; jvertinimas, kad biity galima atlikti

vertinimg pagal 6 straipsnj;

PE504.236v02-00 130/255 RR\939482LT.doc



Pagrindimas
Siuo pakeitimu keic¢iamas nuomonés projekto 27 pakeitimas. Sqvoka ,, gyventojy grupés
tinkamesné uz sqvokq ,, pacienty grupés “, nes yra platesne.
Pakeitimas 269
Pasialymas dél reglamento
I priedo 4 dalies 13 punkto 3 a jtrauka (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

svarbiausi rezultaty parametrai

Pagrindimas
Siekiant isvengti manipuliacijy isvadomis svarbu, kad protokole biity apibrézti svarbiausi
rezultaty parametrai.
Pakeitimas 270
Pasialymas dél reglamento
I priedo 4 dalies 13 punkto 3 b jtrauka (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
tiriamyjy asmeny dalyvavimo tyrime
apraSyma, jskaitant tyrimy temos ar

klausimy nustatymgq ir tyrimo plano
nustatymgq;

Pagrindimas
Turéty buti nurodomas pacienty dalyvavimo lygmuo.
Pakeitimas 271
Pasialymas dél reglamento
I priedo 4 dalies 13 punkto 3 c jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
jeigu galima, visas statistinés analizés

planas, ir informacija apie jo pakeitimus
tyrimo metu bei tokiy galimy pakeitimy
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pagrindimai;

Pagrindimas

Svarbu, kad statistinés analizés planas negaléty biiti be pagrindo is esmés keiciamas tyrimo
metu.

Pakeitimas 272
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto S a jtrauka (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

- klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
grupiy ir pogrupiy aprasymas (amzius,
Iytis ir informacija, ar tiriamieji asmenys
yra savanoriai ar pacientai)

Pagrindimas

Papildo praneséjo 25 pakeitimq. IS klinikiniy tyrimy gauti duomenys gali biiti laikomi
patikimais ir patvariais tik jeigu jie tinkamai atspindi tam tikras asmeny, kurie, tikétina,
vartos tiriamq vaistg, grupes (pvz., moteris, pagyvenusius asmenis). Protokole turi biiti aiskiai
aprasytas klinikiniame tyrime dalyvaujanciy grupiy ir pogrupiy amzius ir lytis bei
informacija, ar tiriamieji asmenys yra savanoriai ar pacientai.

Pakeitimas 273
Pasiulymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto Sesta jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Jei vyresnio amZiaus asmenys ir moterys jei konkreti Iyties ar amZiaus grupé yra
nejtraukiami | §j klinikinj tyrima, nejtraukiama j tyrimq arba menkai jame
paaiskinimas ir pagrindimas dél $iy asmeny atstovaujama, paaiskinamos priezastys ir
nejtraukimo kriterijy; pagrindziami dél §iy asmeny nejtraukimo
Kriterijai;

Pakeitimas 274
Pasiilymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 7 a jtrauka (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
rizikos vertinimas, aptariant visus
Klinikinio tyrimo rizikos veiksnius, t. y.:
|. Rizika tiriamyjy asmeny teiséms:
1. Informacija ir informuotas sutikimas
2. asmens duomeny apsauga

11. Rizika tiriamyjy asmeny fizinei
nelieCiamybei:

1. Gydymo saugumas
2. Diagnostinés intervencijos rigika
3. Pacienty grupés paZeidZiamumas

lI1. Rizika duomeny vientisumo ir
visuomenés sveikatos poziiriu:

1. Duomeny kokybé, duomeny valdymas
ir analizé, duomeny prieinamumas ir
skelbimas

2. Rezultaty patikimumas
3. Poveikis visuomenés sveikatai
Pagrindimas
Rizikos vertinimas turéty buti dalis prasymo isduoti leidimq dokumenty ir turéty biiti

pagrindas kokybés valdymui ir stebésenos planui.

Pakeitimas 275
Pasiulymas dél reglamento

| priedo 4 dalies 13 punkto devinta jtrauka
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Skelbimo politikos apra§ymas; Skelbimo politikos aprasymas net ir tuo
atveju, kai rezultatai neigiami, aiskiai
nurodant visq informacijq, kuri gali biiti
prieinama is kito, nei ES duomeny bazé,
Saltinio;

Pagrindimas

Siekiant skaidrumo, jei uzsakovas issamesnius rezultatus ar platesne informacijq skelbia ne
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ES duomeny bazéje, tas turéty biiti tiksliai nusakyta ir skelbimo politikos aprasyme.

Pakeitimas 276
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 a jtrauka (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

atlikto vertinimo dél poveikio Zmogaus
teiséms j orumag, teisei j fizinj ir psichinj
nelieCiamuma, teisei j privaty ir Seimos
gyvenimgq ir vaiko teiséms ir Siy teisiy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas;

Pagrindimas
Siekiant jvertinti, ar atliekant klinikinj tyrimq paisoma pagrindiniy teisiy, pradinés paraiskos

dokumenty rinkinyje turéty biiti pateikiamas poveikio pagrindinéms teiséms vertinimo ir jy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas. Sis pakeitimas atitinka 1 pakeitimq.

Pakeitimas 277
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 b jtrauka (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ISsamus priemoniy, kuriy buvo imtasi
siekiant uztikrinti ribotq placeby
naudojimgq pediatriniuose tyrimuose,
aprasymas;

Pagrindimas

Vadovaujantis TSK GKP ES etikos rekomendacijomis dél moksliniy tyrimy pediatrijos srityje
(Eudralex Vol.10./2008) ir Ovjedo konvencija ir papildomu jos protokolu dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje.

Pakeitimas 278
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 ¢ jtrauka (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ISsamus procediiry, kuriy laikési
uzsakovas, siekdamas reguliariai stebéti ir
pakartotinai jvertinti klinikinio tyrimo
lemiamus rizikos veiksnius, apraSymas;

Pakeitimas 279
Pasiilymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 d jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
ApraSoma, ar tyrimas kartoja panaSius

tyrimus, grindZiamus identiSka hipoteze
(to turéty biti vengiama);

Pakeitimas 280
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 e jtrauka (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Kvalifikacijos, kurig turi turéti pediatrijos

specialistai visose tyrimo vietose,
aprasymas.

Pagrindimas
Vadovaujantis TSK GKP ES etikos rekomendacijomis dél moksliniy tyrimy pediatrijos srityje
(Eudralex Vol.10./2008) ir Ovjedo konvencija ir papildomu jos protokolu dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje.

Pakeitimas 281

Pasialymas dél reglamento
| priedo 4 dalies 16 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

16a. Protokole pateikiama informacija
apie finansavimg, uzsakovus,
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priklausomybe institucijoms ir kitus
galimus interesy konfliktus;

Pagrindimas

Pagal Helsinkio deklaracijos 14 punktq, visuose tyrimy protokoluose turi biti pateikiama
informacija apie finansavimg, réméjus, priklausomybe institucijoms, kitus galimus interesy

konfliktus.

Pakeitimas 282
Pasiilymas dél reglamento

| priedo 4 dalies 17 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

17. Kartu su protokolu pateikiama
protokolo santrauka.

Pakeitimas 283
Pasialymas dél reglamento

I priedo 7 dalies 45 punkto jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

45. PareiSkejas gali pateikti galiojancia

VCS kaip TVDR, jei tiriamasis vaistas yra

registruotas. ISsami informacija apie

tikslius reikalavimus pateikiama 1
lenteléje.
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Pakeitimas

17. Kartu su protokolu pateikiama
protokolo santrauka ir jis turéty biiti
atnaujinamas jtraukiant protokolo
pakeitimus, nurodant kiekvieno pakeitimo
datq.

Pakeitimas

45. PareiSkejas gali pateikti galiojancia
VCS kaip TVDR, jei klinikinis tyrimas yra
maZzos rizikos ir atliekamas tiriamajam
vaistui, kuris naudojamas remiantis
paskelbtais duomenimis ir (arba)
moksliniy jstaigy ar oficialiy jstaigy
standartinio gydymo rekomendacijomis.
ISsami informacija apie tikslius
reikalavimus pateikiama 1 lenteléje.
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Pakeitimas 284
Pasialymas dél reglamento

I priedo 12 dalies 53 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

53a. Visa tiriamiesiems asmenims ar
teisiniams atstovams pateikiama
informacija turi atitikti pagrindinius
kokybés principus: ji turéty biiti objektyvi
ir neSaliSka, orientuota j pacientus,
pagrista jrodymais, naujausia, patikima,
suprantama, prieinamas, skaidri, aktuali,
ir, kai taikytina, atitikti teisés aktuose
numatytq informacijq;

Pagrindimas

Informacija ar jos stoka turi jtakos tiek pacienty norui dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, tiek
Jy isitraukimui ir sqlygy laikymuisi tyrimy metu. Galimiems tyrimy dalyviams pateikiama
informacija ir jos pateikimo forma turéty atitikti asmeny, svarstanciy, ar dalyvauti tyrime,

informacinius poreikius. Specifinés pacienty grupés gali turéti skirtingy poreikiy. Informacija
turéty biiti pateikta paprasta forma, jq galima papildyti iSsamesne moksline informacija, jeigu
asmuo noréty jg gauti. Turéty buti galimybé gauti informacijq bet kuriuo metu per visq tyrimo

laikotarpj.

Pakeitimas 285
Pasiulymas dél reglamento

I priedo 12 dalies 53 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

53b. Pareiskéjai turéty biiti skatinami
pries pateikiant paraiSkq gauti
informacijq ir pacientai turéty perZiiiréti
informuoto asmens sutikimo dokumentus
ir procediiras siekiant uztikrinti, kad jie
atitikty pacienty poreikius ir biity
suprantami;

Pagrindimas

Informacija ar jos stoka turi jtakos tiek pacienty norui dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, tiek
Jy isitraukimui ir sqlygy laikymuisi tyrimy metu. Galimiems tyrimy dalyviams pateikiama
informacija ir jos pateikimo forma turéty atitikti asmeny, svarstanciy, ar dalyvauti tyrime,
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informacinius poreikius. Specifinés pacienty grupés gali turéti skirtingy poreikiy. Informacija
turéty biiti pateikta paprasta forma, jq galima papildyti issamesne moksline informacija, jeigu
asmuo noréty jq gauti. Turéty biti galimybé gauti informacijq bet kuriuo metu per visq tyrimo
laikotarpj.

Pakeitimas 286
Pasialymas dél reglamento

I priedo 16 dalies 61 a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

6la. Pateikiama informacija apie
klinikinio tyrimo finansavimgq.

Pakeitimas 287
Pasialymas dél reglamento

Il priedo 4 dalies 4 punkto 2 a jtrauka (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

— atlikto vertinimo dél poveikio Zmogaus
teiséms j orumg, teisei j fizinj ir psichinj
nelieCiamuma, teisei j privaty ir Seimos
gyvenimgq ir vaiko teiséms ir Siy teisiy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas.

Pagrindimas
Siekiant jvertinti, ar atliekant klinikinj tyrimq paisoma pagrindiniy teisiy, pradinés paraiskos

dokumenty rinkinyje turéty biiti pateikiamas poveikio pagrindinéms teiséms vertinimo ir jy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas. Sis pakeitimas atitinka 1 pakeitimq.

Pakeitimas 288
Pasiulymas dél reglamento

111 priedo 1 dalies 4 punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
4. Jei tyréjas suzinojo apie sunkius 4. Jei tyréjas suzinojo apie sunkius
padarinius sukélusius nepageidaujamus padarinius sukélusias nepageidaujamas
reiSkinius, pasireiskusius jo gydytam reakcijas, pasireiskusias jo gydytam
tiriamajam asmeniui po tyrimo pabaigos, tiriamajam asmeniui po tyrimo pabaigos,

kurie gali biiti susije su jo vartotu vaistu
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Jis apie juos pranesa uzsakovui,

Pakeitimas 289
Pasiilymas dél reglamento

111 priedo 2 dalies 7 punktas

Komisijos siiilomas tekstas
7. Savokos apibréztis implikuoja pagrjsta
nepageidaujamo reiSkinio ir tiriamojo
vaisto priezastinio rysio galimybe. Tai
reiskia, jog yra fakty (jrodymy) ar
argumenty, kurie rodo priezastinj rys;.

Pakeitimas 290
Pasialymas dél reglamento

111 a priedas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

RR\939482LT.doc
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atliekant klinikinj tyrimgq, jis apie juos
pranesa uzsakovui;

Pakeitimas

7. Savokos apibréztis implikuoja pagrjsta
nepageidaujamo reiskinio ir tiriamojo
vaisto ir (arba) pagalbinio vaisto
priezastinio rySio galimybe. Tai reiskia, jog
yra fakty (jrodymy) ar argumenty, kurie
rodo priezastinj rysj.

Pakeitimas

Illa priedas

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukos
turinys

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje,
nurodytoje 34 straipsnio 3 dalyje,
pateikiama informacija apie Siuos
elementus:

1. Tyrimo informacija:

a) klinikinio tyrimo kodas;
b) identifikatoriai;

¢) uisakovo duomenys;

d) pediatrijos srities reguliavimo
duomenys;

e) rezultaty analizés etapas;

f) bendra informacija apie tyrimag,
iskaitant struktiirizuotq tyrimo plano,
metody, rezultaty ir iSvady santraukq;
moksling pagrindg ir loginio pagrindo
paaiskinimq; konkrecius tikslus ar
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hipotezes;

g) tiriamyjy asmeny grupé ir faktinis
tiriamyjy asmeny, jtraukty i tyrimgq,
skaicius ir tinkamumo kriterijai.

2. Duomenys apie tiriamuosius asmenis,
pateikiant pakankamai duomeny, kuriy
uztekty kopijavimui, jskaitant:

a) atranka;

b) pasirengimo atrankai laikotarpis;

c) laikotarpiai po atrankos.

3. Pradiniai duomenys:

a) pradiniai duomenys (privaloma) —
amzius;

b) pradiniai duomenys (privaloma) — Iytis;

¢) pradiniai duomenys (neprivaloma) —
tyrimo ypatumai.

4. Galutiniai taskai:

a) galutiniy taSky apibréitys;
b) galutinis taskas #1*
statistiné analizé.

¢) galutinis taskas #2,
statistiné analizé.

*Informacija pateikiama apie kuo
daugiau galutiniy tasSky, kaip apibréita
protokole.

5. Nepageidaujami reiskiniai:

a) informacija apie nepageidaujamus
reiskinius;

b) ataskaity apie nepageidaujamus
reiskinius rengimo grupé;

c¢) sunkius padarinius sukéle
nepageidaujami reiskiniai;

d) nesunkiy padariniy sukéle
nepageidaujami reiskiniai.

6. Daugiau informacijos:

a) bendri esminiai pakeitimai;

b) bendpri pertriikiai ir veiklos
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atnaujinimas;

¢) apribojimai, atsizvelgiant j galimus
SaliSkumo ir netikslumy Saltinius, ir
ispéjimai.

7. Protokolas ir jo paskesni pakeitimai.
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AISKINAMOJI DALIS

Visos suinteresuotosios Salys apskritai sutinka, kad dabartinius teisés aktus dél klinikiniy
tyrimy reikia skubiai perzitréti. Keliais pastaraisiais metais Zymiai sumaz¢jo Europoje
atliekamy klinikiniy tyrimy skaicius, bent i§ dalies dél klinikiniy tyrimy direktyvoje pateikty
kai kuriy priemoniy. Nuo 2007 iki 2011 m. ES atlieckamy tyrimy skai¢ius sumazéjo 25 proc. ir
daug tyrimy buvo perkelta i naujai susiformavusios rinkos ekonomikos Salis. D¢l to ne tik
atsiranda neigiamy ekonominiy pasekmiy, bet ir kliti¢iy medicinos pazangai, tokiu btidu
daroma zala pacientams. Europa privalo biiti konkurencinga ir patraukli vieta farmacijos
jmonéms vykdyti tyrimus, taip pat skatinanti mokslinius tyrimus ir vaisty nuo rety ligy
kiirimg. Tuo pat metu, siekiant visuomenés pasitikéjimo ir skatinant patikima moksla, Europa
turéty uzimti pirmaujancias pozicijas ir pacienty saugumo, ir skaidrumo srityse.

Reglamentas ar direktyva?

Viena i$ pagrindiniy dabartinés direktyvos problemy yra biitent jos teisiné forma, t. y. tai, kad
ji yra direktyva. Dél skirtingai jgyvendinty teisés akty jvairovés visoje ES atlikti
tarpvalstybinius tyrimus tapo sudétinga ir brangu. Todél pranes¢ja tvirtai remia Komisijos
pasitilymg dél reglamento, kadangi taip bus uztikrinta, kad jo taikymas visoje ES bus darnus.
Tai ypac suteiks naudos dirbantiems rety ligy srityje, kur dél mazy pacienty grupiy tampa
butina dirbti tarpvalstybiniu lygiu.

Patvirtinimo laikotarpiali

Komisija yra ambicinga ir i§ reguliavimo institucijy, etikos komitety ir uzsakovy reikalauja
daug. Viena i§ pagrindiniy dabartinés direktyvos problemy yra ilgi patvirtinimo laikotarpiai,
del kuriy atlikti tyrimus Europoje pasidaro brangiau. Laikotarpiai yra ambicingi, bet
jgyvendinami ir paremti geriausia praktika ES. Tylaus pritarimo koncepcija suteiks tikry
paskaty leidimus atlikti tyrimus suteikiantiems subjektams tai daryti laiku.

Biurokratizmo mazZinimas

Komisija sitilo nemazai gery priemoniy biurokratizmui mazinti ir vienas i§ geriausiy
sumanymy yra ES portalas. Vadinasi, uzsakovai turés pateikti tik vieng vienoda praSyma
patvirtinti, nepaisant to, kur ES bus atliekamas tyrimas arba ar tyrimas bus atliekamas vienoje,
ar keliose valstybése. Praneséja teigiamai vertina dar vieng nauja priemong: mazos
intervencijos klinikinio tyrimo idéja, kurig jgyvendinus bus smarkiai sumazintas
biurokratizmas paprastesniy ir mazesnés rizikos tyrimy atvejais. Nors biurokratizmo
sumazinimo priemonés yra svarbios, pacienty sauga ir gerove turéty biiti pagrindinis
prioritetas visais klinikinio tyrimo pozitriais.

Etikos komitetai

Komisija stengési nesiimti etikos komitety klausimo, nes visoje Europoje Sie komitetai yra
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labai skirtingi. Nors praneséja pritaria, kad nuostatomis neturéty buti pernelyg grieztai ES
lygmeniu reglamentuojama, kaip tiksliai turéty dirbti etikos komitetai, ji laikosi nuomonés,
jog svarbu patikslinti, kad etikos komitetams tenka svarbus vaidmuo suteikiant tyrimams
leidimg ir uztikrinant pacienty saugg ir gerove. Pranes¢ja taip pat sitilo, kad Komisija jsteigty
platforma, kurioje visos Europos etikos komitetai galéty diskutuoti, kaip jos suteikia leidimus
klinikiniams tyrimams, ir mokytis dirbti kartu ir keistis geriausios praktikos pavyzdziais. Jei
etikos komitetams pavyks kartu rasti labiau suderintg darbo bida, ir uzsakovai, ir pacientai
bus geriau informuojami apie tai, ko jie gali tikétis.

Nacionaliné Zalos atlyginimo sistema

Pranesé¢ja visiSkai pritaria Komisijos sitilymui kurti nacionalines Zalos atlyginimo sistemas.
Siuo metu kai kuriy tyrimy draudimo kainos yra labai didelés ir dél jy daugelis uzsakovy gali
apskritai nesiryZti vykdyti Siuos tyrimus. DaZnai taip yra akademinés paskirties klinikiniy
tyrimy atvejais, ypac kai tyrimai susij¢ su retosiomis ligomis. Tokie tyrimai yra pernelyg
brangiis rinkai dél dideliy draudimo kainy. Tokius tyrimus reikia skatinti ir remti, todél Zalos
atlyginimo sistema biity labai svarbi. Dabar daug | medicininius mokslinius tyrimus
investuojamy vieSyjy lésy isleidziama draudimui. Valstybiy nariy i$laidos zalos atlyginimo
sistemai biity palyginti nedidelés ir jau esama gery pavyzdziy: Danijoje ir kitose Salyse tokia
sistema veikia.

Tyrimo aktualumas

Siuo metu daugelis tyrimy atlickami su pacienty grupémis, kurios nebiitinai atitinka tas
gyventojy grupes, kurioms tas vaistas bus naudojamas. Pavyzdziui, tyrimuose daznai
dalyvauja per maZzai motery, tod¢l gaunama maziau duomeny apie tai, kaip vaistai veikia
konkreciai moteris. Kitas pavyzdys — tyrimai, kuriuose nedalyvauja vyresnio amZiaus
zmones, kurie yra labiau linke sirgti gretutinémis ligomis ir turéti komplikacijy. Praneséja ne
kartg sitilée pameéginti uZtikrinti, kad tyrimai biity aktualesni pacienty grupei.

Pacienty dalyvavimas

Komisija pasiiilé, kad pacientai dalyvauty vertinant klinikinius tyrimus. Siai nuostatai
praneséja visiSkai pritaria. Vis délto galima tyrimo rizika teks patiems pacientams, kurie taip
pat galés gauti i§ tyrimo naudos. Praneséja noréty pabrézti, kad Sie pacientai turéty biiti patyre
ir nusimanantys ir kad jy dalyvavimas neturéty biiti latkomas simbolisku.

Tyrimai besivystanciose Salyse

klausimy. Komisijos pasitilyme esama keliy priemoniy Siam klausimui spresti ir prane$éja
joms pritaria. Visy pirma, nuostata, kad, jei uzsakovas nori naudoti uz ES riby atlikto tyrimo
duomentis, Sis tyrimas turi buti atliktas laikantis standarty, atitinkanciy ES teisés aktuose
jtvirtintus standartus, nors §ig nuostatg reikéty iSplésti jtraukiant j jg tarptautines etikos gaires.
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Be minétosios, nuostata, kad Komisijos pareigiinai tikrins tre¢iyjy Saliy reguliavimo sistemas
ir uztikrins, jos juose esama priemoniy, kurias taikant bus uztikrinta tokio pat lygio pacienty
sauga ir gerove.

Skaidrumas

Viena i§ svarbiy problemy $iuo metu yra klinikiniy tyrimy rezultaty skaidrumo trikumas. D¢l
Sio trikumo sumazg€jo visuomenés pasitik€jimas tyrimais ir jy rezultatais. Nepriklausomiems
akademiniy institucijy atstovams daznai sunku gauti duomenys, kuriy jiems reikia tyrimy
rezultatams patikrinti ir sistemingoms perzitiroms atlikti, be to nemazai duomeny biina
nuslépiama. Taip pat Zinoma, kad tyrimams nepasisekus rezultatai daznai net nepaskelbiami
arba neprieinami. Tyrimai gali biiti atliekami pakartotinai, kol visuomené suzino, jog jie
neveiksmingi ar net pavojingi. Komisija sitilo imtis kai kuriy svarbiy priemoniy skaidrumui
uztikrinti, ji sitilo sukurti vieSai prieinamg ES klinikiniy tyrimy duomeny baze, kurioje biity
laikoma informacija apie visus, sékmingus ir ne, tyrimus. Vis délto praneséja laikosi
nuomongés, kad uzsakovo pateikta paprasta rezultaty santrauka nér pakankama, nes ji gali biiti
Saliska ir klaidinanti.

— Klinikinio eksperimentinio tyrimo ataskaita

Taigi prane$¢ja rekomenduoja reikalauti, kad uzsakovai ES duomeny bazéje skelbty visa
klinikinio eksperimentinio tyrimo ataskaitg. Klinikinio eksperimentinio tyrimo ataskaita yra
jau visuotinai priimta tarptautinés svarbos rekomendacija ir iSsami ataskaita apie tyrimo
vykdymo eigg ir jo rezultatus. Daugelis uzsakovy jau rengia tokias ataskaitas, kurios
pateikiamos reguliavimo institucijoms, kai teikiamas pra§ymas rinkodaros leidimui gauti. Sig
ataskaitg sudaro supaprastinta santrauka, taip pat i§samiau nurodomi rezultatai, kuriuos gali
1Sanalizuoti ir patikrinti nepriklausomi tyréjai. Pacientai neabejotinai nusprendzia dalyvauti
tyrime ne siekdami padéti konkreciai jmonei, o siekdami padéti plétoti medicing ir tokiu biidu
padéti patys sau ir kitiems tokios pat buklés pacientams. Aktyviau keiiantis Ziniomis apie
tyrimy rezultatus ne tik padidés pasitikéjimas vaistais, bet ir bus greic¢iau plétojami gyvybes
gelbstintys gydymo metodai. Tai nedarys Zalos duomeny apsaugai, nes visi pacienty asmens
duomenys bus anoniminiai. IS tikryjy konfidenciali komerciné informacija bus tvarkoma
laikantis esamy teisés akty del galimybeés susipazinti su dokumentais.

— Nuobaudos uZz pavéluotg informacijos pateikima

Pranesé¢ja taip pat siiilo, kad valstybés narés skirty baudas uzsakovams, kurie nesilaiko
jsipareigojimy dél skaidrumo. Prane$¢ja pritaria Komisijos sitilymui suteikti uZsakovams
vienus metus, per kuriuos jie duomeny bazei pateikty visg informacija, Sis laiko tarpas yra
daugiau nei pakankamas reikalingiems duomenims paruosti. Sio reikalavimo nesilaikantys
uzsakovai turéty biiti baudziami.

— Pagrindiné byla
Komisija pasitlé, kad uzsakovai archyvuoty klinikinio tyrimo pagrinding bylg maziausiai
penkerius metus. Prane$¢ja mano, jog Sio laiko tarpo nepakanka. Jei biity atliekamas uzsakovo

aplaidumo tyrimas, klinikiniy eksperimentiniy tyrimy pagrindiné byla biity itin svarbi. Todél
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ji sitlo, kad pagrindiné byla turéty biiti archyvuojama neribotg laikg, nebent pagal
nacionalinius teisés aktus buty reikalaujama kitaip. Jei reikia, pagrindiné byla gali biiti
saugoma ES duomeny bazéje.
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PRAMONES, MOKSLINIY TYRIMY IR ENERGETIKOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitilymo dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(COM(2012) 0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Nuomonés referenté: Amalia Sartori

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Direktyvos 2001/20/EB patvirtinimas zymi svarby etapg kuriant klinikiniy tyrimy atlikimo
standartus tick Europos Sajungoje, tiek ir tarptautiniu lygmeniu.

Vis dél to keliose valstybése narése dél Sios direktyvos tapo sudétinga palengvinti klinikinius
tyrimus, todél reikia ja suderinti ir kruopsc€iai jvertinti esamg teising sistema. Nepaprastai
svarbu, kad buty laikomasi ankstesnéje direktyvoje nustatyty auksty standarty ir kad jie
nebiity prarasti stengiantis supaprastinti procediras visose valstybése narése.

Nuomones referenté savo nuomongje pristato kelis pakeitimus, skirtus uztikrinti, kad
Sajungoje biity laikomasi auks$ty pacienty priezitiros ir gydymo standarty, ir paskatinti
mokslinius tyrimus ir inovacijas leidZiant vieSai pasiekti duomenis, pateiktus i§samiose
klinikiniy tyrimy ataskaitose. AtsiZvelgiant | esama ekonomikos krize, negalima Svaistyti
pinigy neveiksmingiems vaistams, o visuomen¢ turi sugebéti priimti informacija pagrjstus
sprendimus dél savo sveikatos.

Nuomonés referenté laikosi nuomonés, kad naujos apibréztys, jskaitant naujas klinikinio
tyrimo, klinikinio eksperimentinio tyrimo ir mazos intervencijos klinikiniy bandymuy, kaip
nustatyta 2 straipsnyje, yra bereikalingai sudétingos ir gali buiti netinkamai aiSkinamos. Vietoj
to reikety laikytis paprasto principo: ,,stebé¢jimai‘ patenka j ,,tyrimy‘ kategorija, o
»intervencijos® — i ,,bandymy* kategorija. Be tokiy pakeitimy dabartinis tekstas, kartu su
numatytgja ,,neintervencinio tyrimo* apibréztimi, leisty atlikti ,.klinikinius eksperimentinius
tyrimus* (kurie nepatenka i klinikiniy tyrimy apibréZztj) i§ anksto negavus pacienty sutikimo.
Tuo paciu pagrindu pateikti ir kiti pasitilymai dé¢l naujy apibrézéiy.

Nuomongés referenté baiminasi, kad dabartiniame pasiiilyme susilpnintas esamas etikos

komitety vaidmuo, nesuteikiant tinkamo teisinio pagrindo atitinkamai nepriklausomai
vertinimo institucijai. Europos Sajunga turi rodyti deramg pagarba Zmogaus teiséms, pacienty
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saugai ir etiSkumui, tod¢l reglamente reikia grazinti nuostatg dél nepriklausomy etikos
komitety.

28 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad ,,tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerové yra svarbesni
uz mokslo ir visuomenés interesus®. Siems tikslams pasiekti biitina, kad valstybiy nariy
leidimo iSdavimas priklausyty nuo tarpdisciplininio ir nepriklausomo etikos komiteto, kuris
buty atsakingas pagal ty valstybiy nacionalinius teisés aktus.

Klinikiniy tyrimy duomenys yra moksliniai duomenys, gauti i§ visuomenés dalyvavimo ir
turintys jai svarby poveikj. Todé¢l visy pirma jie priklauso visuomenei. Taip pat reikia
prisiminti, kad greita ir gerai stebima galimybé susipazinti su klinikiniy tyrimy rezultatais turi
savo etinj aspekta, nes pacientams suteikiama galimyb¢ greitai ir tiesiogiai susipazinti su
naujausiais farmacijos laiméjimais.

Jei duomenys taip ir nepavieSinami, trukdoma mokslui ir sumenksta socialiné moksliniy
tyrimy verté. Todél nuomonés referenté ragina aiskiai reglamente nustatyti, jog Sajungos
pilieciai turi teise j kliniking informacija apie medicinos produktus, kad galéty priimti
informacija pagrjstus sprendimus dél savo sveikatos.

Nuomonés referenté ragina, kad ES duomeny bazéje saugoma klinikiné informacija biity
jraSyta klinikinio eksperimentinio tyrimo ataskaitos pavidalu. Iki Siol gauta patirtis rodo, kad
neuztenka pateikti santraukos pacienty teiséms ir interesams apsaugoti. Neatskleidziant
i$samiy klinikiniy tyrimy rezultaty kenkiama mokslinéms zinioms ir atsiranda tendencingos
publikacijos (kuomet neigiamos iSvados nepaskelbiamos), taigi sudaromas neteisingas ispudis
apie medicinos veiksminguma. Pavyzdziui, d¢l tendencingy publikacijy vaikams ir
paaugliams buvo placiai skiriamas antidepresantas paroksetinas, nors jis buvo mazai
veiksmingas, ir, dar blogiau, nebuvo atsizvelgiama j tai, kad $i amZiaus grupé pasizymi
didesne savizudybiy rizika.

Didesniam skaidrumui uZtikrinti nuomones referenté ragina pagrinding klinikiniy tyrimy byla
archyvuose saugoti ne sitilomus penkerius metus, o neribotg laikg. Tam tikros ilgalaikés
neigiamos reakcijos ] vaistus, pvz., véZys arba teratogeniSkumas, iSaiskéja tik pragjus
1Stisiems vaisto vartojimo deSimtmeciams, kartais netgi pasikeitus visai pacienty kartai, pvz.,
dietilisbestrolio (DES) tragedija SeStajame ir aStuntajame praeito amZiaus deSimtmeciais,
todel svarbu uztikrinti pagrindinés bylos i§saugojima neribotg laika.

PAKEITIMAI

Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komitetas ragina atsakinga Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetg i savo pranesimg jtraukti Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1
Pasialymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis
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Komisijos siiilomas tekstas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty buti
apsaugotos tiriamy asmeny feisés ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty biiti patikimi ir patvaris;

Pakeitimas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty bati
apsaugotos tiriamy asmeny teisés, gerové ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty biti patikimi ir patvaris;

(Sis pakeitimas taikomas visam tekstui. Jj

patvirtinus reikés pakeitimy visame
dokumente.)

Pagrindimas

Pagal Helsinkio deklaracijq, ,,gerové “ minima visame tekste, kai tik aptariama subjekty
sauga ir teisés. 1 konstatuojamoji dalis, 66 konstatuojamoji dalis, 49 straipsnio 2 dalis.

Pakeitimas 2
Pasiiilymas dél reglamento

2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(2) siekiant leisti nepriklausomg kontrole,
leidziancig patikrinti, ar §iy principy
laikomasi, klinikinis tyrimas turéty biiti
atlickamas tik gavus iSankstinj leidima;

Pakeitimas 3
Pasialymas dél reglamento

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(7) procediira turéty biiti lanksti ir
veiksminga, siekiant iSvengti
administracinio pobiidZio delsimo pradeéti
klinikinj tyrima;
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Pakeitimas

(2) siekiant leisti nepriklausomg kontrole,
leidziancig patikrinti, ar §iy principy
laikomasi, klinikinis tyrimas turéty biti
atliekamas tik gavus iSankstinj leidima;
Klinikinis tyrimas turéty biiti atliekamas
gavus iSankstinj etikos komiteto
pritarimg;

Pakeitimas

(7) procediira turéty biiti lanksti ir
veiksminga, siekiant iSvengti
administracinio pobiidZio delsimo pradeéti
klinikinj tyrima, nepaZeidZiant pacienty
saugos ir nekenkiant visuomenés
sveikatai,

RR\939482LT.doc



Pakeitimas 4
Pasialymas dél reglamento

8 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 5
Pasialymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidelg
papildoma rizikg tiriamo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidelg
papildoma rizika, palyginti su jprasta
klinikine praktika. Tokie maZos

labai svarbis siekiant jvertinti standartines
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojimg ir padedant
siekti auksto visuomenés sveikatos lygio.
Jiems turéty biiti tatkomos maZziau grieZtos
taisyklés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai;
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Pakeitimas

(8a) atsizvelgiant j klinikiniy tyrimy
plétojimg tiek vieSuosiuose, tiek
privaciuose centruose, biitina juos
pripaZinti ir priimti kontrolés, leidimy
suteikimo ir vertinimo priemones,
taikomas abiejy tipy centrams;

Pakeitimas

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidele
papildoma rizikg tiriamo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tirlamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidele
papildoma rizika, palyginti su jprasta
klinikine praktika. Tokie maZos

labai svarbiis siekiant jvertinti standartines
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojimg ir padedant
siekti auksto visuomenés sveikatos lygio.
Jiems turéty biiti tatkomos maziau grieztos
taisyklés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai, nepakenkiant
mokslinei kompetencijai ir visuomet
uztikrinant pacienty saugumg;
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Pakeitimas 6
Pasialymas dél reglamento

9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 7
Pasiiilymas dél reglamento

12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12) tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susije su i§ esmés nacionalinio
pobiidZio arba etiniais klinikinio tyrimo
aspektais. Sie klausimai neturéty biiti
vertinami bendradarbiaujant visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Pakeitimas

(9a) neatidéliotinu atveju, taip pat retyjy
ir labai rety ligy, kurios pavojingos
gyvybei ir kuriy gydymo galimybés ir
Zinios apie jas ribotos ir geografiniu
poZiiriu pasklidusios po visq pasaulj,
atveju valstybés narés turéty turéti
galimybe prioritetine tvarka jvertinti
paraiskas dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimgq ir spresti dél leidimy suteikimo;

Pakeitimas

(12) tam tikri Klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susije su i§ esmés nacionalinio
pobiidZio arba etiniais klinikinio tyrimo
aspektais. Nors valstybiy nariy
bendradarbiavimas turéty bati
skatinamas, jis turéty biti susijes tik su
keitimusi nuomonémis ir geriausios
patirties pavyzdZiais Siais klausimais;

Pagrindimas

Juo labiau valstybés narés savanoriskai bendradarbiauja, tuo geriau. Valstybiy nariy
bendradarbiavimas svarbus, bet toks bendradarbiavimas turéty biiti ribojamas svarstant
etinius klausimus, nes jie is esmés susije su nacionalinémis tradicijomis ir gebéjimais.

Pakeitimas 8
Pasialymas dél reglamento

22 a konstatuojamoji dalis (nauja)
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(22a) kadangi daugelis klinikiniy tyrimy
atliekami vertinant gydymo metodus,
susijusius su didelémis pacienty grupiy
imtimis, Siame reglamente neturéty biiti
diskriminuojami pacientai, kenciantys
nuo retyjy ir labai rety ligy, ir atliekant
tyrimgq turéty biiti atsiZvelgiama j mazo
paplitimo sqlygy ypatumus;

Pagrindimas

Komisijos pasiiilyme neatsizvelgiama j rety ir labai rety ligy ypatybes. Busimame reglamente
turi buiti atsizvelgta j terapines inovacijas ir jis turi atitikti rety ir labai rety ligy srityje
vykdomg politikq, plétojamg nuo tada, kai buvo priimta Direktyva 2001/20/EB.

Pakeitimas 9
Pasiiilymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(25a) duomeny subjektas visada turéty
turéti galimybe duoti bendrg sutikimg
gydymo jstaigai naudoti jo (jos) duomenis
istoriniais, statistiniais ar mokslinio
tyrimo tikslais ir bet kuriuo metu atSaukti
Sj sutikimg;

Pagrindimas

Gydytojai visq laikqg gauna naujy Ziniy is savo pirmesniy pacienty duomeny. Atitinkamai, Siuo
metu reikalaujama, kad kiekvienas pacientas sutikty, kad jo ar jos duomenys biity naudojami
moksliniy tyrimy tikslais. Taciau, turédami teise nesutikti, pacientai taip pat turéty turéti teisg
duoti savo gydymo jstaigai bendrq sutikimgq, jeigu jie pageidauja, pvz., kad tokie duomenys
biity naudojami bet kokios riiSies biisimiems moksliniams tyrimams (iSskyrus atvejus, kai
atSaukia savo pradinj sutikimg). Taip pacientai turéty teise ,,dovanoti* savo duomenis
moksliniy tyrimy tikslais.

Pakeitimas 10
Pasialymas dél reglamento

26 konstatuojamoji dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

(26) kad uzsakovas galéty jvertinti visg
galimg svarbig saugumo informacija,
tyréjas turéty pranesti jam apie Visus
sunkius padarinius suké¢lusius
nepageidaujamus reiskinius;

Pakeitimas 11
Pasiilymas dél reglamento

52 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(52) duomeny bazéje turéty biiti pateikta
visa svarbi informacija dél klinikinio
tyrimo. Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
tiriamy asmeny asmens duomenys ES
duomeny bazéje neturéty biti
registruojami. Informacija duomeny bazéje
turéty buti viesa, nebent dél konkreciy
priezas¢iy tam tikra informacija neturéty
biti skelbiama, siekiant apsaugoti teis¢ |
asmens privaty gyvenima ir teis¢ ] asmens
duomeny apsauga, nustatytas Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;

PE504.236v02-00

Pakeitimas

(26) kad uzsakovas galéty jvertinti visg
galimg svarbig saugumo informacija,
tyréjas turéty uZrasyti ir registruoti
elektroninéje duomeny bazéje Visus
sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamus reiskinius;

Pakeitimas

(52) duomeny bazéje turéty biiti pateikta
visa svarbi informacija dél klinikinio
tyrimo ir turéty biti suteikta galimybé
vieSai skleisti objektyvig informacijq
siekiant remti Europos mokslinius
tyrimus ir didinti Zinias visuomenés
sveikatos srityje. Ja neturéty biiti
kenkiama naujovéms ar Europos
pramonés konkurencingumui.
Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy asmeny
asmens duomenys neturéty biti
registruojami duomeny bazgje ir neturéty
biiti kenkiama komerciniy interesy,
iskaitant intelektinés nuosavybés,
apsaugai, kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje. Informacija
duomeny bazéje turéty biiti viesa, nebent
del konkreciy priezasCiy tam tikra
informacija neturety biti skelbiama,
siekiant apsaugoti teise j asmens privaty
gyvenima ir teis¢ | asmens duomeny
apsaugg, nustatytas Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose, ar komerciniu poZiiriu
konfidencialig informacijq, kaip nustatyta
Reglamento (EB) Nr. 1049/2001

4 straipsnyje;
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Pagrindimas

Duomeny bazé turéty suteikti galimybe viesai skleisti patikimq informacijq apie naujausius
laiméjimus moksliniy tyrimy srityje gerbiant farmacijos pramonés, kuri pati finansuoja apie
60 proc. Europoje atliekamy klinikiniy tyrimy, konkurencingumo imperatyvus. Viesas
informacijos atskleidimas turéty padéti apsaugoti asmens duomenis ir konfidencialig
komercine informacijq siekiant isvengti klinikiniame tyrime dalyvaujanciy pacienty
stigmatizavimo ir nesqziningos konkurencijos, kuri kelty grésme Europos moksliniams
tyrimams medicinos srityje, skatinimo.

Pakeitimas 12
Pasiilymas dél reglamento

52 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(52a) komerciniu poZiiiriu konfidenciali
informacija turéty biiti nustatyta ir
apsaugota, kad nebiity pakenkta pacienty
interesams ir (arba) uzsakovy
konkurencinei padéciai;

Pagrindimas

Viesas informacijos atskleidimas turéty padéti apsaugoti asmens duomenis ir konfidencialig
komercing informacijq siekiant iSvengti klinikiniame tyrime dalyvaujanciy pacienty
stigmatizavimo ir nesqziningos konkurencijos, kuri kelty grésme Europos moksliniams
tyrimams medicinos srityje, skatinimo.

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél reglamento

63 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
(63) Sis reglamentas dera su pagrindiniais (63) Sis reglamentas dera su pagrindiniais
tarptautiniy gairiy dokumentais dél tarptautiniy gairiy dokumentais del
klinikiniy tyrimy, pavyzdziui, naujausios klinikiniy tyrimy, pavyzdziui, naujausios
redakcijos Pasaulio gydytojy asociacijos redakcijos Pasaulio gydytojy asociacijos
Helsinkio deklaracijos (2008 m.) ir Helsinkio deklaracijos (2008 m.), ypac dél
gerosios klinikinés praktikos gairémis, medicinos tyrimy, kuriuose dalyvauja
kurios nustatytos remiantis Helsinkio tiriamieji asmenys, jskaitant mokslinius
deklaracija; tyrimus su atpagjstama imogiskos kilmés

medZiaga ir duomenimis, etikos principy,
ir gerosios klinikinés praktikos gairémis,
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Pakeitimas 14
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 12 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris
padarytas pranesus apie sprendima,
nurodyta 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose,
kuris gali daryti didelj poveikj tiriamy
asmeny saugai arba teiséms, arba
duomeny, gauty per klinikinj tyrima,
patikimumui ir patvarumui;

kurios nustatytos remiantis Helsinkio
deklaracija.

Pakeitimas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
Klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas,
iskaitant ankstyvg tyrimo nutraukimg ir
tyrime dalyvaujanciy asmeny skaiciaus
pasikeitimgq, kuris padarytas pranesus apie
sprendima, nurodyta 8, 14, 19, 20 ir 23
straipsniuose, kuris gali turéti didelj
poveik] tiriamy asmeny saugai arba
teiséms, arba duomeny, gauty per klinikinj
tyrima, patikimumui ir patvarumuli, t. y.
pakeisty moksliniy dokumenty, naudoty
pagristi tyrimo atlikimg, aiSkinimq arba
jei pakeitimai buty reikSmingi kitais
at@vilgiais.

Pagrindimas

Dél ankstyvo tyrimo nutraukimo uzsakovas gali iSvengti rizikos, kad toks skirtumas iki tyrimo
pabaigos taps statistiSkai nereikSmingu, jei tyrimas buvo nutrauktas dél kilusio pavojaus. Bet
kokie klinikinio turimo elgesio, modelio, metodikos, tiriamojo arba pagalbinio vaisto

pakeitimali, po to, kai tyrimas patvirtintas, gali pakenkti duomeny patikimumui ir patvarumui.
Todél pateikta tikslesné formuluoté, paimta is Direktyvos 2001/20/EB 10 straipsnio a punkto.

Pakeitimas 15
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 13 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

(13) uzsakovas — asmuo, bendrove,

institucija arba organizacija, kuri prisiima

atsakomybe uz klinikinio tyrimo
inicijavimg ir valdymag;

PE504.236v02-00

Pakeitimas

(13) uzsakovas — asmuo, bendrove,
institucija arba organizacija, kuri prisiima
atsakomybe uz klinikinio tyrimo
inicijavima, valdymg ir (arba)
finansavimag;
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Pagrindimas

Vél jtraukiama Direktyvoje 2001/20/EB pateikta apibréztis.

Pakeitimas 16
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 14 a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(144a) etikos komitetas — nepriklausomas
valstybés narés organas, j kurj jeina
sveikatos prieZiiiros specialistai ir nariai
ne Medikai, kuriy pareiga apsaugoti
tyrime dalyvaujanciy asmeny teises,
saugumgq bei gerq savijautq ir tokiq
apsaugq vieSai patvirtinti, be kity dalyky,
pareiskiant savo nuomone apie tyrimo
protokolg, tyréjy kompetencijq ir
priemoniy tinkamumg, bei dél metody ir
dokumenty, naudotiny tiriamiesiems
asmenims informuoti ir visas pasekmes
informuoto asmens sutikimui gauti;

Pagrindimas

I§ naujo panaudota Direktyvoje 2001/20/EB pateikta apibréztis.

Pakeitimas 17
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 15 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(15) tiriamasis asmuo — asmuo, (15) tiriamasis asmuo — asmuo,
klinikiniame vaisty tyrime dalyvaujantis klinikiniame vaisty tyrime neverciamas ir
kaip tiriamojo vaisto gavéjas arba kaip savanoriskai dalyvaujantis kaip tiriamojo
kontrolinis tiriamasis asmuo; vaisto gavéjas arba kaip kontrolinis

tiriamasis asmuo;
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Pakeitimas 18
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 19 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

(19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo savanoriskai
patvirtina savo norg dalyvauti tam tikrame
tyrime, po to, kai buvo informuotas apie
visus aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvauti;

Pakeitimas 19
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio 2 dalies 28 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo neverciamas ir
savanoriskai patvirtina savo norg dalyvauti
tam tikrame tyrime, po to, kai buvo
informuotas apie visus aspektus, kurie yra
svarbiis asmens sprendimui dalyvauti;

Pakeitimas

(28a) nepageidaujama reakcija —
nepageidaujama ir nenumatyta reakcija j
tiriamgq vaistq, susijusi su bet kokia
paskirta doze;

Pagrindimas

I§ naujo panaudota apibréztis is ankstesnés Direktyvos 2001/20/EB.

Pakeitimas 20
Pasialymas dél reglamento

3 straipsnis
Komisijos sitilomas tekstas

Klinikinis tyrimas gali biiti atliekamas tik
tada, jei

— asmens teisés, sauga ir gerove bus
apsaugoti; taip pat

— duomenys, gauti atliekant klinikinj
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Pakeitimas
Klinikinis tyrimas gali biiti atliekamas tik
tada, jei

— asmens teisés, fiziné ir psichiné
nelieCiamybé, sauga ir gerove bus
apsaugoti;

- klinikinio tyrimo etinio priimtinumo
vertinimas yra teigiamas; taip pat

— duomenys, gauti atliekant klinikinj
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tyrima, bus patikimi ir patvarts.

Pakeitimas 21
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
nar¢ nustato, kad paraiSka yra neiSsami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j $io
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra mazos intervencijos
klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portalg.

tyrima, bus atirinkami, patikimi, patvaris
ir iSsamiai uZregistruoti.

Pakeitimas

Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
nar¢ nustato, kad paraiSka yra nei§sami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j §io
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra mazos intervencijos
Klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portalg.
Ataskaitq rengianti valstybé naré negali
vadovautis etiniais aspektais kaip
pagrindimu, kad paraiSka néra iSsami
arba kad Kklinikinis tyrimas nepatenka §
Sio reglamento taikymo sritj.

Pagrindimas

Etikos komitetai atlieka svarby vaidmenj uztikrinant, kad biity atsizvelgta j savitas valstybiy
nariy tradicijas ir aplinkybes. Taciau neturéty biiti leidZiama, kad ataskaitq teikianti valstybé
naré vadovautysi etiniais aspektais, kliudydama kitoms susijusioms valstybéms naréms toliau

atlikti klinikinj tyrimg.

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto i papunk¢io 2 a jtrauka (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

— tiriamyjy asmeny panasSumas j
numatomus vaisty gavéjus pagal amZiy,
Iyt, ir tai, ar tiriamieji asmenys yra sveiki
savanoriai, ar pacientai;
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Pagrindimas

Siekiant, kad vaistai biity veiksmingiausi, jie turéty buti ir bandomi su gyventojais, panasiais j
tuos, kurie tuos vaistus vartos, pvz., tam tikrus vaistus vyry ir motery organizmai asimiliuoja

skirtingai.

Pakeitimas 23
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

5a. jvertinimo ataskaita pateikiama per
ES portalg, saugoma ES duomeny bazéje
ir skelbiama vieSai.

Pagrindimas

Vertinimo ataskaita skelbiama viesai, kad visuomené pasitikéty leidimy isdavimo procesu.

Pakeitimas 24
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto i papunkg¢io trecia jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas

duomeny, gauty atliekant klinikinj vaisty
tyrima, patikimuma ir patvaruma
atsizvelgiant j statistikos metodus, tyrimo
plang ir metodika, jskaitant im¢iy dyd; ir
randomizavima, lyginamajj vaistg ir
rezultatus;

Pakeitimas

— duomeny, gauty atliekant klinikinj vaisty
tyrima, patikimuma ir patvaruma,
atsizvelgiant j statistikos metodus, tyrimo
plang ir metodika, jskaitant im¢iy dydj ir
randomizavima, lyginamajj vaistg ir
rezultatus, taip pat paplitimo sqlygas, visy
pirma retyjy ligy (kuriomis is 10 000
gyventojy serga ne daugiau kaip penki
asmenys) ir labai rety ligy (kuriy
paplitimo riba yra tokia, kai atitinkama
liga serga ne daugiau kaip vienas is 50
000 gyventojy);

Pagrindimas

Retyjy ligy atvejais klinikiniy tyrimy atlikimo sunkumai dazniausiai susije su nedideliu tam
tikra liga serganciy asmeny skaiciumi ir jy geografine sklaida.
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Pakeitimas 25
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunkcio 4 a jtrauka (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

gyvybei pavojinggq ir sekinantj tam tikry
ligy, pvz., retyjy ir labai rety ligy, kuriy
esamos gydymo galimybés yra ribotos,
poveikj.

Pagrindimas

Retyjy ligy atvejais klinikiniy tyrimy atlikimo sunkumai dazniausiai susije su nedideliu tam
tikra liga serganciy asmeny skaiciumi ir jy geografine sklaida.

Pakeitimas 26
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybé naré¢ gali perduoti informacijg dél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaita
rengianciai valstybei narei. Ataskaitg
rengianti valstybé naré | Siuos motyvus
tinkamai atsizvelgia.

Pakeitimas

5. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybé naré gali perduoti informacijg dél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaitg
rengianciai valstybei narei. Ataskaitg
rengianti valstybé naré j §iuos motyvus
tinkamai atsizvelgia ir juos nurodo
vertinimo ataskaitoje. Jei ataskaitq
rengiancios valstybés narés vertinimo
ataskaitoje nukrypstama nuo susijusiy
valstybiy nariy pateikty motyvy, vertinimo
ataskaitoje nurodomi tokio nukrypimo
pagrindai.

Pagrindimas

Kadangi vertinimo ataskaitos | dalyje nagrinéjami svarbiausi etiniai aspektai, kurie pagal 6
ir 12 konstatuojamgsias dalis turi biiti reglamentuojami paciose susijusiose valstybése
narése, biity geriau, kad visos susijusios valstybés narés vertinimo ataskaitos I dalyje priimty
sprendimus bendru sutarimu. Jei ataskaitq rengiancios valstybés narés vertinimo ataskaitoje
nukrypstama nuo susijusiy valstybiy nariy pateikty motyvy, reikéty paaiskinti tokio

nukrypimo priezastis.
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Pakeitimas 27
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) atitiktj reikalavimams dél informuoto
asmens sutikimo, kaip nustatyta V/
skyriuje;

Pakeitimas

a) atitiktj reikalavimams dél tiriamy
asmeny apsaugos ir informuoto asmens
sutikimo, kaip nustatyta V skyriuje;

Pagrindimas

Pagal 6 ir 12 konstatuojamgsias dalis etinius aspektus vertina susijusios valstybés narés.
Nustatant, kad etinis vertinimas atliekamas tik siekiant patikrinti informuoto asmens sutikimo
procediirg, pazeidziamas valstybiy nariy subsidiarumas ir pabloginama subjekty apsauga.

Pakeitimas 28
Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

aa) atitiktj su etika susijusiais
nacionaliniais teisés aktais.

Pagrindimas

Neatrodo, kad Komisijos pasiiilyme etikos komitety vaidmuo yra labai aiskiai apibréztas.
Bitina paaiskinti, kad vertinimas, kuris biitinas siekiant suteikti leidimq atlikti klinikinj

tyrimgq, apima ir etinius aspektus.

Pakeitimas 29

Pasiulymas dél reglamento

8 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per
desimt dieny nuo vertinimo dienos arba
paskuting 7 straipsnyje nurodytg vertinimo
dieng, pasirenkant vélesng¢ data.

PE504.236v02-00

160/255

Pakeitimas

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu,
kuriame jau pateikta susijusio etikos
komiteto nuomoné, per desimt dieny nuo
vertinimo dienos arba paskutine 7
straipsnyje nurodyta vertinimo dieng,
pasirenkant vélesne datg.
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Pakeitimas 30
Pasiilymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies antros pastraipos b a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
ba) etikos komiteto atsisakymas patvirtinti

klinikinio tyrimo vykdymgq susijusioje
valstybéje naréje.

Pakeitimas 31
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
iSvadai, remdamasi antros pastraipos a iSvadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima, punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy valstybéms naréms ir uzsakovui iSsamy
pagrindima vadovaudamasi moksliniais ir pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santrauka per ES interneto portalg. ir jo santrauka per ES interneto portalg.

Susijusi valstybé naré negali vadovautis
etiniais aspektais kaip pagrindimu.

Pagrindimas

Etikos komitetai atlieka svarby vaidmenj uztikrinant, kad biity atsizvelgta j savitas valstybiy
nariy tradicijas ir aplinkybes. Taciau neturéty biiti leidZiama, kad viena valstybé naré
vadovautysi etiniais aspektais, kliudydama kitoms susijusioms valstybéms naréms toliau
atlikti klinikinj tyrimg.

Pakeitimas 32
Pasialymas dél reglamento

9 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Vertinime atsiZvelgiama j bent vieno 3. Vertinime atsizvelgiama j
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asmens, kurio pagrindiné interesy sritis
néra mokslas, nuomong. AtsiZvelgiama
bent j vieno paciento nuomone.

Pakeitimas 33
Pasiilymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Uzsakovui praSant paraiska dé¢l leidimo
atlikti klinikinj tyrima, jos vertinimas ir
sprendimas turi bati susij¢ tik su vertinimo
ataskaitos | dalies aspektais.

Pakeitimas 34
Pasiiilymas dél reglamento

12 straipsnis
Komisijos sitilomas tekstas

Uzsakovas gali atsiimti paraiSka bet
kuriuo metu iki vertinimo datos. Tokiu
atveju paraiSkos gali biiti atsiimamos tik
visose susijusiose valstybése narése.

nepriklausomo etikos komiteto nuomong.

Pakeitimas

Uzsakovui praSant paraiska dél leidimo
atlikti klinikinj tyrimg turi bati susijusi tik
su vertinimo ataskaitos | dalies aspektais.

Pakeitimas

Uzsakovas gali atsiimti paraiska bet kuriuo
metu iki vertinimo datos. Tokiu atveju
paraiskos gali buti atsiimamos tik visose
susijusiose valstybése narése. [rasas apie
atsiimtas paraiskas islieka ES duomeny
bazéje ir pateikiamos kiekvienos paraiskos
atsiémimo prieZastys.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama geriau atskleisti priezastis, dél kuriy atsiimamos paraiskos dél
klinikiniy tyrimy. Yra kelios autentiskos prieZastys atsiimti paraiskq arba sustabdyti kliniking
tyrimgq, susijusios su pacienty sauga ir vaisto veiksmingumu. Daznai kaip veiksnys tyrimams
sustabdyti minimos ir komercinés priezastys. Klinikinio tyrimo paraiskos atsiemimas dél
komerciniy priezasciy yra ne tik neetiskas, bet ir atima is pacienty ir visuomenés galimai

veiksmingas medicinos naujoves.
Pakeitimas 35
Pasialymas dél reglamento

13 straipsnis
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Komisijos siiilomas tekstas

Siame skyriuje nustatoma uZsakovo
galimybé pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo

suteikti leidima arba paraiskos atsiémimo.

Ta paraiSka laikoma nauja paraiSka dél
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrimg.

Pakeitimas

Siame skyriuje nustatoma uzsakovo
galimyb¢ pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo
suteikti leidimg arba paraiskos atsiémimo.
Ta paraiSka laikoma pakartotinai pateikta
paraiska. Prie jos turi biiti pridéta
ankstesné vertinimo ataskaita, susijusios
valstybés narés motyvai ir nurodyti
pokydiai ar prieZastys, kuriais
grindZiamas pakartotinis paraiSkos
dokumenty pateikimas.

Pagrindimas

Remiantis pasiilymu, tai leisty uzsakovams pasirinkti jiems geriausiai tinkancias ir
palankiausias valstybes nares, ypac tais atvejais, kai mokslinis klinikinio tyrimo pagrindimas
buvo laikomas abejotinu valstybése narése, kurios buvo jtrauktos j pradine paraiskq. Biitina
prie pakartotinai pateikiamos paraiskos pridéti reikiamus duomenis, nes taip galima isvengti

nereikalingos biurokratinés nastos ir darbo dubliavimosi.

Pakeitimas 36
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Paraiska gali biiti pateikta tik po
pranesimo apie pradinj leidimo suteikimo
sprendimg dienos.

Pakeitimas

Paraiska gali buti pateikta bet kurioje
valstybéje naréje tik po pranesSimo apie
pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.

Pagrindimas

Uzsakovai turéty turéti teise iSplésti tarptautinio klinikinio tyrimo vykdymg papildomoje
valstybéje naréje, kai bet kuri is susijusiy valstybiy nariy priima sprendimgq dél leidimo
suteikimo pirmuoju etapu. Tai pagerinty tokiy klinikiniy tyrimy vykdymaq.

Pakeitimas 37
Pasiilymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalies a punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

a) jei tai mazos intervencijos klinikiniai a) jei tai mazos intervencijos klinikiniai

tyrimai — per 25 dienas nuo paraiskos tyrimai — per 10 dieny nuo paraiskos

pateikimo dienos, nurodytos 1 dalyje; pateikimo dienos, nurodytos 1 dalyje;
Pagrindimas

Laikotarpis, skirtas papildomoms valstybéms naréms kelti klausimus, turéty biiti suderintas su
pradine procediira siekiant uztikrinti veiksmingq naujos valstybés narés jtraukimgq. Laiko
tarpas nuo paraiskos pateikimo iki sprendimo priémimo turi biiti nustatytas konkurenciniu

pagrindu.

Pakeitimas 38
Pasiiilymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalies b punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
b) jei tai kiti nei maZos intervencijos b) jei tai kiti nei mazos intervencijos
klinikiniai tyrimai — per 35 dienas nuo Klinikiniai tyrimai — per 25 dienas nuo
paraiskos pateikimo dienos, nurodytos 1 parai$kos pateikimo dienos, nurodytos 1
dalyje; dalyje;

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
c) jei tai bet kuris klinikinis tyrimas su c) jei tai bet kuris klinikinis tyrimas su
paZangiosios terapijos tiriamuoju vaistu — paZangiosios terapijos tiriamuoju vaistu —
per 40 dieny nuo paraiSkos pateikimo per 30 dieny nuo paraiSkos pateikimo
dienos, nurodytos 1 dalyje. dienos, nurodytos 1 dalyje.
Pagrindimas

Laikotarpis, skirtas papildomoms valstybéms naréms kelti klausimus, turéty biiti suderintas su
pradine procediira siekiant uztikrinti veiksmingq naujos valstybés narés jtraukimq. Laiko
tarpas nuo paraiskos pateikimo iki sprendimo priéemimo turi biiti nustatytas konkurenciniu
pagrindu.
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Pakeitimas 40
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 4 dalies antros pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 41
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 5 dalis
Komisijos siitlomas tekstas

5. Nuo paraiskos pateikimo dienos,
nurodytos 1 dalyje, ir pasibaigus
atitinkamam laikotarpiui, nurodytam sio
straipsnio 3 dalyje, papildoma susijusi
valstybé naré gali perduoti ataskaita
rengianciai valstybei narei visus motyvus,
susijusius su paraiska.

Pakeitimas 42
Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
gali laikotarpiu nuo 1 dalyje nurodytos
paraiskos pateikimo datos iki 3 dalyje
nurodyto atitinkamo laikotarpio pabaigos
prasyti uzsakovo papildomy paaiskinimy
dél vertinimo ataskaitos I dalies,
atsizvelgdama j aplinkybes, nurodytas Sio
straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas 43
Pasialymas dél reglamento

15 straipsnis
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Pakeitimas

ba) etikos komitetas atsisako patvirtinti
klinikinio tyrimo vykdymgq.

Pakeitimas

5. Nuo paraiskos pateikimo dienos,
nurodytos 1 dalyje, per laikotarpj,
nurodytq §io straipsnio 3 dalyje, papildoma
susijusi valstybé naré gali perduoti
ataskaitg rengianciai valstybei narei visus
motyvus, susijusius su paraiskos | dalimi.

Pakeitimas

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
gali per Sio straipsnio 5 dalyje nurodytus
laikotarpius prasyti uzsakovo papildomy
paaiskinimy dél vertinimo ataskaitos |
dalies.
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

Esminis pakeitimas gali biiti daromas tik
tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame
skyriuje nustatytg procediira.

Esminis pakeitimas gali biiti daromas tik
tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame
skyriuje nustatytg procediirg ir jei pries tai
yra patvirtintas etikos komitete.

Pagrindimas
Kadangi esminis pakeitimas apibréZiamas kaip ,, pakeitimas (...) kuris (...) gali daryti didelj
poveikj tiriamy asmeny saugai arba teiséms, arba duomeny, gauty per klinikinj tyrimg,

patikimumui ir patvarumui *, turi buiti taikoma tokia pati procediira kaip ir leidimui atlikti
klinikinj tyrimq.

Pakeitimas 44
Pasialymas dél reglamento
23 straipsnio 2 dalies antros pastraipos b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ba) etikos komitetas atsisako patvirtinti
klinikinio tyrimo vykdymaq.

Pakeitimas 45
Pasialymas dél reglamento

25 straipsnio 5 dalis

LT

Komisijos siiilomas tekstas

5. Jei klinikinis tyrimas buvo atliktas uz
Sajungos riby, jis turi atitikti principus,
Iygiavercius Sio reglamento nuostatoms
dél tiriamojo asmens teisiy bei saugos ir
duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumo bei patvarumo.

Pakeitimas

5. Jei klinikinis tyrimas buvo atliktas uz
Sajungos riby, jis turi visiskai atitikti Sio
reglamento principus dél tiriamojo asmens
teisiy bei gerovés ir duomeny, gauty
atliekant klinikinius tyrimus, patikimumo
bei patvarumo.

Pagrindimas

Reikalavimai klinikiniams tyrimams, kurie atliekami uz Europos Sqjungos riby, turi biiti tokie
patys kaip ir siiilomame reglamente. Siy principy lygiavertiskumas leisty skirtingai juos

interpretuoti treciyjy Saliy uzsakovams.
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Pakeitimas 46
Pasialymas dél reglamento

25 straipsnio 5 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 47
Pasialymas dél reglamento

27 straipsnis

Komisijos siiilomas tekstas

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 85
straipsn] siekiant i§ dalies keisti 1 ir 1
priedus, kad biity galima juos suderinti su
technikos pazanga arba atsizvelgti |
pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius.

Pakeitimas

Klinikiniy tyrimy duomenys, pateikiami
kaip Bendrojo techninio dokumento dalis
pateikiant paraisSkq dél rinkodaros
leidimo, turi biiti gauti is registruoty
klinikiniy tyrimy, kurie atitinka Sio
reglamento nuostatas.

Pakeitimas

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius teisés aktus pagal 85
straipsnj siekiant papildyti | ir Il priedus,
kad biity galima juos suderinti su technikos
pazanga arba atsizvelgti | pasaulinés
reguliavimo sistemos pokycius.

Pagrindimas

Siekiama skaidrumo.

Pakeitimas 48
Pasialymas dél reglamento

28 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Kai duomeny subjektas turi duoti savo
sutikimgq atlikti klinikinj tyrimg, jam
turéty biti suteikta galimybé duoti bendrg
sutikimg gydymo jstaigai, pasibaigus
klinikinio tyrimo vykdymui, naudoti jo
(jos) duomenis istoriniais, statistiniais ar
mokslinio tyrimo tikslais ir bet kuriuo
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metu jj atSauti;

Pagrindimas

Kai pacientas jtraukiamas j klinikinj tyrimq, jo prasoma pasirasyti blankq, kurs jis (ji) duoda
informuoto asmens sutikimgq tik tyrimo vykdymo laikotarpiu ir atsizvelgiant j tyrimo taikymo
apimtj. Pasibaigus tyrimui, gauti duomenys toliau negali biiti naudojami, net mokslinio
tyrimo tikslais, isskyrus atvejus, kai moksliniy tyrimy jstaiga gauna papildomus sutikimus.
Suteikiant pradinj sutikimgq, pacientui turéty biiti suteikta galimybé duoti bendrg sutikimq,
pagal kurj jo (jos) duomenys gydymo jstaigos prasymu galéty biiti naudojami tolesniems

tyrimams.

Pakeitimas 49
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasirasytas ir savanoriskai duotas tiriamojo
asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to,
kai jis buvo tinkamai informuotas apie
klinikinio tyrimo pobudi, svarba,
padarinius ir rizikg. Jis turi baiti tinkamai
patvirtintas dokumentais. Jei tiriamasis
asmuo negali rasyti, i§skirtiniais atvejais
gali biiti gautas jo sutikimas ZodZiu,
dalyvaujant bent vienam beSaliskam
liudininkui. Tiriamasis asmuo arba jo (jos)
teisinis atstovas turi gauti dokumento,
kuriuo buvo duotas informuoto asmens
sutikimas, kopija.

Pakeitimas 50
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas
2. Tiriamajam asmeniui ir (arba) teisiniam

atstovui teikiama raSytiné informacija,
siekiant gauti jo (jos) kaip informuoto

PE504.236v02-00

168/255

Pakeitimas

1. Informuoto asmens sutikimas
Kiekvienam tyrimui yra rasytinis sutikimas,
su nurodyta data, pasirasytas ir
savanoriskai duotas tiriamojo asmens arba
jo (jos) teisinio atstovo po to, kai jis buvo
tinkamai informuotas apie klinikinio
tyrimo pobudj, svarba, padarinius ir rizika.
Jis turi buti tinkamai patvirtintas
dokumentais. Jei tiriamasis asmuo negali
raSyti, iSskirtiniais atvejais gali biiti gautas
jo sutikimas zodziu, dalyvaujant bent
vienam liudininkui, kuris atstovauja
tiriamojo asmens interesams. Tiriamasis
asmuo arba jo (jos) teisinis atstovas turi
gauti dokumento, kuriuo buvo duotas
informuoto asmens sutikimas, kopija.

Pakeitimas
2. Tiriamajam asmeniui ir (arba) teisiniam

atstovui teikiama raSytiné informacija,
siekiant gauti jo (jos) kaip informuoto
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asmens sutikima, turi biiti trumpa, aiski,
aktuali ir suprantama paprastam
visuomengs atstovui. Ji turi aprépti
medicining ir teising informacija.
Tiriamasis asmuo informuojamas apie jo ar
jos teise atSaukti jo ar jos duotg informuoto
asmens sutikima.

asmens sutikima, turi buti trumpa, aiski,
aktuali ir suprantama paprastam
visuomengs atstovui. Ji turi aprépti
medicining ir teising informacija, kurig
gydytojas privalo ZodZiu paaiskinti
tiriamajam asmeniui. Tiriamasis asmuo
informuojamas apie jo ar jos teis¢ atSaukti
jo ar jos duotg informuoto asmens
sutikimg.

Pagrindimas

Vadovaujamasi etiniais principais.

Pakeitimas 51
Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio 3 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Siekiant apsaugoti asmens duomenis ir
komerciniu poZiiiriu konfidencialig
informacijq ir remiantis 78 straipsnio 3
dalies nuostatomis, klinikinio tyrimo
rezultaty santrauka, jei klinikinis tyrimas
buvo skirtas naudoti rinkodaros leidimui
gauti, turi buti vieSai skelbiama per 30
dieny nuo rinkodaros leidimo iSdavimo
datos arba per vienus metus nuo
klinikinio tyrimo pabaigos tuo atveju, kai
bandymai su vaistais nutraukiami.

Pagrindimas

Klinikiniy tyrimy rezultatai turéty biiti laiku paskelbti. Turéty buti leidZziama viesSai paskelbti
klinikinio tyrimo visuomenés, pacienty ir mokslininky informacijq nepazeidziant Europos
medicininiy moksliniy tyrimy konkurencingumo. Siy rezultaty paskelbimo laikotarpis svarbus,
kad buity isvengta bet kokios nesqziningos konkurencijos, kuria biity pazeistas Europos

medicininiy moksliniy tyrimy konkurencingumas.

Pakeitimas 52
Pasialymas dél reglamento

37 straipsnio 2 dalis

RR\939482LT.doc

169/255

PE504.236v02-00



LT

Komisijos siiilomas tekstas

2. Tyréjas nedelsdamas pranesa apie
sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamus reiskinius uzsakovui,
iSskyrus atvejus, kai protokole numatyta
tam tikry nepageidaujamy reiskiniy, 0
atskaitomybés nereikalaujama. Tyréjas
registruoja visus sunkius padarinius
sukélusius nepageidaujamus reiSkinius.
Jei biitina, tyréjas turi pateikti tolesniy
veiksmy ataskaita uzsakovui.

Pakeitimas 53
Pasialymas dél reglamento

55 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

UZsakovas ir tyr¢jas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis bent penkerius metus nuo
klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo,
18skyrus atvejus, kai kituose Sgjungos
teisés aktuose reikalaujama suteikti
archyvavimui ilgesnj laikotarpj. Tac¢iau
mediciniai tiriamyjy asmeny dokumentai
archyvuojami pagal nacionalinés teisés
aktus.

Pakeitimas 54
Pasiilymas dél reglamento

68 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

Bet kuris uzsakovas gali perduoti bet
kurias arba visas savo uzduotis asmeniui,
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Pakeitimas

2. Tyréjas nedelsdamas pranesa apie
sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamus reiskinius uzsakovui,
Agentiirai ir susijusiy valstybiy nariy
kompetentingoms valdZios institucijoms.
Tyréjas registruoja visus sunkius
padarinius sukélusius nepageidaujamus
reiskinius ir po skubaus pranesimo
parengiamos iSsamios ataskaitos ir
iSsiunciamos Agentiirai ir atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms bei jy kopijos pateikiamos
per ES portalg. Jei biitina, tyréjas turi
pateikti tolesniy veiksmy ataskaitg
uzsakovui.

Pakeitimas

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis bent 20 mety nuo klinikinio
tyrimo pabaigos paskelbimo, i§skyrus
atvejus, kai kituose Sajungos teisés aktuose
reikalaujama suteikti archyvavimui ilgesnj
laikotarpj. Taciau mediciniai tiriamyjy
asmeny dokumentai archyvuojami pagal
nacionalinés teisés aktus.

Pakeitimas

Bet kuris uzsakovas gali perduoti bet
kurias arba visas savo logistikos uzduotis
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bendrovei, institucijai arba organizacijai. asmeniui, bendrovei, institucijai arba

Toks perdavimas nekeicia uzsakovo organizacijai. Toks perdavimas nekeicia
atsakomybés. uzsakovo mokslinés ir etinés atsakomybés.
Pagrindimas

Siekiama teisinio tikrumo.

Pakeitimas 55
Pasialymas dél reglamento

75 straipsnio 5 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Pateikdama patikros ataskaitg uZsakovui, Patikros ataskaitos santrauka paskelbiama
valstybé naré, nurodyta pirmoje vieSai.

pastraipoje, uZtikrina, kad biity
apsaugotas konfidencialumas.

Pagrindimas

Valstybiy nariy inspektoriams daznai moka valstybé ir tiek jy misija, tiek jgaliojimai yra skirti
visuomenés interesams. Be to, klinikiniame tyrime dalyvaujantys asmenys turi teise Zinoti, ar
tyrimas buvo (yra) atliekamas pagal reglamentq (-us), kad, jei noréty, galéty atsiimti savo
sutikimq dalyvauti.

Pakeitimas 56
Pasiulymas dél reglamento

76 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2. Komisija gali vykdyti patikras, kai ji 2. Komisija gali vykdyti patikras, kai ji
mano tai esant bitina. mano tai esant buitina. Komisijos patikros

ataskaitos santrauka paskelbiama viesai.

Pagrindimas

Zr. 75 straipsnio pakeitimo pagrindimag.
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Pakeitimas 57
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

ES duomeny bazéje saugomi duomenys ir
informacija, pateikti pagal §j reglamenta.

Pakeitimas 58
Pasiiilymas dél reglamento

78 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant
sudaryti galimybe valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, kuris yra
bitinas taikant §j reglamenta, ir konkreciy
klinikiniy tyrimy paieskai. Taip pat
sudaroma galimybé uZsakovams pateikti
nuorodg j anksciau pateiktas paraiskas del
leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba
padaryti esminj pakeitimag.

Pakeitimas

Galimybé visuomenei susipaZinti su
iSsamia neapdoroty klinikinio tyrimo
duomeny santrauka suteikiama siekiant
apsaugoti visuomenés sveikatq. ES
duomeny bazéje saugomi duomenys ir
informacija, pateikti pagal §j reglaments.

Pakeitimas

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant
sudaryti galimybe valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, kuris yra
biitinas taikant §j reglamenta, ir konkreciy
klinikiniy tyrimy paieskai. Taip pat
sudaroma galimybé uZsakovams pateikti
nuorodg j anksciau pateiktas paraiskas del
leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba
padaryti esminj pakeitimg. Taip pat ji
Sqjungos pilieciai suteikia galimybe
susipazinti su lengvai randamos formos
klinikine informacija apie vaistus ir kad
Jjie galéty priimti informacija pagristq
sprendimg dél savo sveikatos. Duomeny
bazéje esanti viesai prieinama informacija
turéty padéti apsaugoti visuomenés
sveikatq ir skatinti Europos medicininiy
moksliniy tyrimy subjekty inovacinius
gebéjimus bei uitikrinti uZsakovy teiséty
ekonominiy interesy pripaZinimg.

Pagrindimas

Klinikiniy tyrimy duomenys yra moksliniai duomenys, todél priklauso visuomenei. Pacientai
sutinka dalyvauti klinikiniuose turimuose, nes per mokslo pazangq jy dalyvavimas atnes
naudos visuomenei. Nepaskelbus duomeny kenkiama mokslui. Be to, pramonés finansuojami

PE504.236v02-00

172/255

RR\939482LT.doc



moksliniai tyrimai gauna naudos is valstybés finansuojamy moksliniy tyrimy institucijy —
naudojamasi tyréjais ir tyrimy komandomis valstybés moksliniy tyrimy centruose; taip pat
valstybé finansuoja pagrindinius tyrimus.

Pakeitimas 59
Pasiilymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. ES duomeny baz¢ bus prieinama viesai, 3. ES duomeny baz¢ bus prieinama viesai
iSskyrus, kai visy arba dalies joje esanciy pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
duomeny ir informacijos konfidencialumas nuostatas, iSskyrus, kai dalies joje esanciy
yra pagristas dél vienos i§ Siy priezas¢iy: duomeny ir informacijos konfidencialumas

yra pagristas dé¢l vienos i§ $iy priezasCiy:

Pagrindimas
Nepagrista tai, kad visi klinikiniy tyrimy duomenys turéty biiti konfidencialiis. Be to,

uztikrinama galimybé susipazinti su duomenimis pagal jau nustatytas taisykles, susijusias su
galimybe susipazinti ES institucijy dokumentais.

Pakeitimas 60
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies antra jtrauka

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
— apsaugoti komerciniu poZiiiriu — apsaugoti komerciniu poZiiiriu
konfidencialig informacija; konfidencialig informacija; ypac tuo

atveju, kai ji susijusi su klinikiniais
tyrimais, kuriy rezultatai skirti naudoti
rinkodaros leidimo paraiskose dél
indikacijy, kurios dar néra patvirtintos;

Pagrindimas
Duomeny bazéje neturéty biiti ribojama galimybé jgyti apsaugq, susijusiq su intelektine ar

pramonine nuosavybe, ir neturéty biiti draudziama uzsakovui pasinaudoti savo tyrimo
rezultatais.

Pakeitimas 61
Pasiilymas dél reglamento

78 straipsnio 3 a dalis (nauja)
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 62
Pasiilymas dél reglamento

78 straipsnio 5 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

5. Jokie tiriamyjy asmeny asmens

duomenys neturi baiti vieSai prieinami.

Pakeitimas

3a. Komerciniu poZiiriu konfidenciali
informacija apibréZiama remiantis
Europos vaisty agentiiros (angl. EMA)
rekomendacijomis ir ji neturi buti
reikS§mingesné uz visuomenés sveikatos
tyrimy interesus.

Pakeitimas

5. Jokie tiriamyjy asmeny asmens
duomenys, komerciniu poZiiriu
konfidenciali informacija ar intelektinés
nuosavybés teises paZeidZianti informacija
neturi biti vieSai prieinama ir tokie
duomenys turi biiti saugomi pagal
galiojancius Sqjungos teisés aktus.

Pagrindimas

Turi bati uztikrinta, kad sis reglamentas islikty naudingas ir iSsaugoty Europos mokslininky
patirtj bei jy teisétus interesus gauti klinikiniams tyrimams vystyti panaudoty investicijy

rezultatus.

Pakeitimas 63
Pasialymas dél reglamento

1 priedo 11 dalies 6 punkto a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ar klinikinis tyrimas Zenkliai padeda
geriau suprasti busenos, kurios atZvilgiu
triksta duomeny, visy pirma rety ir itin

rety ligy, fiziologijq ir patologijq.

Pagrindimas

Daug rety ir itin rety ligy vis dar néra tiksliai nustatytos arba vis dar suprantamos tik is
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dalies. Vykdant klinikinius tyrimus, kai dalyvauja tokia biisena pasiZymintys pacientai, galima
is esmés pagerinti zinias apie Sias ligas jvertinus jy teikiamus duomenis. Ataskaitq rengianti
valstybé naré privalo turéti Ziniy apie tokiy tyrimy pridétine verte.

Pakeitimas 64
Pasialymas dél reglamento
3 priedo 1 dalies 4 a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
4a. UZsakovas saugo iSsamius jrasus apie
visus nepageidaujamus reiSkinius, apie

kuriuos jam pranesé tyréjas (-ai), ir
registruoja juos ES portale.
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PROCEDURA

Pavadinimas Zmonéms skirty vaisty klinikiniai tyrimai ir Direktyvos 2001/20/EB
panaikinimas
Nuorodos COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD)
Atsakingas komitetas ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 11.9.2012
Nuomong pateiké ITRE
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 11.9.2012

Nuomonés referentas (-¢é)

Amalia Sartori

Paskyrimo data 26.9.2012
Svarstymas komitete 20.2.2013
Priémimo data 19.3.2013
Galutinio balsavimo rezultatai +: 32
— 23
0: 1

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
nariai

Amelia Andersdotter, Jean-Pierre Audy, Zigmantas BalCytis, Ivo Belet,
Bendt Bendtsen, Jan Biezina, Reinhard Biitikofer, Maria Da Graga
Carvalho, Giles Chichester, Jirgen Creutzmann, Pilar del Castillo Vera,
Christian Ehler, Vicky Ford, Adam Gierek, Norbert Glante, Robert
Goebbels, Fiona Hall, Jacky Hénin, Kent Johansson, Romana Jordan,
Kri§janis Karins, Lena Kolarska-Bobifiska, Bogdan Kazimierz
Marcinkiewicz, Judith A. Merkies, Angelika Niebler, Jaroslav Paska,
Aldo Patriciello, Vittorio Prodi, Miloslav Ransdorf, Herbert Reul,
Teresa Riera Madurell, Michele Rivasi, Salvador Sedd i Alabart,
Francisco Sosa Wagner, Konrad Szymanski, Britta Thomsen, [oannis
A. Tsoukalas, Claude Turmes, Marita Ulvskog, Vladimir Urutchev,
Adina-loana Valean, Kathleen Van Brempt, Alejo Vidal-Quadras

Posédyje per galutinj balsavima
dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys
(-iai)

Antonio Fernando Correia de Campos, loan Enciu, Frangoise
Grossetéte, Jolanta Emilia Hibner, Yannick Jadot, Sean Kelly, Holger
Krahmer, Bernd Lange, Werner Langen, Markus Pieper, Mario Pirillo,
Vladimir Remek

Posédyje per galutinj balsavima Oldtich Vlasak

dalyvaves (-¢) pavaduojantis (-ys) narys

(-iai) (187 straipsnio 2 dalis)
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VIDAUS RINKOS IR VARTOTOJY APSAUGOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitilymo dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Nuomonés referentas: Cristian Silviu Busoi

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Pasiiilymo tikslai

Komisijos pasiiilymu perzitirimos taisyklés dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy.
Dabartin¢ klinikiniy tyrimy direktyva (2001/20/EC) smarkiai pagerino klinikiniy tyrimy
sauguma ir patikimuma ES. Nepaisant to, skirtingas jos taikymas ir perkélimas, neproporcingi
reguliavimo reikalavimai ir dél to susidaranti administraciné nasta nulémé klinikiniy tyrimy
ES maz¢jima.

Komisija sitilo perzitréti teisés aktus palengvinant leidimo suteikimo ir pranesimy teikimo
tvarkos procediiras, atsizvelgiant j tyrimy rizikos pobiidj, ir didinant skaidruma, tuo pat metu
1Slaikant auksciausius paciento saugos ir duomeny patikimumo standartus. Nauji teisés aktai
bus priimti reglamento pavidalu. Tai uztikrins, jog taisyklés biity vienodai taikomos Visoje
ES.

Bendros pastabos

Nuomoneés referentas teigiamai vertina Komisijos pasitilymg ir palaiko bendra poZitir; dél
Komisijos tvarkomo vieno teikimo portalo ir dél griezty bei pritaikyty terminy nustatymo
vertinimo ataskaitoms ir sprendimams iSduoti leidimus klinikiniams tyrimams. Padidéjes
bendradarbiavimas ir koordinavimas valstybiy nariy viduje ir tarp jy, bei efektyvi papildomy
valstybiy nariy jtraukimo procediira pagerins tarptautiniy klinikiniy tyrimy vykdyma ir
paskatins inovacinius klinikinius tyrimus ES. Nuomonés referentas pritaria Komisijos
pozitriui, kad asmenys, validuojantys ir vertinantys paraiska, turéty biiti nepriklausomi nuo
uzsakovy ir tyréjy, nejsivelti | interesy konfliktus ir jiems neturéty biti daroma jokia
netinkama jtaka. Nuostatos, susijusios su pacienty apsauga ir informuoto asmens sutikimu,
yra teisingos ir tinkamos.

RR\939482LT.doc 177/255 PE504.236v02-00

LT



ES portalas

Turéty buti paaiskinta, kad vieno teikimo procedira taikoma tiek tarptautiniams, tiek vienoje
valstybéje nar¢je vykdomiems klinikiniams tyrimams ir kad valstybéms naréms pranesus savo
sprendima klinikinis tyrimas gali biiti pradedamas.

Kaip taisyklé pageidautina, kad uzsakovas pacioje procediiros pradzioje nuspresty, kuriose
valstybése narése bus vykdomas klinikinis tyrimas, nors vélesniuoju etapu bty galima
jtraukti kitas valstybes nares. Todél tam, kad procediros islikty paprastos ir efektyvios, turéty
biti patikslinta, kad leidimas atlikti klinikinj tyrima papildomoje valstybéje nar¢je gali buti
suteikiamas tik po pradinio visy susijusiy valstybiy nariy sprendimo suteikti leidimga. Be to,
kai paraiSka dél esminio pakeitimo, susijusio su pirmaja vertinimo dalimi, vis dar yra
nagrin€¢jama, uzsakovas turéty palaukti Sios procediiros pabaigos pries praSydamas jtraukti
naujg valstybe nare i ta klinikinj tyrima.
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Etinis vertinimas

Etikos komitety vaidmuo nebuvo labai aiSkus Komisijos pasitilyme. Nuomonés referentas
pateiké keletg pakeitimy, kad biity paaiskinta, jog visi etiniai aspektai, aptariami parais§kos
pirmojoje dalyje (pvz., numanoma nauda zmogaus sveikatai, palyginus su pavojumi
tiriamiems asmenims) ir antrojoje dalyje (pvz., dél informuoto asmens sutikimo), turéty biiti
valstybiy nariy jvertinami dar prie$ priimant sprendima suteikti leidimg atlikti klinikinj
tyrima.

Administraciné nasta

Komisija sitilo reikiamas nuostatas dél biurokratijos sumazinimo. Kiti patobulinimai galéty
biiti daromi prasant atnaujinti tyréjo broSiiirg tik tada, kada bttina, pvz. kai tampa prieinama
nauja informacija apie sauga.

Pacienty grupés

Atitinkamais atvejais klinikinio tyrimo planas turéty biti atsizvelgta j pacienty grupiy, kurias
tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, skirtumus. Saugumo aspektai, biidingi tam tikrai lyc¢iai ar
amziaus grupei, turéty buti atitinkamai identifikuojami ir jtraukiami j saugumo pranesimus.
Vertinant yra svarbu atsizvelgti j bent jau vieno paciento nuomoneg, ir yra pageidautina, kad
tas pacientas atstovauty pacienty organizacijai dél tos ligos, kuriai gydyti yra numatomas
tirlamasis vaistas.

Skaidrumas

Duomenys ir informacija apie tyrimg turéty biti prieinami per ES duomeny bazg, taikant
aiSkias ir nustatytas konfidencialumo taisykles. Taip pat turéty biiti rastos galimybés padidinti
klinikiniy tyrimy rezultaty skaidrumo lygj. Informacijos ieSkojimas ES duomeny bazéje turéty
biti jmanomas visomis oficialiosiomis ES kalbomis, taciau protokolo ir kitos susijusios
informacijos vertimo reikalavimas biity neproporcingas aktualumo, sgnaudy ir
igyvendinamumo atzvilgiu.

Zalos atlyginimas
Konkretus nacionalinio zalos atlyginimo mechanizmo, o ne draudimo sistemy naudojimas

turéty biti iSsamiau iSaiSkintas, kad biity iSvengta Zalos atlyginimo skirtumy tarp valstybiy
nariy.

PAKEITIMAI

Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetg j savo pranesima jtraukti Siuos pakeitimus:
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Pakeitimas 1
Pasialymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty buti
apsaugotos tiriamy asmeny teisés ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty buti patikimi ir patvariis;,

Pakeitimas 2
Pasialymas dél reglamento

4 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
rodo, kad suderintas poziiiris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik i§ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrima keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacijg. Siekiant jtraukti pakankama
pacienty skaiciy j Siuos tyrimus, gali reikeéti
itraukti daugelj valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo procediiras,
turéty buti vengiama daugkartinio didzia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms;
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Pakeitimas

(1) atliekant klinikinj tyrimg turéty buti
apsaugotos tiriamy asmeny teisés ir
uztikrinta jy sauga, o gaunami duomenys
turéty buti patikimi, patvaris ir atspindéti
gyventojy jvairove atsizvelgiant j amZiy ir
yd;

Pakeitimas

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama
supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius
tyrimus Europos Sajungoje. Taciau patirtis
rodo, kad suderintas poziiiris dél klinikiniy
tyrimy reguliavimo pasiektas tik i$ dalies.
Todél ypac sunku atlikti klinikinj vaisty
tyrima keliose valstybése narése. Taciau
tyrimai bus atliekami su labiau tikslinémis
pacienty grupémis, pavyzdziui, su
grupémis, nustatytomis pagal genomo
informacija. Siekiant jtraukti pakankamag
pacienty skai¢iy j Siuos tyrimus, gali reikéti
itraukti daugelj valstybiy nariy arba jas
visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius
tyrimus leidimo suteikimo procediiros
turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau
valstybiy nariy. Todé¢l, siekiant
supaprastinti paraisky teikimo procediiras,
turéty buti vengiama daugkartinio didzia
dalimi identiskos informacijos teikimo ir
Jis turéty biiti pakeistas vienu paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimu per vieng
pateikimo portalg visoms susijusioms
valstybéms naréms. ParaisSkos byla,
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susijusi su klinikiniu tyrimu, atliekamu
vienoje valstybéje naréje, taip pat turéty
biiti pateikiama per tq vieng pateikimo
portalg;

Pagrindimas

Patikslinta, kad vieno teikimo procediira taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje Salyje

vykdomuose klinikiniuose tyrimuose.

Pakeitimas 3
Pasialymas dél reglamento

9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidelg
papildoma rizikg tiriamo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidele
papildoma rizika, palyginti su jprasta
klinikine praktika. Tokie maZzos

labai svarbis siekiant jvertinti standartines
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojima ir padedant
siekti auksto visuomenés sveikatos lygio.
Jiems turéty biiti taikomos maziau grieztos
taisyklés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai;
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Pakeitimas

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio
tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy
Saltiniy: tiriamyjy vaisty ir intervencijos.
Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidele
papildoma rizikg tiriamo asmens saugai,
palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip
yra ypac tais atvejais, kai tiriamojo vaisto
rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé,
saugumas ir veiksmingumas jau jvertinti
suteikiant rinkodaros leidima), ir jei
intervencija kelia tik labai nedidele
papildoma rizika, palyginti su jprasta
klinikine praktika. Tokie minimalios
svarbis siekiant jvertinti standartinius
gydymo ir diagnostikos metodus, taip
optimizuojant vaisty vartojima ir padedant
siekti aukSto visuomenés sveikatos lygio.
Kadangi dél Siy minimalios rizikos
klinikiniy tyrimy daugiausia patiriamas
labai maZas ir laikinas neigiamas poveikis
tiriamojo asmens sveikatai, Siems
tyrimams turéty buti taikomos maziau
grieztos taisykleés, pavyzdziui, trumpesni
patvirtinimo terminai. Be to, budrumo ir
atsekamumo taisyklés turéty biiti tokios,
kurios taikomos pagal jprastq kliniking
praktikg,;

PE504.236v02-00

LT



LT

Pagrindimas

Pakeitimas, kuriuo sqvoka ,,mazos intervencijos klinikinis tyrimas “ pakeiciama sqvoka
,,minimalios rizikos klinikinis tyrimas“, taikomas visam tekstui. Jei pakeitimas bus priimtas,
reikety pakeisti visq dokumento tekstq. Visy 9 konstatuojamosios dalies pakeitimy
pagrindimas yra toks pat kaip pateikiamas 8 pakeitime ir yra tinkamas.

Pakeitimas 4
Pasialymas dél reglamento

9 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(9a) Siame reglamente pagalbinio vaisto
sqvokq reikéty suprasti kaip bet kokj
vaistq, naudojamg klinikiniuose
tyrimuose, bet ne kaip tiriamasis vaistas.
Pagalbiniai vaistai visy pirma apima
asmens pagrindinéms ligoms gydyti
vartojamus vaistus, farmakologines
medZiagas, vaistus gyvybei gelbéti arba
vaistus, vartojamus siekiant jvertinti
Klinikinio tyrimo orientacinius Kriterijus.
Pagalbiniai vaistai neapima su klinikiniu
tyrimu nesusijusiy ir tyrimo planavimui
nesvarbiy vaisty;

Pagrindimas

Siekiant aiskumo reikia pateikti pavyzdziy, kokie vaistai gali biiti pagalbiniai.

Pakeitimas 5
Pasiulymas dél reglamento

10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) vertinant paraiSka dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg visy pirma turéty buti
nagrin¢jama numatoma nauda terapiniu ir
visuomeneés sveikatos poZitiriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti 1 daugelj
aspekty, gskaitant tai, ar klinikinio tyrimo
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Pakeitimas

(10) vertinant paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima visy pirma turéty biiti
nagrinéjama numatoma nauda terapiniu ir
visuomenes sveikatos poZitiriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui
bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti 1 daugelj
aspekty, kaip antai j tiriamas gyventojy
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atlikimas buvo rekomenduojamas, ar
privalomai nustatytas prieziiiros institucijy,
atsakingy uz vertinimg ir leidimo pateikti

grupes ir galimus veiksmingumo ir (ar)
saugos skirtumus konkreciose gyventojy
grupeése, ypac lyties ir amZiaus skirtumus,

arba j tai, ar klinikinio tyrimo atlikimas
buvo rekomenduojamas, ar privalomai
nustatytas priezitiros institucijy, atsakingy
uz vertinimg ir leidimo pateikti vaistus
rinkai suteikima;

vaistus rinkai suteikima;

Pagrindimas

Kai kurios gydymo galimybés néra vienodai veiksmingos ir saugios tiek vyrams, tiek
moterims. Moksliniai tyrimai rodo, kad moterys per menkai atstovaujamos atliekant Sirdies
ligy mokslinius tyrimus, todél kai kuriy vaisty saugumas ir efektyvumas biina jvertintas
daugiausiai vyry populiacijos atzvilgiu. Todél turéty biiti deramai atsizvelgta j galimus
skirtumus, kai imamasi vertinti klinikiniy tyrimy tinkamumgq.

Pakeitimas 6
Pasiiilymas dél reglamento

11 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(11) leidimy suteikimo procediiroje turéty
buti numatyta galimybé sustabdyti
vertinimg, kad uzsakovas reaguoty |
klausimus arba pastabas, iSreikStas per
paraiskos dokumenty rinkinio vertinima.
Nustatant didziausig sustabdymo trukme
reikéty atsizvelgti | tai, ar klinikinis tyrimas
kelia minimalig rizikq, ar ne. Be to, reikéty
uztikrinti, kad, pasibaigus sustabdymui,
visada biity pakankamai laiko jvertinti
pateikta papildoma informacija;

(11) leidimy suteikimo procediroje turéty
buti numatyta galimybé sustabdyti
vertinimg, kad uzsakovas reaguoty |
klausimus arba pastabas, iSreikStas per
paraiSkos dokumenty rinkinio vertinima.
Nustatant didziausig sustabdymo trukme
reikéty atsizvelgti | tai, ar klinikinis tyrimas
yra mazos intervencijos Klinikinis tyrimas,
ar ne. Be to, reikéty uztikrinti, kad,
pasibaigus sustabdymui, visada biity
pakankamai laiko jvertinti pateikta
papildomg informacija;

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijq apibudinti atsizvelgiant | asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipg. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17
straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika “.
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Pakeitimas 7
Pasialymas dél reglamento

11 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 8
Pasiiilymas dél reglamento

12 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(12) tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susij¢ su i§ esmes nacionalinio
pobudzio arba etiniais klinikinio tyrimo
aspektais. Sie klausimai neturéty biti
vertinami bendradarbiaujant visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Pakeitimas

(11a) reikéty tiksliau apibréiti ataskaitq
rengiancios valstybés narés ir susijusiy
valstybiy nariy vaidmenj siekiant iSvengti
vertinimo dubliavimosi. Taigi leidimo
sutiekimo proceduroje reikéty numatyti
bendro vertinimo etapq, kurio metu
susijusioms valstybéms naréms
suteikiama galimybé pateikti pastabas
apie prading vertinimo ataskaitq, kurig
joms pateiké ataskaitg rengianti valstybé
naré. Sis bendras vertinimas turéty biiti
atliktas iki ataskaitos pateikimo termino ir
ataskaitg rengianciai valstybei narei
turéty likti pakankamai laiko susijusiy
valstybiy nariy pastaboms jtraukti;

Pakeitimas

(12) Tam tikri klinikinio tyrimo paraiskos
aspektai yra susij¢ su i§ esmes nacionalinio
klinikinio tyrimo pobudzio klausimais
arba etiniais aspektais, pvz., informuoto
asmens sutikimu. Sie aspektai neturéty
biti vertinami bendradarbiaujant visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Pagrindimas

Tekstas nuoseklumo tikslais pritaikytas taip, kad nepriestarauty 6 konstatuojamosios dalies

paskutinés pastraipos iSbraukimui.
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Pakeitimas 9
Pasialymas dél reglamento

12 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 10
Pasialymas dél reglamento

12 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

(12a) pries praneSdama (pranesdamos)
apie savo sprendimgq dél klinikiniy tyrimy,
atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija arba
kompetentingos institucijos turéty jvertinti
etinius aspektus, susijusius su paraiska
dél klinikinio tyrimo arba dél esminio jo
pakeitimo. Bet kuriuo atveju etiniy
aspekty vertinimas turéty biti atliktas
laikantis Siame reglamente nustatyty
terminy ir dél jo neturéty biti vilkinamos
vertinimo procediiros;

Pakeitimas

(12b) ES teisés aktais apibréity retyjy
ligy atveju duomenys ir kompetencija,
biitini siekiant atlikti tinkamai
informacija pagristg paraiskos dél leidimo
atlikti klinikinj tyrimgq vertinimg,
nacionaliniu lygmeniu gali biiti
nepakankami. Todél tokios patirties turéty
bati siekiama Europos lygmeniu. Siuo
tikslu ataskaitq rengianti valstybé naré
vertinimo procediiros metu turéty
bendradarbiauti su Europos vaisty
agentiiros Moksline konsultacine darbo
grupe, kuri turéty pateikti nuomone apie
atitinkamaq ligq ar ligy grupe. Prireikus $i
nuomoné gali apimti aspektus, susijusius
su vertinimo ataskaitos Il dalimi, ir tokiu
atveju ataskaitg rengianti valstybé naré
turéty pranesti apie tai susijusioms
valstybéms naréms. Sis
bendradarbiavimas turéty biiti
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organizuojamas laikantis ty paciy
terminy, kurie Siame reglamente numatyti
klinikiniams tyrimams, atliekamiems kity
nei retosios ligy atveju;

Pagrindimas

Si konstatuojamoji dalis suderinta su nauju 7b straipsniu dél paraiskos dél retyjy ligy srities

klinikiniy tyrimy vertinimo ataskaitos.

Pakeitimas 11
Pasialymas dél reglamento

14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(14) reikéty leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamg jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujancias $§iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Valstybés
narés, nustatydamos atitinkamgq jstaigq ar
staigas, turéty uztikrinti, kad procese
dalyvauty visuomenés atstovai ir
pacientai. Jos taip pat turéty uitikrinti
biting kompetencijg. Taciau bet kuriuo
atveju pagal tarptautines rekomendacijas
vertinimg turéty kartu atlikti pagrjstas
skaiCius asmeny, kurie turi biiting
kvalifikacijq ir patirti. Asmenys,
vertinantys paraiSkq, turéty biiti
nepriklausomi nuo uZsakovo, tyrimg
atliekancios institucijos ir tyréjy, taip pat
Jiems neturéty biiti daroma jokia kita
netinkama jtaka,

Pakeitimas

(14) reikéty leisti, kad atitinkamos
valstybés narés galéty pacios nustatyti
atitinkamga jstaigg arba jstaigas,
dalyvaujanéias $§iame vertinime. Sis
sprendimas yra kiekvienos valstybés narés
vidaus organizacijos reikalas. Taciau,
neatsivelgiant  tai, kaip organizuojamas
vertinimo procesas ir kokios jstaigos
dalyvauja, valstybés narés turéty uztikrinti,
kad vertinimas bity visiskai uzbaigtas
laikantis Siame reglamente nustatyty
terminy ir kad joks papildomas vertinimas
negaléty uZkirsti kelio uZsakovui pradéti
klinikinj tyrimgq po to, kai buvo pranesta
apie sprendimgq suteikti leidimg,

Pagrindimas

Sios konstatuojamosios dalies pakeitimu norima paaiskinti nuomonés projekto 13 pakeitimo
prasme. Aiskumo sumetimais antroji dalis turéty tapti atskira konstatuojamgja dalimi.
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Pakeitimas 12
Pasialymas dél reglamento

14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(14a) valstybés narés, nustatydamos
atitinkamg jstaigq ar jstaigas, turéty
uztikrinti, kad procese dalyvauty
visuomenés atstovai ir pacientai. Jos taip
pat turéty uZtikrinti biiting kompetencijq.
Taciau bet kuriuo atveju pagal
tarptautines rekomendacijas vertinimg
kartu turéty atlikti pagrjstas skaicius
asmeny, kurie turi biiting kvalifikacijg ir
patirtj. Asmenys, vertinantys paraiskq,
turéty biti nepriklausomi nuo uZsakovo,
tyrimq atliekancios institucijos ir tyréjy,
taip pat jiems neturéty biiti daroma jokia
kita netinkama jtaka;

Pagrindimas

Tekstas atitinka paskuting 14 konstatuojamosios dalies pastraipg, kuri buvo istrinta siekiant

uztikrinti aiskumg.

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél reglamento

16 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(16) uzsakovui turéty buti leidziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrima
parais$ka. Taciau, siekiant uztikrinti
patikimg vertinimo procediirg, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg turéty buti
atsiimama tik deél viso klinikinio tyrimo.
Turéty buti jimanoma, kad uzsakovas
pateikty naujg paraiska dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima po to, kai buvo atsiimta
paraiska;
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Pakeitimas

(16) uzsakovui turéty buti leidziama
atsiimti leidimo atlikti klinikinj tyrima
paraiska. Taciau, siekiant uztikrinti
patikimg vertinimo procediira, paraiska dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimg turéty biti
atsiimama tik deél viso klinikinio tyrimo.
Turéty buti jimanoma, kad uzsakovas
pateikty naujg paraisSkg dél leidimo atlikti
Klinikinj tyrima po to, kai buvo atsiimta
paraiSka, jeigu naujoje paraiskoje
paaiskinama, dél kokiy prieZasciy buvo
atsiimtos ankstesnés paraiskos;
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Pakeitimas 14
Pasialymas dél reglamento

17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17) praktiskai, tam, kad bty pasiekti
jtraukimo ] tyrimus planiniai rodikliai ar
dél kity priezascCiy, uzsakovams gali biiti
naudinga iSplésti klinikinj tyrimg jtraukiant
papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrimg suteikimo.
Leidimo suteikimo tvarkoje turéty biiti
numatyta $io iSplétimo galimybe, tuo paciu
iSvengiant naujo paraiskos vertinimo
visose susijusiose valstybése narése, kurios
dalyvavo suteikiant pradinj leidima atlikti
klinikinj tyrima;

Pakeitimas 15
Pasialymas dél reglamento

20 konstatuojamoji dalis
Komisijos siizlomas tekstas
(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy

skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
pateikti klinikinio tyrimo paraiskai pagristi,
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Pakeitimas

(17) praktiskai, tam, kad buty pasiekti
jtraukimo j tyrimus planiniai rodikliai ar
dél kity priezascCiy, uzsakovams gali biiti
naudinga iSplésti klinikinj tyrimg jtraukiant
papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrimg suteikimo.
Leidimo suteikimo tvarkoje turéty biiti
numatyta $io iSplétimo galimybe, tuo paciu
iSvengiant naujo paraiskos vertinimo
visose susijusiose valstybése narése, kurios
dalyvavo suteikiant pradinj leidimg atlikti
klinikinj tyrima. Siuo tikslu reikéty
nustatyti aiSkias ataskaitq rengiancios
valstybés narés paskyrimo taisykles,
taikytinas tokioms procediiroms.
Apskritai, pradinés procediiros ataskaitg
rengianti valstybé naré turéty biiti
ataskaitg rengiancia valstybe nare véliau §
tyrimg jtraukius kitq susijusig valstybei
narei. UZsakovai taip pat gali jtraukti
papildomgq valstybe nare j vienoje Salyje
vykdomus klinikinius tyrimus, jei pradinei
procediirai nebuvo paskirta ataskaitq
rengiancios valstybés narés. Tokiais
atvejais valstybé naré, kuriai buvo
pateikta pradiné paraiska, turéty biti
laikoma ataskaitq rengiancia valstybe
nare;

Pakeitimas

(20) siekiant padidinti klinikiniy tyrimy
skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys,
pateikti klinikinio tyrimo paraiskai pagrjsti,
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tyrimais, jraSytais ] vieSai prieinamg
duomeny baze;

Pakeitimas 16
Pasiilymas dél reglamento

22 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

(22) zmogaus orumas ir teis¢ j asmens
nelieCiamybe pripazjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam pries tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
iSsamios tiriamy asmeny apsaugos
taisykles. Siy taisykliy turéty biti
laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo,
atstovaujancio neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
skirtingos. Todél tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy teisinj atstova;

Pakeitimas 17
Pasiilymas dél reglamento

23 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

(23) Siame reglamente turéty buti
nustatytos aiskios taisyklés del informuoto
asmens sutikimo ekstremaliy situacijy
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tyrimais, jraSytais j viesai ir lengvai
prieinamg duomeny baze, nenustatant
jokio mokescio uz naudojimgsi duomeny
baze;

Pakeitimas

Zmogaus orumas ir teisé ] asmens
nelieCiamybe pripazjstami Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy
pirma chartijoje reikalaujama, kad bet
kokios intervencijos biologijos ir
medicinos srityje negali biiti vykdomos be
atitinkamo asmens, kuriam pries tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo.
Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos
iSsamios tiriamy asmeny apsaugos
taisyklés. Siy taisykliy turéty bati
laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo,
atstovaujancio neveiksniems asmenims ir
nepilnameciams, valstybése narése yra
skirtingos. Todé¢l tai turéty likti valstybiy
nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy teisinj atstova.
Taigi Sis reglamentas neturéty daryti
poveikio nacionaliniy teisés akty
nuostatoms, pagal kurias tam tikromis
aplinkybémis gali biiti reikalaujama, kad
sutikimgq duoty daugiau nei vienas is§
nepilnamecio teisiniy atstovy,

Pakeitimas
(23) Siame reglamente turéty buti

nustatytos aiSkios taisyklés del informuoto
asmens sutikimo ekstremaliy situacijy
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atvejais. Tokios situacijos susijusios su
atvejais, kai, pavyzdziui, paciento buiklé
staiga tapo gyvybei pavojinga biikle dél
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies
infarkto ir reikalinga skubi medicininé
intervencija. Tokiais atvejais intervencija
atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima
gali biiti neiSvengiama. Taciau tokiomis
aplinkybémis pacientui esant be sgmongs ir
nesant galimybés greitai pakviesti jo teisinj
atstova, néra jmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo pries atliekant
intervencija. Todél reglamente reikéty
nustatyti aiskias taisykles, pagal kurias

tiesiogiai susij¢ su klinikine bikle, dél
kurios tapo nejmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo i§ paciento. Turi buti
paisoma bet kurio anksciau paciento
pareiksto prieStaravimo, o informuoto
tiriamo asmens arba informuoto teisinio
atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo
greiciau,

atvejais. Tokios situacijos susijusios su
atvejais, kai, pavyzdziui, paciento buklé
staiga tapo gyvybei pavojinga biikle dél
daugybiniy traumy, insulto ar $irdies
infarkto ir reikalinga skubi medicininé
intervencija. Tokiais atvejais intervencija
atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima
gali biiti neiSvengiama. Taciau tokiomis
aplinkybémis pacientui esant be sgmongs ir
nesant galimybés greitai pakviesti jo teisinj
atstova, néra jmanoma gauti informuoto
asmens sutikimo pries atliekant
intervencijg. Tod¢l reglamente reikéty
nustatyti aiskias taisykles, pagal kurias
buti atlickami labai grieztomis saglygomis.
PavyzdZiui, jeigu tyrimas turi biiti
atliekamas nedelsiant ir yra pagrindo
tikétis, kad dél dalyvavimo klinikiniame
tyrime galima nauda tiriamajam asmeniui
bus didesné uz rizikq arba jis patirs tik
minimaliq rizikq, turéty biti leidZiama
klinikinj tyrimgq pradéti negavus asmens
iSankstinio sutikimo. Be to, minéti

susije su klinikine biikle, dél kurios tapo
nejmanoma gauti informuoto asmens
sutikimo 1§ paciento. Turi biiti paisoma bet
kurio anksciau paciento pareiksto
priestaravimo, o informuoto tiriamo
asmens arba informuoto teisinio atstovo
sutikimas turéty biti gautas kuo greiciau,

Pagrindimas

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamg galimybe taikyti iSimtj ir

situacijomis. Taciau jis nenori, kad $i galimybé biity numatyta vien minimalios rizikos
klinikiniams tyrimams. Praktiskai si nuostata buity pernelyg ribojanti. Dél jos nebiity galima
atlikti daug su novatoriskais produktais susijusiy tyrimy reanimacijos ir greitosios

medicininés pagalbos srityje.
Pakeitimas 18
Pasiilymas dél reglamento

25 konstatuojamoji dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

(25) kad pacientai galéty jvertinti
galimybes dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose ir biity sudarytos salygos
veiksmingai susijusios valstybés narés
atlickamai klinikinio tyrimo prieziiirai, apie
klinikinio tyrimo pradzia, jtraukimo i
klinikinj tyrimg pabaigg ir klinikinio
tyrimo pabaigg turéty buti pranesta.
Laikantis tarptautiniy standarty, apie
klinikinio tyrimo rezultatus turéty biiti
pranesta kompetentingoms institucijoms
per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos;

Pakeitimas

(25) kad pacientai galéty jvertinti
galimybes dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose ir biity sudarytos salygos
veiksmingai susijusios valstybés narés
atliekamai klinikinio tyrimo prieziiirai, apie
klinikinio tyrimo pradzia, jtraukimo i
klinikinj tyrimg pabaigg ir klinikinio
tyrimo pabaigg turéty biiti pranesta;

Pagrindimas

Tekstas perkeltas j naujq konstatuojamgjq dalj.

Pakeitimas 19
Pasialymas dél reglamento

25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(25a) uzsakovas laiku perduoda klinikinio
tyrimo rezultaty santraukq j ES duomeny
baze. Santraukoje atsizvelgiama §
produkto kiirimo pakopg, bet neteikiami
asmens ar su komercine paslaptimi susije
duomenys. Klinikinio tyrimo rezultaty
santrauka turéty biiti pateikta per
vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos ar sprendimo nutraukti vaisto
kiirimg priémimo arba ne véliau kaip per
30 dieny nuo rinkodaros leidimo
iSdavimo;

Pagrindimas

Suderinta su 34 straipsnio pakeitimais.
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Pakeitimas 20
Pasialymas dél reglamento

33 konstatuojamoji dalis
Komisijos sitilomas tekstas

(33) vykdydamas klinikinj tyrima,
uzsakovas gali suzinoti apie rimtus
taisykliy pazeidimus atliekant klinikinj
tyrimga. Tai turéty buti pranesta
atitinkamoms valstybéms naréms, kad jos
prireikus imtysi veiksmuy;

Pakeitimas 21
Pasialymas dél reglamento

34 konstatuojamoji dalis
Komisijos siiilomas tekstas

(34) i8skyrus pranesima apie jtariamas
netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, gali bti ir kity
reiSkiniy, kurie yra svarbis naudos ir
rizikos santykio pozitiriu ir apie kuriuos
turéty buti pranesta laiku susijusioms
valstybéms naréms,

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél reglamento

36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(36) siekiant uztikrinti, kad klinikinis
tyrimas biity atlieckamas pagal protokolg ir
kad tyréjai biity informuoti apie
tiriamuosius vaistus, kuriuos jie skiria,
uzsakovas turéty pateikti tyréjams tyréjo
brositira;
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Pakeitimas

(33) vykdydamas klinikinj tyrima,
uzsakovas gali suzinoti apie rimtus
taisykliy pazeidimus atliekant klinikinj
tyrimg. Tai turéty bati nedelsiant pranesta
visoms valstybéms naréms, kad jos
prireikus imtysi veiksmuy;

Pakeitimas

(34) i8skyrus pranes$ima apie jtariamas
netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity
reiSkiniy, kurie yra svarbis naudos ir
rizikos santykio pozitiriu ir apie kuriuos
turéty biiti pranesta laiku
kompetentingoms susijusiy valstybiy
nariy institucijoms, jskaitant tas, kurios
atsakingos uz etikos aspekty vertinimg,

Pakeitimas

(36) siekiant uztikrinti, kad klinikinis
tyrimas biity atlieckamas pagal protokolg ir
kad tyréjai biity informuoti apie
tirlamuosius vaistus, kuriuos jie skiria,
uzsakovas turéty pateikti tyréjams tyréjo
brosiara. Si broSiiira turéty biiti
atnaujinama kiekvieng kartg gavus
naujos informacijos apie saugumagq,
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Pakeitimas 23
Pasialymas dél reglamento

51 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti
informacijos srautg tarp uzsakovy ir
valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, Komisija turéty sukurti ir prizitiréti
duomeny baze, prieinamg per portala;

Pakeitimas 24
Pasialymas dél reglamento

52 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(52) duomeny bazéje turéty buti pateikta
visa svarbi informacija dél klinikinio
tyrimo. Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
tiriamy asmeny asmens duomenys ES
duomeny bazéje neturéty biiti
registruojami. Informacija duomeny bazéje
turéty biti vieSa, nebent dél konkreciy
priezas¢iy tam tikra informacija neturéty
biti skelbiama, siekiant apsaugoti teise¢ |
asmens privaty gyvenima ir teis¢ j asmens
duomeny apsaugg, nustatytas Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;
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iskaitant informacijg apie jvykius, kurie
néra jtariamos netikétos sunkios
nepageidaujamos reakcijos;

Pakeitimas

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti
informacijos srautg tarp uzsakovy ir
valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, Komisija turéty sukurti ir prizitiréti
duomeny baze, prieinama per portalg.
Komisija ir valstybés narés turéty didinti
placiosios visuomenés informuotumgq apie
§j portalg,

Pakeitimas

(52) siekiant uZtikrinti pakankamg
skaidrumo lygj atliekant visus klinikinius
tyrimus, duomeny bazéje turéty bati per
ES interneto portalg pateikta visa svarbi
informacija dél klinikinio tyrimo.
Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamy
asmeny asmens duomenys ES duomeny
bazeje neturéty biiti registruojami.
Informacija duomeny bazeéje turéty biiti
vieSa, nebent dél konkreciy prieZas¢iy tam
tikra informacija neturéty biti skelbiama,
siekiant apsaugoti teis¢ ] asmens privaty
gyvenima ir teis¢ ] asmens duomeny
apsauga, nustatytas Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose;
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Pakeitimas 25
Pasialymas dél reglamento

64 a konstatuojamoji dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(64a) Komisijos komunikate ,,Integruota
globalizacijos eros pramonés politika.
DidZiausias démesys — konkurencingumui
ir tvarumui*“ teigiama, kad sisteminis
teisés akty vertinimas turi tapti sudétine
sumaniojo reguliavimo dalimi. Siekiant
uZtikrinti, kad organizuojant ir vykdant
klinikinius tyrimus pagal $j reglamentq
nebiity atsiliekama nuo mokslo ir
technikos paZangos ir kad jis biity
suderintas su kitomis teisés nuostatomis,
Komisija turéty periodiskai teikti
ataskaitas apie patirtj, sukauptq
igyvendinant $j reglamenty, ir jo veikimg
bei pateikti savo iSvadas;

Pagrindimas
Vadovaujantis sumaniojo reguliavimo koncepcija ir siekiant uztikrinti, kad Sis reglamentas

buty tinkamas mokslo ir technologijy pazangai sparciai besikeiciancioje aplinkoje remti, turi
biiti jvesta nuostata dél reguliarios reglamento perziiiros.

Pakeitimas 26
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto a papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) tiriamieji vaistai néra registruoti, a) neiSduotas tiriamyjy vaisty rinkodaros
leidimas;
Pagrindimas

Siekiant pasiiilymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros
leidimg.
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Pakeitimas 27
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto ¢ papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

c) susieti tiriamg asmenj ir tam tikrg Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.
gydymo strategijg yra nuspresta i anksto ir

tai néra jprasta susijusios valstybés narés

klinikiné praktika;

Pakeitimas 28
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto d papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
d) sprendimas iSrasyti tiriamuosius vaistus d) sprendimas iSrasyti tiriamgjj vaistg
priimamas kartu su sprendimu jtraukti uZfiksuotas tyrimo protokole;

asmenyj j klinikinj eksperimentinj tyrimg,

Pagrindimas
Si Komisijos pasiiilymo apibréztis nelabai aiski. Atliekant klinikinius tyrimus, sprendimas

iSrasyti vaistq priimamas protokolu, kitaip negu atliekant neintervencinius tyrimus, kai
vaistas israsomas gydant, o ne atliekant mokslinj tyrimq.

Pakeitimas 29
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3) mazos intervencijos Klinikinis tyrimas — 3) minimalios rizikos Klinikinis tyrimas —
klinikinis tyrimas, kuri atitinka visas $ias Klinikinis tyrimas, dél kurio kyla minimali
salygas: rizika, jeigu atsivelgiant j intervencijos

pobiidj ir mastq galima tikétis, kad dél jo
daugiausia bus patirtas labai maZas ir
laikinas neigiamas poveikis tiriamojo
asmens sveikatai.

Minimalios rizikos klinikinis tyrimas
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atitinka visas $ias salygas:

Pagrindimas

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the term
‘minimal-risk clinical trial’ applies to the whole text. If it is adopted, changes will have to be
made throughout.) It would be better to define the second category of research by the level of
risk incurred by the subject rather than the type of intervention. This reflects the main
objective of the draft regulation, which is to establish a risk-based approach. Furthermore,
the regulation should be brought into line with the provisions of the Oviedo Convention.
Article 17 of that convention, which has been ratified by several Member States, contains a
definition of the term ‘minimal risk’.

Pakeitimas 30
Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto a papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) tiriamieji vaistai yra registruoti; a) isduotas tiriamyjy vaisty rinkodaros
leidimas;
Pagrindimas

Siekiant pasiiilymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros
leidimg.

Pakeitimas 31
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
b) pagal klinikinio tyrimo protokola b) pagal klinikinio tyrimo protokola
tirlamieji vaistai vartojami laikantis jy tiriamieji vaistai vartojami laikantis jy
rinkodaros leidimo salygy arba jy rinkodaros leidimo salygy arba jy
vartojimas yra standartinio gydymo bet vartojimas yra jprastos klinikinés
kurioje susijusioje valstybéje nar¢je dalis; praktikos bet kurioje susijusioje valstybéje

nar¢je dalis;
Pagrindimas

Standartinio gydymo sqvoka netiksli ir gali biiti aiskinama skirtingai. Pageidautina jq pakeisti
jprastos klinikinés praktikos sqvoka.
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Pakeitimas 32
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 6 punktas
Komisijos siiilomas tekstas

6) jprasta klinikiné praktika — gydymo
rezimas, paprastai taikomas ligai ar
sutrikimui gydyti ar diagnozuoti arba jy
iSvengti;

Pakeitimas 33
Pasialymas dél reglamento

Pakeitimas

Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.

2 straipsnio antros pastraipos 11 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 34
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 12 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris
padarytas praneSus apie sprendimg,
nurodytq 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose,
kuris gali daryti didelj poveikj tiriamy
asmeny saugai arba teis€ms, arba
duomeny, gauty per klinikinj tyrima,
patikimumui ir patvarumui;
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Pakeitimas

11a) bendras vertinimas — procediira,
pagal kurig susijusios valstybés narés
pateikia savo pastabas pradinio vertinimo
ataskaitq, kuriq parengé ataskaitq
rengianti valstybé naré;

Pakeitimas

12) esminis pakeitimas — bet kokio
klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris
gali daryti didelj poveikj tiriamy asmeny
saugai arba teiséms, arba duomeny, gauty
per klinikinj tyrima, patikimumui ir
patvarumui, t. y. pakeitimai, kurie keicia
moksliniy dokumenty, pateikty tyrimui
pagristi, supratimg,
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Pagrindimas

Klinikinio tyrimo esminio pakeitimo laikas néra svarbus apibrézciy dalyje. Atitinkamos
nuostatos yra jtrauktos j 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsnius.

Pakeitimas 35
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 14 punktas
Komisijos sitilomas tekstas
14) tyréjas — asmuo, atsakingas uz

klinikinio tyrimo atlikima klinikinio tyrimo
vietoje;

Pakeitimas

14) tyréjas — fizinis asmuo, turintis
iSsilavinimgq ar patirtj, atitinkancius Sio
reglamento 46 straipsnyje numatytas
sqlygas, ir atsakingas uz klinikinio tyrimo
atlikimg klinikinio tyrimo vietoje;

Pagrindimas

Siekiant didesnio nuoseklumo reikéty iSsamiau apibidinti tyréjo apibreéztj ir suderinti jg su
tyréjo apibréztimi, pateikiama dokumente ,, Geroji klinikiné praktika. Tarptautiné
konferencija dél suderinimo* (angl. ,, Good Clinical Practice - International Conference of

Harmonisation*, GCP ICH).

Pakeitimas 36
Pasialymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 17 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo,
kuris dél kity prieZas¢iy nei amZius, kurio
sulaukus suteikiama teisiné kompetencija
duoti informuoto asmens sutikimg, yra
juridiSkai neveiksnus duoti informuoto
asmens sutikimg pagal susijusios valstybeés
narés jstatymus;

Pakeitimas

17) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo,
kuris pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus yra juridisSkai ar fakti§kai neveiksnus
duoti informuoto asmens sutikima;

Pagrindimas

I Sig apibreéztj jtraukiant tik juridiskai neveiksnius asmenis, atmetamos kitos nacionalinés
teisés aktuose nustatytos neveiksniy asmeny kategorijos, dél kuriy numatytos konkrecios
sutikimo taisyklés. Pavyzdziui, Pranciizijos teiséje juridiSkai neveiksniis asmenys (tie, kuriems
paskirta globa ar ripyba, arba nepilnameciai asmenys) atskiriami nuo asmeny, kurie

PE504.236v02-00

198/255

RR\939482LT.doc



faktiskai negali duoti sutikimo (nes sutrikusios kognityvinés funkcijos). Sioms dviem
neveiksniy asmeny kategorijoms taikomos skirtingos nuostatos.

Pakeitimas 37
Pasiilymas dél reglamento

2 straipsnio antros pastraipos 19 punktas
Komisijos siiilomas tekstas

19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo savanoriskai
patvirtina savo norg dalyvauti tam tikrame
tyrime, po to, kai buvo informuotas apie
visus aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvaulti;

Pakeitimas 38
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas

5. Norédamas gauti leidima, uZsakovas
pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms
naréms naudodamas portalg, nurodyta 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).

Pakeitimas

19) informuoto asmens sutikimas —
procesas, kuriuo asmuo savanoriskai
patvirtina savo norg dalyvauti tam tikrame
tyrime, po to, kai pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus buvo tinkamai
informuotas apie visus aspektus, kurie yra
svarbiis asmens sprendimui dalyvauti;

Pakeitimas

5. Norédamas gauti leidima bet kokiam
Klinikiniam tyrimui Sgjungoje, uzsakovas
pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms
naréms naudodamas portala, nurodytg 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).

Pagrindimas

Patikslinta, kad vieno teikimo procediira taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje Salyje

vykdomuose Kklinikiniuose tyrimuose.

Pakeitimas 39
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
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Komisijos siilomas tekstas

Uzsakovas pasitilo vieng i$ susijusiy
valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancig
valstybe narg.

Kai siiiloma ataskaitq rengianti valstybé
naré nenori biiti ataskaitg rengiancia
valstybe nare, ji susitaria su kita susijusia
valstybe nare, kad pastaroji bus ataskaitq
rengianti valstybé naré. Jei susijusi
valstybé naré sutinka biiti ataskaitq
rengiancia valstybe nare, siiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré tampa
ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Pakeitimas 40
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis
Komisijos sitilomas tekstas

2. Per $esias dienas nuo paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo siiiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré¢ praneSa
uzsakovui per ES portalg apie Siuos
dalykus:

Pakeitimas

Uzsakovas pasitilo vieng i$ susijusiy
valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancig
valstybe nare.

Siitloma valstybé naré gali sutikti su
uzsakovo pasiiillymu arba gali pritarti tam,
kad ataskaitq rengty kita valstybé naré.
Jei per tris dienas nejmanoma pasiekti
susitarimo, sitiloma ataskaitg rengianti
valstybé naré tampa ataskaitg rengiancia
valstybe nare.

Pakeitimas

2. Per tris kalendorines dienas nuo jos
paskyrimo ataskaitg rengianti valstybé naré
praneSa uzsakovui per ES portalg apie
Siuos dalykus:

Pagrindimas

Reglamento projektq reikéty gristi kalendorinémis, o ne darbo dienomis. Siekiant laikytis
terminy (terminy laikymasis yra Europos klinikiniy tyrimy konkurencingumo veiksnys),
susijusios Valstybés narés turi veiksmingai bendradarbiauti. Valstybése narése $venciy dienos
skiriasi. Grindziant procediirg darbo dienomis, susijusiose valstybése narése biity taikomi
skirtingi validacijos, vertinimo ir sprendimo priémimo terminai.

Pakeitimas 41
Pasiilymas dél reglamento

5 straipsnio 2 dalies a—d punktai ir d a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas
a) ar ji yra ataskaitg rengianti valstybé
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Pakeitimas
a) kad ji yra ataskaitg rengianti valstybé
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naré¢, ar kuri Kkita susijusi valstybé naré
yra ataskaitq rengianti valstybé naré;

b) ar klinikinis tyrimas patenka j Sio
reglamento taikymo sritj;

¢) ar paraiSka tinkamai uzpildyta, kaip
nurodyta | priede;

d) ar klinikinis tyrimas yra mazos
intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia
uzsakovas.

Pakeitimas 42
Pasialymas dél reglamento

5 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jei sitiloma ataskaita rengianti valstybé
naré nieko nepranesé uzsakovui per
laikotarpj, minimg 2 dalyje, laikoma, kad
klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, taikomas $is reglamentas,
paraiSka laikoma i§samia, klinikinis
tyrimas laikomas maZos intervencijos
klinikiniu tyrimu, jei taip teigia uZsakovas,
ir siiloma ataskaitg rengianti valstybé naré
laikoma ataskaitg rengiancia valstybe nare.

nar¢;

b) ar klinikinis tyrimas patenka j Sio
reglamento taikymo sritj;

¢) ar paraiSka tinkamai uzpildyta, kaip
nurodyta I priede;

d) ar klinikinis tyrimas yra mazos
intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia
uzsakovas.

da) klinikinio tyrimo registracijos numerj
ES portale.

Pakeitimas

3. Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
naré nieko nepranesé uzsakovui per
laikotarpj, minima 2 dalyje, laikoma, kad
klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraiska, taikomas $is reglamentas,
paraiSka laikoma i§samia, klinikinis
tyrimas laikomas minimaliq rizikq
keliandiu Klinikiniu tyrimu, jei taip teigia
uzsakovas, ir siiloma ataskaitg rengianti
valstybé nar¢ laikoma ataskaitg rengiancia
valstybe nare.

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijg apibudinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipq. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 43
Pasialymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa
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Komisijos siiilomas tekstas

Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
nar¢ nustato, kad paraiSka yra neiSsami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j $io
reglamento taikymo sritj, arba, kad
klinikinis tyrimas néra maZos intervencijos
klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakovg
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
Sesias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portala.

Pakeitimas

Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
nar¢ nustato, kad paraiSka yra nei§sami,
kad klinikinis tyrimas nepatenka j §io
reglamento taikymo sritj arba kad
klinikinis tyrimas néra minimalios rizikos
Klinikinis tyrimas, nors taip teigia
uzsakovas, ji informuoja apie tai uzsakova
per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip
SeSias dienas uzsakovui pateikti pastabas
arba papildyti paraiska per ES portala.

Pagrindimas

Pageidautina antrqjqg mokslinio tyrimo kategorijq apibidinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipg. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg pletoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 44
Pasiiilymas dél reglamento

5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jeigu sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
naré per tris dienas nuo pastaby ar
papildytos paraiSkos gavimo nieko
nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a—d
punktus, paraiSka laikoma iSsamia,
laikoma, kad Klinikiniam tyrimui taikomas
Sis reglamentas, klinikinis tyrimas
laikomas maZos intervencijos Klinikiniu
tyrimu, jei taip teigia uzsakovas, o sitiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré¢ laikoma
ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Pakeitimas

Jeigu sitiloma ataskaitg rengianti valstybé
naré per tris dienas nuo pastaby ar
papildytos paraiSkos gavimo nieko
nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a—d
punktus, paraiska laikoma iSsamia,
laikoma, kad Klinikiniam tyrimui taikomas
Sis reglamentas, laikoma, kad klinikinis
tyrimas kelia minimaliq rizikq, jei taip
teigia uzsakovas, o siiloma ataskaita
rengianti valstybé naré laikoma ataskaitg
rengiancia valstybe nare.

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijg apibiidinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipg. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristq metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17
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straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 45
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 1 dalies a punkto 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Vertindama i ir ii papunkciuose
nurodytus aspektus, ataskaitq rengianti
valstybé naré, jei reikia, atsiZvelgia j
gyventojy grupiy, kurios turi biiti
tiriamos, skirtumus.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu keic¢iamas nuomonés projekto 8 pakeitimas. Tam tikry gyventojy grupiy
ypatumai (pagal Iytj, amzZiy ir t. t.) gali biiti susije su tokiais aspektais, kaip antai tinkamumas
ir il papunktyje nurodyta rizika tiriamam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Todél
siitloma isplésti Sios nuostatos taikymo sritj ir vertinant visus i ir ii papunkciuose nurodytus

elementus atsizvelgti j gyventojy grupiy skirtumus.

Pakeitimas 46
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia
vertinimo ataskaitos I dalj, jskaitant jos
iSvadas, uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms per Siuos laikotarpius:
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Pakeitimas

Siame skyriuje vertinimo data yra data,
kurig vertinimo ataskaita pateikta kitoms
susijusioms valstybéms naréms, o
ataskaitos pateikimo data yra data, kurig
galutiné vertinimo ataskaita pateikta
uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms.

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia
vertinimo ataskaitos I dalj, iskaitant jos
1Svadas, uzsakovui ir kitoms susijusioms
valstybéms naréms per Siuos laikotarpius,
kurie apima pradinio vertinimo, bendro
vertinimo ir galutinés ataskaitos
konsolidavimo laikotarpius.
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Pagrindimas

Vertinimo procesas turi biiti organizuotas taip, kad buty ataskaitg rengianti valstybé naré
pradinio vertinimo ataskaitq galéty perduoti visoms susijusioms valstybéms naréms, kurios
tada galéty pateikti pastabas (bendras vertinimas) ir likty pakankamai laiko ataskaitq
rengianciai valstybei narei jtraukti susijusiy valstybiy nariy pastabas (konsolidavimas). Sis
procesas padeéty isvengti ataskaitq rengiancios valstybés narés ir susijusiy valstybiy nariy
veiklos dubliavimosi atliekant vertinimg, nes biity tiksliau apibréztas ataskaitg rengiancios
valstybés narés vaidmuo.

Pakeitimas 47
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
a) per 10 dieny nuo mazos intervencijos a) per 10 dieny nuo mazos intervencijos
klinikiniy tyrimy validacijos datos; klinikiniy tyrimy validacijos datos;

laikotarpis, per kurj susijusios valstybés
narés ir ataskaitg rengianti valstybé naré
turi atlikti bendrq vertinimgq ir ataskaitos
konsolidavimg, negali biiti trumpesnis nei
5 dienos;

Pagrindimas
Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti pradinj

vertinimg (daugiausiai 5 dienos) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos
konsolidavimui (ne maziau kaip 5 dienos).

Pakeitimas 48
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
b) per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy, b) per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy,
iSskyrus mazos intervencijos klinikinius i8skyrus mazos intervencijos klinikinius
tyrimus, validacijos datos; tyrimus, validacijos datos; laikotarpis, per

kurj susijusios valstybés narés ir ataskaitq
rengianti valstybé naré turi atlikti bendrg
vertinimgq ir ataskaitos konsolidavimg,
negali biiti trumpesnis nei 10 dieny;
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Pagrindimas

Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti pradinj
vertinimq (daugiausiai 15 dieny) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos

konsolidavimui (ne maziau kaip 10 dieny).

Pakeitimas 49
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

¢) per 30 dieny nuo bet kurio klinikinio
tyrimo su pazangiosios terapijos vaistu
validacijos datos.

Pakeitimas

¢) per 30 dieny nuo bet kurio klinikinio
tyrimo su pazangiosios terapijos vaistu
validacijos datos; laikotarpis, per kurj
susijusios valstybés narés ir ataskaitq
rengianti valstybé naré turi atlikti bendrg
vertinimg ir ataskaitos konsolidavimg,
negali biiti trumpesnis nei 10 dieny.

Pagrindimas

Pakeitimu uztikrinama, kad ataskaitq rengianciai valstybei narei uztekty laiko atlikti pradinj
vertinimq (daugiausiai 20 dieny) ir likty pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos

konsolidavimui (ne maziau kaip 10 dieny).

Pakeitimas 50
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi
valstybe naré gali perduoti informacijg dél
su paraiska susijusiy motyvy ataskaitg
rengianciai valstybei narei. Ataskaitg
rengianti valstyb¢ nar¢ | Siuos motyvus
tinkamai atsizvelgia.
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Pakeitimas

5. Iki vertinimo datos ataskaitg rengianti
valstybé nar¢ parengia ir iSplatina
susijusioms valstybéms naréms prading
vertinimo ataskaitq. Ne véliau kaip per
2 dienas iki ataskaitos pateikimo dienos
susijusios valstybés narés gali perduoti
informacijg dél su paraiska susijusiy
motyvy ataskaitg rengianciai valstybei
narei ir visoms kitoms susijusioms
valstybéms naréms. Ataskaitg rengianti
valstybé nar¢  Siuos motyvus tinkamai
atsizvelgia galutinéje ataskaitos
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redakcijoje.

Pagrindimas

Taip uztikrinama, kad ataskaitq rengianti valstybé naré turéty 2 dienas, skirtas susijusiy
valstybiy nariy pastaboms konsoliduoti ir ataskaitai uzbaigti. Tai leisty isvengti padéties, kai
susijusios valstybés narés gali pateikti pastabas ataskaitg rengianciai valstybei narei iki pat
paskutinés vertinimo laikotarpio, kai galutiné ataskaita jau turi biiti pateikta uzsakovui ir
susijusioms valstybéms naréms, dienos. Tokiu biudu likty laiko veiksmingai ir skaidriai
iSnagrinéti susijusiy valstybiy nariy pastabas ir jtraukti jas j galutine konsoliduotg ataskaitq.

Pakeitimas 51
Pasiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali prasyti uzsakovo papildomy
paaiskinimy, atsizvelgdama j aplinkybes,
nurodytas Sio straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
nuo validacijos datos iki ataskaitos
pateikimo dienos gali prasyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy, atsizvelgdama i
aplinkybes, nurodytas $io straipsnio

5 dalyje.

Pagrindimas

Turéty buti aiskiai atskirtos nuostatos dél vertinimo datos, iki kurios susijusios valstybés
narés dar galéty pateikti pastabas ataskaitq rengianciai valstybei narei dél pradinio
vertinimo, ir ataskaitos pateikimo dienos, kai galutiné ataskaita jau turi biiti pateikta réméjui

ir susijusioms valstybéms naréms.

Pakeitimas 52
Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies trecia pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes
laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos I
dalj yra trumpesnis nei trys dienos (jei tai
mazos intervencijos klinikiniai tyrimai) ir
trumpesnis kaip penkios dienas (jei tai Kiti
nei mazos intervencijos Klinikiniai
tyrimai), jis turi biti pratestas iki trijy ir
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Pakeitimas

Gavus papildomy paaiSkinimy, susijusios
valstybés narés ne véliau kaip per dvi
dienas iki ataskaitos pateikimo dienos
perduoda bet kokias savo pastabas
ataskaitg rengianciai valstybei narei.
Ataskaitq rengianti valstybé naré j Sias
pastabas tinkamai atsiZvelgia galutinéje
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penkiy dieny atitinkamai. ataskaitos redakcijoje. Laikotarpis, skirtas
susijusioms valstybéms naréms ir
ataskaitq rengianciai valstybei narei
papildomy paaiSkinimy bendram
vertinimui ir konsolidavimui, yra ne
trumpesnis kaip 5 dienos mazos
intervencijos tyrimy atveju bei 10 dieny
visy kity tyrimy, kurie néra mazos
intervencijos tyrimai, atveju.

Pagrindimas

Papildomy paaiskinimy jvertinimo tvarka turéty remtis paraiskos bendro vertinimo tvarka.
Ataskaitq rengianciai valstybei narei reikalingos 2 dienos pastaboms konsoliduoti ir
vertinimo ataskaitai uzbaigti. Taip pat uztikrinama, kad ataskaitq rengianti valstybé naré
turéty pakankamai laiko pradiniam vertinimui atlikti (ne daugiau kaip 15 dieny, mazos
intervencijos tyrimy atveju arba 20 dieny visy kity tyrimy atveju) ir pakankamai laiko
bendram vertinimui ir konsolidavimui (ne maziau kaip 5 dienos mazos intervencijos tyrimy
atveju arba 10 dieny visy kity tyrimy atveju).

Pakeitimas 53
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji) Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji)
nuo validacijos datos iki vertinimo datos nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali prasSyti uzsakovo papildomy gali prasSyti uZzsakovo papildomy
paaiskinimy, atsizvelgdama j aplinkybes, paaiskinimy, atsizvelgdama j savo ir
nurodytas §io straipsnio 5 dalyje. susijusios valstybés narés aplinkybes,

nurodytas $io straipsnio 5 dalyje.

Pakeitimas 54
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 6 dalies 5 a pastraipa (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Susijusios valstybés narés nepraso

uzsakovo papildomy paaiSkinimy po
vertinimo datos.
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Pagrindimas

Teksto, isbraukto 8 straipsnio 5 dalyje jterpimas dél nuoseklumo priezasciy . 8 straipsnyje
esanti nuoroda j vertinimo datq klaidinanti, todél geriau tikty Siame straipsnyje.

Pakeitimas 55
Pasialymas dél reglamento

6 straipsnio 7 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

7a. Jeigu ataskaitq rengianti valstybé naré
savo vertinimo ataskaitos nepateikia per
4, 6 ir 7 dalyse numatytus terminus,
laikoma, kad ataskaitq rengianti valstybé
naré pritaria klinikinio tyrimo I daliai.

Pagrindimas

Reikéty priminti, kad Sis Europos Sqgjungos reglamento projektas grindziamas tylaus
pritarimo principu, kuris jtrauktas Direktyva 2001/20/EB. Sio principo laikytis biitina, nes jis
pades uztikrinti, kad biity laikomasi terminy, kurie labai svarbiis siekiant ne tik greitai suteikti
galimybe taikyti inovacinius gydymo buidus, bet ir islaikyti Europos klinikiniy tyrimy
konkurencingumg.

Pakeitimas 56
Pasiulymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

aa) atitiktj labiau ribojamosioms
nacionalinéms nuostatoms, kuriomis
uitikrinama geresné, nei Siuo reglamentu
numatyta apsauga atliekant klinikinius
tyrimus su paZeidZiamais asmenimis, kaip
apibréZta nacionalinéje teiséje.
Pagrindimas
Reikéty priminti, kad uztikrinant pazeidziamy asmeny apsaugq siame reglamente turi biiti
laikomasi ribojamyjy nuostaty, kurias susijusios valstybés narés yra numaciusios kitoms

pazeidziamy asmeny kategorijoms, pavyzdziui, néscioms moterims, gimdyvems, Zindyvéms ir
laisvés netekusiems asmenims.
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Pakeitimas 57
Pasiilymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia
papildomy paaisSkinimy per valstybés narés
pagal pirmg pastraipa nustatytq laikotarpj,
paraiska laikoma atsiimta. ParaiSka
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
nar¢je.

Pakeitimas 58
Pasiiilymas dél reglamento

7 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa
Komisijos sitilomas tekstas

PraSymas ir papildomi paaiskinimai
teikiami per ES interneto portala.

Pakeitimas

Tais atvejais, kai susijusiai valstybei narei
paprasius uzsakovas nepateikia papildomy
paaiskinimy per laikotarpj, nustatytq pagal
pirma pastraipa, vertinama klinikinio
tyrimo paraiska laikoma atsiimta. Paraiska
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje
nar¢je.

Pakeitimas

Prasymas pateikti papildomus
paaiskinimus ir papildomi paaiSkinimai
teikiami per ES interneto portalg.

Pagrindimas

Tekstas patikslinamas pagal 6 straipsnio 6 dalies penktq pastraipg

Pakeitimas 59
Pasialymas dél reglamento

7 a straipsnis (naujas)

Komisijos siizlomas tekstas
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Pakeitimas

7a straipsnis
Etinis vertinimas

1. Sprendimas leisti atlikti klinikinj tyrimqg
arba is esmés ji keisti gali buti priimtas tik
su sqlyga, kad visi svarbis I ir I dalyse
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nurodyti etiniai aspektai buvo palankiai
jvertinti atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos arba
kompetentingy institucijy.

2. ISvados jtraukiamos § vertinimo
ataskaitg, parengtq laikantis 6 ir 7
straipsniy.

Pagrindimas

Deréty paaiskinti, kad vertinimas, kurio reikia tam, kad buty gautas leidimas atlikti klinikinj
tyrimgq, taip pat apima etinius aspektus. Terminai, isdéstyti 6 ir 7 straipsniuose, taip pat
taikomi ir etiniam vertinimui, ir, kai pagal 8 straipsnj yra pranesta apie sprendimgq, klinikinis
tyrimas gali buti pradedamas.

Pakeitimas 60
Pasiiilymas dél reglamento

7 b straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

7b straipsnis

Paraiskos dél retyjy ligy srities klinikiniy
tyrimy vertinimo ataskaita

1. Konkreciu retyjy ligy, kaip apibréita
Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty', srities klinikiniy tyrimy atveju
ataskaitg rengianti valstybé naré praso
Europos vaisty agentiiros Mokslinés
konsultacinés darbo grupés pateikti
eksperty nuomone apie atitinkamgq ligg ar
ligy grupe, dél kurios atliekamas
klinikinis tyrimas, jskaitant aspektus,
susijusius su vertinimo ataskaitos 11
dalimi.

2. Siekiant jvertinti 7 straipsnyje
nurodytus aspektus, ataskaitg rengianti
valstybé naré nedelsdama pranesa
Mokslinés konsultacinés darbo grupés
nuomong susijusioms valstybéms naréms.

10L L 18,2000 1 22, p. 1.
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Pagrindimas

Retyjy ligy atveju paraiskai jvertinti nacionaliniu lygmeniu paprastai triksta reikiamos
kompetencijos. Todél biity naudinga, jei Si procediira biity atliekama Europos lygmeniu.

Siekiant padeéti ataskaitq rengianciai valstybei narei ir susijusioms valstybéms naréms pateikti

gerai motyvuotq paraiskos jvertinimgq, ataskaitq rengianti valstybé naré turéty konsultuotis su
EMA Moksline konsultacine darbo grupe, kuri turi geresniy galimybiy uZtikrinti reikiamq

kompetencijq.

Pakeitimas 61
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Jeigu susijusi valstybé naré nesutinka
su ataskaitq rengiancios valstybés narés
iSvada pagal 2 dalies 2 pastraipos a ir

b punkty nuostatas, klinikinis tyrimas
susijusioje valstybéje naréje negali buti
atliekamas.

Pagrindimas

Pagal Komisijos siiillomas nuostatas (8 straipsnio 2 dalj) susijusi valstybé naré gali nesutikti
su ataskaitq rengiancios valstybés narés priimtu sprendimu leisti atlikti tyrimgq, taciau Siose
nuostatose nenurodoma, kokie yra padariniai. Pakeitime aiskiai patikslinama, kad sSiuo atveju
valstybé naré gali nesutikti su ataskaitq rengiancios valstybés narés isvadomis ir kad tuomet
tyrimas susijusioje valstybéje naréje negali biiti atliekamas.

Pakeitimas 62
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
iSvadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
ir jo santrauka per ES interneto portala.
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Pakeitimas

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria
ataskaitg rengiancios valstybés narés
1Svadai, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pranesa apie savo nepritarima,
kartu pateikdama Komisijai, visoms
valstybéms naréms ir uZsakovui i§samy
pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir
socialiniais bei ekonominiais argumentais
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ir jo santraukg per ES interneto portalg.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama patikslinti §ig reglamento projekto nuostatg.

Pakeitimas 63
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 3 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3a. Jeigu susijusi valstybé naré nesutinka
iSduoti leidimq remdamasi Il dalimi,
uzsakovas vieng kartg gali pateikti
apeliacinj skundgq susijusiai valstybei
narei per 77 straipsnyje nurodytq Europos
Sgjungos portalg. UZsakovas per septynias
dienas gali atsiysti papildomus
paaiSkinimus. Susijusi valstybé naré antrg
kartq savo teritorijoje vertina 7 straipsnio
1 dalyje nurodytus aspektus ir atsiivelgia j
uzsakovo perduotus papildomus
paaiskinimus.

Susijusi valstybé naré turi uZbaigti
vertinimgq per septynias dienas nuo
papildomy paaiskinimy gavimo dienos.
Jeigu per septynias dienas susijusi
valstybé naré atmeta paraiskq ar
nepateikia iSvady dél I1 dalies, paraiska
laikoma galutinai atmesta ir klinikinis
tyrimas susijusioje valstybéje naréje
negali biiti atliekamas.

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama jtraukti uzsakovo galimybe kreiptis j valstybe, vykdant II dalies
vertinimo procediirg. Si kreipimosi galimybé leis uzsakovui paskutinj kartq pagristi arba
paaiskinti susijusiai valstybei narei klinikinio tyrimo aspektus, susijusius su Il dalimi. Kad
pernelyg nebiity véluojama vykdyti vertinimo procediiros, $i kreipimosi galimybé atsveriama
tylaus pritarimo principu.
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Pakeitimas 64
Pasialymas dél reglamento

8 straipsnio 5 dalis
Komisijos sitilomas tekstas
5. Susijusios valstybés narés nepraso

uzsakovo papildomy paaiSkinimy po
vertinimo datos.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Dél aiskumo tekstas perkeltas j 6 straipsnio Sa dalj (naujg).

Pakeitimas 65
Pasiiilymas dél reglamento

8 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

6a. Po praneSimo dienos joks tolesnis
vertinimas ar sprendimas nekliudo
uzsakovui pradéti klinikinj tyrimgq, nebent
susijusi valstybé naré atsisakyty iSduoti
leidimg.

Pagrindimas

Deréty paaiskinti, kad, kai susijusi valstybe naré pranesa apie vieng sprendimgq, uzsakovas

gali pradéti klinikinj tyrimq.

Pakeitimas 66
Pasialymas dél reglamento

9 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys,
validuojantys ir vertinantys paraiskq,
neturéty interesy konflikty, buty
nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimo vietos
institucijos ir dalyvaujanciy tyréjy, taip pat
kad jiems nebtity daroma jokia kita
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Pakeitimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys,
validuojantys ir vertinantys paraiskos I ir
Il dalis, neturéty interesy konflikty, biity
nepriklausomi nuo uzsakovo ir
dalyvaujanciy tyréjy, taip pat kad jiems
nebiity daroma jokia kita netinkama jtaka.
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netinkama jtaka.

Pakeitimas 67
Pasialymas dél reglamento

9 straipsnio 2 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2a. Valstybés narés uzitikrina, kad 11
dalies vertinimgq atlikty grupé, kurios bent
pusé asmeny atitinka ir taiko tuos pacius
tinkamumo Kriterijus, kurie nustatyti
tyréjams Sio reglamento 46 straipsnyje.

Pakeitimas 68
Pasiiilymas dél reglamento

9 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Vertinime atsizvelgiama j bent vieno 3. Vertinime atsizvelgiama j bent vieno
asmens, kurio pagrinding interesy sritis asmens, kurio pagrindiné interesy sritis
néra mokslas, nuomong. Atsizvelgiama néra mokslas, nuomone. Atsizvelgiama
bent i vieno paciento nuomong. bent j vieno paciento nuomong. Jei

jmanoma, pacientas turi atstovauti
pacienty organizacijai, veikianciai ligos
srityje, kurioje numatomas tiriamojo
vaisto naudojimas.

Pagrindimas
Tikslinga atsizvelgti j atitinkamo paciento poziiurj. Idealiu atveju pacientas turéty atstovauti
pacienty organizacijai veikianciai ligos, kurig tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, srityje.
Pakeitimas 69
Pasiilymas dél reglamento
10 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2a. Kai klinikinis tyrimas susijes su kity
kategorijy tiriamaisiais asmenimis, kurie
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pagal nacionaling teise¢ laikomi
pazeidZiamais, paraiSka gauti leidimg
atlikti klinikinj tyrimgq vertinama
remiantis susijusios valstybés narés
nacionalinémis nuostatomis.

Pagrindimas

Reikety priminti, kad uztikrinant pazeidziamy asmeny apsaugq Siame reglamente turi biiti
laikomasi nuostaty, kurias susijusios valstybés narés yra numaciusios kitoms pazeidziamy
asmeny kategorijoms, pavyzdziui, néscioms moterims, gimdyvéms, zindyvems ir laisves

netekusiems asmenims.

Pakeitimas 70
Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Siame skyriuje nustatoma uzsakovo
galimyb¢ pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo
suteikti leidimg arba paraiskos atsiémimo.
Ta paraiska laikoma nauja paraiSka dél
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrima.

Pakeitimas 71
Pasialymas dél reglamento

14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa
Komisijos siitlomas tekstas
Paraiska gali biiti pateikta tik po pranesimo

apie pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.
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Pakeitimas

Siame skyriuje nustatoma uzsakovo
galimybé pateikti paraiska bet kuriai
susijusiai valstybei narei po atsisakymo
suteikti leidimg arba paraiskos atsiémimo.
Ta paraiSka laikoma nauja paraiSka d¢l
leidimo atlikti kitg klinikinj tyrima.
Naujoje paraiSkoje turi buti nurodytos
priezastys, kodél pirminé paraiska gauti
leidimg buvo atmesta arba atsiimta, ir
kartu nurodyti pokyciai, palyginti su
pirmine protokolo versija.

Pakeitimas

ParaisSka gali biiti pateikta tik po visy
susijusiy valstybiy nariy praneSimo apie
pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.
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Pagrindimas

Bus daugiau negu viena pranesimy apie pradinj leidimo suteikimq diena, nes apie sprendimus
turi atskirai pranesti kiekviena susijusi valstybé naré. Apie sprendimus tikriausiai bus
pranesama beveik tuo paciu metu arba keleto dieny skirtumu. Atsizvelgiant j trumpq pradinio
leidimo suteikimo terming, pageidautina laikytis paprasto, aiskaus ir tvarkingo proceso,
nepradedant jtraukti papildomy valstybiy nariy tol, kol pradiné procediira néra baigta.

Pakeitimas 72
Pasiilymas dél reglamento

14 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
2. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél 1 2. Jei pradinio leidimo suteikimo
dalyje nurodytos paraiskos yra ataskaitg procediiros metu buvo paskirta ataskaita
rengianti valstybé naré¢, paskirta pradinio rengianti valstybé naré, ji ir tampa
leidimo suteikimo procediiros metu. ataskaitg dél 1 dalyje nurodytos paraiskos

rengiancia valstybe nare. Jei pirminé
paraiska buvo pateikta tik vienai valstybei
narei, ta valstybé naré yra ataskaita
rengianti valstybé nare.

Pagrindimas

Taip uztikrinama, kad pradinio leidimo suteikimo procediiros metu ataskaitq rengianti
valstybé naré tapty leidimo papildomam klinikiniam tyrimui suteikimo procediiros metu
ataskaitq rengiancia valstybe nare. Ataskaitq rengianti valstybé naré turéty biiti paskirta tik
tuomet, jei paraiskos procediiroje dalyvauja trys ar daugiau valstybiy nariy. Klinikinis
tyrimas neturéty biiti isSpléstas remiantis leidimu Klinikiniu tyrimu, kuris suteiktas tik vienoje
ar dviejose valstybése narése. ES sprendimas visada turéty remtis valstybiy nariy daugumos
sprendimu, t. y. jam pasiekti turéty dalyvauti mazZiausiai trys valstybés narés.

Pakeitimas 73
Pasiulymas dél reglamento

14 straipsnio 11 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
11. UZsakovas neturi pateikti paraiskos 11. UZsakovas neturi pateikti paraiskos
pagal §j straipsnj, jei tebevyksta su tuo pagal §j straipsnj, jei tebevyksta 111
klinikiniu tyrimu susijusi procediira, skyriuje nurodyta procediira, susijusi su
nurodyta 111 skyriuje. tuo klinikiniu tyrimu ir su aspektu, kuriam

taikoma | vertinimo ataskaitos dalis.
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Pagrindimas

11 vertinimo dalis yra nacionaliné, todél tebevykstanti esminiy pakeitimy procediira, susijusi
su Il dalimi, neturéty kliudyti pateikti prasymo jtraukti papildomq valstybe nare.

Pakeitimas 74
Pasialymas dél reglamento

17 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko
nepranes¢ uzsakovui pagal 2 dalies a— ¢
punktus per tris dienas po to, kai buvo
gautos pastabos arba papildyta paraiska,
paraiska laikoma i$samia ir, jei klinikinis
tyrimas yra maZos intervencijos klinikinis
tyrimas, laikoma, kad po jo esminiy
pakeitimy jis ir toliau bus mazos
intervencijos klinikinis tyrimas.

Pakeitimas

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko
nepranes¢ uzsakovui pagal 2 dalies a—
punktus per tris dienas po to, kai buvo
gautos pastabos arba papildyta paraiska,
paraiska laikoma i§samia ir, jei klinikinis
tyrimas kelia minimalig rizikq, laikoma,
kad po jo esminiy pakeitimy jis ir toliau
bus minimalios rizikos Kklinikinis tyrimas.

Pagrindimas

Pageidautina antrgjq mokslinio tyrimo kategorijg apibudinti atsizvelgiant j asmens
patiriamos rizikos dydj, o ne intervencijos tipq. Tai atitinka pagrindinj reglamento projekto
tikslg plétoti rizika pagristg metodq. Be to, reglamentq reikéty suderinti su Ovjedo
konvencijos nuostatomis. Sios konvencijos, kurig ratifikavo daug valstybiy nariy, 17

straipsnyje apibréZiama sqvoka ,, minimali rizika “.

Pakeitimas 75
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies a punktas
Komisijos sitilomas tekstas
a) numatoma nauda terapiniu ir

visuomenes sveikatos poziiiriu pateisina
numatoma rizikg ir nepatogumus;

Pakeitimas 76
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies b punktas
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Pakeitimas

Tekstas lietuviy kalba nekeiciamas.
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Komisijos siiilomas tekstas

b) atitiktis a punktui yra nuolat stebima;

Pakeitimas

b) a punkte iSdéstyty principy turi biti
laikomasi visq tyrimo laikotarpj,

Pagrindimas

Komisijos teksto patikslinimas.

Pakeitimas 77
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies ¢ punktas
Komisijos sitilomas tekstas

c) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis
asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas davé
informuoto asmens sutikimg;

Pakeitimas

ISbraukta.

Pagrindimas

Atrodo logiskiau Sig sqlygq perkelti j kitg vietq ir jterpti po 28 straipsnio 1 dalies d punkto. IS
tikryjy pries duodamas informuoto asmens sutikimq tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas
praktiskai turi biti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, rizikq ir nepatogumus.

Pakeitimas 78
Pasiulymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo,
Jo teisinis atstovas galéjo pries tai

vykusiame pokalbyje su tyréju arba tyréjy

grupés nariu suprasti klinikinio tyrimo

tikslus, rizikg ir nepatogumus, bei salygas,

kuriomis jis turi bati atlickamas, taip pat
jam buvo pranesta apie jo teis¢ bet kuriuo
metu pasitraukti i§ klinikinio tyrimo
nepatiriant jokios zalos;
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Pakeitimas

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo
negali duoti informuoto asmens sutikimo,
jo teisinis atstovas galéjo pries tai
vykusiame pokalbyje su tyréju arba jo
atstovu suprasti klinikinio tyrimo tikslus,
rizikg ir nepatogumus bei sglygas, kuriomis
jis turi buti atlickamas. Taip pat jam buvo
pranesta apie jo teis¢ bet kuriuo metu
pasitraukti i$ klinikinio tyrimo nepatiriant
jokios Zalos;
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Pagrindimas

Reikety priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui arba kitam asmeniui informuoti
tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg. PavyzdZiui,

Pranciizijoje tai leidZiama jstatymu.

Pakeitimas 79
Pasiilymas dél reglamento

28 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

da) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis
asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas davé
informuoto asmens sutikimg;

Pagrindimas

Sqlygq reikéty perkelti is 28 straipsnio 1 dalies c punkto, kad biity logiskiau. IS tikryjy pries
duodamas informuoto asmens sutikimgq tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas praktiskai
turi buti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, rizikq ir nepatogumus.

Pakeitimas 80
Pasiulymas dél reglamento

29 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasiraSytas ir savanoriskai duotas tiriamojo
asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to,
kai jis buvo tinkamai informuotas apie
klinikinio tyrimo pobiidj, svarba,
padarinius ir rizikg. Jis turi biiti tinkamai
patvirtintas dokumentais. Jei tiriamasis
asmuo negali raSyti, i§skirtiniais atvejais
gali biiti gautas jo sutikimas ZodZiu,
dalyvaujant bent vienam besaliSkam
liudininkui. Tiriamasis asmuo arba jo (jos)
teisinis atstovas turi gauti dokumento,
kuriuo buvo duotas informuoto asmens
sutikimas, kopija.
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Pakeitimas

1. Informuoto asmens sutikimas yra
raSytinis sutikimas, su nurodyta data,
pasiraSytas ir savanoriskai duotas tiriamojo
asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to,
kai jis buvo tinkamai informuotas apie
klinikinio tyrimo pobiidj, svarba,
padarinius ir rizikg. Jis turi biiti tinkamai
patvirtintas dokumentais. Jei jmanoma,
asmeniui turéty biiti skiriama
pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti.
Jei tiriamasis asmuo negali rasyti,
18skirtiniais atvejais gali biiti gautas jo
sutikimas zodziu, dalyvaujant bent vienam
besaliskam liudininkui. Tiriamasis asmuo
arba jo (jos) teisinis atstovas turi gauti
dokumento, kuriuo buvo duotas informuoto
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asmens sutikimas, kopija.

Pagrindimas
Asmeniui turéty biiti skiviama pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti. Si nuostata neturéty
buti taikoma nepaprastosios padéties atvejais, kai sprendimq reikéty priimti nedelsiant.
Pakeitimas 81

Pasiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo
tinkamga informacija, atitinkancig jo tinkamga informacija, atitinkancig jo
pajéguma jg suprasti, apie tyrima, rizikg ir pajéguma ja suprasti, apie tyrima, rizika ir
nauda; nauda; Sig informacijq jam suteiké tyréjas

arba tyréjo atstovas pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus;

Pagrindimas
Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja,

informuoti tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg.
PavyzdzZiui, Pranciizijoje tai leidziama jstatymu.

Pakeitimas 82
Pasiulymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies f punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susije f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susij¢
SuU pavojy gyvybei keliancia arba su klinikine biikle, nuo kurios kencia
sekinancia klinikine biikle, nuo kurios susijes asmuo;

kendia tiriamasis asmuo;

Pagrindimas

30 straipsnis susijes su pacientais, kurie dél ligy, trikdanciy jy kognityvines funkcijas,
nepajégiis duoti sutikimo. Si biiklé skiriasi nuo 32 straipsnyje aptariamy ekstremaliy
situacijy, kuriy 30 straipsnyje minéti nereikia. Budvardis ,,sekinantis*“ (pranc. ,, débilitant “,
vartojamas budvardzio ,,silpninantis “ prasme) Siy dieny Pranciizijoje labai mazai
vartojamas. Reikéty nurodyti tik klinikine bitkle, ,, nuo kurios kencia susijes asmuo *.
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Pakeitimas 83
Pasiilymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies h punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas h) yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas
klinikiniuose tyrimuose biity naudingas klinikiniuose tyrimuose biity naudingas
neveiksniems asmenims, nusveriantis neveiksniems asmenims, nusveriantis
galima rizika arba visal nepavojingas. galimg rizika arba keliantis minimalig
rizikq.
Pagrindimas

Pasiulymas dél reglamento taikomas tik klinikiniams tyrimams, kurie yra rizikingi (rizika
minimali arba didesné uz minimalig). Jis neapima neintervenciniy tyrimy, kurie is esmés
nekelia jokios rizikos.

Pakeitimas 84
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1a. NepaZeidZiant 31 straipsnio 1 dalies
tuo atveju, kai klinikinio tyrimo rizika
minimali arba kai antrojo asmens,
turincio tévy valdZig, sutikimas negali
biti duotas per laikotarpj, atitinkantj
tyrimo metodinius reikalavimus, klinikinis
nepilnamecio asmens tyrimas gali biiti
pradétas gavus tik vieno dalyvaujancio
asmens, turincio tévy valdzig, sutikimg,
Jjeigu etiné rekomendacija yra palanki.

Pagrindimas

Reglamento projektu sutikimo gavimo taisyklés nepritaikomos atsizvelgiant j tyrimo rizikq ir
nepatogumus. Pageidautina valstybéms naréms suteikti galimybe palengvinti sutikimo gavimo

tyrimai, jeigu dél trumpo jtraukimo laikotarpio negalima laukti atvykstant antrojo asmens,
turincio tévy valdzig, ir jeigu pateikiama palanki etiné rekomendacija.

RR\939482LT.doc 221/255 PE504.236v02-00

LT



LT

Pakeitimas 85
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h punktas
Komisijos sitilomas tekstas

h) pacienty grupé tam tikros tiesioginés
naudos 1§ klinikinio tyrimo.

Pakeitimas

h) su tyrimu susijusiy pacienty kategorija
gali gauti tam tikros tiesioginés naudos i$
Klinikinio tyrimo.

Pagrindimas

Zodis ,, kategorija* yra tinkamesnis.

Pakeitimas 86
Pasiiilymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
Komisijos siiilomas tekstas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas gali bati
gautas pradéjus klinikinj tyrima, kad biity
galima testi kliniking tyrimg, 0 informacija
apie klinikinj tyrima gali biiti pateikta
pradéjus klinikinj tyrima, jeigu jvykdytos
visos Sios salygos:

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢
ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies air b
punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
informuoto asmens sutikimas, nurodytas
29 straipsnio 1 dalyje, turi buti kuo
greiciau gautas prade¢jus klinikinj tyrima, o
informacija apie klinikinj tyrima
pateikiama pradéjus klinikinj tyrima, jeigu
ivykdytos visos Sios salygos:

Pagrindimas

Pageidautina, kad sutikimo testi tyrimq biity prasoma is karto, kai tiriamasis asmuo tampa
pajégus duoti sutikimq, pageidautina Sio sutikimo prasyti pries baigiantis tyrimui.

Pakeitimas 87
Pasialymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies a punktas
Komisijos sitilomas tekstas

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél

staigios gyvybei pavojingos ar kitos

sunkios klinikinés buklés, gali buti
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Pakeitimas

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél
staigios gyvybei pavojingos ar kitos
sunkios klinikinés buklés, gali buti
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nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i$ tiriamojo asmens ir
nejmanoma asmeniui pateikti informacijos
1§ anksto;

Pakeitimas 88
Pasiilymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies b punktas
Komisijos siiilomas tekstas

b) néra teisinio atstovo;

nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i$ tiriamojo asmens arba
jo teisinio atstovo (vieno i tévy ar
globéjy) ir nejmanoma asmeniui arba jo
teisiniam atstovui (vienam is tévy ar
globéjy) pateikti informacijos i anksto;

Pakeitimas

b) teisinis atstovas negali duoti sutikimo
per laikotarpj, atitinkantj tyrimo
metodinius reikalavimus;

Pagrindimas

Reikety isbraukti sqlygq, susijusiq su atstovo nebuvimu, kad klinikinis tyrimas biity
atliekamas kritiniy situacijy atveju. PrieSingu atveju Si nuostata biity zingsnis atgal,
atsizvelgiant j kai kuriuos nacionalinés teisés aktus. Pavyzdziui, Pranciizijos teiséje yra
nuostata, pagal kurig leidziama pradéti tyrimg negavus iSankstinio Seimos sutikimo, nors jos
nariai ir biity susidarius gyvybei pavojingai kritinei situacijai, kai reikia imtis skubiy veiksmy

(sustoja Sirdis).

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies ¢ punktas
Komisijos sitilomas tekstas

c) anksciau nebuvo pareiksta tiriamojo
asmens prieStaravimy, Zinomy tyréjui;

Pakeitimas 90
Pasiilymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies d punktas
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Pakeitimas

c¢) anksc¢iau nebuvo pareiksta tiriamojo
asmens arba jo teisinio atstovo
prieStaravimy, Zinomy tyréjui;
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

d) mokslinis tyrimas yra tiesiogiai susijes ISbraukta.
su klinikine biikle, dél kurios nejmanoma

gauti iSankstinio informuoto asmens

sutikimo ir pateikti iSankstinés

informacijos;

Pagrindimas

Kritiné situacija ne visada susidaro dél to, kad nejmanoma gauti sutikimo: pavyzdzZiui, su
Soko biisena susijes tyrimas gali biiti skirtas pacientams, gulintiems ligoninés intensyviosios
terapijos skyriuje, todél negalintiems duoti sutikimo (koma, skausmo mazinimas). Pazodziui
suprantant §j straipsnj, biity galima trukdyti atlikti tokj tyrimq.

Pakeitimas 91
Pasiiilymas dél reglamento

32 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
e) klinikinis tyrimas kelia minimalig e) yra pagrindo tikétis, kad dalyvaudamas
rizikq ir sudaro minimaliq nastq tiriamam klinikiniame tyrime tiriamasis asmuo
asmeniui. gaus naudos, kuri biity proporcinga jam

keliamai rizikai, arba tyrimo rizika tik
minimali ir tiriamajam asmeniui nesudaro
neproporcingos nastos.

Pagrindimas

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamq galimybe nukrypti nuo

situacijomis. Taciau atrodo, kad nuostata, pagal kurig galimybé atlikti tokius tyrimus
suteikiama tik tuomet, kai Siy tyrimy rizika minimali, yra per daug ribojanti ir tam tikroms
valstybéms naréms reiksty Zingsnj atgal. Praktiskai dél Sios nuostatos nebiity galima atlikti
daugelio tyrimy reanimacijos srityje ir novatorisky produkty tyrimy.

Pakeitimas 92
Pasiilymas dél reglamento

32 straipsnio 2 a dalis (nauja)
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2a. Jeigu pacientas arba prireikus jo
teisinis atstovas neduoda sutikimo testi
tyrimg, jie informuojami, jog gali
nesutikti su tuo, kad bity naudojami prie§
atsisakant duoti sutikimg surinkti
duomenys.

Pagrindimas

Kad buty uztikrintas tiriamojo asmens saugumas ir duomeny patikimumas, Philippe Juvin
siitlo jtraukti papildomq nuostatq, pagal kurig tyréjas arba jo atstovas privaléty paklausti
tiriamojo asmens arba prireikus jo atstovo, ar jie nepriestarauja tam, kad biity naudojami
duomenys.

Pakeitimas 93
Pasialymas dél reglamento

32 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy
atveju teisinio atstovo duotas informuoto atveju teisinio atstovo duotas informuoto
asmens sutikimas, nurodytas §io straipsnio asmens sutikimas, nurodytas §io straipsnio
1 dalyje, turi biiti gautas kuo greiciau, o 1 1 dalyje, turi buti gautas kuo greiciau, o 1
dalyje nurodyta informacija turi bati kuo dalyje nurodytq informacijg tyréjas arba
greiGiau pateikiama tiriamajam asmeniui; jo atstovas turi kuo grei¢iau pateikti

tirlamajam asmeniui;

Pagrindimas
Reikéty priminti, kad praktiskai tyréjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja,

informuoti tyrimui besirengiantj asmenj arba jo teisinj atstovq ir gauti jo sutikimg.
PavyzdzZiui, Pranciizijoje tai leidziama jstatymu.

Pakeitimas 94
Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio
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tyrimo nutraukimas ankséiau

tyrimo nutraukimas anksciau ir rezultaty
pateikimas

Pagrindimas

Antrastés patikslinimas, atspindintis straipsnio turinj.

Pakeitimas 95
Pasiilymas dél reglamento

34 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa
Komisijos siiilomas tekstas

Per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos uzsakovas pateikia ES duomeny

bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka.

Pakeitimas

Per dvejus metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos uzsakovas pateikia ES duomeny
bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka,
apimanciq Sio reglamento Illa priede
iSvardytus elementus. UZsakovas
papildomai pateikia to paties turinio
santraukgq, kuri turi biiti suprantama
nespecialistui.

Jei klinikinis tyrimas paraiskos dél
leidimo atlikti klinikinj tyrimq pateikimo
metu buvo skirtas naudoti vaisto
rinkodaros leidimui gauti, Sio straipsnio

1 pastraipoje nurodyta rezultaty
santrauka turi biti vieSai paskelbta per 30
dieny nuo rinkodaros leidimo iSdavimo
dienos arba tam tikrais atvejais per
vienerius metus nuo sprendimo nutraukti
medicinos produkto kiirimg dienos.

Pagrindimas

Kadangi klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka turi biiti pavieSinta, toks informacijos
atskleidimas neturéty turéti jtakos uzsakovo konkurencingumui. Todél siiiloma, kad tik
komerciniy tyrimy rezultatai buty atskleidziami per 30 dieny po to, kai isduodamas
rinkodaros leidimas. Tuo atveju, jei vaisto kiirimas sustabdomas, rezultatai turéty biiti
paskelbti per vienerius metus nuo sprendimo nutraukti kiitrimo procesq dienos.

Pakeitimas 96
Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio 4 dalis
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Komisijos sinilomas tekstas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atlieckamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradéti klinikinio tyrimo i§ naujo data
laikoma Klinikinio tyrimo pabaiga.
Isankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo
atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma
klinikinio tyrimo pabaigos data.

Pakeitimas

4. Siame reglamente, jei sustabdytas arba
laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atlieckamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo
nepradéti klinikinio tyrimo i§ naujo data
laikoma Klinikinio tyrimo pabaiga.
ISankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo
atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma
Klinikinio tyrimo pabaigos data.

Jei klinikinis tyrimas nutraukiamas,
uzsakovas per 15 dieny nuo sprendimo
nutraukti klinikinj tyrimgq dienos pranesa
tokj sprendimg nulémusias prieZastis
atitinkamai valstybei narei per ES portalg.

Pagrindimas

Pakeitimu siekiama uztikrinti prieZasciy nutraukti klinikinj tyrimq skaidrumgq.

Pakeitimas 97
Pasialymas dél reglamento

34 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5a. Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal
85 straipsnj siekiant i§ dalies keisti
Il1a priedq, kad biity galima juos
suderinti su mokslo paZanga arba
atsigvelgti j pasaulinés reguliavimo
sistemos pokycius.

Pagrindimas

Reikia lankstumo, siekiant suderinti rezultaty santraukos turinj su mokslo pazanga arba
atsizvelgti j pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius.

Pakeitimas 98
Pasiilymas dél reglamento

36 straipsnio pirma pastraipa
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Komisijos siiilomas tekstas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems praneSimams teikti.

Pakeitimas

Europos vaisty agentiira, jsteigta
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau —
duomeny baze 38 ir 39 straipsniuose
numatytiems prane§imams teikti. Si
elektroniné duomeny bazé yra duomeny
bazés, nurodytos Reglamento (EB)
Nr.726/2004 24 straipsnio 1 dalyje,
modulis.

Pagrindimas

Teisinio pagrindo dél EUdraVigilence duomeny bazés istaisymas. Siuo pakeitimu keiciamas

nuomonés projekto 17 pakeitimas.

Pakeitimas 99
Pasiiilymas dél reglamento

38 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Nustatant pranesSimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama j reakcijos stiprumgq. Kai
bitina uztikrinti pranesimy teikimga laiku,
uzsakovas gali pateikti pradinj neiSsamy
praneS§ima, o veliau — iSsamy pranesima.

Pakeitimas

2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj
atsizvelgiama j reakcijos padariniy
sunkumg. Kai biitina uZtikrinti pranesimy
teikimg laiku, uZzsakovas gali pateikti
pradinj nei§samy prane§ima, o véliau —
1Ssamy pranes$ima.

Pagrindimas

Reglamentas siekia Sj tekstq suderinti su farmakologinio budrumo teisés aktais, kurie kalba

apie ,, padariniy sunkumgq ", o ne ,, stiprumgq .

Pakeitimas 100
Pasiilymas dél reglamento

38 straipsnio 3 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei uzsakovas, pristiges istekliy, neturi
galimybés pateikti praneSimo elektroninei
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Pakeitimas

3. Jei uzsakovas negali tiesiogiai pateikti
pranesimo elektroninei duomeny bazei,
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duomeny bazei, nurodytai 36 straipsnyje, nurodytai 36 straipsnyje, jis apie reakcija

jis apie reakcijg gali pranesti valstybei gali pranesti valstybei narei, kurioje jvyko
narei, kurioje jvyko jtariama netikéta jtariama netikéta sunkius padarinius
sunkius padarinius sukélusi sukélusi nepageidaujama reakcija. Ta
nepageidaujama reakcija. Ta valstybé naré valstybé naré pranesa apie jtariamg netikéta
pranesa apie jtariamg netikétg sunkius sunkius padarinius sukélusia

padarinius sukélusig nepageidaujamag nepageidaujama reakcijg pagal 1 dalj.

reakcijg pagal 1 dalj.

Pagrindimas

Priezastys, dél kuriy uzsakovas negali tiesiogiai pranesti apie jtariamas netikétas sunkius
padarinius sukeliancias nepageidaujamas reakcijas, yra nesvarbios. Tam, kad biity uztikrinta,
jog apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukeliancias nepageidaujamas reakcijas
visada pranesama, nepriklausomai nuo priezasciy, turéty biti galimybé pranesti per valstybe
nare

Pakeitimas 101
Pasiiilymas dél reglamento

39 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
1. D¢l neregistruoty tiriamyjy vaisty, Dél neregistruoty tiriamyjy vaisty, iSskyrus
iSskyrus placeba, ir registruoty tiriamyjy placeba, ir registruoty tiriamyjy vaisty,
vaisty, kurie pagal protokolg néra kurie pagal protokola néra vartojami
vartojami laikantis rinkodaros leidimo laikantis rinkodaros leidimo salygy,
salyguy, uzsakovas kasmet elektroniniu uzsakovas kasmet elektroniniu biidu
budu Agentiirai pateikia kiekvieno Agentiirai pateikia kiekvieno tiriamojo
tiriamojo vaisto, naudoto atliekant kliniking vaisto, naudoto atliekant vieng ar daugiau
tyrimg, Kurio uzsakovu jis buvo, saugumo klinikiniy tyrimy, kuriy uzsakovu jis
ataskaitg. buvo, saugumo ataskaity. Prireikus, Sioje

ataskaitoje aiSkiai nurodomi saugumo
aspektai, susije su konkrecia Ilyties ar
amZiaus grupe.

Pagrindimas

Jeigu tiriamasis vaistas yra daugiau nei vieno klinikinio tyrimo objektas, turéty biiti galimybé
pateikti vienq ataskaitq dél to tiriamojo vaisto saugumo tam, kad biity isvengta ataskaity
pateikimo dubliavimo ir taip buty palengvinta administraciné nasta. Be to, saugumo
ataskaitoje turi biiti pateikti su saugumo klausimais susije duomenys apie skirtumus tarp lyciy
ir amziaus grupiy.
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Pakeitimas 102
Pasialymas dél reglamento

39 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 103
Pasiiilymas dél reglamento

41 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal
protokola vartojami laikantis rinkodaros
leidimo salygy, uzsakovas kasmet
informuoja rinkodaros leidimo turétojg
apie visas jtariamas sunkius padarinius
sukelusias nepageidaujamas reakcijas.

Pakeitimas

1a. Jeigu uisakovas negali susipaZinti su
tam tikra informacija ir todél negali
pateikti iSsamios ataskaitos, tai turi biiti
nurodyta ataskaitoje.

Klinikinio tyrimo, kuriame siekiama istirti
daugiau nei vieng tiriamgjj vaistq, atveju
uzsakovas gali pateikti vienq bendrg
saugos ataskaitq apie visus tyrime
naudojamus tiriamuosius vaistus.
UZsakovas turéty ataskaitoje nurodyti
tokio sprendimo prieZastis.

Pakeitimas

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal
protokolg vartojami laikantis rinkodaros
leidimo salygy, uzsakovas kasmet
informuoja rinkodaros leidimo turétoja
apie visas jtariamas sunkius padarinius
sukelusias nepageidaujamas reakcijas,
iskaitant, jei aktualu, tas reakcijas, kurios
yra susijusios su konkrecia lyties ar
amZiaus grupe.

Pagrindimas

Jei aktualu, saugumo klausimai, susije su tam tikra lyties ar amzZiaus grupe, turéty biiti
identifikuojami ir deramai pateikiami leidimo prekiauti turétojui.

Pakeitimas 104
Pasialymas dél reglamento

43 straipsnio pirma pastraipa
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Komisijos siiilomas tekstas

Saugumo pranesSimai dél pagalbiniy vaisty

teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3
skyriy.

Pakeitimas

Saugumo pranesimai dél pagalbiniy vaisty
teikiami pagal Direktyvg 2010/84/ES.

Pagrindimas

Reikéty pakeisti nuorodq j dirvektyvq. IS tikryjy Direktyva 2010/84/ES, kuri jsigaliojo 2011 m.
sausio mén., is dalies keiciamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatos, susijusios su

farmakologiniu budrumu.

Pakeitimas 105
Pasialymas dél reglamento

45 straipsnio pirmos pastraipos a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) ar klinikinis tyrimas yra mazos
intervencijos klinikinis tyrimas;

Pakeitimas

a) ar klinikinis tyrimas yra minimalios
rizikos klinikinis tyrimas;

Pagrindimas

Pageidautina reglamento projektq gristi metodu, kuris grindziamas tyrimo keliama rizika, ir
stebéjimq pritaikyti atsizvelgiant j klinikiniame tyrime dalyvaujancio tiriamojo asmens

patiriamgq rizikg.

Pakeitimas 106
Pasialymas dél reglamento

48 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Tiriamieji vaistai turi biiti atsekami,
saugomi, naikinami ir gragZinami tinkamai
ir proporcingai siekiant uZtikrinti tirlamy
asmeny saugg ir duomeny, gauty atliekant
klinikinius tyrimus, patikimuma ir
patvaruma, atsizZvelgiant | tai, ar tirlamasis
vaistas yra registruotas ir ar klinikinis
tyrimas yra mazos intervencijos Kklinikinis
tyrimas.
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Pakeitimas

Tiriamieji vaistai turi biiti atsekami,
saugomi, naikinami ir gragZinami tinkamai
ir proporcingai siekiant uZtikrinti tirlamyjy
asmeny saugg ir duomeny, gauty atliekant
klinikinius tyrimus, patikimuma ir
patvaruma, atsiZvelgiant | tai, ar tirlamasis
vaistas yra registruotas ir ar klinikinis
tyrimas yra minimalios rizikos Klinikinis
tyrimas.
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Pagrindimas

Pageidautina reglamento projektq gristi metodu, kuris grindziamas tyrimo keliama rizika, ir
tiriamyjy vaisty atsekamumo, saugojimo, naikinimo bei grgzZinimo nuostatas pritaikyti
atsizvelgiant j klinikiniame tyrime dalyvaujancio tiriamojo asmens patiriamgq rizikq.

Pakeitimas 107
Pasiilymas dél reglamento

49 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas —
pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirilamyjy asmeny saugai ir teiséms arba
duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumui ir patvarumui.

Pakeitimas 108
Pasiiilymas dél reglamento

50 straipsnio 1 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

1. Uzsakovas prane$a susijusioms
valstybéms naréms per ES portalg
nepagristai nedelsdamas apie visus
netikétus reiSkinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos
santykiui bet néra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta
38 straipsnyje.

Pakeitimas

2. Siame straipsnyje sunkus paZzeidimas —
pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirlamyjy asmeny saugai, teiséms ir
sveikatai arba duomeny, gauty atlickant
Klinikinius tyrimus, patikimumui ir
patvarumui.

Pakeitimas

1. Uzsakovas pranesa susijusiy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms per
ES portalg nepagristai nedelsdamas apie
visus netikétus reiskinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos
santykiui bet néra jtariamos netikétos
sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta
38 straipsnyje.

Pagrindimas

Informacija apie rizikos ir naudos santykj turéty biiti pateikta ir etikos komitetams.
,, Kompetentingy institucijy “ sqvoka apima ir nacionalines valdzios institucijas, ir etikos

komitetus.
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Pakeitimas 109
Pasialymas dél reglamento

52 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Tyr¢jo brosiiira atnaujinama, gavus 3. Tyré¢jo brosiiira atnaujinama gavus
naujos informacijos apie saugumg ir ne naujos informacijos apie sauguma.

reCiau kaip kartq per metus.

Pagrindimas

Sis reglamentas neturéty sukelti nereikalingos administracinés nastos Tyréjo brosiiira turéty
buti atnaujinama kiekvieng kartq, kai tampa prieinama nauja, su saugumo klausimais susijusi
informacija, o tai gali uztrukti daugiau nei 1 metus.

Pakeitimas 110
Pasiiilymas dél reglamento

66 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Informacijos etiketéje pateikimo kalbg Informacijos etiketéje pateikimo kalba,
nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali kuri yra viena is oficialiyjy Sqjungos
biti Zenklinamas keliomis kalbomis. kalby, nustato susijusi valstybé nareé.
Vaistas gali biiti Zenklinamas keliomis
kalbomis.
Pagrindimas

25 pakeitimo formuluotés patikslinimas. Siekiant neuzkrauti nereikalingos nastos, informacija
ant etiketés turéty biiti pateikiama tik ES oficialiosiomis kalbomis. Tai neturéty uzkirsti kelio
valstybéms naréms naudoti kalbq, kuri néra tos valstybés narés oficiali kalba, bet yra svarbi
klinikiniy tyrimy vietoje. [ sj dalykq turéty atsizvelgti ir valstybés narés, kuriose vartojama
daugiau nei viena ES valstybiné kalba.

Pakeitimas 111
Pasiilymas dél reglamento

72 straipsnio pirma pastraipa
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Komisijos siitlomas tekstas

ISskyrus mazos intervencijos klinikinius
vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad
buty iSmokéta kompensacija pagal
taikomus jstatymus dél uzsakovo ir tyréjo
atsakomybés uz bet kurig tirlamojo asmens
patirta Zalg. Sis Zalos atlyginimas turi biti
iSmokétas nepriklausomai nuo uzsakovo ir
tyréjo finansiniy pajégumy.

Pakeitimas

I$skyrus mazos intervencijos klinikinius
vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad
bty iSmokéta kompensacija, taip pat ir
draudimo bidu, pagal taikomus jstatymus
dél uzsakovo ir tyréjo atsakomybés uz bet
kuria tiriamojo asmens patirta Zala. Sis
zalos atlyginimas turi buti iSmokétas
nepriklausomai nuo uzsakovo ir tyréjo
finansiniy pajégumy.

Jei numatyta, jog Zala bus atlyginama
draudimo biidu, uZsakovas toje pacioje
valstybéje naréje gali naudoti vieng
bendrq draudimo polisq, kuris apimty
vienq ar daugiau klinikiniy tyrimy.

Pagrindimas

Reikéty isaiskinti, kad be nacionalinés Zalos atlyginimo sistemos islieka ir komercinio
draudimo galimybé. Be to, suteikiant uzsakovams galimybe toje pacioje valstybéje naréje
naudoti vieng bendrq draudimo polisq, kuris apimty vieng ar daugiau klinikiniy tyrimy,

sumazéty draudimo islaidos.

Pakeitimas 112
Pasialymas dél reglamento

73 straipsnio 1 dalis
Komisijos siiilomas tekstas

1. Valstybés narés turi numatyti nacionalinj
zalos atlyginimo mechanizma zalai
kompensuoti, kaip nurodyta 72 straipsnyje.
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Pakeitimas

1. Jei dél objektyviy priezasciy klinikinis
tyrimas paraiskos dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimgq pateikimo metu nebuvo
skirtas naudoti vaisto rinkodaros leidimui
gauti, valstybés narés turi numatyti
nacionalinj Zalos atlyginimo mechanizma
zalai kompensuoti, kaip nurodyta

72 straipsnyje.

Nacionaline %alos atlyginimo sistema
naudojamasi nemokamai arba uz nedidelj
mokestj.
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Pagrindimas

Kyla neaiskumy, kokiu biidu tokia sistema veikty ir buty finansuojama. Bet kuriuo atveju
galimybé naudotis nacionaline Zalos atlyginimo sistema turéty biiti numatyta tik atliekant

nekomercinius klinikinius tyrimus. Siekiant, kad Si sistema biity tikrai naudinga, naudojimasis

Jja turéty buti arba nemokamas arba susijes su nedidelémis islaidomis (nedideliu mokesciu).
Komercinio draudimo sistema neturéty konkuruoti su viesgja sistema, veikiancia nepelno
principu, nes tai gali priversti draudikus pasitraukti is Sios rinkos.

Pakeitimas 113
Pasialymas dél reglamento

74 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas
2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje,

praneSama visoms valstybéms naréms per
ES portala.

Pakeitimas 114
Pasiiilymas dél reglamento

78 straipsnio 3 dalies antra jtrauka
Komisijos sitilomas tekstas

— apsaugoti komerciniu poziliriu
konfidencialig informacijg;

Pakeitimas

2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje,
skelbiama vieSai bei praneSama visoms
valstybéms naréms per ES portalg.

Pakeitimas

— apsaugoti komerciniu pozitiriu
konfidencialig informacija, visy pirma
atsizvelgiant j leidimo suteikimo
produktui statusg;

Pagrindimas

Komerciniu poziiiriu konfidencialios informacijos statusas priklauso nuo leidimo suteikimo
vaistui statuso, todél j tai turéty biiti atsizvelgiama nustatant informacijos atskleidimo

reikalavimus pagal galiojancius ES teisés aktus.

Pakeitimas 115
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 5 a dalis (nauja)
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5a. ES duomeny bazés naudotojo sqsaja
turi biiti prieinama visomis oficialiosiomis
Sqjungos kalbomis.

Pagrindimas

Informacijos ieSkojimas ES duomeny bazéje turéty biiti jmanomas visomis oficialiosiomis ES
kalbomis. Tai nesukelia jokio jsipareigojimo isversti klinikinio tyrimo protokolg ir kitq
susijusiq informacijq, esancig duomeny bazéje, kadangi tai sukelty dideliy sqnaudy.

Pakeitimas 116
Pasialymas dél reglamento

90 a straipsnis (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

90a straipsnis
Reglamento perZiiira

Isigaliojus Siam reglamentui, Komisija
kas penkerius metus Europos
Parlamentui ir Tarybai teikia ataskaizg,
kurioje apZvelgia, kaip praktiSkai
igyvendinamas Sis reglamentas. Sioje
ataskaitoje Komisija vertina jo
jgyvendinimo poveikj mokslo bei
technologijy paZangai ir priemones,
kurias reikia priimti siekiant iSlaikyti
Europos klinikiniy tyrimy
konkurencinguma.

Pagrindimas
Reikéty reikalauti, kad Komisija reguliariai ir issamiai nagrinéty reglamento poveikj Europos

klinikiniams tyrimams. Tikslas yra uztikrinti, kad Siuo reglamentu biity sudarytos sqlygos

remti mokslo ir technologijy pazangq greitai kintancioje aplinkoje (Europos ,,smart law *
metodas).

Pakeitimas 117
Pasiilymas dél reglamento

| priedo 2 dalies 9 punktas
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Komisijos siiilomas tekstas

9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje
nurodomi poky¢iai, palyginti su ankstesniu
pateikimu.

Pakeitimas

9. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje

nurodomos pradinés paraiSkos suteikti

leidimgq atmetimo prieZastys ir nurodomi
poky¢iai, palyginti su pradine protokolo
versija.

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama neleisti uzsakovui pateikti kitai valstybei narei projektq, pagal kuri
pateikta paraiska buvo atmesta arba atsiimta, pries tai jos neinformavus apie pradinés
paraiskos atmetimq arba atsiemimgq ir apie priezastis, dél kuriy ji atmesta arba atsiimta, ir

neatlikus reikiamy patobulinimy.

Pakeitimas 118
Pasiiilymas dél reglamento

| priedo 4 dalies 13 punkto 3 papunktis
Komisijos siiilomas tekstas

- Numatomos naudos ir rizikos jvertinimas,
kad buty galima atlikti vertinimg pagal 6
straipsnj;

Pakeitimas

- Numatomos naudos ir rizikos, jskaitant
konkrecioms gyventojy grupéms,
jvertinimas, kad bty galima atlikti
vertinimg pagal 6 straipsnj;

Pagrindimas

Siuo pakeitimu keic¢iamas nuomonés projekto 27 pakeitimas. Sqvoka ,, gyventojy grupés

6

tinkamesné uz sqvokq ,, pacienty grupés “, nes yra platesné.

Pakeitimas 119
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 13 punkto Sesta jtrauka
Komisijos siiilomas tekstas

Jei vyresnio amZiaus asmenys ir moterys

nejtraukiami j §j klinikinj tyrima,

paaiskinimas ir pagrindimas dél §iy asmeny

nejtraukimo kriterijy;
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Pakeitimas

jei pacientai, priklausantys konkreciai
Iyties ar amZiaus grupei, yra nejtraukiami |
81 klinikinj tyrima, paaiSkinimas ir
pagrindimas dél §iy asmeny nejtraukimo
kriterijy;
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Pagrindimas
Tam tikri gydymo budai gali sukelti skirtingus padarinius skirtingoms pacienty grupéms
(skirtumai atsizvelgiant j lyties, amZiaus grupes, t. t.).
Pakeitimas 120
Pasialymas dél reglamento
I priedo 13 punkto devinta jtrauka
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Skelbimo politikos apraSymas; Skelbimo politikos apraSymas, aiSkiai
nurodant visq informacijq, kuri gali biiti
prieinama is kito, nei ES duomeny bazé,
Saltinio;
Pagrindimas

Siekiant skaidrumo, jei uzsakovas iSsamesnius rezultatus ar platesne informacijq skelbia ne
ES duomeny bazéje, tas turéty biiti tiksliai nusakyta ir skelbimo politikos aprasyme.

Pakeitimas 121
Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 16 dalies 61 punktas
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

61. Pateikiamas bet kurio susitarimo tarp Isbraukta.
tyrimo uZsakovo ir tyrimo centro aprasas.

Pagrindimas

Uzsakovo ir ligoninés sutarciy rengimo ir pasirasymo terminai yra labai ilgi. Nenaudinga
reikalauti Sias sutartis pateikti kartu su pradinés paraiskos dokumentais. Jose néra protokolui
ar tiriamyjy asmeny apsaugai reikalingy moksliniy duomeny. Kad valstybé naré nebiity
pasalinta is klinikinio tyrimo dél aspekty, susijusiy su sutartimis, reikéty isbraukti Sig
nuostatq ir leisti sutartis pateikti véliau.

Pakeitimas 122
Pasiilymas dél reglamento

111 a priedas (naujas)
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Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas

Illa priedas

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukos
turinys

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje,
nurodytoje 34 straipsnio 3 dalyje,
pateikiama informacija apie Siuos
elementus:

1. Tyrimo informacija:

a) klinikinio tyrimo kodas;
b) identifikatoriai;

¢) uisakovo duomenys;

d) pediatrijos srities reguliavimo
duomenys;

e) rezultaty analizés etapas;
J) bendra informacija apie tyrimg;

2) tiriamyjy asmeny grupé ir faktinis
tiriamyjy asmeny, jtraukty j tyrimg,
skaicius.

2. Duomenys apie tiriamuosius asmenis:

a) atranka;

b) pasirengimo atrankai laikotarpis;
c) laikotarpiai po atrankos.

3. Pradiniai duomenys:

a) pradiniai duomenys (privaloma) —
amzius;

b) pradiniai duomenys (privaloma) — Iytis;

¢) pradiniai duomenys (neprivaloma) —
tyrimo ypatumai.

4. Galutiniai taskai:

a) galutiniy tasky apibréZtys;
b) galutinis taSkas #1*
statistiné analize.

¢) galutinis taskas #2,

statistiné analize.
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*Informacija pateikiama apie kuo
daugiau galutiniy taSky, kaip apibréZta
protokole.

5. Nepageidaujami reiSkiniai:

a) informacija apie nepageidaujamus
reiskinius;

b) ataskaity apie nepageidaujamus
reiSkinius rengimo grupé;

¢) sunkius padarinius sukéle
nepageidaujami reisSkiniai;

d) nesunkiy padariniy sukéle
nepageidaujami reiSkiniai.

6. Daugiau informacijos:

a) bendri esminiai pakeitimai;

b) bendpri pertriikiai ir veiklos
atnaujinimas;

¢) apribojimai ir jspéjimai.
Pagrindimas

Isaiskinta, kokia informacija turéty biiti jtraukta j klinikinio tyrimo rezultaty santraukq. Si
informacija taip pat bus viesai prieinama skaidrumo sumetimais. Sis siiilomas priedas
grindziamas 2013 m. sausio 22 d. Komisijos techninémis gairémis dél su rezultatais susijusios
informacijos apie Klinikinius tyrimus duomeny sriciy. Siekiant didesnio lankstumo, Komisija
turéty turéti galimybe koreguoti Sj priedg priimdama deleguotuosius aktus.

Pakeitimas 123
Pasialymas dél reglamento

IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto e papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
e) tiriamo asmens identifikacinis numeris ir e) tiriamo asmens identifikacinis numeris
(arba) gydymo numeris ir, jeigu reikia, arba gydymo numeris ir, jeigu reikia,
apsilankymo numeris; apsilankymo numeris;
Pagrindimas

Ankstesné patirtis parodeé, kad dabartiné formuluoté néra pakankamai aiski ir kad kai kuriais
atvejais yra prasoma tiek identifikacinio, tiek gydymo numerio. Praktikoje dél vietos stok0S
gali biiti sudétinga pateikti abu numerius, dél to turéty biti patikslinta, kad vieno is jy
pakanka.
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Pakeitimas 124
Pasiilymas dél reglamento

IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto g papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

g) naudojimo instrukcija (galima nurodyti
pakuotés lapelyje arba kituose
aiSkinamuosiuose dokumentuose, skirtuose
tirlamajam asmeniui ar asmeniui,
duodanciam §j vaistg);

Pakeitimas

g) naudojimo instrukcija (gali bati
pateikiama nuoroda j informacinj lapelj
arba kitus aiSkinamuosius dokumentus,
skirtuos tiriamajam asmeniui ar asmeniul,
duodanciam $j vaista, arba j kitus, tyréjo
pateiktus nurodymus);

Pagrindimas

Tyréjai taip pat gali Zodziu pateikti nurodymus tiriamam asmeniui. Taigi tokie nurodymai taip
pat turéty buti paminéti. Tq galima paprasciausiai padaryti iSorinéje pakuotéje pridedant

jrasq ,,naudoti kaip nurodyta tyréjo “.

Pakeitimas 125
Pasiiilymas dél reglamento

IV priedo 4 dalies 8 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

Duomenys, iSvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali
biti praleidziami ir pakeiciami kitais
budais (pvz., naudojant centralizuota
elektroning randomizavimo sistema,
centralizuotg informacijos sistema), jei tai
nepazeidzia tirlamojo asmens saugos ir
duomeny patikimumo ir patvarumo. Tai
turi biiti pagrjsta protokole.

Pakeitimas

Duomenys, iSvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali
biti praleidZiami ir pakeiciami kitais
btdais (pvz., naudojant centralizuota
elektroning randomizavimo sistema,
centralizuotg informacijos sistema), jei tai
nepazeidzia tirlamojo asmens saugos ir
duomeny patikimumo ir patvarumo. Tai
turi biiti pagrjsta protokole arba atskirame
dokumente.

Pagrindimas

Bitina atsizvelgti j klinikiniy tyrimy tarptauting pobidj. Uzsakovai turéty turéti galimybe
naudotis tuo paciu protokolu visiems klinikiniams tyrinimams, susijusiems su tuo paciu
tiriamuoju vaistu, nepaisant vietos, kurioje atliekamas klinikinis tyrimas. Jei sie paaiskinimai
turés buti jtraukiami j protokolq, pastarasis turés biiti pritaikytas klinikiniam tyrimui, kuriam

eve

Si isimtis néra taikoma, o tai sukelty nereikalingos administracinés nastos.
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PILIECIY LAISVIY, TEISINGUMO IR VIDAUS REIKALY KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos apsaugos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

dél pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy ir panaikinancio Direktyva 2001/20/EB
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Nuomongs referentas: Juan Fernando Lopez Aguilar

TRUMPAS PAGRINDIMAS

Pasitilymu siekiama supaprastinti dabartines Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy atlikimo
taisykles, ir taip sudaryti palankias klinikiniy moksliniy tyrimy ES skatinimo ir lengvinimo
salygas. Pasiiilyme numatyta dabarting Direktyva 2001/20/EB pakeisti reglamentu, kuriuo bus
nustatyta Siuolaikiné bendra ES lygmens teisiné sistema, sumazinta administraciné nasta ir
panaikinta skirtinga nacionaliné praktika jgyvendinant Direktyva 2001/20/EB.

Pasitilyme numatyta sukurti elektroning praneSimy apie jtariamas netikétas sunkius padarinius
sukelusias nepageidaujamas reakcijas duomeny baze (EMA duomeny baze), kurig
kontroliuoty Europos vaisty agenttira (EMA). Pasitilyme taip pat numatyta sukurti ES
lygmens centring duomeny baze (ES duomeny baze¢), kurig kontroliuoty Komisija. Per Sig
duomeny baze biity teikiamos visos ES paraiskos atlikti klinikinius tyrimus.

Nuomones referentas pritaria pasitilyme nustatytiems tikslams. Visy pirma jis palankiai
vertina tai, kad pasirinkta reglamento forma. Tai yra tinkama priemoné siekiant nustatyti
bendrg teising sistema Sajungoje ir taip uZtikrinti didesn; teisinj tikruma ir panaikinti
dabarting reguliavimo ir administracing nasta, atsirandancig valstybéms naréms skirtingai
taikant ir jgyvendinant Direktyva 2001/20/EB.

Klinikiniai tyrimai turi didelg jtaka pagrindinéms Zmogaus teiséms, visy pirma teisei ] orumag
(1 straipsnis), teisei ] gyvybe (2 straipsnis), teisei j asmens nelieCiamybe (3 straipsnis), teisei j
privaty ir Seimos gyvenima (7 straipsnis), teisei ] asmens duomeny apsauga (8 straipsnis),
vaiko teiséms (24 straipsnis) arba teisei j sveikatos apsaugg (35 straipsnis). Labai svarbu, kad
biisimas reglamentas padéty uztikrinti visapusiska Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijos laikymasi. 65 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad pasiiilyme paisoma
pagrindiniy teisiy ir laitkomasi principy, visy pirma pripazinty Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijoje, tac¢iau nenustatytas konkretus mechanizmas, kuris padéty uztikrinti praktinj
tokios nuostatos jgyvendinimg. Todé¢l biitina jtvirtinti nuostata, padedancia uZztikrinti, kad
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vertinant klinikinio tyrimo paraiska taip pat biity jvertinama, kaip atliekant klinikinius tyrimus
bus paisoma pagrindiniy teisiy ir kokiy priemoniy bus imtasi Sioms teiséms apsaugoti. Todél
atitinkamai reikéty pakeisti 7 straipsnio 1 dalj, 31 straipsnj, I priedo 4 dalies 13 punktg ir

Il priedo 4 dalj.

Atliekant klinikinius tyrimus keliais lygmenimis tvarkomi asmens duomenys (tai daro
uzsakovai, tyréjai, duomeny tvarkytojai, ES Komisija ir EMA). Tvarkomi asmens duomenys
yra susije¢ su jvairiomis duomeny kategorijomis, kurios daro poveikj, pavyzdziui: subjektams,
kuriems taikomas klinikinis tyrimas, informuoto asmens sutikimg pateikusiam asmeniui,
uzsakovams, tyré¢jams ir t. t. Be to, tvarkomi jvairiy kategorijy asmens duomenys, visy pirma
neskelbtini duomenys. Nuomonés referentas palankiai vertina tai, kad 52 ir

59 konstatuojamosiose dalyse ir 89 straipsnyje (Duomeny apsauga) aiskiai nustatyta, kad
valstybése narése pagal §j reglamentg tvarkant asmens duomenis taikoma Direktyva
95/46/EB, o pagal §j reglamentg Komisijai ir EMA tvarkant asmens duomenis — Reglamentas
(EB) Nr. 45/2001.

Europos vaisty agentiiros (EMA) sukurtoje elektroningje praneSimy teikimo duomeny bazgje
neturéty bati pateikiami asmens duomenys, kurie leisty nustatyti pacienty tapatybe. Sioje
bazéje turéty biti tik pseudonimais uzkoduoti duomenys (raktu uzkoduoti duomenys), kuriuos
naudodami duomeny subjekto tapatybe galéty nustatyti tik tie asmenys, kuriems §i
informacija 1§ tikryjy biity reikalinga (pavyzdziui, siekiant suteikti biiting gydyma). Dél
uzkoduoty duomeny EMA duomeny bazéje neblity jmanoma tiesiogiai nustatyti duomeny
subjekto tapatybés. Tokia nuostata turéty biti jtvirtinta pasitilymo 36 straipsnyje.

ES duomeny bazés (78 straipsnis) tikslas — supaprastinti ir palengvinti informacijos srautg
tarp uzsakovy ir valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy nariy. Nors 52 konstatuojamojoje
dalyje nurodoma, kad klinikiniame tyrime dalyvaujanéiy tiriamy asmeny asmens duomenys
ES duomeny bazéje neturéty biiti registruojami, taciau 78 straipsnio formuluoté néra aiski.
Joje nustatyta, kad ,,ES duomeny bazéje saugomi tokie asmens duomenys, kurie yra biitini
siekiant duomeny bazés sukirimo tiksly*. Sia nuostata nepanaikinama galimybé saugoti
pacienty asmens duomenis. Kadangi draudimas tvarkyti paciento asmens duomenis ES
duomeny bazéje yra vienas i§ pagrindiniy Sios duomeny bazés aspekty, §i saglyga turéty buti
aiSkiai nustatyta 78 straipsnio 4 dalyje, nes konstatuojamoji dalis, atsizvelgiant j jos dabartine
formuluote ir ribotg teisine galig, néra pakankama.

78 straipsnio 7 dalyje pateikiamos nuorodos j duomeny subjekto teis¢ j informacija, teisg
susipazinti su duomenimis, juos istaisyti ir i§trinti. Sioje dalyje nustatyta, kad asmens
duomenys iStaisomi ir iStrinami ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny subjekto praSymo
pateikimo. Sia nuostata reikéty papildyti Sajungos duomeny apsaugos teiséje numatyta teise
uzblokuoti asmens duomentis, i§ kurios atsiranda kitos Sioje nuostatoje nurodytos teisés.

Pasitlyme néra nuostatos dél EMA duomeny baz¢je ir ES duomeny bazéje tvarkomy asmens
duomeny ir dokumenty saugojimo termino. Saugojimo termino nustatymas yra labai svarbus
duomeny apsaugos principas. Atrodo, kad saugojimo terminas nenustatytas dél to, kad
tyré¢jams gali prireikti asmens duomenis saugoti keleta mety nuo klinikinio bandymo atlikimo,
kad bty galima atgaline data nustatyti piktnaudziavimo atvejus. Taciau tai negali biiti
tinkama priezastis asmens duomenis saugoti neribotg laika. ES duomeny apsaugos teiséje
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numatyta galimybé nustatyti ilgesnius asmens duomeny saugojimo terminus, jei jie yra susije
su moksliniais tyrimais ir jeigu nustatomos tinkamos tokiy asmens duomeny apsaugos
priemonés. Todél nuomonés referentas mano, kad turéty biti nustatyti tinkami ir ganétinai ilgi
duomeny saugojimo terminai, kurie sudaryty salygas atgaline data nustatyti piktnaudziavimo

klinikiniais tyrimais atvejus.

Sitilomi pakeitimai padés didinti pasitilymo teisinj tikrumg ir sugrieztinti asmenims taikomas
apsaugos priemones ir taip bus uztikrinta atitiktis Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijos 8 straipsniui, Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 16 straipsniui, Direktyvai
65/46/EB ir Reglamentui (EB) Nr. 45/2001.

PAKEITIMAI
Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus reikaly komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetg j savo pranes$img jtraukti Siuos pakeitimus:
Pakeitimas 1

Pasialymas dél reglamento

55 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(55) siekiant vykdyti Siame reglamente (55) siekiant vykdyti Siame reglamente
nustatyta veiklg valstybéms naréms turéty nustatyta veiklg valstybéms naréms turéty
biti leidziama imti rinkliavas. Taciau biti leidziama imti rinkliavas.

valstybés narés neturéty reikalauti, kad
bity keli mokéjimai jvairioms jstaigoms,
konkrecioje valstybéje naréje
vertinancioms paraiskq dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg;

Pakeitimas 2
Pasialymas dél reglamento

7 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
ha) vertinimg, kaip paisoma 7mogaus
teisiy | orumag, teisés j fizinj ir psichinj

nelieCiamuma, teisés j privaty ir Seimos
gyvenimg ir vaiko teisiy.
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Pagrindimas

Pasiulyme pripazjstama, kad jis turi didelj poveikj pagrindinéms teiséms ir nurodoma, kad Siy
teisiy yra paisoma. Taciau jame néra mechanizmo, kuris padéty uztikrinti, kad Siy teisiy biity
paisoma. Pakeitimu siekiama uztikrinti, kad vertinant klinikinio tyrimo paraiskq taip pat biity

jvertinama, kaip bus paisoma pagrindiniy teisiy.

Pakeitimas 3
Pasialymas dél reglamento

29 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

3a. Sutikimu negali biti pateisinamas
Zmogaus teisiy j orumg, teisés j fizinj ir
psichinj nelieCiamumg, teisés j privaty ir
Seimos gyvenimgq ir vaiko teisiy
atsisakymas.

Pagrindimas

Sutikimu negali biiti pateisinamas pagrindiniy teisiy j zmogaus orumg, teisés j fizinj ir
psichinj nelieciamumg, teisés j privaty ir Seimos gyvenimgq ir vaiko teisiy atsisakymas.

Pakeitimas 4
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

C) tyréjas atsiivelgia j aiskig nepilnamecio,
kuris gali susidaryti nuomone ir jvertinti
Sig informacijq, valig atsisakyti dalyvauti
klinikiniame tyrime arba buti atSauktam i§
jo bet kuriuo metu, jvertindamas jo ar jos
amZiy ir brandg,
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Pakeitimas

C) aiski nepilnamecio valig atsisakyti
dalyvauti klinikiniame tyrime arba biiti
atSauktam i§ jo bet kuriuo metu gerbiama
nepaisant jo teisinio atstovo pozicijos ir
nepriklausomai nuo nepilnamecio
amZiaus ar brandos;
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Pakeitimas 5
Pasialymas dél reglamento

31 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ha) paciento interesai visada yra
svarbesni ui mokslo ir visuomenés
interesus.

Pagrindimas

Dabartinéje Direktyvoje 2001/20/EB be kity sqlygy, kurios turi biiti tenkinamos atliekant
nepilnameciy klinikinj tyrimgq, aiskiai nustatyta, kad paciento interesai visada yra svarbesni
uz mokslo ir visuomenés interesus. Si sqlyga turéty biiti islaikyta siekiant aiskiai jtvirtinti
nepilnameciy teisiy apsaugq.

Pakeitimas 6
Pasiiilymas dél reglamento

36 a straipsnis (naujas)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

36a straipsnis
Asmens duomenys

Pacienty asmens duomenys tvarkomi 36
Straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje
taip, kad nebiity galima tiesiogiai
nustatyti paciento tapatybés (be paciento
pavardés ar adreso), ir laikosi atskirai nuo
kitos duomeny bazéje tvarkomos
informacijos. Taciau asmenys, kurie turi
suzinoti pacienty tapatybe, kad galéty
uztikrinti jy gyvybiSkai svarbius interesus,
gali Sig informacijq gauti (naudodamiesi
specialiu kodu).

Pagrindimas

Vienas pagrindiniy Europos vaisty agentiiros duomeny bazés principy — joje negalima
tiesiogiai nustatyti pacienty tapatybés. Todél EMA duomeny bazéje turéty biti pateikiami tik
pseudonimais uzkoduoti duomenys, kurie sudaryty sqlygas nustatyti duomeny subjekto
tapatybe tik tiems asmenims, kuriems is tikryjy reikia issiaiskinti jo tapatybe, kad prireikus
buty galima tinkamai pasiripinti pacientais.
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Pakeitimas 7
Pasialymas dél reglamento

39 straipsnio 1 a dalis (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

1a. 1 dalyje nurodytoje metinéje
ataskaitoje pateikiami tik apibendrinti ir
anoniminiai duomenys.

Pagrindimas

Metinéje ataskaitoje buitina nurodyti tik apibendrintq informacijq, joje nereikia pateikti
pacienty asmens duomeny. Siame pakeitime atsizvelgiama j Europos duomeny apsaugos
prieziuros pareigiino (EDAPP) nuomone.

Pakeitimas 8
Pasialymas dél reglamento

41 a straipsnis (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

41a straipsnis
Asmens duomeny saugojimas

Agentiiros sukurtoje elektroninéje
duomeny bazéje tvarkomi duomenys
saugomi ne ilgiau kaip penkerius metus
nuo klinikinio tyrimo atlikimo. Pasibaigus
Siam terminui tvarkomi asmens duomenys
pseudonimais uZkoduoty (raktu
uzkoduoty) duomeny forma atskirai
saugomi papildomus dvideSimt mety ir su
Jjais leidZiama susipaZinti tik siekiant
nustatyti piktnaudZiavimo atvejus. Suéjus
Siam terminui asmens duomenys
iStrinami.

Pagrindimas

Duomeny saugojimas yra labai svarbus Sgjungos duomeny apsaugos teisés principas.
Pasiiilyme nenurodomas duomeny saugojimo EMA duomeny bazéje ir ES duomeny bazéje
terminas. Neribotas saugojimo terminas neatitinka duomeny apsaugos teisés principy.
Pakeitime nustatomi konkretiis gana ilgi saugojimo terminai, sudarantys sqlygas atgaline
data nustatyti piktnaudziavimo klinikiniais tyrimais atvejus. Siame pakeitime atsizvelgiama j
Europos duomeny apsaugos prieziuros pareigiino (EDAPP) nuomone.
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Pakeitimas 9
Pasiilymas dél reglamento

55 straipsnio pirma pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Uzsakovas ir tyr¢jas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis bent penkerius metus nuo
klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo,
iSskyrus atvejus, kai kituose Sgjungos
teisés aktuose reikalaujama suteikti
archyvavimui ilgesnj laikotarpj. Taciau
mediciniai tiriamyjy asmeny dokumentai
archyvuojami pagal nacionalings teisés
aktus.

Pakeitimas

Uzsakovas ir tyré¢jas turi saugoti archyve
klinikinio tyrimo pagrindinés bylos
duomenis daugiausia penkerius metus nuo
Klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo,
i1Sskyrus atvejus, kai kituose Sgjungos
teisés aktuose reikalaujama suteikti
archyvavimui ilgesnj laikotarpj. Taciau
medicininiai tiriamyjy asmeny dokumentai
archyvuojami pagal nacionalings teisés
aktus.

Pagrindimas

Duomeny saugojimas yra labai svarbus Sgjungos duomeny apsaugos teisés principas.
Pasiilyme turéty biiti nustatytas ne minimalus, o didziausias leistinas saugojimo terminas.
Minimalus saugojimo terminas nepadeda uztikrinti teisinio tikrumo. Siame pakeitime
atsizvelgiama j Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiino (EDAPP) nuomone.

Pakeitimas 10
Pasialymas dél reglamento

76 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas
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Pakeitimas

2a. Kiekvienais metais Komisija Europos
Parlamentui pateikia ataskaitq apie Siame
straipsnyje nurodytos kontrolés arba
patikry atlikimg.
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Pakeitimas 11
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 4 dalis
Komisijos sitilomas tekstas

4. ES duomeny bazéje turi buti saugomi tik
tokie asmens duomenys, kurie yra biitini
taikant 2 dalj.

Pakeitimas

4. ES duomeny bazéje turi buti saugomi tik
tokie asmens duomenys, kurie yra biitini
taikant 2 dalj. ES duomeny bazéje
netvarkomi jokie klinikiniame tyrime
dalyvaujanciy pacienty asmens
duomenys.

Pagrindimas

52 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamy asmeny
asmens duomenys ES duomeny bazéje neturéty biiti registruojami. 78 straipsnio formuluotée
néra aiski ir Siuo straipsniu nepanaikinama galimybé jtraukti pacienty asmens duomenis.
Kadangi draudimas tvarkyti paciento asmens duomenis ES duomeny bazéje yra vienas is
pagrindiniy Sios duomeny bazés aspekty, tai biitina aiskiai nurodyti ne tik konstatuojamojoje
dalyje, bet ir §j draudimq nustatancioje teisinéje nuostatoje. Siame pakeitime taip pat

atsizvelgiama j EDAPP nuomone.

Pakeitimas 12
Pasialymas dél reglamento

78 straipsnio 7 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

7. Komisija ir valstybés narés uztikrina,
kad asmens duomeny subjektas galéty
veiksmingai pasinaudoti savo teise ]
informacijg ir teise susipazinti su
duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti
prieStaravima atitinkamai pagal
Reglamentg (EB) Nr. 45/2001 ir
nacionalinius duomeny apsaugos teisés
aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva
95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny
subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
teise gauti su juo ar ja susijusius duomenis
ir reikalauti, kad netiksliis ar neiSsamiis
duomenys biity iStaisyti ir iStrinti. Pagal
atitinkamg savo kompetencija Komisija ir
valstybés nares uztikrina, kad netiksliai ir
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Pakeitimas

7. Komisija ir valstybés narés uztikrina,
kad asmens duomeny subjektas galety
veiksmingai pasinaudoti savo teise ]
informacijg ir teise susipazinti su
duomenimis, juos iStaisyti, uZblokuoti ir
pateikti prieStaravima atitinkamai pagal
Reglamenta (EB) Nr. 45/2001 ir
nacionalinius duomeny apsaugos teisés
aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva
95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny
subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
teise gauti su juo ar ja susijusius duomenis
ir reikalauti, kad netiksliis ar neiSsamiis
duomenys buty istaisyti, uzblokuoti ir
iStrinti. Pagal atitinkamg savo
kompetencija Komisija ir valstybés narés
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neteisétai tvarkomi duomenys biity iStrinti uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai

pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai ir tvarkomi duomenys bty iStrinti pagal
iStrynimas atliekami kuo greiciau, bet ne taikomus teisés aktus. Pataisymai,

véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny uzblokavimas ir istrynimas atliekami kuo
subjekto prasymo pateikimo. greiCiau, bet ne véliau kaip per 60 dieny

nuo duomeny subjekto prasymo pateikimo.

Pagrindimas

I pasiiillymq reikia jtraukti teise uzblokuoti asmens duomenis, kuri, be kita ko, pripazjstama
ES duomeny apsaugos teiséje kartu su kitomis Siame straipsnyje nurodytomis teisémis. Siame
pakeitime atsizvelgiama j EDAPP nuomone.

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento
78 straipsnio 7 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

7a. Agentiiros sukurtoje elektroninéje
duomeny bazéje tvarkomi duomenys
saugomi ne ilgiau kaip penkerius metus
nuo Kklinikinio tyrimo atlikimo. Pasibaigus
Siam terminui tvarkomi asmens duomenys
pseudonimais uZkoduoty (raktu
uzkoduoty) duomeny forma atskirai
saugomi papildomus dvideSimt mety ir su
Jjais leidZiama susipaZinti tik siekiant
nustatyti piktnaudZiavimo atvejus. Suéjus
Siam terminui asmens duomenys
iStrinami.

Pagrindimas

Pasiiilyme nenumatytas duomeny saugojimo ES duomeny bazéje terminas. ES duomeny
apsaugos teiséje numatyta galimybé nustatyti ilgesnius asmens duomeny saugojimo terminus,
jeigu jie yra susije su moksliniais tyrimais ir jeigu nustatomos tinkamos tokiy asmens
duomeny apsaugos priemonés. Pakeitime nustatomi konkretiis gana ilgi saugojimo terminai,

Siame pakeitime taip pat atsizvelgiama j EDAPP nuomone.
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Pakeitimas 14
Pasialymas dél reglamento

I priedo 4 dalies 13 punkto 16 a jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

— vertinimo dél poveikio Zmogaus teiséms
J orumag, teisei  fizinj ir psichinj
nelieCiamuma, teisei j privaty ir Seimos
gyvenimgq ir vaiko teiséms ir Siy teisiy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas.

Pagrindimas
Siekiant jvertinti, ar atliekant klinikinj tyrimqg paisoma pagrindiniy teisiy, pradinés paraiskos

dokumenty rinkinyje turéty biiti pateikiamas poveikio pagrindinéms teiséms vertinimo ir jy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas. Sis pakeitimas atitinka 1 pakeitimq.

Pakeitimas 15
Pasiiilymas dél reglamento

1 priedo 12 dalies 54 punkto pirma jtrauka

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
— atliekant tyrimus su nepilnameciais ar — atliekant tyrimus su neveiksniais
neveiksniais asmenimis, informuoto asmenimis, informuoto asmens sutikimui
asmens sutikimui gauti i$ tévo (tévy) arba gauti i§ tévo (tévy) arba teisinio atstovo
teisinio atstovo apraSant nepilnamecio aprasant neveiksnaus asmens jtraukimg j
arba neveiksnaus asmens jtraukimg j procediira;
procedira;

Pakeitimas 16
Pasiiilymas dél reglamento

1 priedo 12 dalies 54 punkto 1 a jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
— atliekant tyrimus su nepilnamedciais,
informuoto asmens sutikimui gauti i§
nepilnamedio ir tévy arba teisinio atstovo

aprasant nepilnamecio jtraukimg §
procediirg;
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Pakeitimas 17
Pasialymas dél reglamento

Il priedo 4 dalies 4 punkto antra a jtrauka (nauja)
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
— atlikto vertinimo dél poveikio Zmogaus
teiséms j orumag, teisei j fizinj ir psichinj
nelieCiamuma, teisei j privaty ir Seimos

gyvenimgq ir vaiko teiséms ir Siy teisiy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas.

Pagrindimas
Siekiant jvertinti, ar atliekant klinikinj tyrimqg paisoma pagrindiniy teisiy, pradinés paraiskos

dokumenty rinkinyje turéty biiti pateikiamas poveikio pagrindinéms teiséms vertinimo ir jy
apsaugai skirty priemoniy aprasymas. Sis pakeitimas atitinka 1 pakeitimq.
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