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***||1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets &ndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
fetkursiv stil. Kursiv stil anvénds for att uppmarksamma berdrda avdelningar
pé eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skl att korrigera innan texten fardigstalls
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stéllning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hdnvisningen ovanfor ett &ndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt ar avsett att dndra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestammelse i
denna som andringsforslaget avser. Om parlamentet énskar aterge delar av en
bestdmmelse i en befintlig akt, vilka inte har &ndrats i forslaget till akt, ska
dessa markeras med fet stil. Eventuella strykningar i sddana delar ska
markeras enligt foljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2012)0369),

med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C7-0194/2012),

med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av
den 12 december 20122,

med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandena fran utskottet for industrifragor, forskning och energi, utskottet for den inre
marknaden och konsumentskydd och utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter samt
rattsliga och inrikes fragor (A7-0208/2013).

Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att lagga fram en ny text for parlamentet om
den har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag eller ersatta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

LEUT C ... /Annu ej offentliggjort i EUT.
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Andringsférslag 1

Forslag till forordning

Skal 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
(1) Vid Kliniska prévningar bor (1) Vid Kliniska prévningar bor
forsokspersonernas sékerhet och rattigheter forsokspersonernas sékerhet, rattigheter,
skyddas, och de data som genereras bor hélsa och valbefinnande skyddas, och de
vara tillforlitliga och robusta. data som genereras bor vara tillforlitliga,

robusta och avspegla mangfalden inom
befolkningen avseende alders- och
kdnsfordelning. Deltagarnas intressen bor
alltid prioriteras framfor andra intressen.

Motivering

Enligt Helsingforsdeklarationen ska "vilbefinnande” anges pd alla stdllen i texten ddr
forsokspersonernas sakerhet och rattigheter namns: skalen 1 och 66 och artikel 49.2.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning

Skal 2
Kommissionens forslag Andringsforslag

(2) For att mojliggora en oberoende (2) For att mojliggora en oberoende

kontroll av att dessa principer féljs bor kontroll av att dessa principer foljs bor

tillstand for kliniska provningar ges pa tillstand for kliniska provningar ges pa

forhand. forhand, efter det att de undersokts av den
bertrda etikkommittén i enlighet med
Varldslakarforbundets (World Medical
Association) Helsingforsdeklaration. Det
bor tillses att de personer som validerar
och beddmer ansokan inte berdrs av
intressekonflikter, &r oberoende av
sponsorn, prévningsstéllet och de provare
som deltar samt &r fria fran varje annan
otillbérlig paverkan.

PE504.236v02-00 6/264 RR\939482SV.doc

SV



Motivering

Etiskt forhandsgodkannande ar en forutsattning for alla kliniska provningar. Enligt
Helsingforsdeklarationen far forskning pa manniskor utforas endast om forskningsprojektet
godkants av det behdriga organet efter en tvarvetenskaplig dversyn av dess acceptabilitet ur

etisk synvinkel.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Syftet med direktiv 2001/20/EG var att

RR\939482SV.doc

Andringsforslag

(3a) Tillampningsomradet for forslaget
till férordning ar i stort sett detsamma
som for direktiv 2001/20/EG.
Forordningen galler visserligen endast
klinisk provning av humanléakemedel,
men tillampningsomradet ar anda mycket
brett eftersom det endast ar icke-
interventionsstudier som inte omfattas,
dvs. studier som utfors av praktiserande
lakare utan att nagon ytterligare
intervention gors. Icke-
interventionsstudier ar sakerhetsstudier
som utfors efter ett godkdnnande och som
innehavaren av
forsaljningsgodkannandet inleder, leder
eller finansierar. En icke-
interventionsstudie medger en senare
dataextrahering. Icke-interventionsstudier
omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG om
uppréattande av gemenskapsregler for
humanlékemedel.

Andringsforslag

(4) Syftet med direktiv 2001/20/EG var att
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forenkla och harmonisera de administrativa
bestammelserna om kliniska prévningar i
Europeiska unionen. Det har dock visat sig
att regelverket om kliniska provningar bara
har harmoniserats delvis. Detta forsvarar
bland annat genomfdrandet av kliniska
provningar i flera medlemsstater. Den
vetenskapliga utvecklingen tyder dock pa
att kliniska prévningar i framtiden kommer
att malinriktas pa specifika
patientpopulationer, till exempel
undergrupper som identifierats med hjalp
av genominformation. For att dessa
kliniska provningar ska omfatta tillrackligt
manga patienter kan det bli nédvandigt att
involvera flera, eller alla, medlemsstater.
De nya forfarandena for beviljande av
tillstand for kliniska provningar bor
uppmuntra till att s& manga medlemsstater
som majligt ingar. For att
ansokningsforfarandena ska forenklas bor
inldamning av flera ansdkningar med i stort
sett samma information undvikas och
ersattas med att en enda ans6kan 1dmnas in
till alla de berérda medlemsstaterna via en
webbportal som skapas for detta &ndamal.
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forenkla och harmonisera de administrativa
bestammelserna om kliniska prévningar i
Europeiska unionen. Det har dock visat sig
att regelverket om kliniska prévningar bara
har harmoniserats delvis. Detta forsvarar
bland annat genomforandet av kliniska
provningar i flera medlemsstater. Den
vetenskapliga utvecklingen tyder dock pa
att kliniska prévningar i framtiden kommer
att malinriktas pa specifika
patientpopulationer, till exempel
undergrupper som identifierats med hjalp
av genominformation. For att dessa
kliniska provningar ska omfatta tillrackligt
manga patienter kan det bli noédvandigt att
involvera flera, eller alla, medlemsstater.
De nya forfarandena for beviljande av
tillstand for kliniska prévningar bor
uppmuntra till att s& manga medlemsstater
som majligt ingar. For att
ansokningsforfarandena ska forenklas bor
inldamning av flera ansokningar med i stort
sett samma information undvikas och
erséattas med att en enda ans6kan 1dmnas in
till alla de berérda medlemsstaterna via en
webbportal som skapas for detta &ndamal.
Med hjalp av denna portal b6ér onddigt
administrativt arbete undvikas, vilket
gynnar saval sponsorer for
multinationella provningar och forskare
vid universitet och hogskolor som
offentliga myndigheter. Med tanke pa att
aven kliniska prévningar som genomfors i
endast en medlemsstat ar lika oumbarliga
for europeisk klinisk forskning bor det
forfarande som foreslas i denna
forordning omfatta dven sadana
prévningar. Aven for denna typ av
Kliniska prévningar bor
ansokningshandlingar lamnas in via den
gemensamma portalen.
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Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens férslag

(6) De berérda medlemsstaterna bor
samarbeta vid beddmningen av
ansokningar om tillstand for klinisk
provning. Samarbetet bor dock inte
omfatta rent nationella fragestallningar,
inte heller etiska aspekter pa kliniska
prévningar, sasom informerat samtycke.

Andringsforslag

(6) De berdérda medlemsstaterna bor
samarbeta vid beddmningen av
ansokningar om tillstand for klinisk
provning. Samarbetet far dock utesluta
rent nationella fragestallningar.

Motivering

Medlemsstaterna bor fritt fa besluta inom vilka omraden de vill respektive inte vill samarbeta.
| en situation dar saval manniskors rérlighet mellan EU-medlemsstaterna som den
gransoverskridande halsovarden 6kar bor medlemsstaterna uppmuntras till asiktsutbyte och
samarbete ocksa om de etiska aspekterna av kliniska prévningar, bland annat informerat

samtycke.

Andringsférslag 6

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Forfarandet bor vara flexibelt och
effektivt for att undvika att kliniska
provningars start fordrojs av administrativa
skal.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Tidsfristerna for beddmning av
ansokningar som galler kliniska prévningar
bor vara sa langa att dokumentationen

RR\939482SV.doc

Andringsférslag

(7) Forfarandet bor vara flexibelt och
effektivt for att undvika att kliniska
provningars start fordrojs av administrativa
skal, utan att man ger avkall pa
patientsakerheten eller folkhalsan.

Andringsforslag

(8) Tidsfristerna for bedémning av
ansokningar som galler kliniska prévningar
bor vara sa langa att dokumentationen

PE504.236v02-00



hinner granskas, samtidigt som det &r
viktigt att se till att nya, innovativa
behandlingar snabbt kan tas i bruk och att
unionen forblir en attraktiv plats for
genomfdrande av kliniska prévningar. Mot
bakgrund av detta inférdes begreppet tyst
godkannande i direktiv 2001/20/EG. For
att sakerstalla att tidsfristerna halls bor
detta begrepp bibehallas. Vid ett eventuellt
hot mot folkhéalsan bor det vara mojligt for
medlemsstaterna att snabbt bedéma och
godk&nna en ansfkan om klinisk prévning.
Déarfor bor inga minimitidsfrister for
godk&nnande beviljas.

hinner granskas, samtidigt som det &r
viktigt att se till att nya, innovativa och
befintliga behandlingar (t.ex. generiska
lakemedel) snabbt kan tas i bruk och att
unionen forblir en attraktiv plats for
genomforande av kliniska prévningar,
varvid forst och framst alla
forsokspersoners sakerhet och
valbefinnande bor garanteras. Mot
bakgrund av detta inférdes begreppet tyst
godkannande i direktiv 2001/20/EG. For
att sakerstalla att tidsfristerna halls bor
detta begrepp bibehallas. Om en berérd
medlemsstat och en rapporterande
medlemsstat inte lamnar in
utredningsrapporten, bedémer ansékan
eller fattar sitt tillstandsbeslut inom den
faststallda tidsfristen bor principen om
tyst godkannande galla. Vid ett eventuellt
hot mot folkhé&lsan bor det vara mojligt for
medlemsstaterna att snabbt bedéma och
godk&nna en ansdkan om klinisk prévning.
Dérfor bor inga minimitidsfrister for
godk&nnande beviljas.

Motivering

Det ar viktigt att effektiva tillstandssystem for kliniska prévningar (sarskilt i forhallande till
tidsfrister) garanteras for provningar som star i samband med tillstand for generiska
lakemedel, sa att befintliga behandlingar vars patentskydd I6per ut snabbt kan registreras
som generiska lakemedel for att de ska bli till nytta for fler patienter och samtidigt ge

besparingar for halso- och sjukvardssystemen.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 8a (nytt)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

Andringsférslag

(8a) Medlemsstaterna bor ordna sa att de
kliniska provningarna kan ske bade pa
offentliga och privata prévningsstéallen, pa
likvardiga villkor, under forutsattning att
de uppfyller eventuella lagstadgade krav.
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Motivering

| medlemsstater med tydliga skillnader mellan offentlig och privat halso- och sjukvard, som i
Spanien, blir detta fortydligande nédvandigt for att undvika att privata prévningsstéllen
forvagras mojligheten att utfora prévningar pa sina kliniker.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens férslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid kliniska prévningar har sin
grund i tva kallor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Kklinisk praxis. Detta &r sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begransad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
klinisk praxis. Dessa
laginterventionsprévningar har ofta stor
betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvandningen av lakemedel och déarmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
Séadana provningar bor vara foremal for
mindre stranga bestdmmelser, till exempel
kortare tidsfrister for godk&nnande.
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Andringsforslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid kliniska prévningar har sin
grund i tva kallor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Klinisk praxis. Detta &ar sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begréansad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
klinisk praxis. Dessa lagriskprovningar
har ofta stor betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvéandningen av ldkemedel och darmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
Eftersom lagriskprévningar pa sin hojd
har en mycket begréansad och tillfallig
negativ inverkan pa forsokspersonens
halsa, i den man de alls paverkar den, bor
sadana provningar vara foremal for mindre
strdnga bestammelser, till exempel kortare
tidsfrister for godkannande. Mindre
strdnga bestammelser bor inte innebéara
avkall pa vetenskapliga standarder och
forsokspersonernas sakerhet bor
genomgaende garanteras. Dessa
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 9a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 9b (nytt)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00
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lagriskprévningar bor dock omfattas av de
forsiktighets- och sparbarhetsregler som
galler inom normal klinisk praxis.

Andringsforslag

(9a) OECD:s rad antog den

10 december 2012 sin rekommendation
om hantering av kliniska prévningar och
dar infoérdes olika riskkategorier for de
kliniska provningarna. Riskkategorierna
stammer 6verens med dem som ingar i
denna forordning, eftersom OECD:s
kategorier A och B(1) motsvarar
forordningens definition av
lagriskprévning och OECD:s kategorier
B(2) och C motsvarar férordningens
definition av klinisk prévning.

Andringsférslag

(9b) Kliniska prévningar som stoder
registreringen av generiska lakemedel
(t.ex. provningar med bioekvivalens eller
behandlingsekvivalens) innebar minimala
risker och olagenheter for
forsokspersonerna jamfort med normal
klinisk praxis, sasom den definieras i
denna forordning, eftersom
referenslakemedlet som anvands som
jamforelselakemedel &r ett val beskrivet
och godkant lakemedel vars kvalitet,
sakerhet och effektivitet redan har
bedomts.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 9c (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(9¢) Begreppet “normal klinisk praxis” ir
utslagsgivande for bedémningen av om en
ansokan kan godkannas som
lagriskprévning. Kommissionen bor
fortydliga definitionen av “normal klinisk
praxis” genom riktlinjer.

Motivering

Definitionen av "normal klinisk praxis” dr avgorande i forsta steget av tillstandsforfarandet
nar den rapporterande medlemsstaten gor en forsta beddmning av en ansdkan om klinisk
provning i artikel 5. Definitionen bor vara flexibel. Kommissionen bor dock utarbeta riktlinjer
som inte avser lagstiftning for att underlatta forfarandet i denna fraga.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 9d (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(9d) Ett ”provningsliikemedel” dr en
lakemedelsberedning av en aktiv substans
eller placebo som testas eller anvands som
jamforelsepreparat vid en klinisk
provning, inklusive lakemedel som redan
ar godkanda for forsaljning, men som
anvands pa en icke godkand indikation
eller pa annat satt an enligt gangse klinisk
praxis.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 9e (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

(9e) Ett ’tilliiggslikemedel” iir ett
lakemedel som anvands vid en klinisk
provning, men inte som
provningslakemedel. Tillaggslakemedel
omfattar sarskilt lakemedel som anvands
som bakgrundsléakemedel, farmakologiska
medel, undséattningslakemedel eller
lakemedel som anvands i utvarderingen
av prévningens utfallsmatt. Lakemedel
som inte har ndgot samband med den
kliniska provningen och som inte ar
relevanta for hur den ar utformad réknas
inte som tillaggslakemedel.

Motivering

For att 6ka tydligheten bér man ge nagra exempel pa vad som kan réknas som
tillaggslakemedel.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 9f (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(9f) Samtliga tidsfrister som anges i
denna forordning bor bygga pa
kalenderdagar. Med tanke pa att EU:s
medlemsstater inte har samma allménna
helgdagar skulle en utgangspunkt i
arbetsdagsbegreppet gora att tidsfristerna
for tillatlighet, beddmning och beslut blir
olika langa i olika berérda medlemsstater.

Motivering
Forslaget till forordning bor hanvisa till kalenderdagar, inte pa arbetsdagar. For att

tidsfristerna ska hallas, vilket ar viktigt for den europeiska kliniska forskningens
konkurrenskraft, kravs det ett effektivt samarbete mellan de berdrda medlemsstaterna. Olika
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medlemsstater har olika helgdagar. Om forfarandet grundades pa arbetsdagar skulle det
saledes medfora att tidsfristerna for validering, bedémning och beslut skilde sig at mellan de

olika berdrda medlemsstaterna.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 9g (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 17

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Vid beddémning av ansékningar om
kliniska provningar bor man sérskilt beakta
den férvéantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhdlsan (relevans) samt vilka
risker och oléagenheter de innebar for
forsokspersonen. Nér det géller relevans
bor flera aspekter beaktas, bland annat om
den kliniska prévningen har
rekommenderats eller foreskrivits av de
myndigheter som ansvarar for
beddmningen av ldkemedel och som
beslutar om de far slappas ut pa
marknaden.

RR\939482SV.doc

Andringsforslag

(99) Medlemsstaterna bér ha mojlighet att
prioriterat bedéma och godkéanna
ansdkningar om kliniska prévningar vid
en nodsituation och for sallsynta och
mycket sallsynta sjukdomar som ar
livshotande och for vilka
behandlingsalternativen och
sakkunskapen ar begransade och
geografiskt utspridda i varlden.

Andringsférslag

(10) Vid beddmning av ansékningar om
kliniska provningar bor man sérskilt beakta
den forvantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhdlsan (relevans) samt vilka
risker och olagenheter de innebér for
forsokspersonen. Nér det géller relevans
bor flera aspekter beaktas, bland annat att
det tillsetts att den grupp av
forsdkspersoner som deltar i prévningen
ar representativ for den befolkningsgrupp
som &r avsedd att behandlas, framfor allt
med avseende pa forsokspersonernas
alder, kon och andra specifika
kannetecken, och, om s inte &r fallet, att
det forklaras och motiveras varfor, samt
om den kliniska provningen har
rekommenderats eller foreskrivits av de
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 10a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 10b (nytt)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

myndigheter som ansvarar for
beddmningen av lakemedel och som
beslutar om de far slappas ut pa
marknaden.

Andringsfarslag

(10a) For att forbattra de tillgangliga
behandlingarna for sarbara grupper, t.ex.
personer med svag hélsa eller eller aldre
personer, personer som lider av flera olika
kroniska sjukdomar och personer med
psykiska sjukdomar, bor lakemedel som
sannolikt &r av stort kliniskt véarde
fullstandigt och pa lampligt sétt provas
for att utrona deras effekter i dessa
specifika grupper, bland annat nar det
galler krav som har att géra med dessa
personers specifika kdnnetecken och
skyddet av deras héalsa och véalbefinnande.

Andringsférslag

(10b) Erfarenheterna av direktiv
2001/20/EG har aven visat att 60 procent
av de kliniska prévningarna sponsras av
lakemedelsindustrin och 40 procent av
andra intressegrupper, till exempel
akademiska forskare. Medlemsstaterna
bor vederbdrligen erkdnna vardet av
bidrag fran akademiskt hall. Akademiska
institutioner ar ofta beroende av
finansiering som helt eller delvis harror
fran offentliga medel eller
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valgérenhetsorganisationer. For att
maximera anvandningen av detta
vardefulla bidrag och ytterligare
stimulera den akademiska forskningen,
dock utan att prévningarnas kvalitet
paverkas, bor medlemsstaterna vidta
atgarder for att infora lampliga undantag
fran avgifter (ansokningsavgifter,
inspektionsavgifter och sa vidare) for
provningar som genomfors av
akademiska sponsorer.

Motivering

Ett undantag fran avgifterna paverkar inte prévningarnas kvalitet. Offentliga medel och stod
fran valgorenhetsorganisationer bor inte anvéandas for att betala skatter och andra avgifter,
utan for att bedriva forskning som annars inte skulle vara mojlig.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 11b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(11a) For att folja en viss klinisk
provning, fran inledande etiskt
godkannande till slutligt offentliggérande,
bor ett allmant registreringsnummer for
kliniska provningar (Universal Trial
Registration Number, UTRN) tilldelas
varje prévning som &r avsedda att utforas
i EU eller vars resultat anvands som en
del av ett gemensamt tekniskt dokument
(Common Technical Document) for
godkannande for forsaljning av
lakemedel.

Andringsforslag

(11b) Den rapporterande medlemsstatens
och den berérda medlemsstatens roller
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maste klargoras, sa att man undviker
dubbel bedémning. Tillstandsforfarandet
bor darfor aven omfatta en gemensam
beddmningsfas, under vilken de berérda
medlemsstaterna har mojlighet att lamna
synpunkter pa den inledande
utredningsrapporten som den
rapporterande medlemsstaten har sant till
dem. Denna gemensamma beddémning bor
genomfdras fore rapporteringsdatum och
den rapporterande medlemsstaten bor fa
hinna infoga synpunkterna fran de
berdrda medlemsstaterna.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12) Vissa aspekter i ansokan om klinisk utgar
provning galler nationella eller etiska
fragestallningar. Dessa bor inte bedémas i

samarbete med alla berdrda

medlemsstater.

Motivering

Anknyter till det &ndringsforslag som hanfor sig till skal 6. Medlemsstaterna bor fritt fa
besluta inom vilka omraden de vill respektive inte vill samarbeta. | en situation dar saval
manniskors rorlighet mellan EU-medlemsstaterna som den granséverskridande hélsovarden
okar bor medlemsstaterna uppmuntras till &siktsutbyte och samarbete ocksd om de etiska
aspekterna av kliniska prévningar, bland annat informerat samtycke.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 12a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
(12a) Nar det ror sig om sallsynta

sjukdomar i enlighet med
unionslagstiftningen eller mycket
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sallsynta sjukdomar kan det héanda att det
ar knappt om nodvandiga data och
tillracklig sakkunskap pa nationell niva
for att utfora en val underbyggd
bedémning av ansdkan om tillstand for
Klinisk provning. Denna sakkunskap bor
darfor sokas pa unionsniva. Den
rapporterande medlemsstaten bor for
detta andamal samarbeta med Europeiska
lakemedelsmyndighetens arbetsgrupp for
vetenskaplig radgivning vid
beddmningsprocessen, och denna
arbetsgrupp bor lamna ett utlatande om
den aktuella sjukdomen eller
sjukdomsgruppen. Vid behov far detta
utlatande omfatta aspekter som omfattas
av del Il i beddmningen, och da bor den
rapporterande medlemsstaten underréatta
den berérda medlemsstaten om detta.
Detta samarbete bor organiseras inom
samma tidsfrister som i denna férordning
foreskrivs for kliniska provningar pa
omradet for andra sjukdomar an sallsynta
och mycket sallsynta sjukdomar.

Motivering

Detta skal motsvarar inférandet av en ny artikel 7b, som handlar om utredningsrapporten om
kliniska prévningar inom omradet sallsynta sjukdomar.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 12b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

(12b) De flesta kliniska prévningar avser
bedémning av behandlingar inriktade pa
stora patientgrupper och med ett stort
urval av patientgrupper, men patienter
med sallsynta eller mycket séllsynta
sjukdomar bor inte diskrimineras i denna
forordning. Tvartom bor det specifika hos
sjukdomar med lag prevalens inforlivas i
beddmningen av prévningarna.
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Motivering

| kommissionens forslag beaktas inte det specifika hos séllsynta och mycket séllsynta
sjukdomar. | den framtida forordningen maste terapeutiska innovationer beaktas. Den maste
aven vara i linje med de strategier for sallsynta och mycket séllsynta sjukdomar som har

tagits fram sedan direktiv 2001/20/EG antogs.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Den berérda medlemsstaten bor
faststélla vilket eller vilka organ som
lampligen bor delta i bedémningen.
Beslutet beror pa den interna
organisationen i varje enskild medlemsstat.
Né&r medlemsstaterna faststéller det eller de
lampliga organen bor de se till att lekméan
och patienter bereds mojlighet att delta. De
bor ocksa se till att nodvandig expertis &r
tillganglig. Bedémningen bor emellertid
alltid goras gemensamt av ett rimligt antal
personer som tillsammans har de
kvalifikationer och den erfarenhet som
kravs, i enlighet med internationella
riktlinjer. De personer som beddmer
ansokan bor vara oberoende av sponsorn,
den institution som fungerar som
provningsstalle och prévarna samt av
eventuell annan otillborlig paverkan.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)

PE504.236v02-00

Andringsforslag

(14) Den berérda medlemsstaten bor
faststélla vilket eller vilka organ som
lampligen bor delta i bedémningen.
Beslutet beror pa den interna
organisationen i varje enskild medlemsstat.
Né&r medlemsstaterna faststéller det eller de
lampliga organen bor de se till att
oberoende etikkommittéer sammansatta
av vardpersonal, ledaméter utan
medicinsk utbildning och atminstone en
patient eller patientféretradare med breda
erfarenheter och kunskaper bereds
mojlighet att delta. De bor ocksa se till att
nddvandig expertis ar tillganglig.
Bedomningen bor emellertid alltid goras
gemensamt av ett rimligt antal personer
som tillsammans har de kvalifikationer och
den erfarenhet som krévs, i enlighet med
internationella riktlinjer. De personer som
beddmer ansdkan bor vara oberoende av
sponsorn, den institution som fungerar som
provningsstalle och prévarna samt av
eventuell annan otillborlig paverkan.
Namn, kvalifikationer och
intresseférsakran for de personer som
beddmer ansdkan bor offentliggoras.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skal 14b (nytt)

Kommissionens forslag

For att skapa klarhet och konsekvens i de etiska beddmningarna av kliniska provningar, utan

Andringsfarslag

(14a) Under alla omstandigheter bor
etikkommitténs beddmning genomféras
inom de tidsfrister som faststalls i denna
forordning och inte forsena
beddmningsforfarandena.

Andringsforslag

(14b) I dagens lage ar forfarandet for
etisk bedémning hogst olika i olika
medlemsstater, ofta med olika organ pa
nationell, regional och lokal niva och
flera olika forfaranden, vilket leder till
oenhetliga bedémningar. Detta skapar
drojsmal och oenhetlighet. Det ligger
bade i de europeiska patienternas och i
folkhalsans intresse att forfarandena och
principerna for etisk beddmning
harmoniseras battre genom att
etikkommittéerna utbyter exempel pa
basta praxis. Darfor bér kommissionen
underlatta samarbetet mellan
etikkommittéerna.

Motivering

att &nda alagga boérdan med fullstandig harmonisering, bér kommissionen inréatta en

plattform dar etikkommittéerna uppmuntras samarbeta och utbyta basta praxis. Deltagandet i

plattformen bor vara frivilligt.
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens férslag

(16) Sponsorn bor ha rétt att dra tillbaka
ansOkan om tillstand for klinisk provning.
For att garantera att bedomningsforfarandet
ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara
mojligt att dra tillbaka tillstandsansékan for
den kliniska prévningen i sin helhet.
Sponsorn bor kunna lamna in en ny
ansOkan om tillstand for klinisk provning
efter det att en ansOkan har dragits tillbaka.

Andringsforslag

(16) Sponsorn bor ha ratt att dra tillbaka
ansOkan om tillstand for klinisk provning.
For att garantera att bedémningsforfarandet
ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara
mojligt att dra tillbaka tillstandsansdkan for
den Kliniska prévningen i sin helhet.
Orsakerna till tillbakadragandet bor foras
ut till kAnnedom via EU-portalen.
Sponsorn bor kunna lamna in en ny
ansOkan om tillstand for klinisk provning
efter det att en ansOkan har dragits tillbaka,
forutsatt att eventuella tidigare
tillbakadraganden forklaras i den nya
ansokan.

Motivering

Sponsorerna bor alaggas forklara varfor de beslutat dra tillbaka en ansékan. Detta ger
effektivitet och insyn, forbattrar informationsutbytet mellan medlemsstaterna och hindrar
sponsorerna att “’gd pd jakt” efter godkdinnande av kliniska provningar. Detta stimmer ocksd
overens med den nya lagstiftningen om lakemedelsévervakning (direktiv 2010/84/EU och
forordning (EU) nr 1235/2010), dar det ingar krav pa att innehavare av godkénnande for
forsaljning ska informera myndigheterna om varfor en produkt dragits tillbaka fran

marknaden.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) For att 6ka insynen i kliniska
proévningar bor de data fran kliniska
provningar som l&mnas in som stéd for en
anstkan om klinisk provning baseras
endast pa kliniska prévningar som
registrerats i offentliga databaser.

PE504.236v02-00

Andringsforslag

(20) For att 6ka insynen i kliniska
provningar bor de data fran kliniska
prévningar som l&mnas in som stéd for en
ansokan om klinisk prévning baseras pa
kliniska provningar som registrerats i
offentliga och lattatkomliga databaser, och
atkomsten till databasen bor vara
kostnadsfri. Data fran kliniska
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provningar som genomforts fore denna
forordnings tillampningsdag bor inforas i
ett offentligt register som ar ett
primarregister eller partnerregister i
Varldshéalsoorganisationens
internationella registerplattform for
Kliniska prévningar.

Motivering

Data fran tidigare kliniska provningar kan fortfarande vara relevanta. Av omsorg om
tillforlitligheten hos data fran tidigare kliniska provningar bér man uppmuntra till att sddana
provningar registreras. Bland kéllorna till data bor man ocksa ta med Clinicaltrials gov, som
inte &r ett priméarregister, utan ett partnerregister, i Varldshalsoorganisationens
internationella registerplattform for kliniska prévningar.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skal 20a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(20a) Europeiska lakemedelsmyndigheten
har sddana regler for tillgang till
handlingar att myndigheten pa begéran
ger tillgang till sddana dokument som
sants in som ett led i ansokningar om
godkannande for forsaljning, bland annat
rapporter fran kliniska prévningar, efter
det att beslutsfattandet om det
ifragavarande lakemedlet avslutats.
Myndigheten fortsatter ocksa att utvidga
sin insynspolitik till att proaktivt
offentliggtra data om kliniska prévningar
efter det att beslutsfattandet om ett
unionsomfattande godkannande for
forsaljning en gang slutforts. Dessa
normer for insyn och tillgang till
handlingar bor uppratthallas och
forstarkas. Vid tillampningen av denna
forordning bor éverlag de uppgifter som
ingar i de kliniska forsoksrapporterna inte
anses som affarshemligheter efter det att
godkannande for forsaljning beviljats
eller beslutsfattandet om en ansdkan om
godkannande for forsaljning slutforts.
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Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens férslag

(21) Medlemsstaterna bor faststalla vilka
sprakkrav som galler for ansokan. For att
se till att beddmningen av ansokan om
tillstand for klinisk prévning sker smidigt
bor medlemsstaterna dvervaga att godta att
sadana handlingar som inte &ar avsedda for
forsokspersonen kan vara pa ett sprak som
allmant forstas inom det medicinska
omradet.

Andringsférslag 32

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna erkanns
respekten foér manniskans vérdighet och
ratten till personlig integritet. | stadgan
foreskrivs att den berdrda personens fria
och informerade samtycke kravs for alla
interventioner pa det biologiska och
medicinska omradet. Direktiv 2001/20/EG
innehaller omfattande bestammelser om
skydd av forsokspersonerna. Dessa
bestdammelser bor finnas kvar.
Bestammelserna om faststallande av legala
stallforetradare for personer som inte ar
beslutskompetenta och for underariga
varierar mellan medlemsstaterna.
Medlemsstaterna bor darfor sjalva fa
faststalla den legala stallforetradaren for
personer som inte ar beslutskompetenta
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Andringsforslag

(21) Medlemsstaterna bor faststalla vilka
sprakkrav som galler for ansokan. For att
se till att beddmningen av ansbkan om
tillstand for klinisk prévning sker smidigt
bor medlemsstaterna strava efter att godta
att sadana handlingar som inte ar avsedda
for forsokspersonen, t.ex.
patientinformationsbladet och bladet om
informerat samtycke, kan vara pa ett sprak
som allmant forstas inom det medicinska
omradet.

Andringsférslag

(22) 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna erkanns
respekten for manniskans vardighet och
ratten till personlig integritet. | stadgan
foreskrivs att den berdrda personens fria
och informerade samtycke kravs for alla
interventioner pa det biologiska och
medicinska omradet. Direktiv 2001/20/EG
innehaller omfattande bestammelser om
skydd av forsokspersonerna. Dessa
bestdammelser bor finnas kvar.
Forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta, underariga, gravida
och ammande kvinnor, samt, om den
berérda medlemsstatens lag tillater det,
frihetsberdvade personer och
forsokspersoner med sarskilda behov
kraver sarskilda skyddsatgarder. Gallande
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och for underariga.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) Denna forordning bor innehalla
narmare bestammelser om informerat
samtycke i nddsituationer. Det galler till
exempel fall dér patienten drabbats av ett
plétsligt livshotande medicinskt tillstand pa
grund av multitrauma, stroke eller
hjartattack och behdver omedelbar
medicinsk intervention. | fall av detta slag
kan intervention inom ramen for en klinisk
prévning som redan beviljats tillstand vara
lamplig. Under vissa omstandigheter, till
exempel om patienten ar medvetslds och
en legal stéllforetradare inte &r tillganglig,
ar det inte mojligt att inhdmta informerat
samtycke fore interventionen. |
forordningen bor det darfor tydligt
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regler och internationella normer,
framfor allt bestammelserna i
tillaggsprotokollet om biomedicinsk
forskning till Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin
bor uppréatthallas och tas med i denna
forordning for att inom hela unionen
garantera en hog skyddsniva for dessa
forsokspersoner med sarskilda behov.
Bestdmmelserna om faststallande av legala
stéllforetradare for personer som inte &ar
beslutskompetenta och for underariga
varierar mellan medlemsstaterna.
Medlemsstaterna bor darfor sjalva fa
faststélla den legala stéallforetradaren for
forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta och for underariga.
Denna férordning bor darfor inte paverka
tillampningen av bestammelser i nationell
lag, enligt vilka det kan krévas samtycke
fran fler an en legal stallféretradare for
en underarig.

Andringsforslag

(23) Denna forordning bor innehalla
narmare bestammelser om informerat
samtycke i nddsituationer. Det galler till
exempel fall dér patienten drabbats av ett
plotsligt livshotande medicinskt tillstand pa
grund av multitrauma, stroke eller
hjartattack och behdver omedelbar
medicinsk intervention. | fall av detta slag
kan intervention inom ramen for en klinisk
provning som redan beviljats tillstand vara
lamplig. Under vissa omstandigheter, till
exempel om patienten ar medvetslds och
en legal stéllforetradare inte &r tillganglig,
ar det inte mojligt att i tillrackligt god tid
pa forhand inhamta informerat samtycke
fore interventionen. | férordningen bor det
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foreskrivas att sadana patienter pa mycket
stranga villkor far tas med i en klinisk
provning. Den Kliniska prévningen bor ha
ett direkt samband med det medicinska
tillstand som ar orsaken till att patienten
inte kan ge informerat samtycke.
Eventuella invandningar som patienten
tidigare haft maste respekteras och
forsokspersonens eller den legala
stallforetradarens informerade samtycke
bor inhamtas sa fort som majligt.

Andringsférslag 34

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) 1 enlighet med internationella riktlinjer
bor forsokspersonens fria, informerade
samtycke vara skriftligt, utom i
exceptionella fall. Samtycket bor grunda
sig pa tydlig och andamalsenlig
information som forsokspersonen har latt
att forsta.
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darfor tydligt foreskrivas att sadana
patienter pa mycket stranga villkor far tas
med i en klinisk prévning och endast om
det finns skal att anta att detta kan bli till
Kliniskt relevant nytta. Den kliniska
provningen bor ha ett direkt samband med
det medicinska tillstand som &r orsaken till
att patienten inte kan ge informerat
samtycke. Eventuella invandningar som
patienten tidigare haft maste respekteras
och forsokspersonens eller, i tillampliga
fall, forsokspersonens legala
stallforetradares informerade samtycke
bor inhamtas sa fort som mojligt. Om
forsdkspersonen eller den legala
stallféretradaren vagrar ge samtycke bor
det faststéallas regler fér anvandningen av
data som tidigare uppnatts vid
prévningen.

Andringsférslag

(24) Innan informerat samtycke inhamtas
bor den potentiella forsokspersonen fa
muntlig och skriftlig information som ar
tydlig och andamalsenlig, som
forsokspersonen har latt att forsta och
som laggs fram pa ett sprak som
forsdkspersonen har latt for att begripa.
Forsokspersonen bor nar som helst kunna
stalla fragor. Forsokspersonen bor ges
tillrackligt med tid for att Gvervaga sitt
beslut. I enlighet med internationella
riktlinjer bor forsokspersonens fria,
informerade samtycke ges skriftligt. |
exceptionella fall som kan motiveras med
stod av denna forordning gar det att
genomfora en klinisk prévning utan
informerat samtycke.

RR\939482SV.doc



Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

(25a) Av insynsskal bor sponsorerna,
inom de tidsfrister och i det format som
anges i denna férordning, lamna in
sammanfattningen av resultaten av den
kliniska prévningen tillsammans med en
lekmans sammanfattning och, i
forekommande fall, den kliniska
forsoksrapporten. | syfte att mojliggora
sammanstallandet av lekmannens
sammanfattning och insdndandet av den
Kliniska forsoksrapporten bor
befogenheten att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen med avseende
pa sammanstallandet av lekmannens
sammanfattning och inséndandet av den
kliniska forsoksrapporten. Kommissionen
bor sta till tjanst med riktlinjer for
hanteringen av radata fran alla kliniska
provningar, samt for att underlatta
delningen av sadana data.

Andringsférslag

(25a) En forsoksperson bor alltid kunna
ge ett generellt samtycke till den
behandlande institutionen till att hans
eller hennes uppgifter anvands for
historiska, statistiska eller vetenskapliga
forskningsandamal, och att dra tillbaka
sitt samtycke nar som helst.
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Motivering

Lakare har alltid forvarvat nya kunskaper med hjélp av uppgifter om tidigare patienter. | dag
finns det helt befogade krav pa att patienten maste ge sitt samtycke till att hans eller hennes
uppgifter anvands i forskningssyfte. Men samtidigt som patienterna ska ha réatt att reservera
sig bor de ocksa ha rdtt att, om de sa vill, ge den behandlande institutionen ett "generellt”
samtycke, sa att deras uppgifter kan anvéandas i vilket forskarsyfte som helst i framtiden (om
de inte drar tillbaka sitt samtycke). Pa sa sdtt far patienterna rdtt att "donera’ sina uppgifter

i forskningssyfte.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Sponsorn bor beddéma den information
som provaren lamnat och till
lakemedelsmyndigheten rapportera
sékerhetsinformation om allvarliga
incidenter som kan utgdra misstankta
allvarliga och of6rutsedda biverkningar.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Skal 28

Kommissionens forslag

(28) Lakemedelsmyndigheten bor
vidarebefordra denna information till
medlemsstaterna s att de kan bedéma den.
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Andringsférslag

(27) Sponsorn bor utan dréjsmal och inom
de tidsfrister som uppstélls i denna
forordning bedéma den information som
provaren l&mnat och till
lakemedelsmyndigheten omedelbart
rapportera sékerhetsinformation om
allvarliga incidenter som kan utgéra
misstankta allvarliga och oftrutsedda
biverkningar via den elektroniska databas
for sakerhetsrapportering som avses i
artikel 36.

Andringsforslag

(28) Lakemedelsmyndigheten bor sa snart
som mojligt vidarebefordra denna
information till medlemsstaterna sa att de
kan beddma den.
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens férslag

(30) Den Kliniska prévningen bor
overvakas tillrackligt noga av sponsorn for
att sékerstélla att resultaten &r tillforlitliga
och robusta. Med beaktande av den
kliniska provningens karakteristika och
respekten for forsokspersonens
grundl&ggande rattigheter kan
dvervakningen dven bidra till
forsokspersonens sakerhet. Den kliniska
provningens karakteristiska bor beaktas
nar det faststéalls hur omfattande
dvervakningen ska vara.

Andringsforslag

(30) Den kliniska provningen bor
Overvakas tillrackligt noga av sponsorn for
att sékerstalla att resultaten &r tillforlitliga
och robusta. Med beaktande av den
kliniska prévningens karakteristika och
respekten for forsokspersonens
grundlaggande réattigheter kan
dvervakningen dven bidra till
forsokspersonens sakerhet. Overvakningen
bor anpassas till provningens karaktar och
inriktas pa att minska de huvudsakliga
riskerna.

Motivering

Varije anskan om klinisk provning bor innehalla en riskbedémning for hela skalan av
riskfaktorer, med faststallande av vilka konsekvenser riskbedémningen far for ledningen av
provningen, bland annat (men inte begransat till) 6vervakningen av prévningen.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31) De personer som deltar i
genomfdrandet av den kliniska prévningen,
séarskilt provare och annan halso- och
sjukvardpersonal, bor ha tillracklig
kompetens for att utfora sina
arbetsuppgifter i den kliniska prévningen,
och den anl&ggning dar den kliniska
prévningen genomfors bor vara lamplig for
andamalet.
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Andringsforslag

(31) De personer som deltar i
genomfdrandet av den kliniska prévningen,
sérskilt prévare och andra
yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvarden, bor ha tillracklig kompetens
for att utfora sina arbetsuppgifter i den
kliniska provningen, och den anldggning
dar den kliniska prévningen genomfors bor
vara lamplig for andamalet.
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens férslag

(33) Under en klinisk provning kan det
hénda att sponsorn upptéacker en allvarlig
Overtradelse av bestammelserna om

genomforandet av den kliniska prévningen.

Detta bor rapporteras till de berdrda
medlemsstaterna sa att de vid behov kan
vidta atgarder.

Andringsférslag 42

Forslag till forordning
Skal 34

Kommissionens forslag

(34) Utover rapportering av missténkta
oftrutsedda allvarliga biverkningar kan det
finnas andra handelser som &r relevanta
med hansyn till nytta/riskforhallandet och
som utan dréjsmal bor rapporteras till den
berérda medlemsstaten.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Skal 36

Kommissionens forslag

(36) For att garantera att den kliniska
prévningen genomfors i Overensstimmelse
med prévningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillracklig information om
de prévningslakemedel de administrerar,
bor sponsorn forse provaren med en
provarhandbok.

PE504.236v02-00

Andringsforslag

(33) Under en Klinisk provning kan det
hénda att sponsorn upptacker en allvarlig
Overtradelse av bestammelserna om
genomforandet av den kliniska prévningen.
Detta bor utan dréjsmal rapporteras till de
berdérda medlemsstaterna sa att de vid
behov kan vidta atgarder.

Andringsférslag

(34) Utover rapportering av misstankta
oftrutsedda allvarliga biverkningar kan det
finnas andra handelser som &r relevanta
med hansyn till nytta/riskférhallandet och
som utan dréjsmal bor rapporteras till den
berérda medlemsstatens behdériga organ,
inklusive de organ som ansvarar for
beddmningen av etiska aspekter.

Andringsforslag

(36) For att garantera att den kliniska
proévningen genomfors i Overensstimmelse
med prévningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillracklig information om
de prévningslakemedel de administrerar,
bor sponsorn forse provaren med en
provarhandbok. Prévarhandboken bor
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Skal 37

Kommissionens férslag

(37) De data som genereras vid den
kliniska prévningen bor registreras,
behandlas och lagras pa lampligt satt sa att
man sékerstéller att forsokspersonens
rattigheter och sékerhet tryggas, att de data
som genereras vid den Kliniska prévningen
ar tillforlitliga och robusta och att de
rapporteras och tolkas korrekt samt att
sponsorns 6vervakning och
medlemsstaternas eller kommissionens
inspektioner far effekt.

uppdateras varje gang som ny
sakerhetsinformation blir tillganglig,
inklusive information om andra héndelser
an misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar.

Andringsforslag

(37) De data som genereras vid den
Kliniska prévningen bor registreras,
behandlas och lagras pa lampligt satt sa att
man sékerstéller att forsokspersonens
rattigheter, sakerhet och valbefinnande
tryggas, att de data som genereras vid den
Kliniska provningen &r tillforlitliga och
robusta och att de rapporteras och tolkas
korrekt samt att sponsorns 6vervakning och
medlemsstaternas eller kommissionens
inspektioner far effekt.

Motivering

| enlighet med artikel 3 i den foreslagna forordningen och artikel 6 i
Helsingforsdeklarationen, som faststéllts av Varldslakarforbundet, om etiska principer for
medicinsk forskning som utférs pa méanniskor (Séul 2008) bor personernas séakerhet,
rattigheter och valbefinnande prioriteras. FoOr att stimma 6verens med artikel 3 i forslaget till

forordning.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Skal 46

Kommissionens forslag

(46) I kliniska provningar med
provningsldkemedel som inte godkénts for
forsaljning, eller provningar dér
interventionen innebdr mer &n en obetydlig
risk for forsokspersonens sakerhet bor det
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Andringsforslag

(46) I Kliniska provningar med
provningsldkemedel som inte godkénts for
forsaljning, eller med provningslakemedel
som har godkénts for férsaljning, men
anvands utanfor villkoren i godkdnnandet
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sékerstéllas att skadestand som beslutats i
enlighet med tillamplig lagstiftning betalas
ut.

for forsaljning, i en behandlingsordning
som skiljer sig fran vardstandarden, eller
provningar dar det diagnostiska
forfarandet innebdr mer an en obetydlig
risk for forsokspersonens sakerhet bor det
sakerstallas att skadestand som beslutats i
enlighet med tillamplig lagstiftning betalas
ut.

Motivering

Erséattning bor dven sakras nar ett provningslakemedel som har godkéants for forsaljning
anvands utanfor vardstandarden, eller nar det diagnostiska forfarandet (ett béattre uttryck an
intervention) utgdr mer &n en obetydlig risk.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Skal 51

Kommissionens forslag

(51) For att rationalisera och underlatta
informationsgangen mellan sponsorerna
och medlemsstaterna samt
medlemsstaterna emellan bor
kommissionen skapa och uppratthalla en
databas som kan nas via en webbportal.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Skal 52

Kommissionens forslag

(52) Databasen bor innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen.
Inga personuppgifter om de

forsokspersoner som deltar i den kliniska
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Andringsférslag

(51) For att rationalisera och underlatta
informationsgangen mellan sponsorerna
och medlemsstaterna samt
medlemsstaterna emellan bér Europeiska
lakemedelsmyndigheten, pa
kommissionens vagnar, skapa och
uppratthalla en databas som kan nas via en
webbportal. Kommissionen och
medlemsstaterna bor 6ka medvetenheten
bland allménheten om denna portals
existens.

Andringsforslag

(52) For att sakerstalla en tillracklig niva
av insyn i de kliniska prévningarna bor
databasen innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen

RR\939482SV.doc



prévningen bor registreras i databasen.
Informationen i databasen bor vara
offentlig, om det inte finns sérskilda skél
till att en viss uppgift inte bor
offentliggdras i syfte att skydda enskilda
personers ratt till respekt for privatlivet och
skydd av personuppgifter i enlighet med
artiklarna 7 och 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna.

som lamnas in via EU-portalen.
Databasen bor vara tillganglig for
allméanheten. Alla kliniska prévningar bor
registreras i databasen innan de inleds.
Inlednings- och avslutningsdatumen for
varvningen av forsokspersoner bor ocksa
offentliggoras i databasen. Inga
personuppgifter om de forsokspersoner
som deltar i den kliniska prévningen bor
registreras i databasen. Informationen i
databasen bor vara offentlig, om det inte
finns sérskilda skal till att en viss uppgift
inte bor offentliggoras i syfte att skydda
enskilda personers rétt till respekt for
privatlivet och skydd av personuppgifter i
enlighet med artiklarna 7 och 8 i
Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna.

Motivering

Uppgifter om nar man inleder och avslutar varvningen av forsokspersoner till kliniska
provningar bor finnas tillgangliga, sa att patienterna latt kan se vilka prévningar som finns

att tillga for dem.

Andringsférslag 48

Forslag till forordning
Skal 52b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

(52b) Resultat av kliniska prévningar
utgor, liksom data fran kliniska
provningar, en relevant och vardefull
informationskalla for den fortsatta
biomedicinska eller offentliga
vardforskningen om ett lakemedel eller en
aktiv substans, och bor goras tillgangliga
for att stodja och framja utvecklingen av
oberoende forskning som hér samman
med ett lakemedel och dess kliniska,
farmakologiska eller andra
farmakodynamiska effekter, eller dess
relativa effektivitet och andamalsenlighet.
Status for godk&nnandet for forsaljning
av ett lakemedel bor dock beaktas
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Andringsforslag 49

Forslag till forordning

Skal 52¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Skal 55

PE504.236v02-00
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noggrant i enlighet med denna forordning
innan man slapper uppgifter fran en
Klinisk prévning, for att inte stora
godkéannandeprocessen for forsaljning
eller den konkurrensdynamik som finns
pa unionens marknad, samtidigt som man
framjar attraktivitet och langsiktig
livskraft i den unionsbhaserade kliniska
forskningen.

Andringsférslag

(52c) Tillgang till samt utslappande och
bearbetning av uppgifter fran kliniska
provningar for lakemedel efter det att,
godkannande for forsaljning har beviljats,
beslutsprocessen om en anstkan om
godkéannande for forsaljning har slutforts
eller sponsorn har beslutat att inte inga
med ans6kan om godkannande for
forsaljning, bor inte paverka skyddet av
personuppgifter och bér uppfylla
specifika riktlinjer for att definiera och
garantera god analyssed, format for
uppgifter fran kliniska prévningar,
engagemangsregler samt andra juridiska
aspekter. Sadana riktlinjer bor framja en
optimal niva for insyn och information till
allmanheten, samtidigt som utvecklingen
av tillforlitlig vetenskaplig forskning
sakerstélls och fordomar eller missbruk
av information undviks.
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Kommissionens forslag

(55) Medlemsstaterna bor ha ratt att ta ut
avgifter for att kunna utfora uppgifterna
enligt denna férordning. Medlemsstaterna
bor dock inte krava att avgifter betalas till
flera olika organ som i en viss
medlemsstat bedomer en ansfkan om
tillstand for klinisk prévning.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Skal 60

Kommissionens forslag

(60) Utan att det paverkar tillampningen av
de nationella systemen for kostnader och
ersattning for medicinsk behandling bor
forsokspersoner inte behdva betala for
provningsldkemedel.

Andringsfarslag

(55) Medlemsstaterna bor ha ratt att ta ut
avgifter for att kunna utfora uppgifterna
enligt denna forordning, i enlighet med sin
respektive praxis.

Andringsforslag

(60) Utan att det paverkar tillampningen av
de nationella systemen for kostnader och
ersattning for medicinsk behandling bor
forsokspersoner inte behdva betala for
provningslakemedel. For
lagriskprévningar, och nar godkannande
for forsaljning inte &r det inledande malet
for den prévning som har initierats av
provaren, bor kostnaden for
provningslakemedlet baras av det
nationella vardsystemet.

Motivering

Provningar som innehaller jamforelser av godkanda produkter inom deras licensierade
indikation eller i ordningar som motsvarar vardstandard bor underlattas. Eftersom
behandlingen anda skulle foreskrivas paverkar det inte vardsystemens budget.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Skal 62a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
(62a) Enligt kommissionens meddelande

YEn integrerad industripolitik for en
globaliserad tid — Med konkurrenskraft
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och hdllbar utveckling i centrum?”, bor en
systematisk utvardering av lagstiftning
inga i smart lagstiftning.

For att se till att denna férordning haller
jamna steg med de vetenskapliga, tekniska
och medicinska framstegen som ror
organisationen och genomférandet av
Kliniska prévningar och att den samspelar
med annan lagstiftning, bor
kommissionen regelbundet rapportera om
erfarenheterna av hur férordningen
fungerar och lagga fram slutsatser om
detta for Europaparlamentet och radet.

Motivering

Framsteg inom teknik och medicinska kunskaper innebar att kliniska provningar utvecklas
snabbt. Med hjalp av en 6versynsklausul kan férordningen reagera snabbt pa nodvandiga

forandringar.

| enlighet med begreppet smart lagstiftning och for att forordningen ocksa i fortséttningen
andamalsenligt ska stodja framsteg inom vetenskapen och tekniken i en snabbt foranderlig
varld bor regelbunden dversyn av férordningen inforas.

Andringsférslag 53

Forslag till forordning
Skal 66

Kommissionens forslag

(66) Eftersom malen for forordningen,
namligen att sakerstélla att data fran
kliniska forsok ar tillforlitliga och robusta
och att forsokspersonernas sékerhet och
rattigheter tryggas i hela unionen, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor pa grund av
atgardens omfattning béattre kan uppnas pa
unionsniva, kan unionen vidta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i férdraget om Europeiska
unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel
gar denna forordning inte utdver vad som
ar nodvandigt for att uppna detta mal.

PE504.236v02-00

Andringsférslag

(66) Eftersom malen for forordningen,
namligen att sakerstalla att data fran
kliniska forsok ar tillforlitliga och robusta
och att forsokspersonernas sékerhet och
rattigheter samt valbefinnande tryggas i
hela unionen, inte i tillracklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna och de
darfor pa grund av atgardens omfattning
battre kan uppnas pa unionsniva, kan
unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen.

| enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte
utover vad som ar nodvandigt for att uppna
detta mal.
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Motivering

| enlighet med artikel 3 i den foreslagna forordningen och artikel 6 i
Helsingforsdeklarationen, som faststéllts av Varldslakarforbundet, om etiska principer fér
medicinsk forskning som utférs pa manniskor (Soul 2008) bor personernas sékerhet,

rattigheter och valbefinnande prioriteras.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 1 —stycke 1

Kommissionens férslag

Denna forordning ska tillampas pa kliniska
prévningar som genomférs inom unionen.

Andringsférslag 55

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 2 - led a

Kommissionens forslag

a) prévningslakemedlen inte ar godkéanda,
eller

Andringsforslag

Denna forordning ska tillampas pa alla
kliniska prévningar som genomfors inom
unionen.

Andringsférslag

a) provningslakemedlen inte ar godkanda
for forsaljning, eller

Motivering

En &ndring av omsorg om konsekvens och precision.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 2—-led b

Kommissionens forslag

b) prévningsldkemedlen enligt protokollet
till den kliniska studien inte anvands i
enlighet med villkoren i godk&nnandet for
forsaljning i den berérda medlemsstaten,
eller
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Andringsforslag

b) prévningsldkemedlen enligt protokollet
till den kliniska studien inte anvéands i
enlighet med villkoren i godk&nnandet for
forsaljning i den berérda medlemsstaten
och de anvands pa ett satt som inte ingar i
normal klinisk praxis, eller
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Motivering

Fortydligande av texten. Inom manga behandlingsprotokoll &r det standard att lakemedel inte
anvands i enlighet med villkoren i godk&nnandet for forsaljning och darfor maste det goras
klart att undersokningar dar det samlas in uppgifter om fall dar det ar standard att Iakemedel
anvands pa detta satt inte ska anses som kliniska prévningar.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

ea) studien gors for att prova ett
lakemedels sakerhet eller effektivitet efter
det att provningslakemedlet godkants for
forsaljning, inom en tid av hogst tio ar
sedan godkannandet for forsaljning
utfardats.

Motivering

| vissa fall (sallsynta sjukdomar och cancerbehandlingar) beviljas godkannande for
forsaljning nar tillrackliga bevis for effektivitet och sakerhet inte finns tillgangliga, vilket
kraver efterhandsprovningar av effektivitet och sékerhet for att slutfora beddmningen. Dessa
provningar bor omfattas av definitionen av en klinisk prévning och av férordningen.
Godkannande for forsaljning (enligt artikel 24 i direktiv 2001/83/EG) utvarderas efter fem ar
och anses forst vara obegransade efter minst tio ar.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 3 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsférslag
3. laginterventionsprovning: klinisk 3. lagriskprovning: klinisk prévning dar,
provning dar till féljd av interventionens karaktar och

omfattning, inverkan pa forsokspersonens
hélsa kan forvantas bli mycket ringa och
tillfallig, eller ingen alls, och dar alla
foljande villkor uppfylls:

(Andringsforslaget om att ersétta
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termen "ldginterventionspréovning” med
“lagriskprovning” gdller hela texten. Om
det antas maste denna andring goras i hela
texten.)

Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta ar i linje med férordningens huvudsyfte, ndmligen att
utveckla ett riskperspektiv. Dessutom ar det lampligt att anpassa férordningen till
bestammelserna i Oviedokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificerats
av ett antal EU-medlemsstater, definieras termen “minimal risk”.

Andringsférslag 59

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 3-led a

Kommissionens forslag

a) provningslakemedlen ar godkéanda,

Andringsférslag

a) Provningslakemedlen eller placebo &r
godkanda for forsaljning och testade i
enlighet med sina godkannanden for
forsaljning.

Motivering

Denna gruppindelning grundas endast pa vilken status prévningslakemedlets godkénnande
for forsaljning har och riskerna i samband med de diagnostiska forfarandena. Detta visar pa
en skillnad mellan tva olika situationer: 1ag risk om det godkéanda provningslakemedlet
anvands enligt det godkénda anvandningssattet, och medelhdg risk om det anvands utéver det

godkéanda anvandningssattet.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 3—-led b

Kommissionens forslag

b) prévningsldkemedlen enligt
prévningsprotokollet anvands i enlighet
med villkoren i godkannandet for
forsaljning eller deras anvandning ar en
standardbehandling i ndgon av de berérda
medlemsstaterna, och

RR\939482SV.doc

Andringsforslag

b) Prévningslakemedlen enligt
provningsprotokollet anvands i enlighet
med villkoren i godkannandet for
forsaljning i nagon av de berdrda
medlemsstaterna eller, om ett lakemedel
anvands pa annat satt &n vad som
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foreskrivs i villkoren i godkdnnandet for
forsaljning, anvandningen sker med stdd
av tillrackliga offentliggjorda ron
och/eller riktlinjer for standardbehandling.

Motivering

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

Andringsférslag 61

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 3 — stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Laginterventionsprovningar far ocksa
innefatta administrering av placebo, om
anvandningen av placebo innebar endast
en minimal ytterligare risk for
forsdkspersonernas sakerhet eller
valbefinnande jamfort med normal klinisk
praxis.

Motivering

Har skapas sakerhet om att en klinisk prévning fortfarande kan motsvara definitionen pa en
laginterventionsprévning om placebo anvénds utan att detta okar risken for
forsokspersonerna.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. icke-interventionsstudie: annan Kklinisk 4. icke-interventionsstudie: annan Kklinisk
studie &n klinisk prévning. studie an klinisk prévning dar alla

foljande villkor uppfylls:
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a) Lakemedlet eller lakemedlen forskrivs
pa sedvanligt sétt i enlighet med de villkor
som faststalls i godkédnnandet for
forsaljning.

b) Den behandlingsstrategi som ska
tillampas pa forsokspersonen faststélls
inte i férvag genom ett
forskningsprotokoll utan foljer av gangse
praxis.

c) Beslutet om forskrivning av lakemedlet
ska vara tydligt skilt fran beslutet om att
ta med patienten i den kliniska studien.

d) Ingen ytterligare diagnostik eller
Overvakning anvands for patienterna.

e) Insamlade uppgifter analyseras med
hjalp av epidemiologiska metoder.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 7

Kommissionens forslag Andringsforslag

7. provningslakemedel for avancerad utgar
terapi: prévningslakemedel som &r ett

lakemedel for avancerad terapi enligt

definitionen i artikel 2.1 i

Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1394/2007.

Motivering
”Provningsldkemedel for avancerad terapi” stryks i resten av forordningen, och denna
definition &r darfor inte langre nodvandig.
Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 10a (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsférslag 65

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 12

Kommissionens forslag

12. vésentlig andring: varje andring
rorande nagon aspekt av den kliniska
prévningen som gors efter underréattelsen
om det beslut som avses i artiklarna 8, 14,
19, 20 och 23 och som sannolikt kommer
att ha en betydande inverkan pa

PE504.236v02-00

Andringsfarslag

10a. etikkommitté: ett oberoende organ i
en medlemsstat, sammansatt av
vardpersonal, ledamoéter utan medicinsk
utbildning och atminstone en patient eller
patientforetradare med breda erfarenheter
och kunskaper. Den har pa sitt ansvar att
skydda forsokspersonernas rattigheter,
sakerhet, fysiska och mentala integritet
samt deras vardighet och valbefinnande
och att i detta avseende skapa fortroende
hos allménheten, under former som
medger fullstandig insyn. Vid kliniska
provningar som berér underariga ska det
i etikkommittén inga minst en
yrkesverksam pa halsoomradet med
pediatrisk sakkunskap.

Andringsférslag

11a. gemensam bedémning: det
forfarande genom vilket de berdrda
medlemsstaterna lamnar synpunkter pa
den rapporterande medlemsstatens
inledande bedémning.

Andringsforslag

12. vasentlig andring: varje &ndring
rérande nagon aspekt av den kliniska
provningen, inklusive andring av antalet
forsokspersoner som deltar i den kliniska
prévningen, som gors efter underréttelsen
om det beslut som avses i artiklarna 8, 14,
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forsokspersonernas sékerhet eller 19, 20 och 23 och som skulle kunna ha en

rattigheter eller pa tillforlitligheten och betydande inverkan pa forsokspersonernas
robustheten hos de data som genereras vid sékerhet, rattigheter eller valbefinnande
den Kliniska prévningen. eller pa tillforlitligheten och robustheten

hos de data som genereras vid den kliniska
provningen eller skulle kunna dndra
tolkningen av det vetenskapliga underlag
som stoder den kliniska prévningens
genomfdrande, eller varje annan andring
av nagon aspekt av den kliniska
prévningen som av annat skal &r
betydelsefull.

Motivering

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

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

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 13

Kommissionens forslag Andringsférslag
13. sponsor: person, foretag, institution 13. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att eller organisation som ansvarar for att
inleda och leda en klinisk prévning. inleda, leda och/eller finansiera en Kklinisk
prévning.
Motivering

Aterinfor den definition som ges i direktiv 2001/20/EG. For att undvika att sponsorns ansvar
laggs ut pa andra ar det nodvandigt att aterinfora definitionen i direktiv 2001/20/EG, som
aven omfattar den person, det foretag, den institution eller organisation som finansierar den
kliniska prévningen.
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Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 14

Kommissionens férslag Andringsforslag
14. provare: person som ansvarar for 14. provare: fysisk person som har en
genomforandet av en klinisk provning pa utbildningsniva eller erfarenhet som
ett provningsstélle. motsvarar kraven i artikel 46 och som

ansvarar for genomforandet av en klinisk
provning pa ett prévningsstalle.

Motivering

For att gora texten mer enhetlig bor man fortydliga definitionen av termen “provare” och
anpassa den till den definition av prévare som faststallts av ICH:s riktlinjer for god klinisk
sed (”Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”).

Andringsférslag 69

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

14a. huvudansvarig prévare: den provare
som ar ansvarig for ett forskarlag som
genomfor en klinisk prévning pa ett och
samma provningsstalle.

Motivering

| forslaget till forordning gors det inte ndgon atskillnad mellan olika kategorier prévare.
Termen "huvudansvarig provare”, som definierats av ICH:s riktlinjer for god klinisk sed
(”Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”), dr dock lamplig
och anvands systematiskt i alla prévningsprotokoll.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

14b. koordinerande provare: en prévare
som ansvarar for samordningen av en
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multicentrumprévning som genomfors i
en eller flera berérda medlemsstater.

Motivering

| forslaget till forordning gors det inte nagon atskillnad mellan olika kategorier provare.
Termen "koordinerande provare”, som definierats av ICH.:s riktlinjer for god klinisk sed
(”Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”), dr dock limplig
och anvands systematiskt i alla prévningsprotokoll.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 15

Kommissionens forslag

15. forsoksperson: person som deltar i en
klinisk prévning och antingen
administreras prévningslakemedlet eller
ingar i en kontrollgrupp.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 17

Kommissionens forslag

17. forsoksperson som inte ar
beslutskompetent: forsdksperson som, av
andra skal an den alder da man juridiskt
sett har behdrighet att lamna sitt
informerade samtycke, ar réattsligt
forhindrad att [&mna sitt informerade
samtycke enligt lagstiftningen i den
berérda medlemsstaten.

Andringsforslag

15. forsoksperson: person som fritt och
frivilligt deltar i en klinisk prévning och
antingen administreras
provningslakemedlet eller ingr i en
kontrollgrupp.

Andringsforslag

17. férsoksperson som inte ar
beslutskompetent: forsoksperson som ar
rattsligt eller faktiskt forhindrad att lamna
sitt informerade samtycke enligt
lagstiftningen i den berérda medlemsstaten.

Motivering

Eftersom denna definition begrénsas till personer som av rattsliga skal inte ar
beslutskompetenta utesluter den alla andra kategorier av personer som inte ar

beslutskompetenta enligt nationell lagstiftning, for vilka det finns specifika bestdmmelser om
samtycke. Inom den franska lagstiftningen, till exempel, skiljer man mellan personer som av
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rattsliga skal inte ar beslutskompetenta (personer under férmynderskap, godmanskap eller
underariga) och personer som faktiskt ar forhindrade att samtycka (pa grund av nedsatt
kognitiv formaga). Olika bestammelser galler for dessa tva kategorier av manniskor.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 19

Kommissionens férslag

19. informerat samtycke: process genom
vilken en forsoksperson frivilligt bekraftar
sin vilja att delta i en viss provning, efter
att ha informerats om alla aspekter av
provningen som ar relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

Andringsforslag

19. informerat samtycke: process genom
vilken en forsdksperson fritt och frivilligt
bekraftar sin vilja att delta i en viss
provning, efter att i enlighet med
lagstiftningen i den berdrda
medlemsstaten ha informerats pa
vederbdrligt satt om alla aspekter av
provningen som ar relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

Motivering

I enlighet med punkt 24 i Helsingforsdeklarationen och med artikel 29 i denna férordning

maste informerat samtycke ges frivilligt.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 20

Kommissionens forslag

20. provningsprotokoll: dokument som
beskriver vilka syften den kliniska
prévningen har, hur den &r utformad och
vilken metod som ska anvandas samt vilka
statistiska Gvervaganden som gjorts och
hur prévningen ar upplagd.

PE504.236v02-00

Andringsforslag

20. provningsprotokoll: dokument som
beskriver vilka syften den kliniska
prévningen har, hur den &r utformad och
vilken metod som ska anvandas samt vilka
statistiska Gvervdganden som gjorts och
hur prévningen ar upplagd. Begreppet
provningsprotokoll tacker bade det
ursprungliga provningsprotokollet, senare
versioner av det och andringar i detta.

RR\939482SV.doc



Motivering

Det ar nodvandigt att aterinféra definitionen av prévningsprotokoll i direktiv 2001/20/EG for
att garantera forsokspersoner ratt till information vid andringar av ett prévningsprotokoll.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 29

Kommissionens férslag

29. allvarlig incident: varje ogynnsam
medicinsk handelse som oavsett dos
medfor sjukhusvard eller forlangd
sjukhusvard, orsakar bestaende eller
betydande invalidisering eller
funktionsnedséttning eller férorsakar en
medfodd anomali eller missbildning, leder
till doden eller &r livshotande.

Andringsférslag 76

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led 30a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 3 — strecksats 1
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Andringsforslag

29. allvarlig incident: varje ogynnsam
medicinsk handelse eller annan handelse
som provaren anser allvarlig inom ramen
for den kliniska prévningen, som oavsett
dos medfor sjukhusvard eller férlangd
sjukhusvard, orsakar bestaende eller
betydande invalidisering eller
funktionsnedséttning eller férorsakar en
medfodd anomali eller missbildning, leder
till doden eller &r livshotande.

Andringsférslag

30a. klinisk forsoksrapport: rapport om
den kliniska prévningen, framlagd i l&tt
sOkbart format och sammanstalld i
enlighet med del I modul 5 i bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréattande av gemenskapsregler for
humanlékemedel.
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Kommissionens forslag

— forsokspersonernas rattigheter, sakerhet
och valbefinnande skyddas, och

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 3 — strecksats 2

Kommissionens forslag

— de data som genereras vid den kliniska
provningen ar tillforlitliga och robusta.

Andringsfarslag

— forsokspersonernas réattigheter, sakerhet,
fysiska och mentala integritet samt deras
vardighet och valbefinnande skyddas, och
etikkommittén har forsakrat att sa ar
fallet,

Andringsforslag

— de data som genereras vid den kliniska
provningen kan fovantas vara tillforlitliga,
robusta och relevanta.

Motivering

Kliniska provningar bor genomftras endast om resultaten ar relevanta for att man battre ska
kunna férebygga och behandla sjukdomar. En prévnings relevans ar ett av
bedémningskriterierna enligt artikel 6 och bor darfor tas med i de allménna principerna for

kliniska prévningar.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 4a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Artikel 4a
Etikkommittéer

1. Den berdrda medlemsstaten ska ge
tillstand till att en klinisk prévning
genomfors forst efter det att den berdrda
etikkommittén gjort en bedémning av den,
i enlighet med Varldslakarférbundets
Helsingforsdeklaration.

Etikkommittén i den rapporterande
medlemsstaten, enligt vad som avses i
artikel 5.1 andra och tredje styckena, far
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Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. For att fa tillstdnd ska sponsorn lamna
in en ansokan till den avsedda berérda
medlemsstaten via den webbportal som
avses i artikel 77 (nedan kallad
EU-portalen).

RR\939482SV.doc

undersoka vilken som helst av de aspekter
som tas upp i del I av den
utredningsrapport som avses i artikel 6,
liksom ocksa vilken som helst av de
synpunkter som avses i artikel 6.5 och
som enligt den rapporterande
medlemsstatens nationella lagstiftning
omfattas av etikkommitténs
behdrighetsomrade. Varije berord
medlemsstats etikkommitte far undersoka
vilken som helst av de aspekter som tas
upp i del 11 av den utredningsrapport som
avses i artikel 7 och som enligt den
rapporterande medlemsstatens nationella
lagstiftning omfattas av etikkommitténs
behdrighetsomrade.

Etikkommittéerna ska arbeta tillrackligt
effektivt for att den berdrda
medlemsstaten ska hinna folja de
forfarandefrister som faststélls i detta
kapitel.

2. Kommissionen ska gora det lattare for
etikkommittéerna att samarbeta och dela
med sig av basta praxis om etiska fragor,
bland annat forfarandena och
principerna for etisk beddmning.

Kommissionen ska, utgaende fran gangse
god praxis, utarbeta riktlinjer for
patientmedverkan i etikkommittéerna.

Andringsférslag

1. Alla kliniska prévningar som
genomfors i unionen ska forutséatta att
sponsorn, for att fa tillstand, lamnar in en
ansoOkan till den avsedda berdrda
medlemsstaten via den webbportal som
avses i artikel 77 (nedan kallad
EU-portalen). Pa det héar stadiet har
allmanheten inte tillgang till ansokan pa
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EU-portalen. Ansdkan blir offentlig forst
efter utvardering av del | som avses i
artikel 6.

Motivering

Klargérande att forfarandet med en enda ansokan géaller saval kliniska prévningar som
genomfors i flera medlemsstater som sddana som genomfors i enskilda medlemsstater.

Andringsférslag 81

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — stycken 2 och 3

Kommissionens forslag

Sponsorn ska foresla en av de berorda
medlemsstaterna som rapporterande
medlemsstat.

Om den foreslagna medlemsstaten
avbojer att vara rapporterande
medlemsstat, ska den komma 6verens med
en annan medlemsstat om att den senare
ska vara rapporterande medlemsstat.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — inledningen
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Andringsférslag

utgar

Den rapporterande medlemsstaten ska
utses bland de berdérda medlemsstaterna
med hjalp av ett forfarande som ska bygga
pa objektiva kriterier och faststallas i
denna forordning.

Andringsforslag

Om sponsorn lamnar in en ansokan till
endast en medlemsstat utses denna
automatiskt till rapporterande
medlemsstat.
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Kommissionens forslag

2. Senast sex dagar efter det att ansokan
lamnats in ska den medlemsstat som
foreslagits som rapporterande medlemsstat
underrétta sponsorn om féljande via
EU-portalen:

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) Om det ar den staten sjalv som ar
rapporterande medlemsstat eller om nagon
annan berdrd medlemsstat ar
rapporterande medlemsstat.

Andringsfarslag

2. Senast atta dagar efter det att ansokan
lamnats in ska den medlemsstat som
foreslagits som rapporterande medlemsstat
underratta sponsorn om foljande via
EU-portalen:

Andringsforslag

a) Vilken stat som ar rapporterande
medlemsstat.

Motivering

Foljdandringsforslag till andringsforslaget till artikel 5.1 andra stycket (att medlemsstaterna
ska besluta om vilken stat som &r rapporterande medlemsstat enligt objektiva kriterier som

faststalls av kommissionen).

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

da) Den kliniska prévningens

registreringsnummer i EU-portalen.

Motivering

Ett registreringsnummer, dvs. ett unikt nummer liknande registret i den befintliga EudraCT-
databasen, skulle bidra till ett forbattrat samarbete mellan medlemsstaterna pa unionsniva.
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Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Om den medlemsstat som foreslagits
som rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn inom den tidsfrist som
avses i punkt 2 ska det anses att den
kliniska provning som ansokan géller
omfattas av denna forordning, att ansdkan
ar fullstandig och att den kliniska
provningen &r en laginterventionsprévning
om detta &r vad sponsorn hdvdar; vidare
ska den foreslagna medlemsstaten vara
rapporterande medlemsstat.

Andringsforslag

3. Om den medlemsstat som foreslagits
som rapporterande medlemsstat inte har
underréattat sponsorn inom den tidsfrist som
avses i punkt 2 ska det anses att den
kliniska provning som ansokan galler
omfattas av denna férordning, att ansdkan
ar fullstandig och att den kliniska
provningen ar en lagriskprovning om detta
ar vad sponsorn havdar.

Motivering

Motsvarar den andrade artikel 5.1.

Andringsférslag 87

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om den foreslagna rapporterande
medlemsstaten finner att ansokan inte &r
fullstandig, att den kliniska prévning som
ansOkan galler inte omfattas av denna
forordning eller att den kliniska prévningen
inte ar en laginterventionsprovning dven
om detta ar vad sponsorn havdar, ska den
underratta sponsorn om detta via
EU-portalen och dessutom faststélla en
tidsfrist pa hogst sex dagar inom vilken
sponsorn far lamna synpunkter eller
komplettera sin ansdkan via EU-portalen.
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Andringsférslag

Om den rapporterande medlemsstaten
finner att ansokan inte ar fullstandig, att
den kliniska prévning som ansokan galler
inte omfattas av denna forordning eller att
den kliniska prévningen inte &r en
lagriskprévning dven om detta ar vad
sponsorn havdar, ska den underratta
sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststalla en tidsfrist pa hogst sex
dagar inom vilken sponsorn far lamna
synpunkter eller komplettera sin ansokan
via EU-portalen. Den rapporterande
medlemsstaten far inte ange etiska
fragestallningar som motivering till att en
ansokan inte ar fullstandig eller inte
omfattas av denna forordning.
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Motivering

Etikkommittéerna spelar en viktig roll nar det géller beaktande av medlemsstaternas
sarskilda traditioner och fragestallningar. En etisk fragestallning i den rapporterande
medlemsstaten bor dock inte fa utgora ett hinder for andra berérda medlemsstater att ga

vidare med en Kklinisk prévning.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om den medlemsstat som foreslagits som
rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—d
inom tre dagar efter mottagandet av
synpunkterna eller den kompletterade
ansoOkan, ska ansokan anses vara
fullstandig, den kliniska prévningen ska
anses omfattas av denna forordning, den
kliniska prévningen ska betraktas som en
laginterventionsprévning om detta ar vad
sponsorn havdar, och den foreslagna
medlemsstaten ska vara rapporterande
medlemsstat.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Vid tillampningen av detta kapitel ska
den dag da sponsorn underrattas i enlighet
med punkt 2 rdknas som valideringsdatum
for ansokan. Om sponsorn inte underréttas
ska valideringsdatum vara den sista dagen
av de tidsfrister som avses i punkterna 2
och 4.
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Andringsférslag

Om den rapporterande medlemsstaten inte
har underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—d
inom fem dagar efter mottagandet av
synpunkterna eller den kompletterade
ansokan, ska ansokan anses vara
fullstdndig, den kliniska prévningen ska
anses omfattas av denna forordning och
den kliniska prévningen ska betraktas som
en lagriskprovning om detta ar vad
sponsorn havdar.

Andringsférslag

5. Vid tillampningen av detta kapitel ska
den dag da sponsorn underrattas i enlighet
med punkt 2 raknas som tillatlighetsdatum
for ansokan. Om sponsorn inte underréttas
ska tillatlighetsdatum vara den sista dagen
av de tidsfrister som avses i punkterna 2
och 4.

(Andringsforslaget om att ersatta termen
“valideringsdatum” med
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“tillatlighetsdatum” géller hela texten. Om
den antas maste denna andring géras i
hela texten.)

Motivering

Termen “valideringsdatum” bor ersdttas med tillatlighetsdatum” for att man bdttre ska
forstd forfarandet i dess helhet. Andringsforslaget om att ersdtta termen “valideringsdatum”
med "tillatlighetsdatum” gdller hela texten. Om den antas mdste denna andring goras i hela
texten.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 —led a — led i — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
i) Den forvantade terapeutiska nyttan och i) Den forvantade terapeutiska nyttan,
folkhélsonyttan med beaktande av folkhélsonyttan, och nyttan i form av

béattre livskvalitet, inbegripet den
forvantade nyttan for forsokspersonerna,
med beaktande av

Motivering

| bedomningen i del I maste den rapporterande medlemsstaten utvardera tillampningen vid
den kliniska prévningen med beaktande av vilken nytta den vantas medféra for patienternas
livskvalitet, i samband med 6vervagandet av olika faktorer.

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led a — led i — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsférslag

— den Kliniska prévningens relevans med — den Kliniska provningens relevans, varvid
hénsyn till det nuvarande forskningsléget man ska forsékra sig om att den grupp av
och till fragan om huruvida den kliniska forsokspersoner som deltar i den kliniska
provningen har rekommenderats av eller &r provningen ar representativ for den

ett krav fran tillsynsmyndigheter som befolkningsgrupp som &r avsedd att
ansvarar for bedémning och godkannande behandlas, och, om sa inte ar fallet, att det
av utslappandet pa marknaden av forklaras och motiveras varfor, i enlighet
lakemedel, med punkt 13 sjatte punktsatsen i bilaga I,
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liksom att hansyn tas till det nuvarande
forskningslaget och till fragan om huruvida
den Kliniska prévningen har
rekommenderats av eller ar ett krav fran
tillsynsmyndigheter som ansvarar for
beddmning och godkannande av
utslappandet pa marknaden av lakemedel,

Andringsférslag 92

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led a — led i — strecksats 3

Kommissionens forslag Andringsférslag
— tillforlitligheten och robustheten hos de — tillforlitligheten och robustheten hos de
data som genereras vid den kliniska data som forvantas vid den kliniska
provningen, med hansyn till statistiska provningen, baserat pa
metoder, prévningens utformning och forhandsfaststallda primara
provningsmetoder (inklusive urvalsstorlek resultatparametrar och med hénsyn tagen
och randomisering samt till statistiska metoder, prévningens
jamforelselakemedel och utfallsmatt). utformning och prévningsmetoder

(inklusive urvalsstorlek och pa férhand
faststéllda undergrupper som mojliggor
en stratifierad analys efter alder och kon
samt randomisering samt
jamforelselakemedel och utfallsmatt) och
sjukdomens prevalens, sarskilt i fraga om
sallsynta sjukdomar (som definieras som
svara, funktionsnedsattande och ofta
livshotande sjukdomar som drabbar hogst
5 av 10 000 personer), och mycket
sallsynta sjukdomar (som definieras som
svara, funktionsnedsattande och ofta
livshotande sjukdomar som drabbar hogst
1 av 10 000 personer).

Motivering

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

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led a — led ii — strecksats 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
— den risk for forsokspersonernas halsa — den risk for forsokspersonernas psykiska
som det medicinska tillstand for vilket eller fysiska halsa eller livskvalitet som det
provningsldkemedlet undersoks kan medicinska tillstand for vilket
innebdra. provningsldkemedlet undersoks kan
innebéra.
Motivering

Den potentiella nyttan for en patients livskvalitet bor ocksa beaktas.

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led a — led ii — strecksats 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

— de livshotande och férsvagande
effekterna av vissa sjukdomar, som vissa
sallsynta och mycket séllsynta sjukdomar
med begransade behandlingsalternativ.

Motivering
Néar det galler sallsynta sjukdomar ar svarigheten med kliniska prévningar oftast att det finns
fa patienter for varje sjukdom och att de ar geografiskt utspridda.
Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led a — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
Vid beddmningen av de aspekter som
ingar i leden i och ii ska den
rapporterande medlemsstaten, nar sa ar
mojligt, ta hansyn till de delpopulationer
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som ska studeras.

Motivering

De sarskilda egenskaperna hos vissa delpopulationer (pa grund av kon, alder mm.) kan aven
omfatta aspekter sasom relevans eller risker och olagenheter for forsokspersonen, vilka tas
upp i led ii. Det foreslas darfor att denna bestammelse ska utvidgas till att omfatta dven
hansyn till delpopulationer i samband med bedémningen av alla aspekter som anges i leden i
och ii.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

da) Overensstammelsen med kraven i
kapitel V i fraga om informerat samtycke.

Motivering

Den rapporterande medlemsstaten bor i del | beddma huruvida de centrala inslagen i
informerat samtycke, enligt foreskrifterna i kapitel V, foljts. Visserligen kan de enskilda
medlemsstaterna sjalva bast beddma olika aspekter med anknytning till kulturen, men de
centrala inslagen som faststalls i kapitel V bor ocksa bedémas i del I.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Den rapporterande medlemsstaten ska 4. Den rapporterande medlemsstaten ska
lamna del | i utredningsrapporten, via EU-portalen ldmna del | i
inklusive dess slutsats, till sponsorn och till utredningsrapporten, inklusive dess
6vriga berérda medlemsstater inom slutsats, till sponsorn och till 6vriga
foljande tidsfrister: berérda medlemsstater inom f6ljande

tidsfrister:
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Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 — stycke 1 —led a

Kommissionens férslag

a) Senast tio dagar efter valideringsdatum
for laginterventionsprévningar.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Senast 25 dagar efter valideringsdatum
for andra kliniska prévningar én
laginterventionsprévningar:

Andringsférslag 100

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid tillampningen av detta kapitel ska
bedémningsdatum vara den dag da
utredningsrapporten lamnas till sponsorn
och ovriga berérda medlemsstater.

Andringsforslag

a) Senast 12 dagar efter tillatlighetsdatum
for lagriskprévningar.

Andringsforslag

b) Senast 27 dagar efter tillatlighetsdatum
for andra kliniska prévningar én
lagriskprovningar:

Andringsférslag

Vid tillampningen av detta kapitel ska
bedémningsdatum vara den dag da
utredningsrapporten lamnas till sponsorn
och ovriga berérda medlemsstater.
Utredningsrapporten ska lamnas in via
EU-portalen och lagras i EU-databasen.
Fran och med bedomningsdatumet ska
utredningsrapporten goéras tillganglig for
allmanheten pa EU-portalen.

Motivering

Utredningsrapporten ska goras tillganglig for allménheten for att 6ka allménhetens

fortroende for tillstandsforfarandet.
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Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

Den rapporterande medlemsstaten ska i
god tid sanda en preliminar version av

del I i utredningsrapporten till de berdrda
medlemsstaterna och i férekommande fall
ange varfor vissa 6vervaganden inte tagits
med i utredningsrapporten.

Motivering

Den rapporterande medlemsstatens skyldighet att vederbdrligen beakta de évervaganden som
uttryckts av de berérda medlemsstaterna maste skarpas. Darfor foreslas det att den
rapporterande medlemsstaten ska sdnda den prelimindra versionen av del I i
utredningsrapporten till de berérda medlemsstaterna, tillsammans med en motivering till hur

dessa dvervaganden utvarderats.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan valideringsdatum
och beddmningsdatum begéra in
kompletterande forklaringar fran sponsorn
med hansyn till de synpunkter som avses i
punkt 5.

Andringsforslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan tillatlighetsdatum
och beddmningsdatum begéra in
kompletterande forklaringar fran sponsorn
med hansyn till egna synpunkter och
synpunkter fran évriga medlemsstater, av
det slag som avses i punkt 5.

Motivering

Syftet med andringsforslaget ar inte att andra kommissionens forslag till bestammelse i

grunden, utan bara att fortydliga det.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 2

RR\939482SV.doc

PE504.236v02-00



Kommissionens forslag

| syfte att inhamta dessa kompletterande
forklaringar far den rapporterande
medlemsstaten forlanga den tidsfrist som
avses i punkt 4 till hogst 10 dagar i fraga
om laginterventionsprévningar och till
hogst 20 dagar i fraga om andra

provningar an laginterventionsprovningar.

Andringsférslag 104

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om det nédr de kompletterande
forklaringarna inkommer aterstar mindre
an tre dagar av tidsfristen for inlamnande
av del I i utredningsrapporten i fraga om
laginterventionsprévningar eller mindre
an fem dagar i frdga om andra provningar
an laginterventionsprovningar, ska
tidsfristen forlangas till tre respektive
fem dagar.

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

Andringsfarslag

| syfte att inhamta dessa kompletterande
forklaringar far den rapporterande
medlemsstaten forlanga den tidsfrist som
avses i punkt 4 till hogst 12 dagar i fraga
om lagriskprévningar och till hogst

22 dagar i fraga om andra prévningar &n
lagriskprévningar. Den rapporterande
medlemsstaten ska informera sponsorn
om forlangningen av tidsfristen via
EU-portalen.

Andringsférslag

Om det nédr de kompletterande
forklaringarna inkommer aterstar mindre
an fem dagar av tidsfristen for inlamnande
av del I i utredningsrapporten i fraga om
lagriskprévningar eller mindre &n

sju dagar i fraga om andra kliniska
provningar an lagriskprovningar, ska
tidsfristen forlangas till fem respektive

sju dagar.

Andringsforslag

7a. Om den rapporterande medlemsstaten
inte avger sin utredningsrapport inom de
tidsfrister som faststélls i punkterna 4, 6
och 7 ska de aspekter som tas upp i del |
betraktas som godtagna av den
rapporterande medlemsstaten.
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Motivering

Det ar lampligt att har paminna om att detta forslag till férordning grundas pa principen om
tyst godkannande, en princip som infordes genom direktiv 2001/20/EG. Denna princip maste
foljas, eftersom detta gor att tidsfristerna kan hallas, nagot som &ar av avgorande vikt inte
bara for en snabb tillgang till innovativa behandlingar, utan aven for att den kliniska
forskningen i Europa ska kunna behalla sin konkurrenskraft.

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsférslag
1. Varje berord medlemsstat ska for sitt 1. Bedémningen av de aspekter som ska
eget territorium beddma ansokan med tas upp i delarna I och Il av
avseende pa foljande aspekter: utredningsrapporten ska ske samtidigt.

Varje berdrd medlemsstat ska for sitt eget
territorium beddéma ansdkan med avseende
pa foljande aspekter:

Andringsférslag 107

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsférslag
a) Overensstammelsen med kraven i a) Overensstammelsen med kraven i
kapitel V i fraga om informerat samtycke. kapitel V i fraga om skydd for
forsdkspersonerna och informerat
samtycke.
Motivering

Att begréansa den etiska bedémningen till enbart en kontroll av foérfarandet for informerat
samtycke ar inte tillrackligt. Forslaget till forordning maste ta hansyn till att medlemsstaterna
skiljer sig at nar det galler etisk bedémning till skydd for forsokspersonen, en princip som
respekteras av olika internationella instrument, bland annat Helsingforsdeklarationen och
Oviedokonventionen om méanskliga rattigheter och biomedicin.
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Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens férslag

Bedomningen av de aspekter som avses i
forsta stycket ska utgora del 11 i
utredningsrapporten.

Andringsforslag

Bedomningen av de aspekter som avses i
forsta stycket ska utgora del 11 i
utredningsrapporten och den
rapporterande medlemsstaten ska
sammanfdra dem med
utredningsrapporten.

Motivering

Fortydligande av texten.

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Varje berord medlemsstat ska slutfora
sin beddmning senast tio dagar efter
valideringsdatum. Den far av motiverade
skal och endast inom den tidsfristen begara
in kompletterande forklaringar fran
sponsorn rorande de aspekter som avses i
punkt 1.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

Andringsforslag

2. Varje berord medlemsstat ska slutfora
sin beddmning senast 12 dagar efter
tillatlighetsdatum. Den far av motiverade
skal och endast inom den tidsfristen begara
in kompletterande forklaringar fran
sponsorn rérande de aspekter som avses i
punkt 1.

Andringsforslag

Den berérda medlemsstaten ska via
EU-portalen underrétta sponsorn om sitt
beslut om att tillfalligt avbryta den period
som avses i punkt 2.
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Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens férslag Andringsforslag
Om sponsorn inte lamnar kompletterande Om sponsorn pa begaran av den berérda
forklaringar inom den tidsfrist som medlemsstaten inte lamnar kompletterande
faststélls av medlemsstaten i enlighet med forklaringar inom den tidsfrist som
forsta stycket, ska ansdkan anses faststélls i enlighet med forsta stycket, ska
&terkallad. Aterkallandet ska endast galla ansOkan om den kliniska prévning som ar
for den berérda medlemsstaten. foremal for bedomningen anses aterkallad.

Aterkallandet ska endast galla for den
berérda medlemsstaten.

Motivering

Fortydligande.

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Om den berdrda medlemsstaten inte
lamnar in sin utredningsrapport inom de
tidsfrister som anges i punkterna 2 och 3
ska den berérda medlemsstaten anses ha
godkant de aspekter som ska tas upp i del
Il av utredningsrapporten.

Motivering

Det ar lampligt att paAminna om att detta forslag till forordning grundas pa principen om tyst
godkannande, en princip som inférdes genom direktiv 2001/20/EG. Denna princip maste
foljas, eftersom det gor att tidsfristerna kan hallas. Detta ar av avgérande vikt inte bara for
en snabb tillgang till innovativa behandlingar, utan &ven for att den kliniska forskningen i
Europa ska kunna behalla sin konkurrenskraft.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 4
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Kommissionens forslag

Begaran och de kompletterande
forklaringarna ska lamnas via EU-portalen.

Andringsfarslag

Saval begaran om kompletterande
forklaringar som sjalva de kompletterande
forklaringarna ska lamnas via
EU-portalen.

Motivering

Fortydligande av texten i enlighet med artikel 6.6 femte stycket.

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

Artikel 7a

Utredningsrapport om kliniska
provningar inom omréadet sallsynta och
mycket sallsynta sjukdomar

1. Om kliniska prévningar inriktar sig pa
sallsynta eller mycket sallsynta sjukdomar
enligt definitionen i

artikel 6.1 a i) tredje strecksatsen ska den
rapporterande medlemsstaten fran
Europeiska lakemedelsmyndighetens
arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning
inhamta expertutlatande om den sjukdom
eller sjukdomsgrupp som omfattas av den
kliniska provningen, inklusive aspekter
som omfattas av del 11 i bedomningen.

2. | syfte att utvardera de aspekter som

omfattas av del Il vid bedémningen ska
den rapporterande medlemsstaten utan
onddigt droéjsmal underrétta de berdrda
medlemsstaterna om det utlatande som

avses i punkt 1.

Motivering

For bedomning av ansokningar som hanfor sig till sallsynta sjukdomar brukar det vanligtvis
inte finnas tillracklig sakkunskap pa nationell niva. Darfér kan det vara till nytta om
sakkunskapen soks pa europeisk niva. For att den rapporterande medlemsstaten och de
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berdrda medlemsstaterna lattare ska kunna gora en val underbyggd bedémning av ansékan
bor den rapporterande medlemsstaten radfraga Europeiska lakemedelsmyndighetens
arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning som har battre maéjligheter att erbjuda den

sakkunskap som behgvs.

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 8 — rubriken

Kommissionens forslag

Beslut om den kliniska prévningen

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Varje berord medlemsstat ska underratta
sponsorn via EU-portalen om huruvida den
kliniska provningen har beviljats tillstand,
om den har beviljats tillstand pa vissa
villkor eller om ansékan om tillstand har
avslagits.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2 — stycke 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

RR\939482SV.doc

Andringsfarslag

Slutgiltigt beslut om den kliniska
prévningen

Andringsférslag

1. Varje berord medlemsstat ska underrétta
sponsorn via EU-portalen om sitt
slutgiltiga beslut om huruvida den kliniska
provningen har beviljats tillstand, om den
har beviljats tillstand pa vissa villkor eller
om ansokan om tillstand har avslagits.

Andringsforslag

aa) Forsokspersonens sakerhet, sarskilt
kriterierna for om vederborande ska fa
medverka eller inte i den Kkliniska
prévningen, och de 6vervakningsrutiner
som foreskrivits for den foreslagna
Kliniska prévningen.
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Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens férslag

Om den berérda medlemsstaten motséatter
sig slutsatsen pa grundval av andra stycket
led a ska den via EU-portalen meddela sina
invandningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn.

Andringsforslag

Om den berdrda medlemsstaten motséatter
sig den rapporterande medlemsstatens
slutsats pa grundval av andra stycket led a
ska den via EU-portalen meddela sina
invandningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn. Orsaken till
invandningarna bor goras tillganglig for
allménheten.

Motivering

Detta andringsforslag syftar till att fortydliga denna bestammelse i forslaget till forordning.
En medlemsstats invandningar mot slutsatserna pa grundval av andra stycket a bor goras
tillgéngliga for allmanheten for att garantera insyn och offentlig information om beslut som
ror avslag av en ansékan om klinisk prévning pa nationell niva.

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00
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Andringsférslag

Trots vad som sdgs i forsta

och andra styckena ska de berdrda
medlemsstaterna, i handelse av att
invandningar forekommer av andra skal,
forsoka att enas om en slutsats. Om ingen
slutsats nas ska kommissionen fatta ett
beslut om slutsatsen efter att ha hort de
berérda medlemsstaterna och i
forekommande fall ha inhamtat rad fran
Europeiska lakemedelsmyndigheten.

RR\939482SV.doc



Motivering

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

Andringsforslag 120

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2a (ny)
Kommissionens forslag Andringsférslag

2a. Om den berdrda medlemsstaten

motsétter sig den rapporterande

medlemsstatens slutsats pa grundval av

punkt 2 andra stycket a och b far den

Kliniska prévningen inte genomforas i den
berdrda medlemsstaten.

Motivering

Den text som kommissionen foreslar (artikel 8.2) gor det maojligt for en berérd medlemsstat
att motsatta sig en rapporterande medlemsstats beslut om tillstdnd for en prévning, men det
star inget om vilka konsekvenser detta far. | detta andringsforslag anges tydligt att
medlemsstaten i sadana fall kan vélja att inte ansluta sig till den rapporterande
medlemsstatens slutsatser och att prévningen da inte far genomforas i den berérda
medlemsstaten.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. 0Om, vad géller del I'i
utredningsrapporten, den kliniska
prévningen &r godtagbar eller kan godtas
pa vissa villkor, ska den berérda
medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin
slutsats om del Il i utredningsrapporten.
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Andringsforslag

3. 0Om, vad géller del I'i
utredningsrapporten, den kliniska
prévningen &r godtagbar eller kan godtas
pa vissa villkor, ska den berérda
medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin
slutsats om del Il i utredningsrapporten.
Den berorda medlemsstaten ska

PE504.236v02-00

SV



SV

overlamna bade del I och del 11 i
utredningsrapporten samt sina slutsatser
till sponsorn.

Motivering

Att lamna in bada delarna av bedomningen kommer att bringa ytterligare klarhet i
beddmningsprocessen.

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

3a. Om en medlemsstat, utgdende fran de
aspekter som omfattas av del 11, vagrar
utfarda godkannande har sponsorn ratt
att vanda sig till den berdrda
medlemsstaten via EU-portalen, vilket far
ske endast en gang. Sponsorn far
oversanda kompletterande forklaringar
inom sju dagar. Den berdrda
medlemsstaten ska gora en andra
beddmning, for sitt territorium, av de
aspekter som avses i artikel 7.1 och beakta
de kompletterande forklaringar som
sponsorn gversant.

Den berorda medlemsstaten ska slutfora
sin beddmning senast sju dagar fran och
med den dag da de kompletterande
forklaringarna mottagits. Om den berdrda
medlemsstaten inom sju dagar vagrar att
godkanna eller inte avger nagon slutsats
om de aspekter som omfattas av del 11 ska
ansokan anses ha fatt slutgiltigt avslag
och den kliniska prévningen far da inte
genomforas i den berérda medlemsstaten.

Motivering

Syftet med detta andringsforslag ar att ge sponsorn mojlighet att éverklaga inom ramen for
beddmningen av del Il. Detta skulle géra det mojligt for sponsorn att for den berérda
medlemsstaten en sista gang motivera eller forklara de aspekter av den kliniska prévningen
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som ar kopplade till del 1. For att beddmningsforfarandet inte ska férsenas i onddan vags
denna mojlighet till dverklagan upp av principen om tyst godkannande.

Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

6a. Efter underréattelsedatumet ska, savida
inte den berdrda medlemsstaten har
avslagit ansokan om tillstand, varken en
ytterligare bedémning eller ett ytterligare
beslut hindra sponsorn fran att inleda den
kliniska prévningen.

Motivering

Det bor klargoras att den kliniska prévningen kan inledas sa snart som den berérda
medlemsstaten har underréattat sponsorn om det enda beslutet.

Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 9

Kommissionens forslag

Artikel 9
Personer som beddmer ansokan

1. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som validerar och bedémer
ansodkan inte berors av intressekonflikter,
ar oberoende av saval sponsorn som den
institution dar prévningsstallet ar beldget
och de provare som deltar samt ar fri fran
varje annan otillborlig paverkan.
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Andringsforslag

Artikel 9

Personer som beddémer ansdkan (del 1 och
del 1)

1. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som forklarar del I och del 11 av
ansokan for tillatliga och bedémer dem
inte berdrs av intressekonflikter, &r
oberoende av saval sponsorn som de
provare som deltar samt ar fri fran varje
annan otillborlig paverkan.

Personerna som forklarar del I och del 11
av ansokan for tillatliga och bedomer dem
ska redogora for eventuella ekonomiska
eller personliga intressen eller gora ett
uttalande om att de inte har nagra sadana
intressen Redogorelserna och uttalandena
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2. Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen goérs gemensamt av ett
rimligt antal personer vilka tillsammans har
nddvandig kompetens och erfarenhet.

3. Vid beddémningen ska man ta hansyn
till en standpunkt som intas av minst en
person vars primara intresseomrade inte
ar vetenskapligt. Vidare ska minst en
patients standpunkt beaktas.

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 11 — stycke 1
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ska offentliggéras i EU-databasen.

2. Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen goérs gemensamt av ett
rimligt antal personer, bland vilka ett
betydande antal ska vara lakare, enligt
definitionen i nationell lagstiftning, vilka
tillsammans har nédvandig kompetens och
erfarenhet for att garantera uppfyllandet
av vetenskapliga och etiska kvalitetskrav.

3. Vid beddémningen ska etikkommittéer
medverka, i enlighet med artikel 4a.

Andringsforslag

2a. Om forsokspersonerna tillhor en
sarbar befolkningsgrupp, sdsom gravida
och ammande kvinnor, frihetsberévade
personer, personer med sarskilda behov,
sasom aldre personer, personer med svag
hélsa och personer som lider av demens,
ska det vid bedomningen av
tillstandsansokan for den kliniska
provningen tas sarskild hansyn till
sakkunskap om den aktuella sjukdomen,
till fors6kspersonens medicinska eller
sociala forhallanden eller till rad som
inhdmtats om kliniska, etiska och
psykosociala fragor pa det omradet.
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Kommissionens forslag

Om sponsorn begar detta ska ansékan om
tillstand for klinisk prévning, bedémningen
och beslutet begrénsas till de aspekter som
omfattas av del | i utredningsrapporten.

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 11a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

Beddmningen av det som tas upp delarna
I och Il ska genomfdras samtidigt. Om
sponsorn begar detta ska dock ansdkan om
tillstand for klinisk prévning, bedémningen
och beslutet begrénsas till de aspekter som
omfattas av del | i utredningsrapporten.

Andringsforslag

Artikel 11a

Tillstandsansokningar for kliniska
prévningar ska prioriteras av
medlemsstaterna for att, dar det ar
mojligt, forbattra de angivna tidsramarna
nar den kliniska prévningen hanfor sig
till en sallsynt eller mycket sallsynt
sjukdom, enligt definitionen i

artikel 6.1 a i) tredje strecksatsen, och
saledes ar forenad med en betydande
administrativ borda eftersom
patientgrupperna ar mycket sma.

Motivering

Det ar lampligt att prioritera vissa tillstandsansdkningar for klinisk provning inom de
overenskomna tidsramarna och de atgarder som ska antas i denna forordning, i syfte att
forbattra situationen for patienter som lider av allvarliga, livshotande, sallsynta och mycket

sallsynta sjukdomar.

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag
Sponsorn far aterkalla sin ansokan nar som
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Andringsforslag

Sponsorn far aterkalla sin ansokan nar som
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helst fram till bedomningsdatumet. I ett
sadant fall ska ansokan aterkallas med
avseende pa alla berérda medlemsstater.

helst fram till bedomningsdatumet. I ett
sadant fall ska ansokan aterkallas med
avseende pa alla berérda medlemsstater.
Orsakerna till aterkallandet ska foras ut
till kdnnedom for alla berdrda
medlemsstater och lamnas in till
EU-portalen.

Motivering

Av omsorg om 6kad insyn bor orsakerna till aterkallandet offentliggoras. Detta stammer
ocksa 6verens med den nya lagstiftningen om lakemedelsévervakning (direktiv 2010/84/EU
och forordning (EU) nr 1235/2010), dar det ingar krav pa att innehavare av godkénnande for
forsaljning ska informera myndigheterna om varfér en produkt dragits tillbaka fran

marknaden.

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens forslag

Detta kapitel paverkar inte sponsorns
mojligheter att efter ett avslag pa en
ansOkan om tillstand eller ett aterkallande
av en ansokan, lamna in en ansokan om
tillstand i ndgon annan beroérd
medlemsstat. Ansokan ska betraktas som
en ny ansokan om tillstand for en annan
klinisk provning.

Andringsforslag

Efter ett avslag pa en ansokan om tillstand
eller ett aterkallande av en ansékan har
sponsorn mojlighet att lamna in en ny
ansOkan om tillstand i ndgon annan
medlemsstat. Ansokan ska betraktas som
en aterinlamnad ansokan om tillstand for
en annan klinisk prévning. Den ska
atfoljas av eventuella tidigare
utredningsrapporter, av den berérda
medlemsstatens dvervaganden och den
ska markera dndringarna som gjorts i det
ursprungliga protokollet eller skalen som
motiverar aterinlamningen av
ansokningshandlingarna. Den bor dock
innehalla uppgifter om varfor den forsta
ansokan avslogs eller aterkallades och om
vilka &ndringar som gjorts jamfért med
den forsta versionen av protokollet.

Motivering

Enligt forslaget skulle detta tillata sponsorer att vélja ut de mest tillatande medlemsstaterna,
sarskilt nar de vetenskapliga skalen for en klinisk prévning har ifragasatts av de berdrda
medlemsstaterna som medverkat vid behandlingen av den ursprungliga ansokan. Att en ny
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ansokan atfoljs av sina tidigare ansokningar &r viktigt for att undvika onddiga byrakratiska
bérdor och dubbelarbete.

Andringsférslag 130

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Ansokan kan lamnas in endast efter Ansokan kan lamnas in endast efter
underrattelsedatumet for det forsta underrattelsedatumet for det forsta
tillstandsbeslutet. tillstandsbeslutet i nagon medlemsstat.
Motivering

For att underlatta genomférandet av multinationella kliniska prévningar bor sponsorer fran
ytterligare medlemsstater fa medverka, efter det att ett beslut om godkannande har tagits av
nagon av de berérda medlemsstaterna i forsta omgangen.

Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Den rapporterande medlemsstaten for 2. Om det funnits en rapporterande
den ansdkan som avses i punkt 1 ska vara medlemsstat for det inledande
den som var rapporterande medlemsstat for tillstandsforfarandet, ska den
det inledande tillstdndsforfarandet. medlemsstaten vara rapporterande

medlemsstat for den anstkan som avses i
punkt 1. Om den forsta ansokan lamnades
in till endast en medlemsstat ska den
medlemsstaten vara rapporterande
medlemsstat.

Motivering

Har garanteras det att den rapporterande medlemsstaten fér det inledande
tillstandsforfarandet kvarstar som rapporterande medlemsstat for forfarandet om att forlanga
en klinisk provning. En rapporterande medlemsstat bor utses endast om tre eller flera
medlemsstater medverkar vid en ansokan. En klinisk prévning bor inte forlangas utgaende
fran att prévningen godkants endast av en eller tva medlemsstater. Ett EU-beslut bor alltid
bygga pa ett majoritetsbeslut bland medlemsstater och for att ett sddant beslut ska fas till
stand maste alltsa minst tre medlemsstater medverka.
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Andringsférslag 132

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3 —led c

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

c) Senast 40 dagar efter inlamningsdagen utgar
for den ans6kan som avses i punkt 1 i
fraga om alla kliniska prévningar av ett
provningslakemedel for avancerad terapi.

Motivering

Provningslakemedel for avancerad terapi varierar enligt var uppfattning och uppfattningen
hos de yrkesverksamma inom varden, lagstiftarna och industrin. Manga lakemedel for
avancerad terapi har anvants i flera decennier och &r inte langre nya. Forlangd tid bor inte
vara ett generellt krav for lakemedel for avancerad terapi. Medlemsstaterna kan krava
ytterligare information om de anser att lakemedlen for avancerad terapi behover extra

provning.

Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Mellan inlamningsdagen for den
ansdkan som avses i punkt 1 och den dag
da relevant tidsfrist enligt punkt 3 utloper
far den ytterligare berérda medlemsstaten
underratta den rapporterande
medlemsstaten om eventuella
overvaganden rérande ansokan.

Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — stycke 1

PE504.236v02-00

Andringsforslag

5. Den ytterligare berérda medlemsstaten
far underratta den rapporterande
medlemsstaten om eventuella
dvervaganden som ar relevanta for del |
av utredningsrapporten inom tidsfristerna
i punkt 3, med borjan fran det
inlamningsdatum som avses i punkt 1.
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Kommissionens forslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan inlamningsdagen
for den ansokan som avses i punkt 1 och
den dag da relevant tidsfrist enligt punkt 3
utldper begéra in kompletterande
forklaringar fran sponsorn rorande del I i
utredningsrapporten, med hansyn till de
Overvaganden som avses i punkt 5.

Andringsférslag 135

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — stycke 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far inom den tidsplan som
anges i punkt 5 begéra in kompletterande
forklaringar fran sponsorn rorande del I i
utredningsrapporten.

Andringsférslag

Den uppdaterade utredningsrapporten om
del I ska laggas fram via EU-portalen till
EU-databasen och goras tillganglig for
allmanheten.

Motivering

Oppenhet starker medborgarnas fortroende for tillstandsforfarandet for kliniska provningar.

Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 11

Kommissionens forslag

11. En sponsor far inte lamna in en
ansokan i enlighet med denna artikel i
avvaktan pa ett forfarande enligt kapitel 111
som géller den berdrda kliniska
prévningen.
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Andringsférslag

11. En sponsor far inte lamna in en
ansokan i enlighet med denna artikel i
avvaktan pa ett forfarande enligt kapitel 111
som géller den berdrda kliniska
proévningen, och som ror en aspekt som
omfattas av del I i utredningsrapporten.
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Motivering

Beddmningen av del 11 sker nationellt, sa inlamnande av en begaran om att lagga till en ny
medlemsstat bor inte forhindras av ett pagaende forfarande om vasentliga andringar som ror

del II.

Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Artikel 15

Kommissionens forslag

En vasentlig andring far endast genomforas
om den har beviljats tillstand i enlighet
med det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel.

Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Inom fyra dagar efter det att ansokan
lamnats in ska den rapporterande
medlemsstaten underratta sponsorn om
féljande via EU-portalen:

Andringsforslag 139

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Fram till bedomningsdatumet far alla
berérda medlemsstater lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten som
ar relevanta for ansokan. Den
rapporterande medlemsstaten ska ta
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Andringsfarslag

En vasentlig andring far endast genomforas
om den har beviljats tillstand i enlighet
med det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel, efter det att den bertrda
etikkommittén gjort en bedémning av den,
i enlighet med Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration.

Andringsforslag

2. Inom sex dagar efter det att ansokan
lamnats in ska den rapporterande
medlemsstaten underratta sponsorn om
féljande via EU-portalen:

Andringsforslag

4. Fram till bedomningsdatumet far alla
berérda medlemsstater lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten som
ar relevanta for ansokan. Den
rapporterande medlemsstaten ska ta
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vederborlig hansyn till dessa synpunkter. vederbdrlig hansyn till dessa synpunkter
och ska dokumentera dem i
utredningsrapporten.

Motivering
Beddmningen av ansdkan for en vasentlig andring bor uppfylla samma krav som den
ursprungliga ansokan.
Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

4a. Utredningsrapporten ska laggas fram
via EU-portalen till EU-databasen och
goras tillganglig for allmanheten.

Motivering
Utredningsrapporten ska goras tillganglig for allménheten for att 6ka allmanhetens
fortroende for tillstandsforfarandet.
Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
Underréttelsen ska ske genom ett enda Underréttelsen ska ske genom ett enda
beslut senast tio dagar efter beslut senast tolv dagar efter
bedomningsdatumet. beddmningsdatum.

Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Underrattelsen ska ske genom ett enda Underrattelsen ska ske genom ett enda
beslut senast tio dagar efter beslut senast tolv dagar efter
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beddmningsdatumet.

Andringsforslag 143

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens férslag

Underrattelsen ska ske genom ett enda
beslut senast tio dagar efter
valideringsdatum.

beddmningsdatumet.

Andringsforslag

Underrattelsen ska ske genom ett enda
beslut senast tio dagar efter
beddmningsdatum enligt artikel 6.4.

Motivering

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

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Varje berord medlemsstat ska for sitt
territorium beddma de aspekter av den
vasentliga andringen som omfattas av del
Il i utredningsrapporten, senast tio dagar
efter valideringsdatum.

Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Underrattelsen ska ske genom ett enda

PE504.236v02-00

Andringsférslag

1. Varje berérd medlemsstat ska for sitt
territorium beddma de aspekter av den
vasentliga andringen som omfattas av
del Il i utredningsrapporten, senast tolv
dagar efter tillatlighetsdatum enligt det
forfarande som avses i artikel 7.1.

Andringsforslag

Underrattelsen ska ske genom ett enda
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beslut senast tio dagar efter
bedomningsdatumet eller den sista dagen
av den bedémning som avses i artikel 22,
beroende pa vilken tidpunkt som infaller
senast.

Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag
a) En héanvisning till den kliniska prévning

eller de kliniska provningar som berors av
den vasentliga &ndringen.

beslut senast tolv dagar efter
beddomningsdatumet eller den sista dagen
av den bedémning som avses i artikel 22,
beroende pa vilken tidpunkt som infaller
senast.

Andringsférslag

a) En héanvisning till den kliniska prévning
eller de kliniska prévningar som berérs av
den vasentliga &ndringen, med hjalp av
registreringsnumret i EU-portalen.

Motivering

Detta skulle underlatta identifieringen av vilken prévning som andringen galler och

majliggora sparning av andringar i protokollet.

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Artikel 25 —punkt2 —led b

Kommissionens forslag

b) En tydlig beskrivning av den vésentliga
andringen.

Andringsforslag

b) En tydlig beskrivning av den vésentliga
andringens art, orsaker och innehall.

Motivering

Om andringar gors av en prévning bor detta av omsorg om insynen forklaras fullstandigt.
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Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Nar hanvisning gors i ansokan till data
som genererats vid en klinisk prévning, ska
den kliniska prévningen ha genomforts i
enlighet med denna férordning.

Andringsforslag

4. Nar hanvisning gors i ansokan till data
som genererats vid en klinisk prévning, ska
den kliniska provningen ha genomforts i
enlighet med denna férordning, eller, om
den genomforts fore tillampningsdatumet
for denna forordning, i enlighet med
direktiv 2001/20/EG.

Motivering

| artikeln tas det inte hansyn till att tidigare provningar kan bidra med data till nya
tillampningar som kommer att forega den nya férordningen.

Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om en klinisk provning har genomforts
utanfor unionen ska den folja principer
som motsvarar de som faststélls i denna
forordning for forsdkspersoners rattigheter
och sékerhet samt tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.
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Andringsférslag

5. Om en klinisk provning som avses i
punkt 4 har genomfoérts utanfér unionen
ska den folja denna forordning och
respektera de etiska principerna i
Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration och i de
internationella etiska riktlinjerna for
biomedicinsk forskning som utférs pa
manniskor, som utférdats av Council for
International Organizations of Medical
Sciences, i fragor som géller
forsokspersoners rattigheter, sakerhet och
valbefinnande samt tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.
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Motivering

Kliniska provningar i tredjelander bor ske enligt samma normer for sékerhet och
patientskydd som i EU, sa att deltagarnas sakerhet och vélbefinnande alltid gar fore alla
andra intressen. Att tala om “principer som motsvarar” ldmnar alltfor stort
tolkningsutrymme. De etiska principerna i Varldslakarforbundets Helsingforsdeklaration och
riktlinjerna fran Council for International Organizations of Medical Sciences bor respekteras
vid alla studier, aven sadana som gors utanfor EU.

Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kliniska data som lamnats in som en del
av ett Common Technical Document
(format for ansbkan) for ansékan om ett
godkannande for forsaljning ska komma
fran registrerade kliniska prévningar som
vederborligen uppfyller denna férordning.

Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. De data fran den kliniska prévningen 6. Data som bygger pa kliniska prévningar
som lamnas i ansokan ska baseras pa som genomforts fran och med den ...
kliniska provningar som innan de inleds [tillampningsdatumet for denna
har registrerats i ett offentligt register som forordning] och som lamnas i ansokan ska
ar ett primarregister i baseras pa kliniska prévningar som har
Varldshalsoorganisationens internationella registrerats i ett offentligt register som ar
registerplattform for kliniska provningar. ett primarregister eller ett partnerregister i

Varldshalsoorganisationens internationella
registerplattform for kliniska prévningar.

Motivering

Har klarlaggs att detta galler bara for prévningar som genomforts efter det att denna
forordning tratt i kraft. Bland kéllorna till data bor man ocksa ta med Clinicaltrials gov, som
inte &r ett primarregister, utan ett partnerregister, i Varldshalsoorganisationens
internationella registerplattform for kliniska prévningar.
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Andringsférslag 152

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 6 — stycke l1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

Data som bygger pa kliniska prévningar
som genomforts fore den ...
[tillampningsdatumet for denna
forordning] ska registreras i ett offentligt
register som ar ett primarregister eller
partnerregister i
Varldshéalsoorganisationens
internationella registerplattform for
Kliniska prévningar.

Motivering

Data fran tidigare kliniska provningar kan fortfarande vara relevanta och av omsorg om
tillforlitligheten hos data fran tidigare kliniska prévningar bér man uppmuntra till att sddana
provningar registreras. Bland kéllorna till data bor man ocksa ta med Clinicaltrials gov, som
inte &r ett primarregister, utan ett partnerregister, i Varldshalsoorganisationens
internationella registerplattform for kliniska prévningar.

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Artikel 26 — stycke l1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Artikel 26 — stycke 1b (nytt)
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Andringsforslag

Da kliniska prévningar genomfors i en
enda medlemsstat kan anstkan lamnas in
pa ett av den berérda medlemsstatens
officiella sprak.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Om unionen utvidgas med ytterligare en
medlemsstat ska fjarde stycket tillampas.

Andringsforslag 155

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Den forvantade terapeutiska nyttan och a) Den forvéantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhalsan motiverar de nyttan for folkhalsan och for livskvaliteten
forutsebara riskerna och olagenheterna. motiverar de forutsebara riskerna och

olagenheterna.

Motivering

Den potentiella nyttan for en patients livskvalitet bor ocksa beaktas.

Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Artikel 28 —punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andringsférslag

b) Kravet i led a efterlevs standigt. b) De principer som avses i led a foljs
under hela studien.

Motivering

Ett klarlaggande av kommissionens text.

Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Artikel 28 —punkt 1 —led c

Kommissionens forslag Andringsforslag

c¢) Forsokspersonen, eller om utgar
forsokspersonen inte kan ge ett
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informerat samtycke, dennes legala
stallforetradare, har gett ett informerat
samtycke.

Motivering

Det ar mer logiskt att flytta detta krav till efter artikel 28.1 d. | praktiken maste
forsokspersonen eller den legala stallforetradaren ha fatt adekvat information om malen for
och riskerna och nackdelarna med den kliniska prévningen innan vederbdrande ger sitt

informerade samtycke.

Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat
samtycke, dennes legala stallforetradare,
har haft mojlighet, genom ett mote pa
forhand med provaren eller en medlem i
forskarlaget, att fa information om malet
for provningen, dess risker och olagenheter
och de forhallanden under vilka den
genomfors, och forsokspersonen har
informerats om sin ratt att nar som helst
avsluta sitt deltagande utan negativa
foljder.

Andringsforslag

d) Forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat
samtycke, dennes legala stallforetradare,
har haft mojlighet, genom ett mote pa
forhand eller genom annan kontakt pa
lampligt satt, med en lakare som &r eller
foretrader provaren eller med en lampligt
kvalificerad person, att fa information om
malet for prévningen, dess risker och
olagenheter och de forhallanden under
vilka den genomfors, och forsokspersonen
har informerats om sin réatt att nar som
helst avsluta sitt deltagande utan negativa
foljder. Vid motet pa forhand eller genom
kontakt pa annat lampligt sétt, sdsom
avses i det ovansagda, ska den potentiella
forsokspersonen ocksa informeras om sin
ratt att vagra delta i den kliniska
provningen utan negativa foljder.

Motivering

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

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

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

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

Andringsférslag 159

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

da) Forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett
informerat samtycke, dennes legala
stallféretradare, har fritt och frivilligt gett
ett informerat samtycke.

Motivering

Det ter sig fornuftigare att artikel 28.1 c flyttas hit. | praktiken bor forsokspersonen eller den
legala stallforetradaren ha fatt adekvat information om malen for och riskerna och
nackdelarna med den kliniska prévningen innan vederbérande ger sitt informerade samtycke.
Enligt Varldslakarforbundets Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk
forskning som utfors pa manniskor och artikel 29.1 i forslaget till forordning ska beslutet att
delta i en klinisk prévning vara fritt och frivilligt.

Andringsforslag 160

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

db) Vid métet pa forhand med provaren
eller en medlem i forskarlaget for att
inhamta ett informerat samtycke ska det
ses efter att forsokspersonen och/eller
dennes faktiska stallforetradare har
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forstatt informationen, exempelvis genom
att personen i frdga anmodas att gora en
sammanfattning av den mottagna
informationen.

Andringsforslag 161

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
2. Forsokspersonens rattigheter, sakerhet 2. Forsokspersonens rattigheter, sdkerhet
och valbefinnande ska ges foretrade och valbefinnande ska ges foretrade
framfor vetenskapens och samhaéllets framfor alla andra intressen.
behov.
Motivering

Enligt punkt 6 i Helsingforsdeklarationen bor forsokspersonernas valbefinnande ga fore alla
andra intressen, bland dem ocksa kommersiella eller (personliga) akademiska intressen.

Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

2a. Om forsokspersonen maste ge sitt
samtycke till en klinisk prévning ska
vederbdrande ha mojlighet att ge den
behandlande institutionen ett generellt
samtycke till att hans eller hennes data
anvands for historiska, statistiska eller
vetenskapliga forskningsandamal efter
avslutad klinisk prévning, och att nar som
helst aterkalla sitt samtycke.

Motivering

Nar en patient tas med i en klinisk prévning anmodas patienten att underteckna ett formular
for att ge sitt informerade samtycke, uteslutande for den aktuella prévningens tidsperiod och
rackvidd. Nar provningen har slutforts far inte ytterligare data om uppféljning anvandas ens i
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forskningssyfte om inte forskaren inhamtar patientens samtycke igen. Patienten bor inom
ramen for det ursprungliga samtycket fa ge ett generellt samtycke till att hans eller hennes
data kan anvandas for vidare forskning, pa begaran av den behandlande institutionen.

Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Forsokspersonen kan nér som helst utan
negativa foljder avsluta sitt deltagande i en
klinisk provning genom att aterkalla sitt
informerade samtycke. Aterkallandet ska
inte paverka den verksamhet for vilken
samtycke redan lamnats.

Andringsférslag 164

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkterna 1 och 2

Kommissionens forslag

1. Forsokspersonen eller dennes legala
stéllforetradare ska skriftligen ge ett
frivilligt informerat samtycke, som ska
vara daterat och undertecknat, efter att
han eller hon har blivit vederbérligen
informerad om prévningens art, betydelse,
konsekvenser och risker. Samtycket ska
dokumenteras pa lampligt satt. Om
forsokspersonen ar ofdrmaogen att skriva
kan i undantagsfall ett muntligt samtycke
ges i narvaro av minst ett oberoende
vittne. Forsokspersonen eller dennes
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Andringsforslag

3. Forsokspersonen eller forsokspersonens
legala stallforetradare kan nar som helst
utan ansvarsskyldighet eller negativa
foljder avsluta sitt deltagande i en Kklinisk
provning genom att utan motivering
aterkalla sitt informerade samtycke.
Aterkallandet ska inte paverka den
verksamhet for vilken samtycke redan
ldmnats. Data som samlats in mellan
tidpunkten for forsokspersonens
informerade samtycke och tidpunkten for
aterkallande kan inga i den kliniska
provningen, savida forsokspersonen inte
motsatter sig detta.

Andringsférslag

1. Innan informerat samtycke inhamtas
ska den potentiella forsokspersonen eller
dennes legala stallforetradare fa ingaende
och begriplig information i bade muntlig
och skriftlig form, om prévningens art,
varaktighet, betydelse, konsekvenser och
risker, inklusive information om
eventuella behandlingsalternativ ifall den
kliniska prévningen maste avbrytas, och
all évrig relevant information.
Informationen ska ocksa innehalla bade
medicinska och juridiska fakta,
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legala stallforetradare ska fa en kopia av
det dokument genom vilket det
informerade samtycket har getts.

2. Den skriftliga information som ges till
forsokspersonen och/eller dennes legala
stallféretradare i syfte att inhamta
informerat samtycke ska vara kortfattad,
tydlig, relevant och begriplig for en
lekman. Informationen ska innehalla
bade medicinska och juridiska fakta.
Forsokspersonen ska ocksa fa information
om sin ratt att terkalla samtycket.

PE504.236v02-00
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tillsammans med information om
skadestand. Den potentiella
forsokspersonen ska ocksa informeras om
sin ratt att, utan negativa foljder, vagra
delta i provningen eller aterkalla sitt
informerade samtycke.

All skriftlig information ska vara avfattad
pa ett sprak som den potentiella
forsokspersonen latt kan forsta och den
ska vara kortfattad, tydlig, relevant och
begriplig for en lekman. Sarskild
uppmarksamhet ska agnas at
informationsbehoven hos enskilda
forsokspersoner och sarskilda
patientpopulationer, liksom at de metoder
som anvands for att ge information.

Forsokspersonen ska fa tillrackligt med tid
for att hinna 6vervéga sitt beslut om att
delta i prévningen.

2. Det informerade samtycket ska vara
avfattat i skriftlig form och férsett med
datum och underskrift och det ska ges
frivilligt av forsdkspersonen eller
forsokspersonens legala stallforetradare,
efter det att de fatt vederborlig
information i enlighet med punkt 1.

Den information som lamnas och det
informerade samtycket ska dokumenteras
pa lampligt satt. I dokumentet ska inga
den kliniska prévningens
registreringsnummer i EU-portalen och
information i enlighet med punkt 4a om
att prévningsresultaten finns for
paseende.

Om fdrsokspersonen ar oformogen att
skriva kan i undantagsfall ett muntligt
samtycke ges i narvaro av minst ett
oberoende vittne som &ar oberoende av
provaren. Vittnets identitet ska registreras
pa det dokument om informerat samtycke
som avses i foregaende stycke.

Forsokspersonen eller dennes legala
stallforetradare ska fa en kopia av det
dokument genom vilket det informerade
samtycket har getts.
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Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2a (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

2a. Samtycke ska inte paverka
forsdkspersonernas réattighet till mansklig
vardighet, fysisk och mental integritet,
respekt for privatlivet och familjelivet
samt barnets rattigheter.

Motivering

Samtycke ska inte innebara att man avstar fran ratten till mansklig vardighet, ratten till fysisk
och mental integritet, ratten till respekt for privatlivet och familjelivet samt barnets
rattigheter.

Andringsforslag 166

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2b. Efter samrad med de relevanta
intressegrupperna, bland annat
patientorganisationer, ska kommissionen
ta fram riktlinjer om vilken information
som forsokspersoner och potentiella
forsokspersoner ska fa om informerat
samtycke samt om hur samtycket ska
utformas och framlaggas.

Motivering

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

Andringsforslag 167

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3a (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

3a. Utan att det paverkar tillampningen av
artikel 32 och genom awvikelse fran
artikel 28.1 ¢ och d och fran

punkterna 1 och 2 i denna artikel far
kliniska provningar genomforas utan att
informerat samtycke inhamtats endast om
samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a) Metoderna vid prévningen kraver
medverkan av sjukhus, vardcentrum eller
Kliniker, snarare an av enskilda
forsokspersoner.

b) Provningen ar en lagriskprévning.

c) Prévningsprotokollet anger att
provningen genomfors utan att
informerat samtycke inhamtats och
beskriver bade omfattningen av den
information som tillhandahalls
forsdkspersonerna och satten for
tillhandahallandet av informationen.

d) Etikkommittén har undersokt
provningsprotokollet.

e) Innan provningen inleds har de
potentiella forsokspersonerna fatt
ingaende och begriplig skriftlig
information om prévningens art,
varaktighet, betydelse, konsekvenser och
risker och all évrig relevant information,
samt vederbdrligen informerats om sin
ratt att, utan negativa foljder, vagra delta i
prévningen.

f) Innan prévningen inleds har
forsokspersonen informerats om sin ratt
att, utan negativa foljder, nar som helst
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Andringsférslag 168

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 169

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Den legala stéallforetrddaren har gett
informerat samtycke och detta ger uttryck
for forsokspersonens formodade vilja.

RR\939482SV.doc

avsluta sitt deltagande i prévningen.

g) Den potentiella forsokspersonen
motsétter sig inte, efter att ha blivit
informerad, medverkan i prévningen.

h) Den kliniska prévningen fyller ett
folkhalsoandamal.

Andringsférslag

4a. | det dokument som avses i

punkt 2 andra stycket ska
forsdkspersonen informeras om att en
sammanfattning av resultaten fran
prévningen och en sammanfattning
framstalld i en for lekman begriplig form
kommer att tillgangliggoras i
EU-databasen i enlighet med artikel 34.3
inom ett ar fran den kliniska prévningens
slut eller fran det att den avslutats i fortid,
oavsett resultaten av prévningen, eller att
forsokspersonen kan fa information om
provningens Gvergripande resultat fran
provaren eller prévarens foretradare.

Andringsforslag

a) Den legala stallforetradaren har gett
informerat samtycke. Samtycket ska ge
uttryck for forsokspersonens férmodade
vilja och kan aterkallas nar som helst,
utan negativa foljder for forsékspersonen.

PE504.236v02-00



SV

Motivering

Skyddsnivan for personer som inte ar beslutskompetenta far inte under nagra omstandigheter
begréansas. Darfor bor vi behalla lydelsen i 2001/20 EG.

Andringsforslag 170

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt1—led b

Kommissionens forslag

b) Den forsoksperson som inte &ar
beslutskompetent har fatt information som
ror provningen, riskerna och nyttan och
som &r anpassad till hans eller hennes
formaga att forsta.

Andringsfarslag

b) Den forsoksperson som inte &r
beslutskompetent har av prévaren eller
provarens representant i enlighet med
lagstiftningen i den berdrda
medlemsstaten fatt information som ror
provningen, riskerna och nyttan och som &r
anpassad till hans eller hennes formaga

att forsta.

Motivering

Man bér paminna om att en provare i praktiken kan 6verlata at en lakare som foretrader
provaren att informera och inhdmta samtycke fran forsokspersonen eller vederbérandes
lagliga stallforetradare. 1 exempelvis Frankrike ar detta i lag tillatet.

Andringsforslag 171

Forslag till forordning
Artikel 30 —punkt 1 -led c

Kommissionens forslag

c) Provaren tar hansyn till uttryckliga
onskemal fran en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent men som har formaga att
inta en standpunkt och bedéma den
information han eller hon fatt om att vagra
delta eller n&r som helst avsluta sitt
deltagande i den kliniska provningen.
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Andringsforslag

c) Provaren ska rétta sig efter uttryckliga
onskemal fran en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent men som har formaga att
inta en standpunkt och bedéma den
information han eller hon fatt om att vagra
delta eller n&r som helst avsluta sitt
deltagande i den kliniska provningen, utan
angivande av skal och utan att det darfor
medfér nagot ansvar eller nagon nackdel
for forsokspersonen eller dennes legala
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stallforetradare.

Motivering

Andringsforslaget syftar till att garantera att prévaren réattar sig efter ett beslut om att vagra
delta som fattats av en forsoksperson som inte ar beslutskompetent. | annat fall skulle det
brytas mot de grundlédggande rattigheterna for en forsoksperson som inte ar beslutskompetent
i enlighet med artikel 3 jamford med artikel 8 i den europeiska konventionen om skydd for de

manskliga rattigheterna och de grundlaggande friheterna samt artikel 1 jamférd med
artikel 3.1 i EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna, bada jamférda med

artiklarna 6.1 och 3 i EU-fordraget.

Andringsforslag 172

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) Forskningen har ett direkt samband med
ett livshotande eller forsvagande
medicinskt tillstdnd som forsokspersonen
lider av.

Andringsférslag

f) Forskningen har ett direkt samband med
ett medicinskt tillstand som den berérda
personen lider av

Motivering

Artikel 30 avser patienter som inte kan ge sitt samtycke pa grund av sjukdomar som paverkar
deras kognitiva funktioner. Detta tillstand skiljer sig fran nodsituationer, som tas upp i
artikel 32 och som inte bor ndmnas hér. Adjektivet “débilitant” (i bemdrkelsen
“forsvagande”) i den franska versionen dr féga brukligt i dag. Man bor endast ndmna det
medicinska tillstand som “den berdrda personen lider av” och som dr skilet till att personen

inte kan samtycka.

Andringsforslag 173

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

h) Det finns anledning att anta att
deltagande i den Kkliniska prévningen
medfor nytta som uppvéger riskerna for en
forsoksperson som inte ar
beslutskompetent, eller att deltagandet inte
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Andringsforslag

h) Det finns anledning att anta att
deltagande i den Kkliniska prévningen
medfor nytta som uppvéger riskerna for en
forsoksperson som inte ar
beslutskompetent, eller att deltagandet
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innebar nagra risker alls. innebdr endast en minimal risk.

Motivering

Forslaget till férordning galler bara kliniska prévningar som innebar risker (minimala eller
storre &n minimala risker). Det tacker inte icke-interventionsstudier, som per definition inte
inneb&r nagon risk.

Andringsforslag 174

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ha) Forskningen ar nddvandig for att
framja halsan hos den population som
berdrs av prévningen och kan inte i stallet
utforas pa en beslutskompetent
forsoksperson.

Motivering

Enligt Helsingforsdeklarationen, som faststallts av Varldslakarforbundet, om etiska principer
for medicinsk forskning som utférs pa manniskor bor forsok endast utféras pa personer som
ar beslutskompetenta. Endast om ingen sadan person finns tillganglig far kliniska prévningar
utféras pa forsokspersoner som inte ar beslutskompetenta.

Andringsforslag 175

Forslag till forordning
Artikel 31 —punkt1—led a

Kommissionens forslag Andringsférslag
a) Den legala stallforetradaren har gett a) Den eller de legala stallféretradarna har
informerat samtycke och detta ger uttryck skriftligen gett informerat samtycke och
for den underarigas formodade vilja. detta ger uttryck for den underarigas

férmodade vilja.

Andringsforslag 176

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led aa (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 177

Forslag till forordning
Artikel 31 —punkt1—-led b

Kommissionens férslag

b) Personal som &r utbildad for eller har
erfarenhet av att arbeta med barn har gett
den underariga all relevant information om
provningen, riskerna och nyttan pa ett satt
som anpassats till hans eller hennes alder
och mognad.

Andringsfarslag

aa) Att den underariga som ger ett
informerat och uttryckligt samtycke har
uppnatt 12 ars alder.

Andringsforslag

b) En lakare (antingen provaren eller en
medlem i forskarlaget) som &r utbildad for
eller har erfarenhet av att arbeta med barn
har gett den underariga all relevant
information om prévningen, riskerna och
nyttan pa ett satt som anpassats till hans
eller hennes alder och mognad.

Motivering

Endast en lakare har de vetenskapliga kunskaper och erfarenheter som kravs for att ingaende
informera forsokspersonen om vilka risker och olagenheter den kliniska prévningen innebar.
Darfor maste det informerade samtycket inhamtas av en medlem i forskarlaget som ar

utbildad lakare.

Andringsforslag 178

Forslag till forordning
Artikel 31 —punkt1—led c

Kommissionens forslag

c) Prdvaren tar vederborlig hansyn till
uttryckliga dnskemal fran en underarig som
har formaga att inta en standpunkt och
bedéma den information han eller hon fatt
om att vagra delta eller nar som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska
proévningen, med beaktande av den
underarigas alder och mognad.
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Andringsférslag

¢) Utan att det paverkar tillampningen av
led aa tar provaren vederbdrlig hansyn till
uttryckliga énskemal fran en underarig som
har férmaga att inta en standpunkt och
bedéma den information han eller hon fatt
om att vagra delta eller nar som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska
prévningen.
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Motivering

Skyddsnivan for forsokspersoner som ar underariga far inte under nagra omstandigheter
begréansas. Darfor bor vi behalla lydelsen i 2001/20 EG.

Andringsforslag 179

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt1l—lede

Kommissionens forslag

e) Forskningen ar avgorande for
validering av data som erhallits i kliniska
provningar pa personer som har formaga
att ge sitt informerade samtycke eller
genom andra forskningsmetoder.

Andringsférslag 180

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt1—1led h

Kommissionens forslag

h) Den kliniska prévningen ar av viss
direkt nytta for patientgruppen.

Andringsfarslag

utgar

Andringsférslag

h) Det finns skal att forvanta att den
kliniska provningen kan bli till viss direkt
nytta for den patientkategori som
provningen avser.

Motivering

Termen “patientkategori” dr bdttre.

Andringsforslag 181

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

ha) Patientens intresse ska alltid vaga
tyngre an det vetenskapliga intresset och
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samhallsintresset.

Motivering

| det befintliga direktivet 2001/20/EG foreskrivs, som ett av de villkor som ska uppfyllas for
att en klinisk prévning ska fa géras pa en underarig person, att patientens intresse alltid ska
vaga tyngre an det vetenskapliga intresset och samhallsintresset. Detta villkor bor
uppratthallas sa att det gors klart att underarigas rattigheter skyddas.

Andringsforslag 182

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led hb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

hb) Europeiska lakemedelsmyndighetens
motsvarande vetenskapliga riktlinjer har
foljts.

Motivering

Skyddsnivan for personer som inte ar beslutskompetenta far inte under nagra omstandigheter
begréansas. Darfor bor vi behalla lydelsen i 2001/20 EG.

Andringsforslag 183

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led hc (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

hc) Den kliniska prévningen utgor inte en
upprepning av andra prévningar som
bygger pa samma hypotes, och
formuleringar som &r aldersanpassade
anvands.

Andringsforslag 184

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led hd (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 185

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den underariga ska delta i forfarandet
for inhamtande av samtycke pa ett satt som
ar anpassat till hans eller hennes alder och
mognad.

Andringsforslag 186

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 187

Forslag till forordning
Artikel 31a (ny)
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Andringsfarslag

hd) Placebo anvands restriktivt.

Andringsfarslag

2. Den underariga ska delta i forfarandet
for inhamtande av samtycke pa ett satt som
ar anpassat till hans eller hennes alder och
mognad. En underarig som uppnatt 12 ars
alder ska dessutom avge ett informerat
och uttryckligt samtycke for att fa delta i
prévningen.

Andringsférslag

2a. Om den underarige under loppet av en
klinisk provning blir myndig enligt den
berérda medlemsstatens nationella lag
ska ett informerat samtycke till att den
kliniska prévningen fortsatter uttryckligen
inhamtas fran den berdérda personen.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 188

Forslag till forordning
Artikel 31b (ny)

RR\939482SV.doc

Andringsfarslag

Artikel 31a

Kliniska prévningar pa gravida eller
ammande kvinnor

En klinisk prévning pa gravida eller
ammande kvinnor far genomforas endast
om samtliga villkor nedan, utéver de
villkor som anges i artikel 28, uppfylls:

a) Forskning inriktad pa en gravid
kvinna, som inte kan ge resultat av direkt
nytta for hennes hélsa eller embryots,
fostrets eller det fodda barnets halsa, far
utforas endast om den avser att bidra till
att man i sista hand uppnar resultat som
kan vara till nytta for gravida eller
ammande kvinnor eller for andra kvinnor
i fragor som ror reproduktion, eller for
andra embryon, foster eller barn.

b) Forskning med motsvarande
effektivitet inte kan utforas pa kvinnor
som inte &r gravida eller ammande.

¢) Den Kliniska prévningen innebdr en
minimal risk och en minimal borda for
forsdkspersonen och for embryot, fostret
eller det fodda barnet.

d) Vid forskning som utfors pa ammande
kvinnor &gnas sarskild omsorg at att
undvika all negativ paverkan pa barnets
halsa.

e) Inga incitament eller ekonomiska
formaner ges, med undantag for
ersattning for deltagandet i den kliniska
provningen, varvid ersattningen strikt ska
begransa sig till de utgifter som
uppkommit.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 189

Forslag till forordning
Artikel 31c (ny)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

Andringsfarslag

Artikel 31b

Kliniska proévningar pa frihetsberévade
personer

1. En klinisk prévning pa frihetsberdvade
personer far genomforas endast om
samtliga villkor nedan, utover de villkor
som anges i artikel 28, uppfylls:

a) Den berérda medlemsstatens nationella
lag tillater forskning pa frihetsberdvade
personer.

b) Den kliniska prévningen innebar en
minimal risk och en minimal borda for
forsdkspersonen.

c) Inga incitament eller ekonomiska
formaner ges, med undantag for
ersattning for deltagandet i den kliniska
provningen, varvid ersattningen strikt ska
begransa sig till de utgifter som
uppkommit.

2. Informerat samtycke ska inhamtas fran
forsdkspersonen eller forsokspersonens
legala stéllforetradare, enligt stadgandena
i den berdrda medlemsstatens nationella
lag.

Andringsforslag

Artikel 31c

Kliniska prévningar pa forsokspersoner
med sérskilda behov

1. En klinisk provning pa forsokspersoner
med sarskilda behov far genomforas
endast om samtliga villkor nedan, utéver
de villkor som anges i artikel 28, uppfylls:
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Andringsforslag 190

Forslag till forordning

Artikel 32

Kommissionens forslag

Artikel 32

RR\939482SV.doc

a) Det har utretts och vederborligen
motiverats om, och i sa fall vilka,
sarskilda behov forsokspersonen har.

b) Personal som &r utbildad for eller har
erfarenhet av att arbeta med
forsokspersoner med sarskilda behov har
gett forsokspersonen all relevant
information om prévningen, riskerna och
nyttan.

¢) Inga incitament eller ekonomiska
formaner ges, med undantag for
ersattning for deltagandet i den kliniska
provningen, varvid ersattningen strikt ska
begransa sig till de utgifter som
uppkommit.

d) Forskningen har antingen ett direkt
samband med ett medicinskt tillstand som
den berdrde forsokspersonen lider av eller
har relevans for befolkningsgruppen med
sarskilda behov.

e) Den Kliniska prévningen har utformats
for att minimera smarta, obehag, radsla
och alla andra forutsebara risker som hor
samman med sjukdomen och dess
utvecklingsstadier, och bade risktroskeln
och graden av lidande har definierats
sarskilt och ses regelbundet dver.

f) Den kliniska provningen forvantas bli
till viss direkt nytta for patientgruppen.

2. FOrsokspersonen ska delta i
forfarandet for inhamtande av samtycke
pa ett satt som, vid behov, tar hansyn till
hans eller hennes sarskilda behov,
situation och formaga.

Andringsforslag

Artikel 32
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Kliniska prévningar i nddsituationer

1. Genom undantag fran artikel 28.1 ¢ och
d, artikel 30.1 a och b samt artikel 31.1 a
och b far informerat samtycke till att
fortsatta den kliniska prévningen inhamtas
och information om den kliniska
prévningen ges efter det att prévningen har
inletts, forutsatt att samtliga
omsténdigheter nedan foreligger:

a) Det & omojligt att inhdmta informerat
samtycke fran forsokspersonen pa forhand
och att ge forsokspersonen information pa
forhand pa grund av att det &r en
bradskande situationen som orsakats av ett
plotsligt livshotande eller annat plotsligt
allvarligt medicinskt tillstand.

b) Det finns ingen legal stallforetradare.

c) Forsokspersonen har sa vitt provaren vet
inte tidigare gjort nagra invandningar.

d) Forskningen har ett direkt samband
med ett medicinskt tillstand som gor det
omojligt att inhdmta informerat samtycke
eller tillhandahalla information pa
forhand.

e) Den kliniska provningen innebér en
minimal risk och en minimal borda for
forsokspersonen.

PE504.236v02-00

Kliniska prévningar i nddsituationer

1. Genom undantag fran artikel 28.1 ¢ och
d, artikel 30.1 a och b samt artikel 31.1 a
och b far informerat samtycke till att
fortsatta den kliniska prévningen inhamtas
och information om den kliniska
prévningen ges efter det att prévningen har
inletts, forutsatt att samtliga
omsténdigheter nedan foreligger:

a) Det &r omojligt att inhamta informerat
samtycke fran forsokspersonen pa forhand
och att ge forsokspersonen information pa
forhand pa grund av att det &r en
bradskande situationen som orsakats av ett
plotsligt livshotande eller annat plotsligt
allvarligt medicinskt tillstand.

b) Situationen ar sa pass bradskande att
man inte hinner inhdmta informerat
samtycke fran den legala
stallforetradaren i tillrackligt god tid pa
forhand.

c) Forsokspersonen eller den legala
stallforetradaren for en forsoksperson
som inte &r beslutskompetent eller som ar
underarig har sa vitt prévaren vet inte
tidigare gjort nagra invandningar.

e) Den kliniska provningen innebér en
proportionerlig risk med hansyn tagen till
det bakomliggande livshotande
medicinska tillstdndet och en
proportionerlig borda for forsékspersonen.

ea) Om det finns skal att forvanta att
forskningen skulle bli till kliniskt relevant
nytta, utan att nagon direkt nytta for
forsdkspersonen kan garanteras, ska
forskningen ha som syfte att, genom att
avsevart forbattra de vetenskapliga
kunskaperna om personens medicinska
tillstand, sjukdom eller stérning, bidra till
att man i sista hand uppnar resultat som
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2. Det informerade samtycke som avses i
punkt 1 ska inhdmtas och information om
den Kliniska prévningen ges i enlighet med
foljande krav:

a) Nar det galler forstkspersoner som inte
ar beslutskompetenta och underariga ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhamtas fran den
legala stéllforetradaren och den
information som avses i punkt 1 ska sa fort
som mojligt ges till forsokspersonen.

b) Nér det galler andra férsokspersoner ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhamtas fran den
legala stéllforetradaren eller
forsokspersonen, beroende pa vilket som ar
snabbast, och den information som avses i
punkt 1 ska ges sa fort som majligt till den
legala stéllforetradaren eller
forsokspersonen, beroende pa vilket som ar
snabbast.

For tillampningen av led b ska, om det
informerade samtycket har inhdmtats fran
den legala stéllforetradaren, informerat
samtycke for att fortsatta provningen
inhamtas fran forsokspersonen sa fort
denne formar ge sitt informerade samtycke.

RR\939482SV.doc
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kan vara till nytta for férsokspersonen
eller andra personer med samma sjukdom
eller storning eller samma medicinska
tillstand.

eb) Provningsprotokollet har godkants
enkom for nddsituationen.

2. Det informerade samtycke som avses i
punkt 1 ska inhdmtas och information om
den Kkliniska prévningen ges i enlighet med
foljande krav:

a) Nar det galler forstkspersoner som inte
ar beslutskompetenta och underariga ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhdmtas fran den
legala stéllforetradaren och den
information som avses i punkt 1 ska sa fort
som mojligt ges till férsokspersonen och
den legala stallforetradaren av provaren
eller en medlem i forskarlaget.

b) Nar det galler andra forsokspersoner ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhdmtas fran den
legala stéllforetradaren eller
forsokspersonen, beroende pa vilket som ar
snabbast, och den information som avses i
punkt 1 ska av provaren eller en medlem i
forskarlaget ges sa fort som mojligt till den
legala stallforetradaren eller
forsokspersonen, beroende pa vilket som ar
snabbast.

For tillampningen av led b ska, om det
informerade samtycket har inhamtats fran
den legala stéallforetradaren, informerat
samtycke for att fortsatta provningen
inhamtas fran forsokspersonen sa fort
denne formar ge sitt informerade samtycke.

2a. Nar forsokspersonen eller, i
forekommande fall, forsokspersonens
legala stallforetradare inte samtycker ska
vederbdrande informeras om sin rétt att
motsatta sig att data fran provningen
anvands.
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Andringsforslag 191

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 192

Forslag till forordning
Artikel 34 — rubriken

Kommissionens forslag

Den kliniska provningens slut och kliniska

prévningar som avslutas i fortid

Andringsforslag

2a. Innan de inleds ska alla kliniska
provningar registreras i EU-databasen.
Den information som da ges ska ocksa
omfatta tidpunkten for nar rekryteringen
av forsokspersoner inleds och avslutas.

Andringsforslag

Den kliniska provningens slut och kliniska
provningar som avslutas i fortid och
inlamnande av resultat

Motivering

Fortydligande av rubriken for att anpassa den till artikelns innehall.

Andringsforslag 193

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkterna 3 och 3a

Kommissionens forslag
3. Inom ett ar fran den kliniska
provningens slut ska sponsorn l[amna in en

sammanfattning av resultaten av den
kliniska provningen till EU—databasen.

Om det av vetenskapliga skél inte ar
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Andringsférslag

3. Inom ett ar fran den kliniska
provningens slut eller fran det att den
avslutats i fortid ska sponsorn, oavsett
resultaten av prévningen, ldmna in en
sammanfattning av resultaten av den
Kliniska provningen till EU—databasen i
enlighet med bilaga I11a. Den ska atfoljas
av en sammanfattning framstalld i en for
lekmén begriplig form.

Om det av motiverade vetenskapliga skal
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mojligt att lamna in en sammanfattning av
resultaten inom ett ar ska
sammanfattningen lamnas in sa fort den ar
tillganglig. | detta fall ska det i
provningsprotokollet anges nar resultaten
kommer att [dmnas in och ges en
forklaring.
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inte &r mojligt att lamna in en
sammanfattning av resultaten inom ett ar
ska sammanfattningen lamnas in sa fort
den &r tillganglig. | detta fall ska det i
provningsprotokollet anges nar resultaten
kommer att l&mnas in och ges en
motivering.

Om provningen gjordes for att utverka
godkéannande for forsaljning av
provningslakemedlet ska sponsorn,
férutom sammanfattningen av resultaten,
till EU-databasen ocksa sanda in den
kliniska forsoksrapporten, 30 dagar efter
det att godk&annandet for forsaljning
beviljats, beslutsfattandet om
godkéannande for forsaljning avslutats
eller sponsorn beslutat att inte ingd med
ansbkan om godkannande for forsaljning.

Om en sponsor inte fullgor skyldigheterna
i denna punkt ska de berdrda
medlemsstaterna pafora boter. Boterna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

3a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 i syfte att faststalla innehallet i
och upplaggningen av sammanfattningen
for lekman.

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 i syfte att faststalla
bestammelser for hur den kliniska
studieapporten ska insandas.

Med tanke pa fall dar sponsorn beslutar
att pa frivillig basis dela med sig av radata
ska kommissionen ta fram riktlinjer for
formatering och delning av dessa data.
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Andringsforslag 194

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. For tillampningen av denna forordning
ska en klinisk prévning som fatt forbud att
fortsatta eller som tillfalligt avbrutits och
som inte aterupptas anses vara slut den dag
da sponsorns beslut om att inte ateruppta
den Kkliniska prévningen &r daterat. Om en
klinisk provning avslutas i fortid ska det
datum detta sker anses vara prévningens
slutdatum.

Andringsforslag

4. For tillampningen av denna forordning
ska en klinisk provning som fatt forbud att
fortsatta eller som tillfalligt avbrutits och
som inte aterupptas anses vara slut den dag
da sponsorns beslut om att inte ateruppta
den Kliniska prévningen ar daterat, med
tillagg av den period for uppféljning av
forsdkspersonerna som foreskrivs i
provningsprotokollet. Om en klinisk
provning avslutas i fortid ska det datum
detta sker anses vara provningens
slutdatum. Efter 12 manader av tillfalligt
avbrott ska data fran den kliniska
provningen sandas in till EU-databasen,
fastan de &r ofullstandiga. Orsakerna till
att en klinisk prévning avslutats i fortid
ska offentliggtras i EU-databasen.

Om en klinisk prévning avbryts ska
sponsorn via EU-portalen underréatta den
berdrda medlemsstaten om orsakerna till
detta inom 15 dagar efter det att beslut
fattats om att avbryta den kliniska
provningen.

Motivering

Det ar viktigt att orsakerna till att en klinisk prévning avslutats i fortid offentliggors i EU-
databasen. Orsakerna kan omfatta att lakemedlet inte forefoll effektivt eller att det hade
alltfér manga biverkningar och allt detta kan vara vasentlig information, bade for
patientsdkerheten och for framtida forskare, for att dubbelarbete inom forskningen ska kunna

undvikas.

FOr att garantera insyn i orsakerna till att en klinisk prévning avbrutits.

Andringsforslag 195

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 5a (ny)

PE504.236v02-00

106/264

RR\939482SV.doc



Kommissionens forslag

Andringsfarslag

5a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 85
med avseende pa att andra bilaga Illa for
att anpassa den till den vetenskapliga
utvecklingen eller den globala
utvecklingen pa regelomradet.

Motivering

Det behovs handlingsfrihet for att innehallet i sammanfattningarna av resultaten ska kunna
anpassas, om den vetenskapliga utvecklingen eller den globala utvecklingen pa regelomradet

sa kraver.

Andringsforslag 196

Forslag till forordning
Artikel 36

Kommissionens forslag

Den europeiska lakemedelsmyndigheten
som inrattades genom férordning (EG)

nr 726/2004 (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten) ska skapa och
uppratthalla en elektronisk databas for den
rapportering som avses i artiklarna 38 och
39.

Andringsforslag 197

Forslag till forordning
Artikel 36

Kommissionens forslag

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten
som inrattades genom forordning (EG)

nr 726/2004 (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten) ska skapa och
uppratthalla en elektronisk databas for den
rapportering som avses i artiklarna 38 och
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Andringsforslag

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten
som inrattades genom férordning (EG)

nr 726/2004 (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten) ska skapa och
uppratthalla en elektronisk databas for den
rapportering som avses i artiklarna 38, 39
och 41.

Andringsforslag

Den europeiska lakemedelsmyndigheten
som inrattades genom forordning (EG)

nr 726/2004 (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten) ska skapa och
uppratthalla en elektronisk databas for den
rapportering som avses i artiklarna 38 och
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39.

39. Denna elektroniska databas ska vara
en modul av den databas som avses i
artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004.

Motivering

Fortydligande att det ar Eudravigilence-databasen som avses och inte en ny databas.

Forordningen maste bygga pa befintliga verktyg.

Andringsforslag 198

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 199

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal elektroniskt
rapportera all relevant information om
misstankta ofdrutsedda allvarliga
biverkningar av prévningslakemedel till
den elektroniska databas som avses i
artikel 36, i det fall att den missténkta
oftrutsedda allvarliga biverkningen
uppstatt vid en klinisk provning genomfoérd
av sponsorn eller vid en klinisk prévning
med anknytning till sponsorn.
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Andringsforslag

2a. Vid lagriskprévningar far det
foreskrivas i prévningsprotokollet att
normala bestammelser for
sakerhetsovervakning av lakemedel ska
galla.

Andringsforslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal elektroniskt
rapportera all relevant information om
misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar av prévningslakemedel och
tillaggslakemedel till den elektroniska
databas som avses i artikel 36, i det fall att
den missténkta oforutsedda allvarliga
biverkningen uppstatt vid en klinisk
prévning genomford av sponsorn eller vid
en klinisk prévning med anknytning till
sponsorn, i enlighet med de tidsfrister som
anges i punkterna 2.4 och 2.5 i i bilaga
M.

RR\939482SV.doc



Andringsforslag 200

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Tidsfristen for rapportering ska bero pa
hur allvarlig biverkningen &r. For att
sakerstalla snabb rapportering far sponsorn
vid behov [d&mna in en preliminar,
ofullstandig rapport som sedan foljs upp av
en fullstandig rapport.

Andringsférslag 201

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nar det galler andra
provningslakemedel &n placebo som inte
godkants for forsaljning och
provningslakemedel som godkéants for
forsaljning, vilka enligt
provningsprotokollet inte anvands i
enlighet med villkoren for godkdnnandet
for forsaljning ska sponsorn varje ar
lamna in en rapport i elektronisk form till
lakemedelsmyndigheten om sékerheten hos
varje provningsldkemedel som anvands i
en klinisk prévning som han eller hon ar
sponsor for.

Andringsforslag 202

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. (Berdr inte den svenska versionen).

Andringsférslag

1. Sponsorn ska varje ar lamna in en
rapport i elektronisk form till
lakemedelsmyndigheten om sakerheten hos
varje provningslakemedel eller samtliga
provningslakemedel som anvands i en
klinisk prévning som han eller hon &r
sponsor for, om denna kliniska prévning
avser godkanda provningslakemedel som
provas i behandlingsplaner som inte
forutsetts i godkannandet for forsaljning
och som inte underbyggs av uppgifter
eller rekommendationer, och om den
kliniska prévningen medfor hog risk.

Andringsforslag

1a. Om sponsorn inte har tillgang till viss
information och darfor inte kan lamna in
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Andringsforslag 203

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

en fullstandig rapport ska detta anges i
rapporten.

Om en klinisk provning innefattar
anvandning av fler an ett
provningslakemedel far sponsorn sanda
in en enda sakerhetsrapport om alla
provningslakemedel som anvants vid
prévningen. Sponsorn ska i rapporten
ange orsakerna till detta beslut.

Andringsférslag

1b. Den arliga rapport som avses i punkt 1
ska innehalla endast aggregerade och
anonyma uppgifter.

Motivering

En arlig rapport far endast innehélla aggregerade uppgifter och behover inte innehalla
patienternas personuppgifter. Andringsforslaget beaktar Europeiska datatillsynsmannens

yttrande.

Andringsférslag 204

Forslag till forordning
Artikel 39a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

Artikel 39a

Rapportering om bristande verkan av
godkanda provningslakemedel

Nar det galler godkanda
provningslakemedel som, enligt
provningsprotokollet, anvands i enlighet
med villkoren for godkdnnandet for
forsaljning ska provaren rapportera all
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observerad bristande verkan av det
godkanda provningslakemedlet till
sponsorn och lakemedelsmyndigheten.

Motivering

Bristande verkan av ett godként lakemedel kan utgdra en allvarlig risk for patientens sakerhet
och bor darfor laggas till som en rapporteringsskyldighet i kapitel VII i denna férordning.

Andringsforslag 205

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Lakemedelsmyndigheten ska 1. Lakemedelsmyndigheten ska
vidarebefordra den information som vidarebefordra den information som
rapporterats i enlighet med artiklarna 38 rapporterats i enlighet med artiklarna 38,
och 39 i elektronisk form till den berdrda 39, 39a och 41 i elektronisk form till den
medlemsstaten. berérda medlemsstaten.

Andringsforslag 206

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Medlemsstaterna ska samarbeta vid 2. Medlemsstaterna ska samarbeta vid
beddmningen av den information som beddmningen av den information som
rapporterats i enlighet med artiklarna 38 rapporterats i enlighet med artiklarna 38,
och 39. 39 och 41.

Andringsforslag 207

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Den ansvariga etikkommittén ska vara
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Andringsforslag 208

Forslag till forordning
Artikel 41 — rubriken

Kommissionens forslag

Avrlig rapportering fran sponsorn till
innehavaren av godkannandet for
forsaljning

Andringsférslag 209

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nar det galler lakemedel som godkants
for forsaljning och som, enligt
provningsprotokollet, anvénds i enlighet
med villkoren for godk&nnandet for
forsaljning ska sponsorn varje ar rapportera
alla missténkta allvarliga biverkningar till
innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

medverka vid bedémningen av den
information som avses i
punkterna 1 och 2.

Andringsfarslag

Arlig rapportering fran sponsorn till
lakemedelsmyndigheten om godkéanda
provningslakemedel

Andringsférslag

1. Nér det galler lakemedel som godkénts
for forsaljning och som, enligt
prévningsprotokollet, anvénds i enlighet
med villkoren for godkannandet for
forsaljning ska sponsorn varje ar rapportera
alla missténkta allvarliga biverkningar till
lakemedelsmyndigheten, daribland, i
forekommande fall, biverkningar hos
ettdera konet eller en viss aldersgrupp.

Motivering

| forekommande fall bor sakerhetsaspekter som ar specifika for ettdera konet eller for nagon
viss aldersgrupp kartlaggas och vederborligen rapporteras till innehavaren av godkannandet

for forsaljning.
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Andringsforslag 210

Forslag till forordning
Artikel 43

Kommissionens férslag Andringsforslag

Sakerhetsrapportering for
tillaggsldkemedel ska ske i enlighet med
kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG.

Sakerhetsrapportering for
tillaggsldkemedel ska gbras av prévaren i
enlighet med direktiv 2001/83/EG.

Motivering

Rapportering av misstankta allvarliga biverkningar bor stromlinjeformas med de krav som
redan finns for saluforda produkter i lagstiftningen om sékerhetsévervakning av lakemedel.

Andringsforslag 211

Forslag till forordning
Artikel 45 — rubriken

Kommissionens forslag

Overvakning

Andringsforslag 212

Forslag till forordning
Artikel 45 — inledningen

Kommissionens forslag

Sponsorn ska 6vervaka den kliniska
prévningen pa lampligt satt.
Overvakningens omfattning och dess art
ska faststallas av sponsorn med
utgangspunkt i den kliniska provningens
karakteristika, bland annat foljande:
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Andringsforslag

Riskbedomning, kvalitetshantering och
dvervakning

Andringsférslag

Sponsorn ska dvervaka den kliniska
prévningen pa lampligt satt.
Overvakningens omfattning och dess art
ska faststallas av sponsorn med
utgangspunkt i en riskbeddmning som
omfattar alla riskfaktorer i den kliniska
prévningen (risker som géaller
forsokspersonens rattigheter, sdkerhet
och integritet samt risker for prévningens
datakvalitet och resultatens
tillforlitlighet). Riskbeddmningen ska
avgora kvalitetsledningen och
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6vervakningen av prévningen, med
hansyn till foljande:

Motivering

En provningsspecifik riskbedomning, som omfattar hela spektrumet av riskfaktorer (bland
annat de risker som ar kopplade till diagnostiska forfaranden) bor avgora kvalitetsledningen

vid prévningen, inbegripet dvervakningsstrategin.

Andringsforslag 213

Forslag till forordning
Artikel 46 — stycke 2

Kommissionens forslag

Ovriga personer som deltar i
genomfdrandet av en klinisk provning ska
ha den utbildning och den erfarenhet som
kravs for att utfora sina respektive
uppgifter.

Andringsforslag 214

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Prévningslakemedel ska vara sparbara
och de ska forvaras, destrueras och
returneras pa ett satt som ar lampligt och
proportionerligt for att garantera
forsokspersonernas sikerhet och att de data
som genereras vid den kliniska prévningen
ar tillforlitliga och robusta, med beaktande
av om provningslakemedlet har godkants
for forsaljning och om det ror sig om en
laginterventionsprovning.
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Andringsforslag

Ovriga personer som deltar i
genomfdrandet av en klinisk prévning och
overvakningen av den ska ha den
utbildning och den erfarenhet som kravs
for att utfora sina respektive uppgifter.

Andringsforslag

1. Proévningslakemedel ska vara sparbara
och de ska tas emot, forvaras,
administreras, destrueras och returneras pa
ett satt som ar lampligt och proportionerligt
for att garantera forsokspersonernas
sékerhet och att de data som genereras vid
den kliniska prévningen &r tillforlitliga och
robusta, med beaktande av om den kliniska
prévningen ar en lagriskprévning.
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Andringsforslag 215

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 216

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den relevanta informationen om den
sparbarhet, forvaring, destruktion och
returnering av lakemedel som avses i
punkt 1 ska ingd i ansokan.

Andringsforslag 217

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om sponsorn kanner till att det vid en
klinisk prévning som han &r sponsor for
har skett en allvarlig 6vertradelse av denna
forordning eller av den version av
provningsprotokollet som géller vid
tidpunkten for 6vertradelsen ska han via
EU-portalen meddela detta till den berérda
medlemsstaten inom sju dagar fran det att
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Andringsforslag

Dessa processer ska utforas av personer
som enligt gallande lagstiftning inom
medlemsstaterna ar behdriga att utféra
detta, sarskilt nar dessa processer utfors
vid sjukhus, vardcentrum eller kliniker av
farmaceuter eller andra personer som
enligt gallande lagstiftning inom
medlemsstaterna ar behdériga att utfora
detta.

Andringsforslag

2. Den relevanta informationen om det
mottagande och den sparbarhet, forvaring,
administrering, destruktion och
returnering av lakemedel som avses i
punkt 1 ska inga i ansokan.

Andringsférslag

1. Om sponsorn kanner till att det vid en
Klinisk provning som han &r sponsor for
har skett en allvarlig 6vertradelse av denna
forordning eller av den version av
provningsprotokollet som galler vid
tidpunkten for dvertréddelsen ska han via
EU-portalen meddela detta till den berérda
medlemsstaten sa tidigt som mojligt och
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han har fatt vetskap om Gvertradelsen.

senast sju dagar efter det att han har fatt
vetskap om dvertradelsen.

Motivering

Avsikten &r att ytterligare betona att alla allvarliga dvertradelser bor anmalas sa snabbt som
majligt och att perioden pa sju dagar utgor den tid inom vilken en allvarlig 6vertradelse

absolut senast ska anmalas.

Andringsforslag 218

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For tillampningen av denna artikel avses
med allvarlig Gvertradelse en sadan
overtradelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka
forsokspersonernas sékerhet och rattigheter
eller tillforlitligheten och robustheten hos
de data som genereras vid den kliniska
prévningen.

Andringsférslag

2. For tillampningen av denna artikel avses
med allvarlig évertradelse en sadan
overtradelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka
forsokspersonernas sékerhet, rattigheter,
halsa och valbefinnande eller
tillforlitligheten och robustheten hos de
data som genereras vid den kliniska
prévningen.

Motivering

| enlighet med artikel 3 i forslaget bor ocksa forsokspersonernas valbefinnande understrykas.

Andringsforslag 219

Forslag till forordning
Artikel 50 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal underratta
de berérda medlemsstaterna via
EU-portalen om alla oférutsedda handelser
som kan paverka nytta/riskforhallandet i
den kliniska prévningen men som inte &r
sadana misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 38.
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Andringsforslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal underratta
de berérda medlemsstaternas behoriga
organ via EU-portalen om alla oférutsedda
handelser som kan paverka
nytta/riskforhallandet i den kliniska
prévningen men som inte dr sadana
misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 38.
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Motivering

Information om nytta/riskférhallandet bor ocksa ges till etikkommittéerna. | begreppet
“behoriga organ” ingdr bade nationella myndigheter och etikkommittéer.

Andringsforslag 220

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Prévarhandboken ska uppdateras nér ny
sékerhetsinformation blir tillganglig, och
minst en gang per ar.

Andringsforslag 221

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkterna 3a och 3b (nya)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3. Provarhandboken ska uppdateras nér ny
och relevant sakerhetsinformation blir
tillganglig.

Andringsforslag

3a. Innehallet i prévarhandboken ska
anpassas till lagriskprévningar i enlighet
med del 5 punkt 20 i bilaga | om
provningslakemedlet ar godkant och
anvands i enlighet med godkannandet for
forsaljning.

3b. Nar det galler godkanda
provningslakemedel som, enligt
provningsprotokollet, anvands i enlighet
med villkoren fér godkannandet for
forsaljning kan den godkanda
sammanfattningen av produktens
egenskaper utgora referensdokument.

Motivering

I enlighet med del 5 punkt 20 i bilaga I kan prévarhandboken ersattas av en sammanfattning
av produktens egenskaper om det géller provningar med 1&g risk och av en sammanfattning
av produktens egenskaper plus ytterligare dokument om det géller prévningar med medelhdg

risk.
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Av tydlighetsskal och med hansyn till ett enklare regelsystem for prévningar som inte utsatter
deltagarna for nagon extra risk i forhallande till normal klinisk praxis ar det en fordel om
kraven for provarhandboken anges i den materiella rattstexten for prévningar med godkénda
provningslakemedel, utdver den information som anges i bilaga I (del 5, punkt 20).

Andringsforslag 222

Forslag till forordning
Artikel 54 — stycke 1

Kommissionens forslag

Sponsorn och provaren ska forvara en
prévningsparm.

Andringsforslag 223

Forslag till forordning
Artikel 55 — stycke 1

Kommissionens forslag

Sponsorn och provaren ska arkivera
innehallet i provningsparmen i minst fem
ar efter den kliniska prévningens slut, om
det inte i annan unionslagstiftning
foreskrivs en langre arkiveringsperiod.
Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell
lagstiftning.

Andringsfarslag

Sponsorn eller prévaren ska forvara en
prévningsparm.

Andringsforslag

Sponsorn och provaren ska i elektronisk
form arkivera innehallet i
prévningsparmen pa obestamd tid efter
Kliniska prévningens slut.
Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell
lagstiftning. Om sponsorn inte kan
arkivera prévningsparmen far den
arkiveras i EU-databasen. Den
elektroniska prévningsparmen ska
arkiveras i ett lasbart och lattillgangligt
format.

Motivering

Vid en eventuell undersokning av om en sponsor begatt fel eller forsummelser skulle

provningsparmen fran den kliniska prévningen ha en avgérande betydelse. Darfor bor
prévningsparmen arkiveras pa obestamd tid, om inte annat foreskrivs i nationell lagstiftning.
Vid behov kan prévningsparmen lagras i EU-databasen.
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Andringsforslag 224

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 5 —led a

Kommissionens férslag

a) Ommarkning, ompackning, upplésning
fore anvéandning eller férpackning, nar
dessa processer utfors vid sjukhus,
vardcentrum eller kliniker av farmaceuter
eller andra personer som enligt gallande
lagstiftning inom medlemsstaterna ar
behdriga att utféra detta, och om
provningsldkemedlet ar avsett att enbart
anvéndas vid dessa inréttningar.

Andringsforslag

a) Markning, ommarkning, packning,
ompackning, upplésning fore anvandning
eller férpackning, nar dessa processer
utfors vid sjukhus, vardcentrum eller
Kliniker av farmaceuter eller andra
personer som enligt gallande lagstiftning
inom medlemsstaterna ar behoériga att
utfora detta, och om prévningslakemedlet
ar avsett att enbart anvandas vid dessa
inrattningar.

Motivering

Detta andringsforslag ar ett fortydligande som garanterar att till exempel sjukhusapotek som
maste bereda vissa lakemedelsblandningar for anvandning i en klinisk prévning enligt den
godkanda studieplanen fran sponsorn samt packa och marka blandningen fortfarande
kommer att kunna gora detta utan att behdva tillstand fran tillverkaren.

Andringsforslag 225

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 5 —led c

Kommissionens forslag

c) Beredning av lakemedel i enlighet med
artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83/EG.

Andringsforslag 226

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 1 —inledningen
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Andringsforslag

c) Beredning av lakemedel i enlighet med
artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83/EG
eller i enlighet med forskningsprotokollet
fran sponsorn.
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Kommissionens forslag

1. Prévningslakemedel och
tillaggsldkemedel som ar godkanda for
forsaljning ska vara markta

Andringsforslag 227

Forslag till forordning
Artikel 66

Kommissionens forslag

Den berérda medlemsstaten ska faststélla
vilket sprak som ska anvandas for
uppgifterna pad markningen. Lakemedlet far
markas pa flera sprak.

Andringsfarslag

1. Proévningslakemedel och
tillaggsldkemedel som ar godkanda for
forsaljning ska inte ha nagon ytterligare
maéarkning

Andringsférslag

Den berérda medlemsstaten ska faststélla
vilket sprak som ska anvéndas for
uppgifterna pa markningen och det ska
vara ett av unionens officiella sprak.
Lakemedlet far markas pa flera sprak.

Motivering

For att inga onddiga bordor ska paforas bor uppgifterna pa markningen finnas endast pa
sprak som &r officiella i EU. Detta bor inte hindra de berérda medlemsstaterna att foreskriva
obligatorisk anvandning av ett sprak som inte ar ett officiellt sprak i den medlemsstaten, men
som har relevans med tanke pa orten dar de kliniska prévningarna utfors. Denna foreskrift
bor ocksa beaktas av medlemsstater som har fler an ett av de officiella EU-spraken.

Andringsforslag 228

Forslag till forordning
Artikel 68 — stycke 2

Kommissionens forslag

En sponsor far 6verlata nagon av eller alla
sina arbetsuppgifter till en enskild person,
ett foretag, en institution eller en
organisation. Overlatelsen ska inte paverka
sponsorns skyldigheter.
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Andringsférslag

En sponsor far 6verlata nagon av eller alla
sina logistiska arbetsuppgifter till en
enskild person, ett foretag, en institution
eller en organisation. Overlatelsen ska inte
paverka sponsorns vetenskapliga och
etiska skyldigheter.
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Andringsforslag 229

Forslag till forordning
Artikel 68 — stycke 3

Kommissionens férslag

Provaren och sponsorn far vara en och
samma person.

Andringsforslag 230

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Genom undantag fran punkt 1 ska alla
sponsorer vara skyldiga att utse en
ansvarig sponsor for var och en av
féljande skyldigheter:

Flexiblare ansvarsférdelning mellan sponsorerna.

Andringsforslag 231

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) Att svara pa alla fragor fran
forsokspersonerna, provarna eller
medlemsstaterna om den kliniska
prévningen.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

2. Genom undantag fran punkt 1 ska alla
sponsorer vara skyldiga att utse en eller
flera sponsorer med ansvar for var och en
av foljande skyldigheter:

Motivering

Andringsférslag

b) Att svara pa alla fragor fran
forsokspersonerna, provarna eller
medlemsstaterna om den kliniska
provningen. Vid fullgérandet av denna
skyldighet far sponsorn enligt
situationens krav 6verlata uppgifter, i
enlighet med artikel 68 andra stycket.

Motivering

Har klarlaggs det att sponsorerna far 6verlata uppgifter.
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Andringsférslag 232

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 233

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 234

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2 — led cc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 235

Forslag till forordning
Artikel 72

PE504.236v02-00

Andringsfarslag

ca) Att tillampa de atgarder som vidtagits i
enlighet med artikel 78 i denna
forordning.

Andringsférslag

cb) Att tillampa de atgarder som vidtagits
enligt artikel 37 om sponsorerna sa
onskar.

Andringsférslag

cc) Att centralisera uppgifterna om
sakerhetsovervakning av lakemedel och
respektera de skyldigheter som faststallts i
kapitel VII.
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Kommissionens forslag

For andra kliniska provningar an
laginterventionsproévningar ska sponsorn
se till att det i enlighet med den tillampliga
lagstiftningen om sponsorns och prévarens
ansvar betalas ut ersattning for eventuella
skador som vallats forsokspersonen.
Skadestand ska betalas ut oberoende av
sponsorns och prévarens finansiella
kapacitet.

Andringsforslag 236

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Utnyttjande av den nationella
skadeersattningsmekanismen ska vara
gratis om den kliniska prévningen av
objektivitetsskal vid tidpunkten for
ansokan om tillstand for prévningen inte
var avsedd att anvandas for att fa ett
godkannande for forsaljning for
lakemedlet.
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Andringsfarslag

For lagriskprévningar ska
medlemsstaterna se till att skadestandet
omfattas av det allménna system for
ersattning som inréattats med stod av det
nationella systemet for social trygghet
eller det nationella halso- och
sjukvardssystemet.

For andra kliniska provningar an
lagriskprévningar ska sponsorn se till att
det i enlighet med den tillampliga
lagstiftningen om sponsorns och prévarens
ansvar betalas ut ersattning for eventuella
skador som vallats forsckspersonen.
Skadestand ska betalas ut oberoende av
sponsorns och prévarens finansiella
kapacitet.

Forsokspersonen ska fa adekvat och
omfattande information om
begransningar och villkor for
skadestandet och om villkoren for
anlitande av den nationella
skadeersattningsmekanism som avses i
artikel 73.

Andringsférslag

3. FOr Kkliniska prévningar som av
objektivitetsskal vid tidpunkten for
ansokan om tillstand for prévningen inte
var avsedd att anvandas for att fa ett
godkannande for forsaljning for ett
lakemedel ska utnyttjande av den
nationella skadeersattningsmekanismen
vara gratis.

Medlemsstaterna ska i efterhand fa
debitera sponsorerna lampliga avgifter
om sponsorn beslutar att anvéanda den
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For alla andra kliniska provningar far en
avgift tas ut for utnyttjande av den
nationella skadeersattningsmekanismen.
Medlemsstaterna ska faststalla avgiften
utan vinstsyfte, med beaktande av den
kliniska provningens risker, potentiella
skador och sannolikheten for skador.

Andringsforslag 237

Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

kliniska prévningen for att fa ett
godkéannande for forsaljning.

For alla andra kliniska prévningar ska en
avgift tas ut for utnyttjande av den
nationella skadeersattningsmekanismen.
Medlemsstaterna ska faststélla avgiften
utan vinstsyfte, med beaktande av den
Kliniska provningens risker, potentiella
skador och sannolikheten for skador.

Andringsférslag

3a. Om inspektionsavgifter forekommer
ska icke-kommersiella sponsorer inte
behdva betala dem.

Motivering

Icke-kommersiella sponsorer bor inte behdva betala dessa avgifter, som ofta kan motsvara
10 procent av budgeten for en akademisk klinisk prévning.

Andringsforslag 238

Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

5. Efter inspektionen ska den medlemsstat
under vars ansvar inspektionen har utforts
utarbeta en inspektionsrapport.
Medlemsstaten ska se till att sponsorn for
den Kkliniska prévningen i fraga har tillgang
till inspektionsrapporten och ska dven
skicka den till EU-databasen via
EU-portalen.
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Andringsforslag

5. Efter inspektionen ska den medlemsstat
under vars ansvar inspektionen har utforts
utarbeta en inspektionsrapport.
Medlemsstaten ska se till att sponsorn for
den Kkliniska prévningen i fraga har tillgang
till inspektionsrapporten och ska dven
skicka den till EU-databasen via
EU-portalen, dar den ska finnas allmant
tillganglig.
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Motivering

Forsokspersoner som deltar i en klinisk prévning har réatt att veta om prévningen har
genomforts i enlighet med forordningen, och kunna aterkalla sitt samtycke om de s& onskar.
Inspektionerna utfors dessutom i allménhetens intresse och finansieras ofta med allménna
medel, darfor bor rapporten goras allmant tillganglig.

Andringsforslag 239

Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsférslag

Nar inspektionsrapporten gors tillganglig utgar
for sponsorn ska den medlemsstat som

avses i forsta stycket se till att sekretessen

bevaras.

Motivering

Forsokspersoner som deltar i en klinisk prévning har réatt att veta om prévningen har
genomforts i enlighet med forordningen, och kunna aterkalla sitt samtycke om de sa 6nskar.
Inspektionerna utfors dessutom i aliménhetens intresse och finansieras ofta med allménna
medel, darfor bor rapporten goras allmant tillganglig.

Andringsforslag 240

Forslag till forordning
Artikel 76 —punkt 1 —led c

Kommissionens forslag Andringsférslag
c) att regelverket for kliniska provningar c) om regelverket for kliniska prévningar
som genomfors utanfor unionen garanterar som genomfors utanfor unionen
att artikel 25.3 i denna forordning sékerstéller att artikel 25.5 i férordningen
efterlevs. efterlevs.
Motivering

Hanvisningen till artikel 25 behdver rattas. Kliniska provningar utanfor unionen behandlas i
punkt 5, inte i punkt 3.
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Andringsforslag 241

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
2. Kommissionen far utfora inspektioner 2. Kommissionen far utfora inspektioner
om den anser det vara nddvandigt. om den anser det vara nddvéandigt. En

sammanfattning av kommissionens
inspektionsrapport ska goras allméant
tillgéanglig i EU-databasen.

Motivering

Inspektionerna skulle utforas i allménhetens intresse och darfor bor rapporten goras allmant
tillganglig.

Andringsforslag 242

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag
2a. Om inspektionsavgifter forekommer

ska icke-kommersiella sponsorer inte
behdva betala dem.

Motivering
Icke-kommersiella sponsorer bor inte behdva betala dessa avgifter, som ofta kan motsvara
10 procent av budgeten for en akademisk klinisk proévning.
Andringsforslag 243

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
2b. Kommissionen ska varje ar for
Europaparlamentet lagga fram en rapport

om vilka kontroller och inspektioner som
utforts vid tillAmpningen av denna artikel.
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Andringsforslag 244

Forslag till forordning
Artikel 77 — stycke 1

Kommissionens férslag

Kommissionen ska skapa och uppratthalla
en webbportal som fungerar som en
gemensam ingang pa unionsniva for
inlamning av data och information om
kliniska provningar i enlighet med denna
forordning.

Andringsforslag 245

Forslag till forordning
Artikel 77 — stycke 2

Kommissionens forslag

De data och den information som lamnas in
via EU-portalen ska lagras i den
EU-databas som avses i artikel 78.

Andringsforslag 246

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska skapa och
uppratthalla en databas pa unionsniva
(nedan kallad EU-databasen).
Kommissionen ska vara registeransvarig.
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Andringsforslag

Europeiska lakemedelsmyndigheten ska
pa kommissionens vagnar skapa och
uppréatthalla en webbportal som fungerar
som en gemensam ingang pa unionsniva
for inlamning av data och information om
Kliniska prévningar i enlighet med denna
forordning. Portalen ska vara tekniskt
avancerad och anvandarvanlig, sa att
onddigt arbete kan undvikas.

Andringsférslag

De data och den information som l&amnas in
via EU-portalen ska lagras i den
EU-databas som avses i artikel 78. Om
forskningen beror bara en

enda medlemsstat ska portalen kunna
anvandas pa ett enda nationellt sprak.

Andringsforslag

1. Lakemedelsmyndigheten ska pa
kommissionens vagnar skapa och
uppratthalla en databas pa unionsniva
(nedan kallad EU-databasen).
Lakemedelsmyndigheten ska vara
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registeransvarig for EU-databasen och
ansvara for att onodiga overlappningar
undviks mellan den databasen och
databaserna EudraCT och
EudraVigilance.

Motivering

For att inte sokandena ska palaggas en ytterligare administrativ borda bor kommissionen, i
och med att den inrattar den nya EU-databasen, se till att det inte forekommer nagra
overlappningar med de databaser som uppratthalls av lakemedelsmyndigheten.

Andringsforslag 247

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. EU-databasen ska upprattas for att
medlemsstaternas behériga myndigheter
ska kunna samarbeta dér det ar nédvandigt
for tillampningen av denna férordning och
for att de ska kunna soka efter specifika
kliniska prévningar. Den ska ocksa gora
det mojligt for sponsorer att hanvisa till
tidigare ansokningar om tillstand for
Klinisk provning eller for en vésentlig
andring.

Andringsférslag

2. EU-databasen ska upprattas for att
medlemsstaternas behériga myndigheter
ska kunna samarbeta dar det &r nédvéandigt
for tillampningen av denna forordning och
for att de ska kunna soka efter specifika
kliniska prévningar. Den ska ocksa gora
det mojligt for sponsorer att hanvisa till
tidigare ansokningar om tillstand for
klinisk prévning eller for en vasentlig
andring. Den ska ocksa, i latt sokbar form,
ge unionsmedborgarna tillgang till klinisk
information, om lakemedel sa att de kan
fatta valgrundade beslut om sin halsa.
Allmént tillganglig information i
databasen ska bidra till att skydda
folkhé&lsan och framja
innovationskapaciteten inom europeisk
medicinsk forskning, samtidigt som
sponsorernas legitima ekonomiska
intressen erkanns.

Motivering

Data fran kliniska prévningar ar vetenskapliga data och tillnor darfor allmanheten. Patienter
gar med pa att delta i kliniska prévningar eftersom deras deltagande kommer att gynna
allménheten genom att forskningen gor framsteg. Forskningen hammas om dessa data aldrig
offentliggérs. Dessutom kan den industrifinansierade forskningen dra nytta av offentligt

PE504.236v02-00

128/264

RR\939482SV.doc



finansierade forskningsenheter genom att de far tillgang till prévare och forskarlag vid
offentliga forskningsinstitutioner samt genom den offentligt finansierade grundforskningen.

Andringsforslag 248

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens férslag Andringsforslag
3. EU-databasen ska vara offentlig, 3. EU-databasen ska vara offentlig i
forutom om alla eller delar av de data och enlighet med forordning (EG)
den information som ingar ska omfattas av nr 1049/2001, forutom om alla eller delar
sekretess pa nagon av féljande grunder: av de data och den information som ingar

ska omfattas av sekretess pa nagon av
foljande grunder:

Motivering

Eftersom det ar kommissionen som kommer att inratta och uppratthalla databasen bor den
vara offentlig, sasom det foreskrivs i forordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgang
till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar.

Andringsforslag 249

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 3 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
— Skydd av information som ror — Skydd av information som ror
affarshemligheter. affarshemligheter, sarskilt genom

hansynstagande till statusen for
lakemedlets godkannande for forsaljning
i enlighet med artikel 34.3 tredje stycket.

Motivering

Fragan om huruvida information ar affarshemligheter eller inte beror av ett lakemedels
godkannandestatus och denna fraga bor ocksa beaktas vid faststallandet av krav pa
offentliggdrande i enlighet med tillamplig unionslagstiftning.
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Andringsforslag 250

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Definitionen av vad som anses vara
affarshemligheter ska 6verensstamma
med lakemedelsmyndighetens riktlinjer
och far inte prioriteras framfor
forskningen om folkhalsa.

Andringsforslag 251

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. Anvandargranssnittet i EU-databasen
ska vara tillgangligt pa alla officiella EU
sprak.

Motivering

Det bor vara mojligt att navigera i EU:s databas pa alla officiella EU-sprak. Detta innefattar
inte nagon skyldighet att Gversatta provningsprotokollet fran den kliniska prévningen eller
annan dithérande information som finns i databasen, eftersom detta skulle ge upphov till
stora kostnader.

Andringsforslag 252

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 7

Kommissionens forslag Andringsforslag
7. Kommissionen och medlemsstaterna ska 7. Kommissionen, lakemedelsmyndigheten
se till att den registrerade kan utnyttja sin och medlemsstaterna ska se till att den
rattighet att bli informerad om att registrerade kan utnyttja sin rattighet att bli
behandling sker, att fa tillgang till informerad om att behandling sker, att fa
uppgifterna, begdara rattelse och att géra tillgang till uppgifterna, begara rattelse,
invéndningar mot behandlingen i enlighet blockera och att gora invédndningar mot
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med forordning (EG) nr 45/2001 eller
nationell lagstiftning om uppgiftsskydd
som genomfor direktiv 95/46/EG. De ska
se till att den registrerade kan utGva ratten
att fa tillgang till uppgifter som galler
honom eller henne och réatten att fa
ofullstandiga eller inkorrekta uppgifter
korrigerade och raderade. Inom ramen for
sina respektive skyldigheter ska
kommissionen och medlemsstaterna se till
att inkorrekt och olagligt behandlade
uppgifter raderas, i enlighet med tillamplig
lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras
eller raderas sa fort som majligt, men
senast 60 dagar efter den registrerades
begéran.

behandlingen i enlighet med férordning
(EG) nr 45/2001 eller nationell lagstiftning
om uppgiftsskydd som genomfor direktiv
95/46/EG. De ska se till att den
registrerade kan utdva ratten att fa tillgang
till uppgifter som géller honom eller henne
och ratten att fa ofullstandiga eller
inkorrekta uppgifter korrigerade,
blockerade och raderade. Inom ramen for
sina respektive skyldigheter ska
kommissionen, lakemedelsmyndigheten
och medlemsstaterna se till att inkorrekt
och olagligt behandlade uppgifter raderas, i
enlighet med tillamplig lagstiftning.
Uppgifterna ska korrigeras, blockeras eller
raderas sa fort som majligt, men senast

60 dagar efter den registrerades begaran.

Motivering

Ratten att blockera personuppgifter — en ratt som aven erkanns genom EU:s
uppgiftsskyddslagstiftning tillsammans med de rattigheter som avses i denna artikel — maste
tas med i forslaget. Denna andring beaktar Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsférslag 253

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 254

Forslag till forordning
Artikel 82
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Andringsférslag

7a. Allmanheten ska fa fri och enkel
tillgang till kliniska data i myndighetens
databas, sarskilt till kliniska
forsoksrapporter. Darfor ska det tas med
en hyperlank till kliniska forsoksrapporter
fran kliniska prévningar.
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Kommissionens forslag

Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas mojlighet att ta ut
avgifter for de verksamheter som faststélls
i denna forordning, forutsatt att storleken
pa avgiften faststalls pa ett 6ppet sétt och i
enlighet med principen om
kostnadstackning.

Andringsfarslag

Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas mojlighet att ta ut
avgifter for de verksamheter som faststélls
i denna forordning, forutsatt att storleken
pa avgiften faststalls pa ett Oppet sétt och i
enlighet med principen om
kostnadstackning. Medlemsstater far
infora reducerade avgifter for kliniska
prévningar utan vinstsyfte.

Motivering

Kliniska prévningar utan vinstsyfte bor ges vissa formaner nar det galler de ekonomiska

kraven.

Andringsforslag 255

Forslag till forordning
Artikel 83 — rubriken

Kommissionens forslag

En avgift per verksamhet per medlemsstat

Andringsforslag

Avgifter som upptas av medlemsstaterna

Motivering

Faststallande av avgifter ar endast en nationell fraga.

Andringsforslag 256

Forslag till forordning
Artikel 83

Kommissionens forslag

Nér det géller beddmning enligt kapitlen 11
och 111 ska medlemsstaterna inte krava att
avgifter betalas till flera olika organ som
deltar i denna bedémning.
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Andringsforslag

Nér det géller beddmning enligt kapitlen 11
och 111 ska medlemsstaterna kréva att
avgifter betalas till de olika organ som
deltar i denna beddmning enligt praxis i
ifrdgavarande medlemsstat.
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Motivering

Faststallande av avgifter ar endast en nationell fraga.

Andringsforslag 257

Forslag till forordning
Artikel 86

Kommissionens forslag

Denna forordning ska inte paverka
tillampningen av nationell lagstiftning som,
av skal som inte tas upp i denna
forordning, forbjuder eller begréansar
anvandning av specifika typer av
manskliga celler eller djurceller, eller
forsaljning, tillhandahallande eller
anvandning av lakemedel som innehaller,
bestar av eller harror fran sadana celler.
Medlemsstaterna ska till kommissionen
dverlamna uppgifter om relevant nationell
lagstiftning.

Andringsforslag

Denna forordning ska inte paverka
tillampningen av nationell lagstiftning som,
av skal som inte tas upp i denna
forordning, forbjuder eller begrénsar
anvandning av specifika typer av
manskliga celler eller djurceller, eller
forsaljning, tillhandahallande eller
anvandning av lakemedel som innehaller,
bestar av eller harror fran sadana celler.
Medlemsstaterna ska till kommissionen
overlamna uppgifter om relevant nationell
lagstiftning. Inga genterapeutiska
provningar far genomforas som resulterar
i att forsokspersonens konsstamcellers
genetiska identitet forandras.

Motivering

Forordningen far inte vara samre an det befintliga direktivet. Vi bor darfor anvanda det

nuvarande direktivets formulering.

Andringsforslag 258

Forslag till forordning
Artikel 91a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

Artikel 91a
Oversyn

Fem ar efter ikrafttradandet av denna
forordning och vart femte ar darefter ska
kommissionen 6verldmna en rapport om
genomfdrandet av forordningen till
Europaparlamentet och radet. | denna
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rapport ska kommissionen granska hur
forordningen paverkat den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, tillsammans
med utforlig information om de olika
Kliniska prévningar som godkants i
enlighet med denna férordning och vilka
atgarder som kravs for att uppratthalla
den europeiska kliniska forskningens
konkurrenskraft. Kommissionen ska, nar
det ar lampligt, 1agga fram ett lagforslag
utifran rapporten, for att uppdatera
bestdmmelserna i denna forordning.

Motivering

Framsteg inom teknik och medicin innebér att kliniska prévningar utvecklas fort. En
oversynsklausul sékerstéller att forordningen reagerar snabbt pa nddvéandiga forandringar.

Kommissionen ska regelbundet och detaljerat granska hur férordningen paverkar den
kliniska forskningen i Europa. Syftet ar att sakerstélla att forordningen faktiskt stoder den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom detta foranderliga omrade (EU:s metod

for”’smart lagstiftning”).

Andringsforslag 259

Forslag till forordning
Bilaga | —del 1 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Sponsorn ska i tillampliga fall hanvisa
till tidigare ansokningar. Om dessa
ansokningar har lamnats in av en annan
sponsor ska ett skriftligt avtal fran den
sponsorn ld&mnas in.

Andringsforslag 260

Forslag till forordning
Bilaga | — del 1 — punkt 2a (nytt)
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Andringsforslag

1. Sponsorn ska i tillampliga fall hanvisa
till tidigare ansokningar genom att
anvanda sitt allmanna
registreringsnummer for kliniska
provningar eller sitt registreringsnummer
i EU-portalen. Om dessa ansdkningar har
lamnats in av en annan sponsor ska ett
skriftligt avtal fran den sponsorn lamnas in.
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Kommissionens forslag

Motivering

Andringsfarslag

2a. EU-portalen ska gora det mojligt for
sponsorer att skriva under elektroniskt
genom att tillhandahalla tillrackliga
garantier om undertecknaren utan att
extra pappersarbete tillkommer.

| dag kréaver en del medlemsstater manga olika dokument med namnteckningar skrivna med

Andringsforslag 261

Forslag till forordning
Bilaga | — del 2 — punkt 6 — punktsats 1

Kommissionens forslag

Om prévningsgruppen uppvisar
specifika sardrag, till exempel om det
finns forsokspersoner som inte kan
lamna sitt informerade samtycke eller ar
underariga.

Andringsforslag 262

Forslag till forordning
Bilaga I — del 2 — punkt 6 — punktsats 2a (ny)

Kommissionens forslag

RR\939482SV.doc

black och bevittnade av notarier for att intyga att undertecknaren av dokumentet &r behorig
att skriva under pa sponsorns vagnar. Sa bor inte langre vara fallet.

Andringsforslag

Om prévningsgruppen uppvisar
specifika sérdrag, till exempel om det
finns forsdkspersoner som inte kan
Idmna sitt informerade samtycke eller ar
underariga eller tillhér nagon annan
sarbar befolkningsgrupp, sdsom
personer som inte ar
beslutskompetenta, gravida och
ammande kvinnor, frihetsberdvade
personer och férsokspersoner med
sarskilda behov.

Andringsforslag

e Om provningen &r utformad for att
testa ett lakemedels terapeutiska nytta

och nytta for folkhalsan for en viss
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malgrupp.

Motivering

Forsokspersonerna bor i sa hog grad som mojligt aterspegla malgruppen for det testade
lakemedlet. Detta ar sarskilt viktigt for provningar i fas 111 och fas IV. Lakemedlets sakerhet
och effekt bor bedomas genom provningar pa personer som sannolikt kommer att anvanda
produkten nar den har slappts ut pa marknaden. I tidigare faser testas mer grundlaggande
sakerhetsaspekter, da det inte ar lika viktigt att samla en representativ grupp forsokspersoner.

Andringsforslag 263

Forslag till forordning
Bilaga I — del 2 — punkt 6 — punktsats 6a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

e Om den kliniska prévningen bidrar pa
ett betydande satt till att ge stérre insikt
i de fysiologiska och patologiska
aspekterna av ett tillstand som det
saknas uppgifter om, i synnerhet for
sdllsynta och mycket sallsynta
sjukdomar.

Motivering

Manga séllsynta och mycket séllsynta sjukdomar har inte identifierats korrekt, eller finns det
bara ofullstandig kunskap om. I kliniska prévningar dar patienter med sadana tillstand deltar
kan kunskapen om dessa sjukdomar forbattras betydligt genom utvardering av data. Den
rapporterande medlemsstaten maste ha kannedom om detta mervarde.

Andringsférslag 264

Forslag till forordning
Bilaga | — del 2 — punkt 9

Kommissionens forslag Andringsforslag
9. Om en ansOkan lamnas in pa nytt ska det 9. Om en ansokan lamnas in pa nytt ska det
i foljebrevet sarskilt markeras vilka i foljebrevet anges varfor den
andringar som gjorts jamfort med den ursprungliga tillstandsansokan avslogs
tidigare inlamnade ansokan. och vilka andringar som gjorts jamfért med

den forsta versionen av
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provningsprotokollet.

Motivering

Syftet med detta andringsforslag ar att hindra att en sponsor till en annan medlemsstat
lamnar in ett forslag som avslagits eller aterkallats, utan att forst ha informerat
medlemsstaten om avslaget eller aterkallandet och skélen till detta, och utan att ha gjort de
nddvandiga forbattringarna.

Andringsforslag 265

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 12a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

12a. Provningsprotokollet ska, om mgjligt,
skrivas i ett lattillgangligt format, sdsom
ett sokbart pdf-dokument i stallet for
skannade bilder.

Motivering

Sokningen av relevant information i prévningsprotokollen maste underlattas.

Andringsforslag 266

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag
e En redogorelse for hur man hanterat
de etiska dvervaganden som

provningen inbegriper och principerna
i Helsingforsdeklarationen.

Motivering

| punkt 14 i Helsingforsdeklarationen papekas att prévningsprotokollet alltid ska innehalla en
redovisning av de etiska dvervaganden som gjorts, samt ange hur principerna i
Helsingforsdeklarationen beaktats.
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Andringsforslag 267

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 2

Kommissionens férslag

En analys av den kliniska prévningens

relevans och av dess utformning sa att

en beddmning kan goras i enlighet med
artikel 6.

Andringsforslag

e Enanalys av den kliniska provningens

relevans och av dess utformning sa att
en beddmning kan goras i enlighet med
artikel 6, med hanvisningar till alla

befintliga ron, inklusive systematiska
beddmningar och metaanalyser.

Motivering

Om en systematisk bedomning eller metaanalys finns att tillgd bor den tas med i ansokan.

Andringsforslag 268

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

e En utvardering av den frvantade nyttan
och de forvéntade riskerna i enlighet
med artikel 6.

e En utvardering av den forvantade nyttan
och de forvantade riskerna, aven for
specifika delpopulationer, i enlighet
med artikel 6.

Motivering

Ett &ndringsfdrslag som ersatter andringsforslag 27 i forslaget till yttrande. Termen
“delpopulation” passar bdttre dn patientgrupper, eftersom den ar mer omfattande.

Andringsforslag 269

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 3a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag

e Grundlaggande parametrar for
resultat.
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Motivering

Det ar viktigt att grundlaggande parametrar for resultat definieras i provningsprotokollet for
att undvika att resultaten manipuleras.

Andringsforslag 270

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 3b (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

e En beskrivning av forsokspersonens
medverkan vid prévningen, med bl. a.
identifiering av
forskningstemat/fragorna och
provningens utformning.

Motivering

Nivan av patientmedverkan bor anges klart.

Andringsférslag 271

Forslag till forordning
Bilaga I — del 4 — punkt 13 — punktsats 3c (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag
e En plan for hela den statistiska
analysen om det &r mgjligt, och, om

den andras under prévningen, en
motivering till alla sddana &ndringar.

Motivering

Det &r viktigt att planen for den statistiska analysen inte &ndras betydligt under en prévning
utan att en motivering gors.

Andringsforslag 272

Forslag till forordning
Bilaga I — del 4 — punkt 13 — punktsats 5a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

e En beskrivning av grupper och
undergrupper av de forsokspersoner
som deltar i den Kkliniska prévningen
(alder, kén och om forsokspersonerna
ar friska personer som deltar frivilligt
eller patienter).

Motivering

Andringsférslaget kompletterar foredragandens andringsforslag 25. Data fran kliniska
provningar kan anses som tillforlitliga och robusta endast om de adekvat aterspeglar de
befolkningsgrupper (t.ex. kvinnor, aldre personer) som sannolikt kommer att anvanda den
produkt som ar féremal for undersokning. De grupper och undergrupper som deltar i den
kliniska prévningen, deras alder och kon, och om férsokspersonerna &r friska frivilliga
personer eller patienter maste anges tydligt i prévningsprotokollet.

Andringsférslag 273

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
e Om inga aldre personer eller kvinnor e Om patienter av ettdera konet eller en
deltar i den Kliniska prévningen, en viss aldersgrupp inte deltar i eller ar
forklaring och motivering till dessa underrepresenterade i den kliniska
uteslutningskriterier. provningen, en forklaring av orsakerna

och en motivering till dessa
uteslutningskriterier.

Andringsférslag 274

Forslag till forordning
Bilaga I — del 4 — punkt 13 — punktsats 7a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
e En riskbedémning som tar upp alla

risker vid en klinisk prévning,
namligen:
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I. Forsokspersonernas rattigheter kan
riskeras:

1. information och informerat samtycke,
2. skydd av personuppgifter.

I1. Forsokspersonernas fysiska integritet
och sékerhet kan riskeras:

1. sékerhet vid ingripande i behandlingen,
2. risk for diagnostisk intervention,
3. patientpopulationens sarbarhet.

I11. Dataintegriteten och folkhalsan kan
riskeras:

1. uppgifters kvalitet, datahantering och
analys, tillgang till uppgifter och
publicering,

2. resultatens trovardighet,
3. effekter for folkhéalsan.

Motivering

En riskbeddmning ska vara en del av ansokan och styra kvalitetskontrollen och
dvervakningsplanen.

Andringsforslag 275

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 9

Kommissionens forslag Andringsférslag
e En beskrivning av riktlinjerna for e En beskrivning av riktlinjerna for
publicering. publicering, dar man tydligt anger,

aven vid negativa resultat, alla
uppgifter som kan finnas tillgangliga
fran en annan kalla an EU-databasen.

Motivering

Om sponsorn kommer att publicera mer utforliga resultat eller ytterligare information pa en
annan plats an i EU-databasen bor detta av 6ppenhetsskal anges i beskrivningen av
riktlinjerna for publicering.
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Andringsforslag 276

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 16a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

e En beskrivning av bedémningen av
effekten pa forsokspersonernas
manskliga vardighet, ratten till fysisk
och mental integritet, ratten till respekt
for privatlivet och familjelivet samt
barnets rattigheter, liksom de atgarder
som vidtagits for att trygga dessa
rattigheter.

Motivering

For att bedéma huruvida den kliniska provningen respekterar de grundlaggande
rattigheterna bor ansokningshandlingarna vid en forsta ansokan innehalla beskrivningen av
den beddmning som gjorts av effekterna pa de grundlaggande rattigheterna och de atgarder
som vidtagits for att trygga dem. Detta &ndringsforslag 6verensstammer med
andringsforslag 1.

Andringsforslag 277

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 16b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

e En detaljerad beskrivning av atgarder
som antagits for att sakerstalla en
restriktiv anvandning av placebo i
pediatriska prévningar.

Motivering

| enlighet med ICH-GCP, EU:s etiska rekommendationer for pediatrisk forskning
(Eudralex vol. 10/2008) och Oviedokonventionen samt dess tillaggsprotokoll om biomedicinsk

forskning.
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Andringsforslag 278

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 16c¢ (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

e En detaljerad beskrivning av
forfaranden som antagits av sponsorn
for att regelbundet 6vervaka och
omprdéva riskfaktorerna vid den
kliniska prévningen.

Andringsférslag 279

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 16d (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

e En beskrivning av huruvida
provningen upprepar liknande
undersokningar utifran en identisk
hypotes (vilket bor undvikas).

Andringsforslag 280

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 16e (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

e En beskrivning av den pediatriska
expertis som kommer att finnas till
hands vid alla provningsstallen.

Motivering

I enlighet med ICH-GCP, EU: s etiska rekommendationer for pediatrisk forskning
(Eudralex vol. 10/2008) och Oviedokonventionen samt dess tillaggsprotokoll om biomedicinsk

forskning.
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Andringsforslag 281

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 16a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

16a. Prévningsprotokollet ska innehalla
information om finansiering, sponsorer,
institutionell tillhérighet och andra
mojliga intressekonflikter.

Motivering

Som det star i punkt 14 i Helsingforsdeklarationen bor information om ekonomiska
forhallanden och andra anknytningar eller méjliga intressekonflikter tas med i alla

provningsprotokoll.

Andringsforslag 282

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 17

Kommissionens forslag

17. Prévningsprotokollet ska atfljas av en
sammanfattning av det.

Andringsforslag 283

Forslag till forordning
Bilaga | — del 7 — punkt 45 — inledningen

Kommissionens forslag

45. Stkanden kan lamna in den aktuella
versionen av sammanfattningen av
produktens egenskaper som dokumentation
om prévningslakemedlet i sadana fall da
provningslakemedlet ar godkant for
forsaljning. De exakta kraven anges i
tabell 1.
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Andringsférslag

17. Prévningsprotokollet ska atféljas av en
sammanfattning av det och ska uppdateras
med alla andringar av det, inklusive
datumen for varje andring.

Andringsférslag

45. Stkanden kan lamna in den aktuella
versionen av sammanfattningen av
produktens egenskaper som dokumentation
om provningslakemedlet i sadana fall da
den Kkliniska prévningen ar en
Iagriskprovning och avser ett
prévningslakemedel vars
behandlingsplaner underbyggs av
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publicerade uppgifter och/eller
rekommendationer om
standardbehandling fran larda samfund
eller officiella organ. De exakta kraven
anges i tabell 1.

Andringsforslag 284

Forslag till forordning
Bilaga | — del 12 — punkt 53a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

53a. All information som ges till
forsokspersonerna eller deras legala
stallforetradare bor folja dessa
grundlaggande kvalitetsprinciper: den bor
vara objektiv och opartisk,
patientorienterad, faktabaserad, aktuell,
tillforlitlig, begriplig, tillganglig, 6ppen,
relevant och i forekommande fall
motsvara kraven pa lagstadgad
information.

Motivering

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

Andringsforslag 285

Forslag till forordning
Bilaga I — del 12 — punkt 53b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
53b. Stkandena bor uppmuntras att lata

patienter ga igenom dokumenten och
forfarandena for information och
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informerat samtycke innan de sands in,
for att de sékert ska vara relevanta for
patienterna och begripliga.

Motivering

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

Andringsforslag 286

Forslag till forordning
Bilaga | — del 16 — punkt 61a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

61a. Information om finansieringen av
den kliniska prévningen ska lamnas in.

Andringsforslag 287

Forslag till forordning
Bilaga Il —del 4 — punkt 4 — strecksats 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

— En beskrivning av bedémningen av
effekten pa forsokspersonernas ratt till
mansklig vardighet, ratten till fysisk och
mental integritet, ratten till respekt for
privatlivet och familjelivet samt barnets
rattigheter liksom de atgarder som
vidtagits for att trygga dessa rattigheter.

Motivering

For att bedéma huruvida den kliniska provningen respekterar de grundlaggande
rattigheterna bor ansokningshandlingarna vid en forsta ansokan innehalla beskrivningen av
den bedémning som gjorts av effekterna pa de grundlaggande réattigheterna och de atgarder
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som vidtagits for att trygga dem Detta andringsforslag éverensstammer med

andringsforslag 1.

Andringsforslag 288

Forslag till forordning
Bilaga 111 — del 1 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Allvarliga incidenter som intraffar hos
forsokspersoner sedan prévningen avslutats
for deras del, ska rapporteras till sponsorn
om provaren far kannedom om dem.

Andringsforslag 289

Forslag till forordning
Bilaga 111 — del 2 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Det ar underforstatt av definitionen att
det finns en skélig mojlighet till ett
orsakssamband mellan incidenten och
provningsldkemedlet. Det betyder att det
finns fakta (bevis) eller argument som
tyder pa ett orsakssamband.

Andringsforslag 290

Forslag till forordning
Bilaga Illa (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4. Allvarliga reaktioner som intraffar hos
forsokspersoner sedan prévningen avslutats
for deras del och som kan vara
forknippade med det lakemedel som
anvants i den kliniska prévningen, ska
rapporteras till sponsorn om provaren far
kdnnedom om dem.

Andringsforslag

7. Det ar underforstatt av definitionen att
det finns en skélig mojlighet till ett
orsakssamband mellan incidenten och
provningsldkemedlet och/eller
tillaggslakemedlet. Det betyder att det
finns fakta (bevis) eller argument som
tyder pa ett orsakssamband.

Andringsforslag

Bilaga Illa
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Innehallet i sammanfattningen av
resultaten av den kliniska prévningen

Den sammanfattning av resultaten av den
kliniska provningen som avses i artikel
34.3 ska innehalla information om
foljande:

1. Information om prévningen:
a) identifiering av studien,

b) identifikatorer,

C) uppgifter om sponsorerna,

d) uppgifter om foreskrifter for pediatrisk
anvandning,

e) resultatanalysstadiet,

f) allmén information om prévningen,
bland annat en strukturerad
sammanfattning om prévningens
upplaggning, metoder, resultat och
slutsatser, vetenskapliga bakgrund och
forklaring av vad som foranlett
provningen, sarskilda syften eller
hypoteser.

g) studiepopulation med faktiska antalet
forsdkspersoner som medverkar vid
prévningen samt urvalskriterierna.

2. Tillrackligt ingaende uppgifter om
forsokspersonerna for att en upprepning
ska vara mojlig, bland annat

a) rekrytering,

b) perioden fore provningsdeltagandet,
c) perioder efter provningsdeltagandet.
3. Utgangsvardenas egenskaper:

a) utgangsvardenas egenskaper:
(obligatoriskt) alder.

b) utgangsvardenas egenskaper:
(obligatoriskt) kon.

¢) utgangsvardenas egenskaper:
(frivilligt) studiespecifika egenskaper.

4. Utfallsmatt:
a) definitioner av utfallsmatten,
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b) utfallsmatt #1*,
Statistiska analyser.
c) utfallsmatt #2*,
Statistiska analyser.

*Information ska ges om sa manga
utfallsmatt som definierats i protokollet.

5. Incidenter:

a) information om incidenter,

b) rapporteringsgrupp for incidenter,

c) allvarliga incidenter,

d) icke-allvarliga incidenter.

6. Mer information:

a) globala vasentliga andringar,

b) globala avbrott och aterupptaganden,

¢) begransningar, med atgarder mot
eventuella snedvridningar och
inexaktheter samt varningar.

7. Provningsprotokollet med senare
andringar.
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MOTIVERING

Det rader ett utbrett samforstand mellan alla intressegrupper om att den nuvarande
lagstiftningen om kliniska prévningar skyndsamt maste ses 6ver. Antalet kliniska provningar
som genomfors i Europa har drastiskt minskat under de senaste aren, vilket atminstone delvis
beror pa vissa av atgarderna i direktivet om kliniska provningar. Mellan 2007 och 2011
minskade antalet i Europa genomférda kliniska prévningar med 25 procent och manga av dem
forlades till tillvaxtmarknader. Detta far inte bara grava ekonomiska konsekvenser utan
hindrar ocksa medicinens framsteg, till skada for patienterna. Europa maste ha
konkurrenskraft och vara en attraktiv miljoé for lakemedelsforetagens forskning. Samtidigt bor
Europa vara vérldsledande inom bade patientsakerhet och insyn, eftersom detta ar av intresse
bade for att allméanheten ska kanna fortroende och for att vetenskapen ska halla en god
kvalitet.

Forordning eller direktiv

Ett av huvudproblemen med det nuvarande direktivet ar just dess rattsliga form, namligen att
det ar ett direktiv. Det finns nu ett helt lapptacke av lagstiftning som tillampas pa olika satt
runtom i EU och detta har forsvarat och fordyrat granséverskridande kliniska prévningar.
Dérfor stoder foredraganden starkt kommissionens forslag till forordning, eftersom det skapar
sékerhet for en konsekvent tillampning inom hela EU. Detta kommer att bli till nytta sarskilt
for dem som arbetar med sallsynta sjukdomar med sma patientpopulationer, vilket gor
gransoverskridande arbete till ett oeftergivligt krav.

Godkannandetider

Kommissionen har lagt ribban hogt och kraver mycket av tillsynsmyndigheterna,
etikkommittéerna och sponsorerna. Ett av huvudproblemen med det nuvarande direktivet ar
de langa godkannandetiderna som fordyrar prévningars genomférande i Europa. Tidtabellerna
ar ambitiésa men gar att halla och de bygger pa dagens basta praxis inom EU. Begreppet tyst
godké&nnande kommer att ge ett seriost incitament till dem som godkéanner prévningar att gora
det i tid.

Minska byrakratin

Kommissionens forslag innehaller ett antal bra atgarder for att minska byrakratin och ett av de
mest positiva uppslagen &r EU-portalen. Den innebér att sponsorerna behdver lamna in endast
en enhetlig ansokan om godkannande, oavsett var nadgonstans i EU prévningen kommer att
genomfdras och oavsett om prévningen kommer att genomforas i en enda stat eller flera
stater. En annan ny atgard som foredraganden tycker ar valkommen ar begreppet
’laginterventionspréovning” som rejdlt kommer att minska byrédkratin vid enklare och mindre
riskabla prévningar. Men hur viktigt det &n ar med minskad byrakrati bor dock alltid
patienternas sékerhet och valbefinnande huvudprioriteras i allt som har med kliniska
prévningar att gora.
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Etikkommittéer

Kommissionen forsokte undvika fragan om etikkommittéer, eftersom de ar séa pass olika
runtom i Europa. Féredraganden haller visserligen med om att man inte bor ha alltfér
normativa foreskrifter pa EU-niva om hur exakt etikkommittéerna ska bedriva sin
verksamhet, men anser anda att det behdvs absolut klarhet om att dessa kommittéer spelar en
viktig roll for att godké&nna prévningar och garantera patienternas sakerhet och vélbefinnande.
Foredraganden foreslar ocksa att kommissionen ska inratta en plattform déar etikkommittéer
fran hela Europa kan diskutera hur de godkanner kliniska prévningar och lara sig att arbeta
tillsammans och utbyta bésta praxis. Om etikkommittéerna tillsammans kan komma fram till
ett mera harmoniserat arbetssatt kommer bade sponsorer och patienter att battre kanna till vad
de har att vénta sig.

Nationell skadeersattningsmekanism

Foredraganden stoder helt och fullt kommissionens forslag om att det ska inrattas nationella
skadeersattningsmekanismer. | dagens lage ar forsakringspremierna for vissa provningar
skyhoga och detta kan halla tillbaka manga sponsorer fran att dver huvud taget genomfora
dem. Ofta ar det akademiska prévningar, framfér allt med inriktning pa séllsynta sjukdomar,
som man helt enkelt inte har rad att genomfora till foljd av de hoga forsakringspremierna.
Séadana provningar behover stod och uppmuntran och dar har vi orsaken till varfor det &r sa
viktigt med en skadeersattningsmekanism. Fér som det nu ser ut gar mycket av de allménna
medel som investeras i medicinsk forskning till att betala férsakringspremier. Kostnaderna for
en skadeersattningsmekanism skulle bli relativt laga for medlemsstaterna och det finns bra
exempel fran Danmark och andra lander som visar hur den kan fungera.

Prévningarnas relevans

For narvarande genomfors manga prévningar med patientpopulationer som inte nddvandigtvis
aterspeglar den mangsidiga sammanséttningen av den befolkningsgrupp dar lakemedlet
kommer att anvandas. Kvinnor ar till exempel ofta underrepresenterade vid prévningarna,
vilket innebér att det finns mindre mangder data att tillga om hur lakemedel paverkar just
kvinnor. Ett ytterligare exempel ar prévningar dar man utesluter aldre manniskor, bland vilka
det brukar vara vanligare med samsjuklighet och komplikationer. Foredraganden har lagt fram
ett antal forslag for att de kliniska prévningarna ska bli mera relevanta for
patientpopulationerna.

Patientmedverkan

Kommissionen har foreslagit patientmedverkan i bedémningarna av kliniska prévningar,
nagot som foredraganden helt och fullt stoder. Nér allt kommer omkring &r det ju patienterna
som kommer att ta de potentiella riskerna med prévningen och som eventuellt kommer att dra

nytta av den. Féredraganden vill framhalla att dessa patienter bor vara erfarna och kunniga
och att deras medverkan inte bor ses som rent symbolisk.
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Kliniska provningar i utvecklingslander

Kliniska prévningar genomfors alltmer i utvecklingslander, vilket aktualiserar ett antal etiska
fragor. Kommissionens forslag innehaller ett flertal atgarder i anledning av detta och
foredraganden stoder dessa atgarder. Forst har vi foreskriften om att en sponsor som vill
anvanda data fran en prévning som genomforts utanfor EU far gora det endast om prévningen
skett med iakttagande av likvardiga normer som i unionslagstiftningen, lat vara att detta bor
byggas ut med ett omnamnande ocksa av internationella etiska riktlinjer. Sedan kommer
foreskriften om att kommissionens tjansteman far inspektera regelverken i tredjelander och se
till att de har atgarder som garanterar samma niva i fraga om patienternas sakerhet och
valbefinnande.

Insyn

Ett av huvudproblemen i dag ar bristen pa insyn i resultaten fran kliniska provningar. Detta
har minskat allmanhetens fortroende for bade prévningarna och resultaten. Oberoende
akademiska forskare har ofta svart att fa de data de behdver for att verifiera resultaten av
provningar och gora systematiska bedomningar och en stor méangd data halls inne. Som
bekant ar det ocksa vanligt att data fran misslyckade prévningar inte alls offentliggors eller
tillgangliggdrs. Prévningar kan genomforas upprepade ganger innan allmanheten far veta att
de ar verkningslosa eller rentav farliga. Kommissionen foreslar vissa stora framsteg vad
insynen betraffar genom att foresla att det inréttas en offentlig EU-databas om kliniska
prévningar, med information om alla prévningar, oavsett om de lyckats eller misslyckats.
Foredraganden anser dock att det inte rdcker med att sponsorn gor en enkel sammanfattning
av resultaten, eftersom en sadan sammanfattning skulle kunna vara partisk och missvisande.

— Klinisk foérsoksrapport

Foredraganden rekommenderar darfor att sponsorerna ska offentliggdra en fullstandig klinisk
forsoksrapport i EU-databasen. Den kliniska forsoksrapporten ar redan en allmént vedertagen
internationell riktlinje och bestar av en ingdende redogorelse av hur prévningen genomforts
och vad man kommit fram till. Redan i dag sammanstaller manga sponsorer sadana rapporter,
som sands in till tillsynsmyndigheterna i samband med ansékningar om godkannande for
forsaljning. De innehaller inte bara en férenklad sammanfattning, utan ocksa de langt mera
fullstandiga resultaten som kan analyseras och kontrolleras av oberoende forskare. Nér
patienter beslutar att delta i en prévning gor de det uppenbarligen for att bidra till medicinens
framsteg, till nytta for dem sjélva och andra patienter i samma situation, och inte for att hjalpa
nagot visst foretag. En 6kad delgivning av kunskaper om prévningsresultaten kommer inte
bara att 6ka fortroendet for lakemedel utan ocksa att paskynda utvecklingen av livraddande
behandlingar. Det kommer inte att bli till skada for uppgiftsskyddet, eftersom alla personliga
patientuppgifter kommer att avidentifieras. Verkliga affarshemligheter kommer att behandlas
sasom det foreskrivs i gallande lagstiftning om tillgang till handlingar.

— Pafoljder for forsenad inlamning
Foredraganden foreslar dessutom att medlemsstaterna ska botfélla sponsorer som inte fullgor

sina skyldigheter i fraga om insyn. Foredraganden stoder kommissionens forslag om att
sponsorerna ska fa ett ar for inlamningen av all information till databasen, vilket & mer an
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tillrackligt for att de ska hinna forbereda de data som behévs. Sponsorer som inte uppfyller
detta krav bor fa paféljder.

— Prévningsparmen

Kommissionen har foreslagit att sponsorerna ska arkivera prévningsparmen fran den kliniska
provningen i minst fem ar. Det tycker foredraganden inte att ar tillrackligt. Vid en eventuell
undersokning av om en sponsor begatt fel eller forsummelser skulle provningsparmen fran
den Kkliniska prévningen ha en avgorande betydelse. Darfor har féredraganden foreslagit att
provningsparmen bor arkiveras pa obestamd tid, om inte annat foreskrivs i nationell
lagstiftning. Vid behov kan prévningsparmen lagras i EU-databasen.

RR\939482SV.doc 153/264 PE504.236v02-00

SV



SV

21.3.2013

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Foredragande: Amalia Sartori

KORTFATTAD MOTIVERING

Antagandet av direktiv 2001/20/EG utgjorde en milstolpe i utvecklingen av standarder for
genomforande av kliniska prévningar, bade inom unionen och pa internationell niva.

Detta direktiv har dock skapat svarigheter nar det galler att underlatta kliniska prévningar i
flera medlemsstater, och det finns ett behov av harmonisering och en grundlig utvérdering av
den befintliga lagstiftningen. Det ar av yttersta vikt att de hoga standarder som faststélldes i
det tidigare direktivet foljs och inte forsvinner vid arbetet med att forenkla forfarandena i de
olika medlemsstaterna.

Foredragandens andringsforslag syftar till att garantera att de hdga standarderna for vard och
behandling av patienter uppréatthalls inom unionen, samtidigt som forskning och innovation
stimuleras genom offentlig tillgang till data i form av fullstandiga kliniska
provningsrapporter. Med tanke pa den nuvarande ekonomiska krisen far vi inte sl6sa pengar
pa lakemedel som inte &r effektiva, och allmanheten maste kunna fatta valgrundade beslut om
sin hélsa.

Foredraganden anser att de nya definitionerna, t.ex. de nya definitionerna av begreppen
klinisk prévning, klinisk studie och laginterventionsprovning” som anges 1 artikel 2 ar
onddigt komplicerade och latta att misstolka. De bor i stéllet folja en enkel princip:
“observationer” faller under kategorin “’studie” och “interventioner” faller under kategorin
“provning”. Utan en sddan dndring av den befintliga texten, och med den standardmissiga
definitionen av en “’icke-interventionsstudie”, skulle det vara mojligt att genomfora kliniska
studier” (som inte omfattas av definitionen av en klinisk provning) utan att forst erhalla
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samtycke fran patienterna. Ytterligare aterinforande av definitioner fran detta direktiv foreslas
ocksa enligt samma resonemang.

Foredraganden befarar att det nuvarande forslaget forsvagar etikkommittéernas nuvarande roll
utan att ge en ordentlig rattslig grund for ett motsvarande oberoende bedémningsorgan.
Unionen bor visa respekt for méanskliga rattigheter, patientsakerhet och héga standarder for
etisk granskning genom att aterinfora de oberoende etikkommittéerna i férordningen.

| artikel 28.2 star det att forsokspersonens rattigheter, séakerhet och vélbefinnande ska ges
foretrade framfor vetenskapens och samhaéllets behov. For att uppna dessa mal ar det
nodvandigt att gora tillstand fran medlemsstaterna avhangiga av beslutet fran den
tvérvetenskapliga och oberoende etikkommitté som &r ansvarig enligt den nationella
lagstiftningen.

Kliniska prévningsdata ar vetenskapliga data som erhalls tack vare allmanhetens medverkan
och som har en betydande inverkan pa allmanheten. De tillhor darfor forst och framst
allmanheten. Man bor ocksa paminna om att en snabb och val dvervakad tillgang till
resultaten av kliniska prévningar har en etisk aspekt, eftersom detta gor det mojligt for
patienter att fa direkt och snabb tillgang till de senaste farmakologiska rénen.

Forskningen hdmmas och dess sociala varde minskar om dessa data aldrig offentliggors.
Darfor kraver foredraganden att forordningen far en tydlig formulering som ger unionens
medborgare tillgang till klinisk information om ldkemedel sa att de kan fatta valgrundade
beslut om sin halsa.

Foredraganden kréaver ocksa att den kliniska information som lagras i EU:s databas ska vara
utformad som en klinisk forsoksrapport. De erfarenheter som hittills har gjorts visar att endast
en sammanfattning inte ar tillracklig for att skydda patientens réttigheter och intressen.
Underlatenheten att offentliggora detaljerade resultat fran kliniska provningar hammar
forskningen och leder till publiceringsbias (dvs. negativa resultat publiceras inte), vilket i sin
tur ger en felaktig bild av ett lakemedels effekt. Till exempel ledde publiceringsbias till den
utbredda anvéndningen av det antidepressiva lakemedlet paroxetin hos barn och ungdomar,
trots bristen pa effekt och, vilket &r d&n mer oroande, trots en ékad risk for sjalvmord i denna
befolkningsgrupp.

For ytterligare insyn kraver foredraganden att provningsparmen ska arkiveras pa obestamd
tid, i motsats till de foreslagna fem aren. Vissa langsiktiga biverkningar sdsom cancer eller
teratogenicitet upptrader forst efter artionden av anvandning, ibland inte ens forran hos nasta
patientgeneration, t.ex. dietylstilbestrol (DES)-katastrofen mellan 1950- och 1970-talen,
darfor ar det viktigt att garantera att provningsparmen arkiveras pa obestamd tid.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i sitt betdnkande:
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Andringsforslag 1
Forslag till forordning

Skal 1

Kommissionens férslag

(1) Vid Kkliniska prévningar bor
forsokspersonernas sékerhet och rattigheter
skyddas, och de data som genereras bor
vara tillforlitliga och robusta.

Andringsforslag

(1) Vid Kkliniska prévningar bor
forsokspersonernas sékerhet, rattigheter
och véalbefinnande skyddas, och de data
som genereras bor vara relevanta,
tillforlitliga och robusta.

(Denna andring beror hela texten. Om
andringen antas ska hela texten anpassas i
dverensstammelse harmed.)

Motivering

Enligt Helsingforsdeklarationen ska "vilbefinnande” anges pd alla stdllen i texten ddir
forsokspersonernas sakerhet och rattigheter ndmns: skélen 1 och 66 och artikel 49.2.

Andringsforslag 2
Forslag till forordning

Skal 2
Kommissionens forslag

(2) For att mojliggora en oberoende
kontroll av att dessa principer foljs bor
tillstand for kliniska prévningar ges pa
forhand.

Andringsforslag 3
Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Forfarandet bor vara flexibelt och
effektivt for att undvika att kliniska
provningars start fordréjs av administrativa
skal.
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Andringsférslag

(2) For att mojliggora en oberoende
kontroll av att dessa principer foljs bor
tillstand for kliniska prévningar ges pa
forhand. En klinisk prévning bér enbart fa
genomforas efter det att en etikkommitté
har gett sitt godkédnnande.

Andringsforslag

(7) Forfarandet bor vara flexibelt och
effektivt for att undvika att kliniska
provningars start fordrojs av administrativa
skal, utan att man ger avkall pa
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Andringsforslag 4
Forslag till forordning

Skal 8a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 5
Forslag till forordning

Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid kliniska prévningar har sin
grund i tva kallor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Kklinisk praxis. Detta ar sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begransad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
klinisk praxis. Dessa
laginterventionsprovningar har ofta stor
betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvandningen av lakemedel och dédrmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
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patientsakerheten eller folkhalsan.

Andringsforslag

(8a) Kliniska provningar vid saval
offentliga som privata inrattningar maste
erkannas, och kraver kontroll-, tillstands-
och bedémningsatgarder som &r
tillampliga pa bada typerna av
inrattningar.

Andringsforslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid Kliniska prévningar har sin
grund i tva kéllor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Kklinisk praxis. Detta &r sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begréansad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
Klinisk praxis. Dessa
laginterventionsprovningar har ofta stor
betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvandningen av lakemedel och déarmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
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Séadana provningar bor vara foremal for
mindre stranga bestammelser, till exempel
kortare tidsfrister for godkannande.

Andringsforslag 6
Forslag till forordning

Skal 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7
Forslag till forordning

Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Vissa aspekter i ansokan om klinisk
provning géller nationella eller etiska
fragestallningar. Dessa bor inte beddomas i
samarbete med alla berdrda
medlemsstater.

Séadana provningar bor vara foremal for
mindre stranga bestdmmelser, till exempel
kortare tidsfrister for godkannande, utan
att det nagonsin gors avkall pa den
vetenskapliga kvaliteten och patienternas
sakerhet.

Andringsférslag

(9a) I akuta situationer och vid sallsynta
och mycket sallsynta sjukdomar som &r
livshotande, och i fraga om vilka
behandlingsalternativ och sakkunskap ar
begransade och geografiskt spridda 6ver
varlden, bor medlemsstaterna ha
mojlighet att bedéma och godkénna en
ansdkan om Klinisk provning i
prioritetsordning.

Andringsforslag

(12) Vissa aspekter i ansokan om klinisk
provning géller nationella eller etiska
frgestallningar. Aven om samarbete
mellan medlemsstater bér uppmuntras bor
det begransas till utbyte av asikter och
basta metoder pa detta omrade.

Motivering

Ju mer frivilligt samarbete i medlemsstaterna desto battre. Det &r viktigt att medlemsstaterna
samarbetar, men samarbetet bor vara begransat i etikfragor, eftersom dessa till foljd av sin
natur ar knutna till nationella traditioner och behdrigheter.
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Andringsforslag 8
Forslag till forordning

Skal 22a (nytt)
Kommissionens férslag Andringsforslag

(22a) Aven om de flesta kliniska
provningarna utfors i syfte att bedéma
behandlingsmetoder som omfattar stora
patientpopulationer bor inte patienter med
sallsynta eller mycket sallsynta sjukdomar
diskrimineras i denna férordning och
hansyn bor aven tas till sardragen hos
sjukdomstillstand med 1&g prevalens vid
bedémning av en provning.

Motivering

Kommissionens forslag aterspeglar inte sardragen hos sallsynta och mycket séllsynta
sjukdomar. | den framtida forordningen maste medicinsk innovation beaktas, och innehallet
maste 6verensstaimma med bestammelser om séllsynta och mycket sallsynta sjukdomar som
tillkommit sedan direktiv 2001/20/EG antogs.

Andringsforslag 9
Forslag till forordning

Skal 25a (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

(25a) Den registrerade bor alltid ha
mojlighet att ge ett generellt samtycke till
den behandlande institutionen till att hans
eller hennes uppgifter anvands for
historiska, statistiska eller vetenskapliga
forskningsandamal, och att nar som helst
aterkalla sitt samtycke.

Motivering

Lakare har alltid forvarvat nya kunskaper med hjélp av uppgifter om tidigare patienter. | dag
bor det finnas krav pa att patienten maste ge sitt samtycke till att hans eller hennes uppgifter
anvands for forskningsandamal. Men samtidigt som patienterna ska ha rétt att reservera sig
bor de ocksd ha rdtt att, om de sa vill, ge den behandlande institutionen ett "generellt”
samtycke, sa att deras uppgifter kan anvéandas for vilken forskning som helst i framtiden (om
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de inte &terkallar sitt ursprungliga samtycke). Pd sd scitt far patienterna ritt att "donera”

sina uppgifter for forskningsandamal.

Andringsforslag 10
Forslag till forordning

Skal 26

Kommissionens forslag

(26) For att sponsorn ska kunna bedéma all
potentiellt relevant sakerhetsinformation
bor provaren rapportera alla allvarliga
incidenter till denne.

Andringsférslag 11
Forslag till forordning

Skal 52
Kommissionens forslag

(52) Databasen bor innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen.
Inga personuppgifter om de
forsokspersoner som deltar i den kliniska
prévningen bor registreras i databasen.
Informationen i databasen bor vara
offentlig, om det inte finns sérskilda skl
till att en viss uppgift inte bor
offentliggdras i syfte att skydda enskilda
personers ratt till respekt for privatlivet och
skydd av personuppgifter i enlighet med
artiklarna 7 och 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna.

PE504.236v02-00

Andringsforslag

(26) For att sponsorn ska kunna bedéma all
potentiellt relevant sakerhetsinformation
bor prévaren dokumentera och registrera
alla allvarliga incidenter i den elektroniska
databasen.

Andringsférslag

(52) Databasen bor innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen
och mojliggora offentlig spridning av
objektiv information i syfte att stodja
europeisk forskning och ¢ka kunskapen
pa folkhalsoomradet. Den bor inte verka
undergravande pa de europeiska
foretagens innovation eller
konkurrenskraft. Inga personuppgifter om
de forsokspersoner som deltar i den
kliniska prévningen bor registreras i
databasen, och den bor inte forsvara
skyddet av affarsintressen, inklusive
immateriella rattigheter, i enlighet med
artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001.
Informationen i databasen bor vara
offentlig, om det inte finns sarskilda skal
till att en viss uppgift inte bor
offentliggoras i syfte att skydda enskilda
personers ratt till respekt for privatlivet och
skydd av personuppgifter i enlighet med
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artiklarna 7 och 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna,
eller information som roér
affarshemligheter, sdsom foreskrivs i
artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001.

Motivering

Databasen bor mojliggora offentlig spridning av tillforlitlig information om de senaste
framstegen inom medicinsk forskning, och samtidigt respektera den nodvandiga
konkurrenskraften inom lakemedelsindustrin. Sjéalva lakemedelsindustrin finansierar omkring
60 procent av de kliniska prévningarna i EU. Personuppgifter och information som ror
affarshemligheter bor skyddas i den offentliga spridningen for att undvika att patienter som
deltar i en klinisk provning stigmatiseras och att illojal konkurrens stimuleras, vilket skulle
hota den europeiska medicinska forskningens konkurrenskraft.

Andringsforslag 12
Forslag till forordning

Skal 52a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(52a) Information som ror
affarshemligheter bor identifieras och
skyddas for att undvika att skada
patienternas intressen och/eller
sponsorernas konkurrensstallning.

Motivering

Skyddade personuppgifter och information som ror affarshemligheter ska undanhallas i den
offentliga spridningen av information, for att undvika att patienter som deltar i en klinisk
provning stigmatiseras och att illojal konkurrens stimuleras, vilket skulle hota den europeiska

medicinska forskningens konkurrenskraft.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning
Skal 63

Kommissionens forslag

(63) Denna forordning &r forenlig med de
viktigaste internationella vagledningarna
for kliniska provningar, till exempel den

senaste versionen (2008) av
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Andringsforslag

(63) Denna forordning &r forenlig med de
viktigaste internationella vagledningarna
for kliniska provningar, till exempel den

senaste versionen (2008) av
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Helsingforsdeklarationen, faststélld av
World Medical Association, och
principerna for god klinisk sed som bygger
pa Helsingforsdeklarationen.

Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 12

Kommissionens férslag

(12) vasentlig dndring: varje andring
rorande nagon aspekt av den kliniska
provningen som gors efter underrattelsen
om det beslut som avses i artiklarna 8, 14,
19, 20 och 23 och som sannolikt kommer
att ha en betydande inverkan pa
forsokspersonernas sékerhet eller
rattigheter eller pa tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.

Helsingforsdeklarationen, faststélld av
Varldslakarforbundet, sarskilt etiska
principer for medicinsk forskning pa
manniskor, inbegripet forskning om
identifierbart manskligt material och data,
samt principerna for god klinisk sed som
bygger pa Helsingforsdeklarationen.

Andringsforslag

(12) vasentlig dndring: varje andring
rorande ndgon aspekt av den kliniska
prévningen, t.ex. om prévningen avslutas i
fortid eller om antalet forsokspersoner
som deltar i provningen forandras, som
gors efter underrattelsen om det beslut som
avses i artiklarna 8, 14, 19, 20 och 23 och
som skulle kunna ha en betydande
inverkan pa forsokspersonernas sakerhet
eller rattigheter eller pa tillforlitligheten
och robustheten hos de data som genereras
vid den Kliniska prévningen, dvs. &ndra
tolkningen av de vetenskapliga dokument
som stoder prévningens utforande eller
om andringarna ar betydelsefulla av
nagot annat skal.

Motivering

Genom att avsluta prévningen i fortid kan sponsorn undvika risken att en sadan skillnad
forlorar statistisk signifikans under slutet av prévningen om den berodde pa faran. Eventuella
andringar i utférandet, utformningen, metoden, prévningslakemedlet eller tillaggslakemedlet
hos kliniska provningar efter det att de har godkants kan forsamra datans tillforlitlighet och
robusthet. Darfor har den mer exakta formuleringen fran artikel 10a i direktiv 2001/20/EG

aterinforts.
Andringsforslag 15
Forslag till forordning

Artikel 2 — stycke 2 — led 13
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Kommissionens forslag

(13) sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att
inleda och leda en klinisk prévning.

Andringsfarslag

(13) sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att
inleda, leda och/eller finansiera en klinisk
prévning.

Motivering

Aterinfor den definition som ges i direktiv 2001/20/EG.

Andringsforslag 16
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

(14a) etikkommitté: oberoende organ i en
medlemsstat bestaende av
yrkesverksamma inom varden och lekméan
med uppgift att skydda
forsdkspersonernas rattigheter, séakerhet
och valbefinnande och att i detta avseende
skapa fortroende hos allmanheten, bland
annat genom att avge yttranden om
provningsprotokollet, om prévarnas
lamplighet, om utrustningen samt om de
metoder och de dokument som ska
anvandas for att informera
forsokspersonerna sa att dessa kan lamna
sitt informerade samtycke.

Motivering

Aterinférande av definitionen i direktiv 2001/20/EG.

Andringsforslag 17
Forslag till forordning

Artikel 2 — stycke 2 — led 15
Kommissionens forslag

(15) forsoksperson: person som deltar i en
klinisk prévning och antingen
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Andringsforslag

(15) forsoksperson: person som fritt och
frivilligt deltar i en klinisk prévning och
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administreras provningsldkemedlet eller
ingar i en kontrollgrupp.

Andringsforslag 18
Forslag till forordning

Artikel 2 — stycke 2 —led 19

Kommissionens férslag

(19) informerat samtycke: process genom
vilken en forsoksperson frivilligt bekraftar
sin vilja att delta i en viss provning, efter
att ha informerats om alla aspekter av
provningen som ar relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

Andringsforslag 19
Forslag till forordning

Artikel 2 — stycke 2 — led 28a (nytt)

Kommissionens forslag

antingen administreras
prévningslakemedlet eller ingar i en
kontrollgrupp.

Andringsforslag

(19) informerat samtycke: process genom
vilken en forsdksperson fritt och frivilligt
bekraftar sin vilja att delta i en viss
provning, efter att ha informerats om alla
aspekter av prévningen som &r relevanta
for forsokspersonens beslut att delta.

Andringsforslag

(28a) biverkning: varje skadlig och
oavsedd reaktion pa ett
provningslakemedel, oavsett dos.

Motivering

Aterinférande av definitionen i tidigare direktiv 2001/20/EG.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Artikel 3

Kommissionens forslag

En Kklinisk prévning far endast genomforas
om

forsokspersonernas réttigheter, sékerhet
och vélbefinnande skyddas, och
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Andringsforslag
En Kklinisk prévning far endast genomforas
om

forsokspersonernas rattigheter, fysiska och
mentala integritet, sdkerhet och
valbefinnande skyddas,
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de data som genereras vid den kliniska
provningen ér tillforlitliga och robusta.

Andringsférslag 21
Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om den foreslagna rapporterande
medlemsstaten finner att ansokan inte &r
fullstandig, att den kliniska prévning som
ansOkan galler inte omfattas av denna
forordning eller att den kliniska prévningen
inte ar en laginterventionsprovning aven
om detta ar vad sponsorn havdar, ska den
underrétta sponsorn om detta via EU-
portalen och dessutom faststélla en tidsfrist
pa hogst sex dagar inom vilken sponsorn
far lamna synpunkter eller komplettera sin
ansOkan via EU-portalen.

beddmningen av om den kliniska
provningen ar etiskt godtagbar utfaller
positivt och

de data som genereras vid den kliniska
provningen ar relevanta, tillforlitliga,
robusta och fullstandigt registrerade.

Andringsférslag

Om den foreslagna rapporterande
medlemsstaten finner att ansdkan inte &r
fullstandig, att den kliniska prévning som
ansokan galler inte omfattas av denna
forordning eller att den kliniska prévningen
inte ar en laginterventionsprévning éven
om detta ar vad sponsorn havdar, ska den
underrétta sponsorn om detta via EU-
portalen och dessutom faststalla en tidsfrist
pa hogst sex dagar inom vilken sponsorn
far lamna synpunkter eller komplettera sin
ansOkan via EU-portalen. Den
rapporterande medlemsstaten far inte
ange etiska fragestallningar som
motivering till att en ansékan inte ar
fullstandig eller inte omfattas av denna
forordning.

Motivering

Etikkommittéerna spelar en viktig roll nar det galler beaktande av medlemsstaternas
sarskilda traditioner och fragestallningar. En etisk fragestéllning i den rapporterande
medlemsstaten bor dock inte fa utgora ett hinder for andra berérda medlemsstater att ga

vidare med en klinisk prévning.

Andringsforslag 22
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 —led a — led i — strecksats 2a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

— likheten mellan forsdkspersonerna och
dem som lakemedlen &r avsedda att
administreras till, i fraga om alder, kon
och huruvida férsokspersonerna ar friska
frivilliga eller patienter,

Motivering

For att lakemedlen ska bli sa effektiva som mojligt bor de testas pa populationer som liknar
den tilltankta malgruppen, t.ex. metaboliseras vissa lakemedel olika av kvinnor och man.

Andringsférslag 23
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag
5a. Utredningsrapporten ska lamnas in

via EU-portalen, lagras i EU-databasen
och goras tillganglig for allmanheten.

Motivering

Utredningsrapporten ska goras tillganglig for allménheten for att 6ka allmanhetens
fortroende for tillstandsforfarandet.

Andringsforslag 24
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 — led a — led i — strecksats 3

Kommissionens forslag Andringsférslag
— tillforlitligheten och robustheten hos de tillforlitligheten och robustheten hos de
data som genereras vid den kliniska data som genereras vid den kliniska
provningen, med hansyn till statistiska provningen, med hénsyn till statistiska
metoder, prévningens utformning och metoder, prévningens utformning,
provningsmetoder (inklusive urvalsstorlek provningsmetoder (inklusive urvalsstorlek
och randomisering samt och randomisering samt
jamforelselakemedel och utfallsmatt). jamforelselakemedel och utfallsmatt) och

sjukdomens prevalens, sarskilt i fraga om
sallsynta sjukdomar (som férekommer
hos hogst 5 av 10 000 personer), och
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mycket sallsynta sjukdomar (som
forekommer hos hogst 1 av 50 000
personer).

Motivering

Néar det galler sallsynta sjukdomar har svarigheten med att utfora en klinisk provning oftast
samband med det laga patientantalet for varje sjukdom och med den geografiska spridningen.

Andringsforslag 25
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 — led a — led ii — strecksats 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

— de livshotande och férsvagande
effekterna av vissa sjukdomar, som vissa
sallsynta och mycket sallsynta sjukdomar
med begransade behandlingsalternativ.

Motivering

Nér det galler sallsynta sjukdomar har svarigheten med att driva en klinisk prévning oftast
samband med det laga patientantalet for varje sjukdom och med den geografiska spridningen.

Andringsforslag 26
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Fram till bedomningsdatumet far alla
berérda medlemsstater lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten som
ar relevanta for ansokan. Den
rapporterande medlemsstaten ska ta
vederborlig hansyn till dessa synpunkter.
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Andringsforslag

5. Fram till bedomningsdatumet far alla
berérda medlemsstater lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten som
ar relevanta for ansokan. Den
rapporterande medlemsstaten ska ta
vederborlig hansyn till dessa synpunkter
och dokumentera dem i
utredningsrapporten. Om den
rapporterande medlemsstatens
utredningsrapport avviker fran de berorda
medlemsstaternas synpunkter ska orsaken
till detta anges i utredningsrapporten.

PE504.236v02-00

SV



SV

Motivering

Eftersom betydelsefulla etiska aspekter tas upp i del I i utredningsrapporten, som enligt
skalen 6 och 12 ska regleras av de berérda medlemsstaterna sjalva, vore det énskvart att de
berérda medlemsstaterna fattade beslut genom samférstand i del I av utredningsrapporten.
Om den rapporterande medlemsstaten avviker fran de berérda medlemsstaternas synpunkter i
utredningsrapporten bor orsaken till detta anges.

Andringsférslag 27
Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsférslag
(a) Overensstammelsen med kraven i (a) Overensstammelsen med kraven i
kapitel V i fraga om informerat samtycke. kapitel V i fraga om skydd av

forsdkspersoner och informerat samtycke.

Motivering

Enligt skélen 6 och 12 ska etiska aspekter regleras av de berérda medlemsstaterna. Att
begrénsa den etiska utvarderingen sa att den blir enbart en granskning av forfarandet for
informerat samtycke minskar medlemsstaternas subsidiaritet och hindrar skyddet av
forsokspersonerna.

Andringsforslag 28
Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1 — led aa (nytt)
Kommissionens forslag Andringsférslag

(aa) Overensstammer med nationell lag
om etik.

Motivering

Etikkommittéernas roll verkar inte ha faststallts sarskilt tydligt i kommissionens forslag. Det
maste tydliggoras att den bedémning som kravs for godkannande av en klinisk provning éven
omfattar etiska aspekter.

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 — stycke 2
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Kommissionens forslag

Underréttelsen ska ske genom ett enda
beslut senast tio dagar efter
bedomningsdatumet eller den sista dagen
av den bedémning som avses i artikel 7,
beroende pa vilken tidpunkt som infaller
senast.

Andringsforslag 30
Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2 — stycke 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 31
Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om den berérda medlemsstaten motsétter
sig slutsatsen pa grundval av andra stycket
led a ska den via EU-portalen meddela sina
invéndningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn.

Andringsfarslag

Underréttelsen ska ske genom ett enda
beslut, som redan inbegriper den behoriga
etikkommitténs synpunkter, senast tio
dagar efter beddmningsdatumet eller den
sista dagen av den bedémning som avses i
artikel 7, beroende pa vilken tidpunkt som
infaller senast.

Andringsforslag

(ba) Etikkommitténs beslut att inte
godkéanna genomforandet av den kliniska
provningen i den berérda medlemsstaten.

Andringsférslag

Om den berérda medlemsstaten motsétter
sig slutsatsen pa grundval av andra stycket
led a ska den via EU-portalen meddela sina
invéndningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn. Den berdrda
medlemsstaten far inte ange etiska
fragestallningar som motivering.

Motivering

Etikkommittéerna spelar en viktig roll nar det galler beaktande av medlemsstaternas
sarskilda traditioner och fragestallningar. En etisk fragestallning i en medlemsstat bér dock
inte fa utgora ett hinder for andra berérda medlemsstater att ga vidare med en klinisk

provning.
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Andringsférslag 32
Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 3
Kommissionens forslag

3. Vid bedémningen ska man ta hansyn till
en standpunkt som intas av minst en
person vars primara intresseomrade inte
ar vetenskapligt. Vidare ska minst en
patients stdndpunkt beaktas.

Andringsférslag 33
Forslag till forordning

Artikel 11 — stycke 1
Kommissionens forslag

Om sponsorn begar detta ska ansékan om
tillstand for klinisk prévning,
beddmningen och beslutet begrénsas till
de aspekter som omfattas av del I i
utredningsrapporten.

Andringsforslag 34
Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Sponsorn far aterkalla sin ansokan nar som
helst fram till bedémningsdatumet. | ett
sadant fall ska ansokan aterkallas med
avseende pa alla berérda medlemsstater.

Andringsfarslag

3. Vid bedémningen ska man ta hansyn till
en standpunkt som intas av en oberoende
etikkommitté.

Andringsforslag

Om sponsorn begar detta ska ansékan om
tillstand for klinisk prévning begransas till
de aspekter som omfattas av del I i
utredningsrapporten.

Andringsforslag

Sponsorn far aterkalla sin ansékan nar som
helst fram till bedémningsdatumet. I ett
sadant fall ska ansokan aterkallas med
avseende pa alla berérda medlemsstater.
En forteckning 6ver aterkallade
ansokningar ska sparas i EU-databasen
och skalen for varje aterkallande ska
anges.

Motivering

Denna andring ar ett forsok att fa lite inblick i varfor ansokningar om kliniska provningar
aterkallas. Det finns ett antal giltiga skal att aterkalla en ansékan eller stoppa en klinisk
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provning nar det galler patienternas sékerhet och produktens effekt. Kommersiella skal
brukar ocksa framhallas som en motivering till att avbryta provningar. Att aterkalla en
ansdkan om Kklinisk prévning av enbart kommersiella skal ar oetiskt eftersom det berévar
patienterna och samhallet en potentiellt effektiv medicinsk innovation.

Andringsforslag 35
Forslag till forordning

Artikel 13
Kommissionens forslag

Detta kapitel paverkar inte sponsorns
mojligheter att efter ett avslag pa en
ansOkan om tillstand eller ett aterkallande
av en ansokan, ldmna in en ansbkan om
tillstand i nagon annan berord
medlemsstat. Ansokan ska betraktas som
en ny ansokan om tillstand for en annan
klinisk prévning.

Andringsfarslag

Detta kapitel paverkar inte sponsorns
mojligheter att efter ett avslag pa en
ansokan om tillstand eller ett aterkallande
av en ansokan, lamna in en ansbkan om
tillstand i ndgon annan medlemsstat.
Ansokan ska da betraktas som inlamnad
pa nytt. Den maste kompletteras med
eventuella tidigare utredningsrapporter
och med synpunkter fran berérda
medlemsstater, och den maste belysa de
forandringar eller orsaker som motiverar
att ansokningshandlingen lamnas in pa
nytt.

Motivering

Enligt forslaget skulle detta ge sponsorerna mdjlighet att "vilja ut” de mest tilldtande
medlemsstaterna, framfor allt om den vetenskapliga grunden for en klinisk prévning
ifrdgasattes av de medlemsstater som var involverade i den forsta ansékan. Om en ansékan
som lamnas in pa nytt kompletteras med information fran tidigare bedémningar kan onddig

byrékratisk borda och dubbelarbete undvikas.

Andringsforslag 36
Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 1 — stycke 2
Kommissionens forslag

Ansokan kan lamnas in endast efter
underrattelsedatumet for det forsta
tillstandsbeslutet.
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Andringsforslag

Ansdkan kan lamnas in i vilken
medlemsstat som helst och endast efter
underréattelsedatumet for det forsta
tillstandsbeslutet.
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Motivering

Sponsorer bor ha ratt att utvidga en multinationell klinisk provning till ytterligare en
medlemsstat efter det att beslut om godkannande har fattats av ndgon av de berérda
medlemsstaterna i den forsta omgangen. Detta skulle forbattra genomférandet av sadana

kliniska prévningar.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 3 —led a
Kommissionens férslag

(a) Senast 25 dagar efter inlamningsdagen
for den ansdkan som avses i punkt 1 i fraga
om laginterventionsprovningar.

Andringsforslag

(a) Senast 10 dagar efter inlamningsdagen
for den ansokan som avses i punkt 1 i fraga
om laginterventionsprovningar.

Motivering

Tiden for ytterligare berérda medlemsstater att inkomma med fragor bor anpassas efter det
inledande forfarandet for att utvidgningen till en ytterligare medlemsstat ska bli effektiv.
Tidsatgangen mellan inlamning och beslut maste vara sadan att den inte inkraktar pa

konkurrenskraften.

Andringsforslag 38
Forslag till forordning

Artikel 14 —punkt3-led b

Kommissionens forslag

(b) Senast 35 dagar efter inlamningsdagen
for den ansokan som avses i punkt 1 i fraga
om andra kliniska prévningar an
laginterventionsprévningar.

Andringsforslag 39
Forslag till forordning

Artikel 14 —punkt 3—led ¢
Kommissionens forslag

(c) Senast 40 dagar efter inlamningsdagen
for den ansékan som avses i punkt 1 i fraga
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Andringsforslag

(b) Senast 25 dagar efter inlamningsdagen
for den ansokan som avses i punkt 1 i fraga
om andra kliniska provningar an
laginterventionsprévningar.

Andringsforslag

(c) Senast 30 dagar efter inlamningsdagen
for den ansdkan som avses i punkt 1 i fraga
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om alla kliniska prévningar av ett
provningsldkemedel for avancerad terapi.

om alla kliniska prévningar av ett
provningsldkemedel for avancerad terapi.

Motivering

Tiden for ytterligare berérda medlemsstater att inkomma med fragor bor anpassas efter det
inledande forfarandet for att garantera att utvidgningen till en ytterligare medlemsstat blir
effektiv. Tidsatgangen mellan inlamning och beslut maste vara sadan att den inte inkréaktar pa

konkurrenskraften.

Andringsforslag 40
Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 4 — stycke 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 41
Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Mellan inlamningsdagen for den
ansbkan som avses i punkt 1 och den dag
da relevant tidsfrist enligt punkt 3 utloper
far den ytterligare berérda medlemsstaten
underratta den rapporterande
medlemsstaten om eventuella
dvervaganden rérande ansokan.

Andringsforslag 42
Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 6 — stycke 1
Kommissionens forslag

Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan inlamningsdagen
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Andringsforslag

(ba) Véagran fran etikkommitténs sida att
godké@nna ett genomférande av den
kliniska prévningen.

Andringsférslag

5. Den ytterligare berérda medlemsstaten
far delge den rapporterande
medlemsstaten eventuella synpunkter som
ar relevanta for del 1 av ansdkan inom
tidsplanen i punkt 3, med borjan fran den
inlamningsdag som avses i punkt 1.

Andringsforslag

Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far inom den tidsplan som
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for den ans6kan som avses i punkt 1 och
den dag da relevant tidsfrist enligt punkt 3
utldper begéra in kompletterande
forklaringar fran sponsorn rorande del I i
utredningsrapporten, med hansyn till de
Overvaganden som avses i punkt 5.

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Artikel 15

Kommissionens forslag

En vasentlig andring far endast genomforas
om den har beviljats tillstand i enlighet
med det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel.

anges i punkt 5 begéra in kompletterande
forklaringar fran sponsorn rorande del I i
utredningsrapporten.

Andringsférslag

En vasentlig andring far endast genomforas
om den har beviljats tillstand i enlighet
med det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel och om den redan har godkéants av
en etikkommitte.

Motivering

Eftersom en visentlig dndring definieras som en "dndring (...) som sannolikt kommer att ha
en betydande inverkan pa forsokspersonernas sakerhet eller rattigheter eller pa
tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska provningen”, bor
samma forfarande galla som vid godkéannande av en klinisk provning.

Andringsforslag 44
Forslag till forordning

Artikel 23 — punkt 2 — stycke 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om en klinisk prévning har genomforts
utanfoér unionen ska den folja principer
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Andringsférslag

(ba) Vagran fran etikkommitténs sida att
godkénna ett genomfdrande av den
Kliniska prévningen.

Andringsforslag

5. Om en klinisk prévning har genomforts
utanfoér unionen ska den till fullo folja de
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som motsvarar de som faststélls i denna
forordning for forsokspersoners rattigheter
och sékerhet samt tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den Kliniska prévningen.

principer som faststalls i denna férordning
for forsokspersoners rattigheter och
valbefinnande, samt tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den Kliniska prévningen.

Motivering

Kraven pa de kliniska prévningar som genomfors utanfor unionen bor vara identiska med
kraven i den foreslagna forordningen. Formuleringen “motsvarar de[m] som faststdlls i
denna forordning” skulle gora det méjligt for tredjepartssponsorer att tolka detta pa olika

satt.

Andringsforslag 46
Forslag till forordning

Artikel 25 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47
Forslag till forordning

Artikel 27

Kommissionens forslag

Kommissionen ska ha befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att &ndra bilagorna | och Il i syfte att
anpassa dem till den tekniska utvecklingen
eller for att ta hansyn till den globala
utvecklingen pa regelomradet.

Andringsférslag

Kliniska data som lamnats in som en del
av ett Common Technical Document
(format for ansokan) for ansékan om
godkannande for forsaljning maste ha
hamtats fran registrerade kliniska
provningar som vederbdrligen uppfyller
bestammelserna i denna foérordning.

Andringsforslag

Kommissionen ska ha befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att komplettera bilagorna I och Il i
syfte att anpassa dem till den tekniska
utvecklingen eller for att ta hansyn till den
globala utvecklingen pa regelomradet.

Motivering

Av 6ppenhetsskal.
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Andringsforslag 48
Forslag till forordning

Artikel 28 — punkt 2a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

2a. Om forsokspersonen maste ge sitt
samtycke till en klinisk prévning bor
vederborande ha mojlighet att ge den
behandlande institutionen ett generellt
samtycke till att hans eller hennes
uppgifter anvands for historiska,
statistiska eller vetenskapliga
forskningsandamal efter avslutad klinisk
provning, och att nar som helst aterkalla
sitt samtycke.

Motivering

En patient som tas med i en klinisk prévning ombeds underteckna ett formular dar patienten
ger sitt informerade samtycke, uteslutande for den aktuella prévningens tidsperiod och
rackvidd. Nar prévningen har slutforts far inte ytterligare uppgifter om uppféljning anvandas
ens for forskningsandamal om inte forskaren inhamtar patientens samtycke igen. Patienten
bor inom ramen for det ursprungliga samtycket ges mojlighet att ge ett generellt samtycke till
att hans eller hennes uppgifter kan anvandas fér vidare forskning, pa begéran av den

behandlande institutionen.

Andringsforslag 49
Forslag till forordning

Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Forsokspersonen eller dennes legala
stéllforetradare ska skriftligen ge ett
frivilligt informerat samtycke, som ska
vara daterat och undertecknat, efter att han
eller hon har blivit vederbérligen
informerad om prdévningens art, betydelse,
konsekvenser och risker. Samtycket ska
dokumenteras pa lampligt satt. Om
forsokspersonen ar oférmdgen att skriva
kan i undantagsfall ett muntligt samtycke

ges i nérvaro av minst ett oberoende vittne.

Forsokspersonen eller dennes legala
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Andringsforslag

1. Forsokspersonen eller dennes legala
stéllforetradare ska infor varje klinisk
provning skriftligen ge ett frivilligt
informerat samtycke, som ska vara daterat
och undertecknat, efter att han eller hon har
blivit vederborligen informerad om
provningens art, betydelse, konsekvenser
och risker. Samtycket ska dokumenteras pa
lampligt satt. Om forsokspersonen &r
oférmdgen att skriva kan i undantagsfall ett
muntligt samtycke ges i ndrvaro av minst
ett vittne som ska foretrada

RR\939482SV.doc



stallforetradare ska fa en kopia av det
dokument genom vilket det informerade
samtycket har getts.

Andringsforslag 50
Forslag till forordning

Artikel 29 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Den skriftliga information som ges till
forsokspersonen och/eller dennes legala
stallforetradare i syfte att inhamta
informerat samtycke ska vara kortfattad,
tydlig, relevant och begriplig for en
lekman. Informationen ska innehalla bade
medicinska och juridiska fakta.
Forsokspersonen ska ocksa fa information
om sin réatt att aterkalla samtycket.

forsdkspersonens intressen.
Forsokspersonen eller dennes legala
stallforetradare ska fa en kopia av det
dokument genom vilket det informerade
samtycket har getts.

Andringsforslag

2. Den skriftliga information som ges till
forsokspersonen och/eller dennes legala
stéllforetradare i syfte att inhamta
informerat samtycke ska vara kortfattad,
tydlig, relevant och begriplig for en
lekman. Informationen ska innehalla bade
medicinska och juridiska fakta som ska
forklaras muntligt for férsdkspersonen av
en lakare. Forsokspersonen ska ocksa fa
information om sin ratt att aterkalla
samtycket.

Motivering

| enlighet med etiska principer.

Andringsforslag 51
Forslag till forordning

Artikel 34 — punkt 3 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

For att skydda personuppgifter och
information som ror affarshemligheter,
och om inte annat foljer av
bestammelserna i artikel 78.3, ska
sammanfattningen av resultaten av en
klinisk prévning som avser en ansokan
om godkannande for forsaljning
offentligg6ras senast 30 dagar efter dagen
for godkdnnande for forsaljning, eller
inom ett ar fran den kliniska prévningens
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slut, i handelse av att utvecklingen av
produkten avbryts.

Motivering

Resultaten fran alla kliniska prévningar bor offentliggdras inom rimlig tid. Genom
offentliggdrandet ska allménhet, patienter och forskare kunna ta del av slutsatserna fran en
klinisk provning utan att den europeiska medicinska forskningens konkurrenskraft blir
lidande. Tidsperioden for offentliggérandet av dessa resultat ar viktig for att undvika illojal
konkurrens som skulle kunna undergrava den europeiska medicinska forskningens

konkurrenskraft.

Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Provaren ska omedelbart rapportera
allvarliga incidenter till sponsorn, med
undantag fér sadana allvarliga incidenter
som enligt prévningsprotokollet inte
kraver nagon rapport. Prévaren ska
registrera alla allvarliga incidenter. Vid
behov ska provaren sanda en uppféljande
rapport till sponsorn.

Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Artikel 55 — stycke 1

Kommissionens forslag

Sponsorn och prdvaren ska arkivera
innehallet i prévningsparmen i minst fem
ar efter den kliniska prévningens slut, om
det inte i annan unionslagstiftning
foreskrivs en langre arkiveringsperiod.
Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell
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Andringsforslag

2. Prévaren ska omedelbart rapportera
allvarliga incidenter till sponsorn, till
lakemedelsmyndigheten och till de
berdrda medlemsstaternas behdriga
myndigheter. Provaren ska registrera alla
allvarliga incidenter och den omedelbara
rapporten ska foljas av detaljerade
skriftliga rapporter och sandas till
lakemedelsmyndigheten och till de
berdrda medlemsstaternas behdriga
myndigheter och kopior ska lamnas via
EU-portalen. Vid behov ska prévaren
sénda en uppféljande rapport till sponsorn.

Andringsférslag

Sponsorn och prdvaren ska arkivera
innehallet i prévningsparmen i minst 20 ar
efter den kliniska prévningens slut, om det
inte i annan unionslagstiftning foreskrivs
en langre arkiveringsperiod.
Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell
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lagstiftning. lagstiftning.

Andringsforslag 54
Forslag till forordning

Artikel 68 — stycke 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
En sponsor far dverlata nagon eller alla En sponsor far dverlata nagon eller alla
sina arbetsuppgifter till en enskild person, sina organisatoriska arbetsuppgifter till en
ett foretag, en institution eller en enskild person, ett foretag, en institution
organisation. Overlatelsen ska inte paverka eller en organisation. Overlatelsen ska inte
sponsorns skyldigheter. paverka sponsorns vetenskapliga och

etiska skyldigheter.

Motivering
For den rattsliga sakerheten.
Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Artikel 75 — punkt 5 — stycke 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
Nar inspektionsrapporten gors tillganglig En sammanfattning av
for sponsorn ska den medlemsstat som inspektionsrapporten ska goras tillganglig
avses i forsta stycket se till att sekretessen for allméanheten.
bevaras.
Motivering

Medlemsstaternas inspektorer betalas ofta med offentliga medel och béade deras uppdrag och
mandat ar i allmanhetens intresse. Dessutom har forsokspersoner som deltar i en klinisk
provning réatt att veta om provningen genomfors eller har genomforts i enlighet med
regelverket sa att de har mojlighet att aterkalla sitt samtycke om de sa dnskar.

Andringsforslag 56
Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Kommissionen far utfora inspektioner 2. Kommissionen far utfora inspektioner
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om den anser det vara nddvandigt.

om den anser det vara nédvéandigt. En
sammanfattning av kommissionens
inspektionsrapport ska goras tillganglig
for allmanheten.

Motivering

Se motiveringen till den foreslagna andringen av artikel 75.

Andringsforslag 57
Forslag till forordning

Artikel 78 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

EU-databasen ska innehalla de data och
den information som lamnats in i enlighet
med denna forordning.

Andringsférslag 58
Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. EU-databasen ska upprattas for att
medlemsstaternas behdriga myndigheter
ska kunna samarbeta dar det &r nédvandigt
for tillampningen av denna forordning och
for att de ska kunna soka efter specifika
kliniska prévningar. Den ska ocksa gora
det mojligt for sponsorer att hanvisa till
tidigare ansokningar om tillstand for
Klinisk prévning eller for en vésentlig
andring.

PE504.236v02-00

Andringsférslag

Offentlig tillgang till kliniska radata,
detaljerade och i sammanfattning, ska
beviljas for att skydda folkhalsan. EU-
databasen ska innehdlla de data och den
information som lamnats in i enlighet med
denna forordning.

Andringsférslag

2. EU-databasen ska upprattas for att
medlemsstaternas behériga myndigheter
ska kunna samarbeta dar det ar nédvéandigt
for tillampningen av denna férordning och
for att de ska kunna soka efter specifika
kliniska prévningar. Den ska ocksa gora
det mojligt for sponsorer att hanvisa till
tidigare ansokningar om tillstand for
klinisk prévning eller for en vasentlig
andring. Den ska ocksa ge unionens
medborgare tillgang till klinisk
information, i en form som ar enkel att
soka i, om lakemedel sa att de kan fatta
valgrundade beslut om sin héalsa. Allmant
tillganglig information i databasen ska
bidra till att skydda folkhalsan och framja
innovationskapaciteten inom europeisk
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medicinsk forskning, samtidigt som
sponsorernas berattigade ekonomiska
intressen erkanns.

Motivering

Data fran kliniska prévningar ar vetenskapliga data och tillhor darfor allmanheten. Patienter
gar med pa att delta i kliniska prévningar eftersom deras deltagande kommer att gynna
allménheten genom att forskningen gor framsteg. Forskningen hammas om dessa data aldrig
offentliggdrs. Dessutom kan den industrifinansierade forskningen dra nytta av offentligt
finansierade forskningsenheter genom att de far tillgang till prévare och forskargrupper vid
offentliga forskningsinstitutioner samt genom den offentligt finansierade grundforskningen.

Andringsforslag 59
Forslag till forordning

Artikel 78 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. EU-databasen ska vara offentlig, 3. EU-databasen ska vara offentlig i
forutom om alla eller delar av de data och enlighet med
den information som ingar ska omfattas av forordning (EG) nr 1049/2001, férutom
sekretess pa nagon av féljande grunder: om delar av de data och den information

som ingar ska omfattas av sekretess pa
nagon av foljande grunder:

Motivering

Det ar inte rimligt att alla data fran en klinisk prévning ska omfattas av sekretess. Dessutom
bor tillgang ges i linje med redan faststallda regler om tillgang till EU-institutionernas
dokument.

Andringsforslag 60
Forslag till forordning

Artikel 78 — punkt 3 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
— Skydd av information som ror — Skydd av information som ror
affarshemligheter. affarshemligheter, sarskilt i samband med

kliniska provningar som syftar till att
stodja en ans6kan om godkéannande for
forsaljning for indikationer som &nnu inte
har godkants.
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Motivering

Databasen bhor inte utgéra nagot hinder for att forvéarva skydd i anknytning till immateriell
eller industriell &ganderatt, och inte heller forhindra att sponsorn drar fordel av
forskningsresultaten.

Andringsférslag 61
Forslag till forordning

Artikel 78 — punkt 3a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Definitionen av vad som anses vara
affarshemligheter ska Gverensstamma
med Europeiska lakemedelsmyndighetens
riktlinjer och far inte ta foretrade framfor
forskningen om folkhélsa.

Andringsforslag 62
Forslag till forordning

Artikel 78 — punkt 5

Kommissionens forslag Andringsforslag
5. Forsokspersonernas personuppgifter ska 5. Forsokspersonernas personuppgifter,
inte vara allmént tillgéngliga. information som ror affarshemligheter

och information som undergréaver
immateriella rattigheter ska inte vara
allmant tillgangliga och ska skyddas enligt
gallande unionslagstiftning.

Motivering

Det bor finnas en garanti for att de europeiska forskarnas mervarde och sakkunskap
uppratthalls genom denna forordning, samt deras berattigade intresse av att dra fordel av
resultaten av de investeringar som gjorts for att utforma en klinisk prévning.

Andringsforslag 63
Forslag till forordning

Bilaga I- del 2 — punkt 6 — punktsats 6a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

e Om den Kliniska prévningen bidrar pa
ett betydande satt till att ge storre insikt i
de fysiologiska och patologiska
aspekterna av ett sjukdomstillstand som
det saknas uppgifter om, i synnerhet for
sallsynta och mycket séllsynta sjukdomar.

Motivering

Manga sallsynta och mycket sallsynta sjukdomar har inte identifierats korrekt, eller finns det
bara ofullstandig kunskap om. I kliniska prévningar dar patienter med saddana
sjukdomstillstand deltar kan kunskapen om dessa sjukdomar forbattras betydligt genom
utvéardering av data. Den rapporterande medlemsstaten maste ha kannedom om detta
mervarde.

Andringsférslag 64
Forslag till forordning
Bilaga 3 — del 1 — punkt 4a (ny)
Kommissionens forslag Andringsférslag

4a. Sponsorn ska fora detaljerade register
over alla incidenter som rapporteras av
provaren/prévarna, och registrera dem i
EU-portalen.
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KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om kliniska prévningar av
humanlédkemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Foredragande: Cristian Silviu Busoi

KORTFATTAD MOTIVERING
Malen med forslaget

Kommissionens forslag reviderar reglerna for kliniska prévningar av humanlakemedel.
Genom det nuvarande direktivet for kliniska provningar (direktiv 2001/20/EG) forbattrades
sékerheten och tillforlitligheten i samband med kliniska prévningar i EU avsevért. Skillnader i
hur direktivet tillampats och inforlivats, orimliga regleringskrav och de administrativa bérdor
som uppstatt till foljd av detta har dock lett till en nedgang i antalet kliniska provningar inom
EU.

Kommissionen foreslar att lagstiftningen ska andras genom att tillstands- och
rapporteringsforfarandena forenklas, varvid hansyn ska tas till prévningarnas riskprofil, och
genom att insynen forbattras, samtidigt som hogsta standarder for patientsakerhet och
robustheten hos de data som genereras uppratthalls. Den nya lagstiftningen kommer att ta
formen av en forordning. Pa sa satt ser man till att reglerna tillampas pa ett enhetligt sétt inom
hela EU.

Allmant

Foredraganden valkomnar kommissionens forslag och stoder det allmanna tillvagagangssattet
med en enda webbportal for inlamning av ansokan, vilken ska forvaltas av kommissionen,
samt stranga och skraddarsydda tidsfrister for utredningsrapporter och tillstandsbeslut om
kliniska provningar. Mer samarbete och samordning inom och mellan medlemsstaterna och
ett effektivt forfarande for att 1agga till medlemsstater kommer att forbattra genomforandet av
multinationella kliniska prévningar och stédja den innovativa kliniska forskningen inom EU.
Foredraganden delar kommissionens uppfattning att de personer som validerar och bedémer
ansokan bor vara oberoende av sponsorn och prévaren, inte befinna sig i intressekonflikt och
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vara fria fran all otillborlig paverkan. De bestammelser som ror patientskydd och informerat
samtycke ar rattvisa och lampliga.

EU-portalen

Det bor klargoras att forfarandet med en enda ansokan géller saval kliniska prévningar som
genomfors i flera medlemsstater som sadana som genomfors i en enda medlemsstat samt att
den Kkliniska prévningen far inledas sa snart som medlemsstaterna har meddelat sina beslut.
Det vore att foredra att sponsorn som allmén regel redan nar férfarandet inleds beslutar i
vilken medlemsstat den kliniska provningen ska genomféras, &ven om det bor vara mojligt att
lagga till en ny medlemsstat i ett senare skede. For att forenkla och effektivisera férfarandena
bor det darfor tydliggoras att en klinisk prévning som beviljats tillstand kan utvidgas till att
inbegripa en annan medlemsstat endast efter det forsta tillstandsbeslutet fran alla berérda
medlemsstater. Under det att en ansokan om vasentlig andring avseende del 1 i utredningen
utvarderas bor sponsorn dessutom invénta slutférandet av detta forfarande innan han eller hon
begér att en ny medlemsstat ska laggas till i den kliniska prévningen.
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Etisk granskning

Etikkommittéernas roll framgar inte sarskilt tydligt i kommissionens forslag. Féredraganden
har foreslagit en rad andringar for att tydliggora att alla etiska aspekter som ingar i del 1 (t.ex.
den férvantade nyttan for folkh&lsan kontra risker for forsokspersonerna) och del 11 (t.ex.
informerat samtycke) i en ansdkan bor bedémas av medlemsstaterna innan de beslutar om
tillstand for den kliniska prévningen.

Administrativ borda

Kommissionen foreslar relevanta bestammelser for att minska byrakratin. Ytterligare
forbattringar skulle dock kunna uppnas genom att uppdatering av prévarhandboken skulle
kravas endast nar sa ar nédvandigt, t.ex. nar ny sakerhetsinformation blir tillganglig.

Patientgrupper

| forekommande fall bor man vid utformningen av den kliniska provningen ta hansyn till
mangfalden i de patientgrupper som prévningsldkemedlet avser att behandla. I enlighet med
detta bor sakerhetsaspekter som ar specifika for ettdera konet eller en aldersgrupp kartlaggas
och ingd i sékerhetsrapporteringen.

| beddmningen &r det viktigt att ta hansyn till minst en patients asikter, och denna patient bor
helst foretrdda en patientorganisation for den sjukdom som prévningslakemedlet ar tankt att
behandla.

Oppenhet och insyn

Data och uppgifter om kliniska prévningar bor finnas tillganglig via EU:s databas i enlighet
med tydliga och faststallda sekretessbestammelser. Losningar for att 6ka insynen i resultaten
av kliniska provningar bor ocksa hittas. Det ska vara méjligt att navigera i EU:s databas pa

alla officiella EU-sprak, men att 6versatta protokoll och dithérande information vore
olampligt med tanke pa relevans, kostnader och genomférbarhet.

Skadestand
Den konkreta anvandningen av nationella skadeerséttningsmekanismer i stéllet for

forsakringssystem bor tydliggoras ytterligare for att forhindra ojamlika skadestand mellan
medlemsstaterna.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i
sitt betdnkande:
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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens férslag

(1) Vid Kkliniska prévningar bor
forsokspersonernas sékerhet och rattigheter
skyddas, och de data som genereras bor
vara tillforlitliga och robusta.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Syftet med direktiv 2001/20/EG var att
forenkla och harmonisera de administrativa
bestammelserna om kliniska prévningar i
Europeiska unionen. Det har dock visat sig
att regelverket om kliniska provningar bara
har harmoniserats delvis. Detta forsvarar
bland annat genomférandet av kliniska
provningar i flera medlemsstater. Den
vetenskapliga utvecklingen tyder dock pa
att kliniska prévningar i framtiden kommer
att malinriktas pa specifika
patientpopulationer, till exempel
undergrupper som identifierats med hjalp
av genominformation. For att dessa
kliniska provningar ska omfatta tillrackligt
manga patienter kan det bli nédvandigt att
involvera flera, eller alla, medlemsstater.
De nya forfarandena for beviljande av
tillstand for kliniska prévningar bor
uppmuntra till att sa manga medlemsstater
som mojligt ingar. For att
ansokningsforfarandena ska forenklas bor
inldmning av flera ansdkningar med i stort
sett samma information undvikas och
ersattas med att en enda ans6kan I1&mnas in
till alla de berérda medlemsstaterna via en
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Andringsforslag

(1) Vid Kliniska prévningar bor
forsokspersonernas sékerhet och rattigheter
skyddas, och de data som genereras bor
vara tillforlitliga, robusta och avspegla
mangfalden inom befolkningen avseende
alder och kan.

Andringsforslag

(4) Syftet med direktiv 2001/20/EG var att
forenkla och harmonisera de administrativa
bestammelserna om kliniska prévningar i
Europeiska unionen. Det har dock visat sig
att regelverket om kliniska prévningar bara
har harmoniserats delvis. Detta forsvarar
bland annat genomférandet av kliniska
provningar i flera medlemsstater. Den
vetenskapliga utvecklingen tyder dock pa
att kliniska prévningar i framtiden kommer
att malinriktas pa specifika
patientpopulationer, till exempel
undergrupper som identifierats med hjalp
av genominformation. For att dessa
kliniska provningar ska omfatta tillrackligt
manga patienter kan det bli nodvandigt att
involvera flera, eller alla, medlemsstater.
De nya forfarandena for beviljande av
tillstand for kliniska prévningar bor
uppmuntra till att sa manga medlemsstater
som mojligt ingar. For att
ansokningsforfarandena ska forenklas bor
inldmning av flera ansdkningar med i stort
sett samma information undvikas och
ersattas med att en enda ans6kan Iamnas in
till alla de berérda medlemsstaterna via en
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webbportal som skapas for detta &ndamal.

webbportal som skapas for detta &ndamal.
En anstkan om klinisk prévning som
genomfors i en enda medlemsstat bor
ocksa lamnas in via denna webbportal.

Motivering

Klargorande att forfarandet med en enda ansokan galler saval kliniska prévningar som
genomfors i flera medlemsstater som sadana som genomfors i enskilda medlemsstater.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid kliniska prévningar har sin
grund i tva kallor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Kklinisk praxis. Detta &ar sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begransad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
klinisk praxis. Dessa
laginterventionsprévningar har ofta stor
betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvandningen av lakemedel och déarmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
Sadana provningar bor vara foremal for
mindre strdnga bestdmmelser, till exempel
kortare tidsfrister for godk&nnande.
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Andringsforslag

(9) Riskerna for forsékspersonernas
sékerhet vid kliniska prévningar har sin
grund i tva kallor, namligen
provningsldkemedlet och interventionen.
Manga kliniska prévningar innebar dock
endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sékerhet jamfort med
normal Kklinisk praxis. Detta &ar sarskilt
fallet nar provningslakemedlet redan
godkants for forséaljning (dvs. dess kvalitet,
sékerhet och effekt har redan bedomts i
samband med att godkénnandet for
forsaljning beviljades) och nér
interventionen bara innebar en mycket
begréansad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal
Klinisk praxis. Dessa kliniska prévningar
som innebar en minimal risk har ofta stor
betydelse for beddmningen av
standardbehandlingar och
standarddiagnoser, vilket optimerar
anvandningen av lakemedel och déarmed
bidrar till en hog niva pa folkhalsan.
Eftersom dessa kliniska provningar med
minimal risk som mest har en mycket
begransad och tillfallig negativ inverkan
pa forsokspersonens halsa bor de vara
foremal for mindre stranga bestammelser,
till exempel kortare tidsfrister for
godké&nnande. De bor dock omfattas av de
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forsiktighets- och sparbarhetsregler som
galler inom normal klinisk praxis.

Motivering

Andringsforslaget om att erscitta termen “ldginterventionsprovningar” med “kliniska
provningar med minimal risk” gdller hela texten. Om det antas mdste denna dndring goras i
hela texten.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 9a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

(9a) I denna férordning boér med
“tillaggsliikemedel” avses varje liikemedel
som anvands i samband med en klinisk
provning, men inte som
provningslakemedel. Tillaggslakemedel
omfattar sarskilt I1akemedel som anvands
som bakgrundslakemedel, farmakologiska
medel, undséattningslakemedel eller
lakemedel som anvands i utvarderingen
av de vagledande kriterierna for
provningen. Lakemedel som inte har
nagot samband med den kliniska
provningen och som inte ar relevanta for
hur den &r utformad raknas inte som
tillaggslakemedel.

Motivering
For att 6ka tydligheten bor man ge nagra exempel pa vad som kan réknas som
tillaggslakemedel.
Andringsforslag 5

Forslag till forordning

Skal 10

Kommissionens forslag Andringsforslag
(10) Vid bedémning av ansdkningar om (10) Vid beddémning av ans6kningar om
kliniska provningar bor man sérskilt beakta kliniska provningar bor man sérskilt beakta
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den forvéantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhalsan (relevans) samt vilka
risker och olédgenheter de innebar for
forsokspersonen. Nér det géller relevans
bor flera aspekter beaktas, bland annat om
den kliniska provningen har
rekommenderats eller foreskrivits av de
myndigheter som ansvarar for
beddmningen av lakemedel och som
beslutar om de far slappas ut pa
marknaden.

den forvantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhalsan (relevans) samt vilka
risker och olagenheter de innebér for
forsokspersonen. Néar det géller relevans
bor flera aspekter beaktas, t.ex. vilka
delpopulationer som ska undersokas och
eventuella skillnader i effektivitet
och/eller sakerhet for specifika
delpopulationer, sarskilt kons- och
aldersrelaterade skillnader, eller om den
Kliniska provningen har rekommenderats
eller foreskrivits av de myndigheter som
ansvarar for bedémningen av lakemedel
och som beslutar om de far slappas ut pa
marknaden.

Motivering

Vissa behandlingsalternativ ar inte lika effektiva och sakra for kvinnor som fér man.
Forskning visar att kvinnor har varit underrepresenterade i forskningen om hjart-
karlsjukdomar, vilket har lett till att sakerheten och effektiviteten hos manga lakemedel framst
har utvarderats hos den manliga befolkningen. Eventuella skillnader bor darfor
vederbdorligen beaktas nar man utvarderar de kliniska prévningarnas relevans.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Tillstandsforfarandet bor gora det
mojligt att avbryta bedomningen s att
sponsorn kan besvara fragor eller
synpunkter som uppkommit under
beddmningen av ans6kan. Hur lange
bedémningsforfarandet avbryts bor bero pa
om det ror sig om en
laginterventionsprévning eller inte.
Dessutom bor det sakerstéllas att det alltid
finns tillrdckligt med tid att beddma de
ytterligare uppgifter som lamnats in nar
bedémningen aterupptas.
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Andringsforslag

(11) Tillstandsforfarandet bor gora det
mojligt att avbryta bedomningen sa att
sponsorn kan besvara fragor eller
synpunkter som uppkommit under
beddmningen av ans6kan. Hur lange
bedémningsforfarandet avbryts bor bero pa
om det ror sig om en lagriskprovning eller
inte. Dessutom bor det sékerstallas att det
alltid finns tillrackligt med tid att bedéma
de ytterligare uppgifter som lamnats in nar
bedémningen aterupptas.
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Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta ar i linje med férordningens huvudsyfte, ndmligen att
utga fran ett riskperspektiv. Dessutom ar det lampligt att anpassa forordningen till
bestammelserna i Oveidokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificeras av
en mangd medlemsstater, definieras termen “minimal risk”.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag
(12) Vissa aspekter i ansokan om klinisk
provning géller nationella eller etiska

fragestallningar. Dessa bor inte bedomas i
samarbete med alla berdrda medlemsstater.
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Andringsférslag

(11a) Den rapporterande medlemsstatens
och den bertrda medlemsstatens roller
maste klargoras, sa att man undviker
dubbelrapportering. TillstAndsforfarandet
bor darfor aven omfatta en gemensam
beddmningsfas, under vilken de berdrda
medlemsstaterna har méjlighet att lamna
kommentarer om den inledande
utredningsrapporten som den
rapporterande medlemsstaten har sant till
dem. Denna gemensamma beddémning bor
genomfdras fore rapporteringsdatum och
den rapporterande medlemsstaten bor ha
tillrackligt med tid att infoga
kommentarer fran de berérda
medlemsstaterna.

Andringsférslag

(12) Vissa aspekter i ans6kan om klinisk
provning géller nationella eller etiska
fragestallningar, sasom informerat
samtycke. Dessa aspekter bor inte
beddmas i samarbete med alla bertrda
medlemsstater.
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Motivering

Texten har anpassats eftersom den sista punkten i skal 6 utgar av konsekvensskal.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 12a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12a) De etiska aspekterna av en anstkan
om Klinisk provning eller en ansdkan om
vasentliga andringar av denna anstkan
bor bedémas av den berdrda
medlemsstatens behdriga organ innan
den meddelar sitt beslut om den kliniska
provningen. Under alla omstandigheter
bor den etiska bedomningen genomforas
inom de tidsfrister som faststalls i denna
forordning och inte forsena
bedomningsforfarandena.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 12b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12b) Nar det rér sig om sallsynta
sjukdomar i enlighet med EU:s
lagstiftning kan det hénda att det saknas
nédvandiga data och tillracklig
sakkunskap pa nationell niva for att
utféra en val underbyggd bedémning av
ansokan om tillstand for klinisk prévning.
Denna sakkunskap bor darfor kunna
sokas pa europeisk niva. Den
rapporterande medlemsstaten bor darfor
samarbeta med Europeiska
lakemedelsmyndighetens arbetsgrupp for
vetenskaplig radgivning vid
beddmningsprocessen, och denna
arbetsgrupp bor lamna ett utlatande om
den aktuella sjukdomen eller
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sjukdomsgruppen. Vid behov far detta
utlatande omfatta aspekter som ror del 11 i
bedémningen, och da bor den
rapporterande medlemsstaten underréatta
den berdrda medlemsstaten om detta.
Detta samarbete bor organiseras inom
samma tidsfrister som i denna férordning
faststalls for kliniska provningar pa
omradet for andra sjukdomar an sallsynta
sjukdomar.

Motivering

Detta skal motsvarar inforandet av en ny artikel 7b i utredningsrapporten om kliniska

provningar inom omradet séllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Den berdrda medlemsstaten bor
faststélla vilket eller vilka organ som
lampligen bor delta i bedémningen.
Beslutet beror pa den interna

organisationen i varje enskild medlemsstat.

Nar medlemsstaterna faststaller det eller
de lampliga organen bor de se till att
lekman och patienter bereds mojlighet att
delta. De bor ocksa se till att nédvandig
expertis ar tillganglig. Beddmningen bor
emellertid alltid goras gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans
har de kvalifikationer och den erfarenhet
som kravs, i enlighet med internationella
riktlinjer. De personer som beddmer
ansdkan bor vara oberoende av sponsorn,
den institution som fungerar som
provningsstalle och prévarna samt av
eventuell annan otillbérlig paverkan.

Andringsforslag

(14) Den berérda medlemsstaten bor
faststélla vilket eller vilka organ som
lampligen bor delta i bedémningen.
Beslutet beror pa den interna
organisationen i varje enskild medlemsstat.
Oavsett hur bedémningsprocessen
organiseras och vilka organ som deltar
bor medlemsstaterna emellertid se till att
bedémningen &r helt och hallet slutford
inom de tidsfrister som faststalls i denna
forordning och att ingen ytterligare
bedémning kan hindra sponsorn fran att
inleda den kliniska prévningen efter
underrattelsen om tillstandsbeslutet.

Motivering

Syftet med andringsforslaget till detta skal ar att klargora intentionen i andringsforslag 13 till
forslaget till yttrande. Den andra delen bor goras till ett separat skal for att 6ka tydligheten.
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Andringsférslag 12

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

(14a) Nar medlemsstaterna faststaller det
eller de lampliga organen bor de se till att
lekman och patienter bereds mojlighet att
delta. De bor ocksa se till att nédvandig
expertis ar tillganglig. Beddmningen bor
emellertid alltid goras gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans
har de kvalifikationer och den erfarenhet
som kravs, i enlighet med internationella
riktlinjer. De personer som beddmer
ansdkan bor vara oberoende av sponsorn,
den institution som fungerar som
provningsstalle och prévarna samt av
eventuell annan otillbérlig paverkan.

Motivering

Texten motsvarar sista delen av skal 14, som utgick av tydlighetsskal.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Sponsorn bor ha rétt att dra tillbaka
ansokan om tillstand for klinisk prévning.
FOr att garantera att bedomningsforfarandet
ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara
mojligt att dra tillbaka tillstandsansokan for
den kliniska prévningen i sin helhet.
Sponsorn bor kunna lamna in en ny
ansokan om tillstand for klinisk prévning
efter det att en ansokan har dragits tillbaka.
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Andringsférslag

(16) Sponsorn bor ha rétt att dra tillbaka
ansokan om tillstand for klinisk prévning.
For att garantera att bedémningsforfarandet
ar tillforlitligt bor det emellertid bara vara
mojligt att dra tillbaka tillstandsansokan for
den kliniska prévningen i sin helhet.
Sponsorn bor kunna lamna in en ny
ansokan om tillstand for klinisk prévning
efter det att en ansokan har dragits tillbaka,
under forutsattning att den nya ansokan
innehaller forklaringar till tidigare
tillbakadraganden.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) For att rekryteringsmalet ska nas eller
av andra skal kan det handa att sponsorerna
vill utvidga den Kkliniska prévningen till
ytterligare en medlemsstat efter det att det
ursprungliga tillstandet for prévningen
gavs. Det bor finnas en sarskild
tillstandsmekanism som mojliggdr denna
utvidgning utan alla de berdrda
medlemsstaterna som var med och
beslutade om det ursprungliga tillstandet
for den kliniska provningen maste gora en
ny bedémning av ansokan.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) For att 6ka insynen i kliniska
provningar bor de data fran kliniska
proévningar som lamnas in som stod for en

PE504.236v02-00

196/264

Andringsfarslag

(17) For att rekryteringsmalet ska nas eller
av andra skal kan det handa att sponsorerna
vill utvidga den kliniska prévningen till
ytterligare en medlemsstat efter det att det
ursprungliga tillstandet for provningen
gavs. Det bor finnas en sarskild
tillstandsmekanism som mojliggér denna
utvidgning utan alla de berdrda
medlemsstaterna som var med och
beslutade om det ursprungliga tillstandet
for den kliniska provningen maste gora en
ny bedémning av anstkan. Det bor darfor
faststéllas tydliga regler for utndmningen
av den rapporterande medlemsstaten for
sddana forfaranden. Som allméan regel
bor den rapporterande medlemsstaten for
det senare tillagget av en berord
medlemsstat vara den rapporterande
medlemsstaten for det inledande
forfarandet. Sponsorer far ocksa senare
lagga till en berérd medlemsstat till
kliniska provningar i enskilda
medlemsstater, om det inte fanns nagon
rapporterande medlemsstat for det
inledande forfarandet. | sddana fall bor
den medlemsstat till vilken ansokan forst
lamnades in anses vara rapporterande
medlemsstat.

Andringsforslag

(20) For att 6ka insynen i kliniska
provningar bor de data fran kliniska
proévningar som lamnas in som stod for en
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ansokan om klinisk prévning baseras
endast pa kliniska prévningar som
registrerats i offentliga databaser.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens férslag

(22) | Europeiska unionens stadga om de
grundladggande rattigheterna erkanns
respekten for manniskans vérdighet och
ratten till personlig integritet. | stadgan
foreskrivs att den berorda personens fria
och informerade samtycke krévs for alla
interventioner pa det biologiska och
medicinska omradet. Direktiv 2001/20/EG
innehaller omfattande bestammelser om
skydd av forsdkspersonerna. Dessa
bestammelser bor finnas kvar.
Bestammelserna om faststallande av legala
stéllforetradare for personer som inte &r
beslutskompetenta och for underariga
varierar mellan medlemsstaterna.
Medlemsstaterna bor darfor sjalva fa
faststélla den legala stéllforetrddaren for
personer som inte ar beslutskompetenta
och for underariga.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) Denna forordning bor innehalla
nérmare bestammelser om informerat
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ansokan om klinisk prévning baseras
endast pa kliniska prévningar som
registrerats i offentliga och lattatkomliga
databaser, och atkomsten till databasen
bor vara kostnadsfri.

Andringsforslag

(22) I Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna erkanns
respekten for manniskans vardighet och
ratten till personlig integritet. | stadgan
foreskrivs att den berorda personens fria
och informerade samtycke krévs for alla
interventioner pa det biologiska och
medicinska omradet. Direktiv 2001/20/EG
innehaller omfattande bestdammelser om
skydd av forsokspersonerna. Dessa
bestammelser bor finnas kvar.
Bestammelserna om faststallande av legala
stéllforetradare for personer som inte ar
beslutskompetenta och for underariga
varierar mellan medlemsstaterna.
Medlemsstaterna bor darfor sjalva fa
faststélla den legala stéllforetrddaren for
personer som inte ar beslutskompetenta
och fér underariga. Denna forordning
darfor bor inte paverka tillampningen av
nationella bestammelser, enligt vilka det
kan kravas samtycke fran fler an en legall
stallforetradare.

Andringsforslag

(23) Denna forordning bor innehalla
nérmare bestammelser om informerat
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samtycke i nddsituationer. Det galler till
exempel fall dér patienten drabbats av ett

plotsligt livshotande medicinskt tillstand pa

grund av multitrauma, stroke eller
hjartattack och behéver omedelbar
medicinsk intervention. | fall av detta slag
kan intervention inom ramen for en klinisk
prévning som redan beviljats tillstand vara
lamplig. Under vissa omstandigheter, till
exempel om patienten & medvetslos och
en legal stallféretrédare inte ar tillganglig,
ar det inte mojligt att inhdmta informerat
samtycke fore interventionen. |
forordningen bor det darfor tydligt
foreskrivas att sadana patienter pa mycket
stranga villkor far tas med i en klinisk
prévning. Den Kkliniska prévningen bor ha
ett direkt samband med det medicinska
tillstand som ar orsaken till att patienten
inte kan ge informerat samtycke.
Eventuella invandningar som patienten
tidigare haft maste respekteras och
forsokspersonens eller den legala
stallforetradarens informerade samtycke
bor inhamtas sa fort som mojligt.

samtycke i nddsituationer. Det galler till
exempel fall dér patienten drabbats av ett
plotsligt livshotande medicinskt tillstand pa
grund av multitrauma, stroke eller
hjartattack och behéver omedelbar
medicinsk intervention. | fall av detta slag
kan intervention inom ramen for en klinisk
prévning som redan beviljats tillstand vara
lamplig. Under vissa omstandigheter, till
exempel om patienten & medvetslos och
en legal stéllféretradare inte ar tillganglig,
ar det inte mojligt att inhdmta informerat
samtycke fore interventionen. I
forordningen bor det darfor tydligt
foreskrivas att sadana patienter pa mycket
stranga villkor far tas med i en klinisk
provning. | exempelvis fall da forskningen
maste inledas omgaende och det finns
anledning att anta att deltagande i den
kliniska provningen medfor nytta som
overvager riskerna for forsokspersonen
eller att deltagandet innebar endast en
minimal risk bor den kliniska prévningen
kunna inledas utan foregaende samtycke.
Den kliniska prévningen bor ha ett direkt
samband med det medicinska tillstand som
ar orsaken till att patienten inte kan ge
informerat samtycke. Eventuella
invandningar som patienten tidigare haft
maste respekteras och forsokspersonens
eller den legala stéllforetradarens
informerade samtycke bor inhdmtas sa fort
som mojligt.

Motivering

Philippe Juvin valkomnar majligheten att genom forslaget till férordning foreskriva om
undantag fran kravet pa foregaende samtycke for kliniska prévningar som gors i
nddsituationer. Han vill dock inte begransa denna mojlighet till kliniska prévningar som
innebar en minimal risk. | praktiken skulle en sddan bestammelse vara alltfor restriktiv. Den
skulle utesluta en méangd provningar pa omradet for aterupplivande och akutmedicin

avseende innovativa lakemedel.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 25
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Kommissionens forslag

(25) For att patienterna ska kunna bedéma
mojligheten att delta i en klinisk prévning
och for att de berdrda medlemsstaterna ska
kunna overvaka den kliniska provningen
effektivt bor det anmalas nér den kliniska
provningen startar, nar rekryteringen till
den Kliniska prévningen avslutas och nar
den kliniska provningen slutar. I enlighet
med internationella standarder bor
resultaten av den kliniska prévningen
rapporteras till de berérda myndigheterna
inom ett ar fran prévningens slut.

Andringsfarslag

(25) For att patienterna ska kunna bedéma
maojligheten att delta i en klinisk prévning
och for att de berdrda medlemsstaterna ska
kunna Overvaka den kliniska prévningen
effektivt bor det anmalas nér den kliniska
provningen startar, nér rekryteringen till
den Kkliniska prévningen avslutas och nar
den kliniska prévningen slutar.

Motivering

Texten har flyttats till ett nytt skal.

Andringsférslag 19

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

(25a) Sponsorn bor i god tid Iamna in en
sammanfattning av resultaten av den
kliniska prévningen till EU-databasen.
Denna inlamning bor ta hansyn till
produktens utvecklingsniva och inte
innehalla nagra personuppgifter eller
information som ror affarshemligheter.
Sammanfattningen av resultaten av den
kliniska prévningen bor lamnas in
antingen inom ett ar efter det att den
kliniska prévningen avslutats eller det att
beslutet om att avbryta arbetet med
utveckling av ett lakemedel fattats, eller
senast 30 dagar efter det att
godkannandet for forsaljning har
beviljats.

Motivering

Anpassning till &ndringar av artikel 34.
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Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

(33) Under en Klinisk prévning kan det
hé&nda att sponsorn upptéacker en allvarlig
Overtradelse av bestdmmelserna om

genomforandet av den kliniska prévningen.

Detta bor rapporteras till de berérda
medlemsstaterna sa att de vid behov kan
vidta atgarder.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 34

Kommissionens forslag

(34) Utover rapportering av misstankta
ofdrutsedda allvarliga biverkningar kan det
finnas andra handelser som &r relevanta
med hansyn till nytta/riskforhallandet och
som utan dréjsmal bor rapporteras till den
berérda medlemsstaten.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 36

Kommissionens forslag

(36) For att garantera att den kliniska
prévningen genomfors i Overensstimmelse
med prévningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillracklig information om
de prévningsldkemedel de administrerar,
bor sponsorn forse provaren med en
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Andringsfarslag

(33) Under en Kklinisk prévning kan det
handa att sponsorn upptécker en allvarlig
Overtradelse av bestammelserna om
genomforandet av den kliniska prévningen.
Detta bor utan dréjsmal rapporteras till de
berdérda medlemsstaterna sa att de vid
behov kan vidta atgérder.

Andringsforslag

(34) Utover rapportering av missténkta
ofdrutsedda allvarliga biverkningar kan det
finnas andra handelser som &r relevanta
med hansyn till nytta/riskforhallandet och
som utan dréjsmal bor rapporteras till den
berérda medlemsstatens behdriga organ,
inklusive de organ som ansvarar for
beddmningen av etiska aspekter.

Andringsforslag

(36) For att garantera att den kliniska
proévningen genomfors i Overensstimmelse
med prévningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillracklig information om
de prévningslakemedel de administrerar,
bor sponsorn forse provaren med en
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provarhandbok.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 51

Kommissionens forslag

(51) For att rationalisera och underlatta
informationsgangen mellan sponsorerna
och medlemsstaterna samt
medlemsstaterna emellan bor
kommissionen skapa och uppratthalla en
databas som kan nas via en webbportal.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 52

Kommissionens forslag

(52) Databasen bor innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen.
Inga personuppgifter om de
forsokspersoner som deltar i den kliniska
provningen bor registreras i databasen.
Informationen i databasen bor vara
offentlig, om det inte finns sérskilda skél
till att en viss uppgift inte bor
offentliggodras i syfte att skydda enskilda
personers ratt till respekt for privatlivet och
skydd av personuppgifter i enlighet med
artiklarna 7 och 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna.
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prévarhandbok. Prévarhandboken bor
uppdateras varje gang som ny
sakerhetsinformation blir tillganglig,
inklusive information om andra handelser
an misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar.

Andringsférslag

(51) For att rationalisera och underlatta
informationsgangen mellan sponsorerna
och medlemsstaterna samt
medlemsstaterna emellan bor
kommissionen skapa och uppratthalla en
databas som kan nas via en webbportal.
Kommissionen och medlemsstaterna bor
Oka medvetenheten bland allmanheten om
portalens existens.

Andringsforslag

(52) For att sakerstélla en tillracklig niva
av insyn i de kliniska prévningarna bor
databasen innehalla all relevant
information om den kliniska prévningen
som lamnas in via EU-portalen. Inga
personuppgifter om de forsokspersoner
som deltar i den Kkliniska provningen bor
registreras i databasen. Informationen i
databasen bor vara offentlig, om det inte
finns sarskilda skal till att en viss uppgift
inte bor offentliggoras i syfte att skydda
enskilda personers ratt till respekt for
privatlivet och skydd av personuppgifter i
enlighet med artiklarna 7 och 8 i
Europeiska unionens stadga om de
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grundléggande rattigheterna.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 64a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

(64a) Enligt kommissionens meddelande
om en integrerad industripolitik for en
globaliserad tid: med konkurrenskraft och
hallbar utveckling i centrum, maste
systematiska utvarderingar av lagstiftning
ingd i smart lagstiftning. For att se till att
denna forordning haller jamna steg med
de vetenskapliga och tekniska framstegen
I organisationen och genomférandet av
kliniska prévningar och samspelar med
annan lagstiftning, bor kommissionen
regelbundet rapportera om
erfarenheterna av hur férordningen
fungerar och lagga fram slutsatser om
detta.

Motivering

I enlighet med begreppet smart lagstiftning och for att se till att forordningen fortsatter att
uppfylla sitt syfte att stodja framsteg inom vetenskapen och tekniken i en snabbt foranderlig
varld bor regelbunden 6versyn av férordningen inforas.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 2 —led a

Kommissionens forslag Andringsférslag
a) prévningslakemedlen inte ar godkanda, a) prévningslakemedlen inte omfattas av
eller ett godkannande for forsaljning,
Motivering

Formuleringen anpassas till gangse termer for godkannande for forsaljning.
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 -led 2 -led ¢

Kommissionens férslag

¢) den behandlingsstrategi som ska
tillampas pa forsokspersonen faststalls i
forvag och inte foljer vad som &r normal
klinisk praxis i den berérda medlemsstaten,
eller

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 2 - led d

Kommissionens forslag

d) beslutet att forskriva
provningsldkemedlet fattas samtidigt som
beslutet att inkludera forsokspersonen i
den kliniska studien, eller

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

d) beslutet att forskriva
provningslakemedlet faststalls i
provningsprotokollet, eller

Motivering

Denna formulering ar luddig i kommissionens férslag. Vid kliniska prévningar faststalls
beslutet att foreskriva lakemedlet i prévningsprotokollet, till skillnad fran icke-
interventionsstudier, dar forskrivningen av lakemedlet avgors av patientvarden, inte av

forskningen.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. laginterventionsprovning: klinisk
prévning dar
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Andringsforslag

3. klinisk prévning med minimal risk:
klinisk prévning som innebar en minimal
risk da den, pa grund av interventionens
karaktar och omfattning, som mest kan
forvantas medfora en mycket begransad
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och tillfallig inverkan pa
forsokspersonens halsa.

En Kklinisk prévning med minimal risk
uppfyller samtliga féljande villkor:

Motivering

(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’.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 3—led a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) provningslakemedlen &ar godkéanda, a) provningslakemedlen omfattas av ett
godkannande for forsaljning,

Motivering

Formuleringen anpassas till gangse termer for godkannande for forsaljning.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 -led 3-1led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) prévningslakemedlen enligt b) provningslakemedlen enligt
provningsprotokollet anvands i enlighet provningsprotokollet anvands i enlighet
med villkoren i godké&nnandet for med villkoren i godk&nnandet for
forséljning eller deras anvandning ar en forséljning eller deras anvandning
standardbehandling i ndgon av de berérda motsvarar normal klinisk praxis i nagon
medlemsstaterna, och av de berdrda medlemsstaterna.
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Motivering

Termen “standardbehandling” dr luddig och kan tolkas pa olika sdtt. Det dr bdttre att ersdtta

den med termen “normal klinisk praxis”.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 6

Kommissionens férslag

6. normal klinisk praxis: den

behandlingsmetod som man vanligen foljer

for att behandla, forebygga eller
diagnostisera en sjukdom eller en stérning.

Andringsférslag 33

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led 12

Kommissionens forslag

12. vésentlig andring: varje andring
rorande nagon aspekt av den kliniska
provningen som gors efter underrattelsen
om det beslut som avses i artiklarna 8, 14,
19, 20 och 23 och som sannolikt kommer
att ha en betydande inverkan pa
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Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsférslag

11a. gemensam bedémning: det
forfarande genom vilket de berdrda
medlemsstaterna lamnar kommentarer till
den rapporterande medlemsstatens
inledande bedémning.

Andringsforslag

12. vasentlig andring: varje &ndring
rérande nagon aspekt av den kliniska
provningen som sannolikt kommer att ha
en betydande inverkan pa
forsokspersonernas sékerhet eller
rattigheter eller pa tillforlitligheten och
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forsokspersonernas sékerhet eller
rattigheter eller pa tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska provningen.

robustheten hos de data som genereras vid
den Kkliniska provningen, dvs. &ndringar
som andrar tolkningen av de
vetenskapliga underlag som stoder
provningens utférande.

Motivering

Tidpunkten for den vasentliga andringen av en klinisk prévning ar inte relevant i samband
med definitionen. De relevanta bestdmmelserna finns i artiklarna 8, 14, 19, 20 och 23.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 14

Kommissionens forslag
14. provare: person som ansvarar for

genomforandet av en klinisk prévning pa
ett prévningsstélle.

Andringsférslag

14. prévare: en person som har en
utbildningsniva eller erfarenhet som
motsvarar de villkor som anges i

artikel 46 i denna forordning och som
ansvarar for genomforandet av en klinisk
prévning pa ett provningsstalle.

Motivering

For att gora texten mer enhetlig bor man fortydliga definitionen av termen “prévare” och
anpassa den till den definition av prévare som faststallts av ICH:s riktlinjer for god klinisk
sed (”Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”).

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 — led 17

Kommissionens forslag

17. forsoksperson som inte &r
beslutskompetent: forséksperson som, av
andra skél an den alder d& man juridiskt
sett har behdorighet att lamna sitt
informerade samtycke, ar rattsligt
forhindrad att [&mna sitt informerade
samtycke enligt lagstiftningen i den
berérda medlemsstaten.
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Andringsférslag

17. férsoksperson som inte &ar
beslutskompetent: férsdoksperson som ar
rattsligt eller faktiskt forhindrad att lamna
sitt informerade samtycke enligt
lagstiftningen i den berérda medlemsstaten.
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Motivering

Eftersom denna definition begrénsas till personer som av rattsliga skal inte ar
beslutskompetenta utesluter den alla andra kategorier av personer som inte ar
beslutskompetenta enligt nationell lagstiftning, for vilka det finns specifika bestammelser om
samtycke. Inom den franska lagstiftningen, till exempel, skiljer man mellan personer som av
rattsliga skal inte ar beslutskompetenta (personer under férmynderskap, godmanskap eller
underariga) och personer som faktiskt ar forhindrade att samtycka (pa grund av nedsatt
kognitiv formaga). Olika bestammelser galler for dessa tva kategorier av manniskor.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 2 —led 19

Kommissionens forslag

19. informerat samtycke: process genom
vilken en forsoksperson frivilligt bekraftar
sin vilja att delta i en viss prévning, efter
att ha informerats om alla aspekter av
prévningen som ar relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —stycke 1

Kommissionens forslag

1. For att fa tillstand ska sponsorn lamna
in en ansokan till den avsedda berérda
medlemsstaten via den webbportal som
avses i artikel 77 (nedan kallad
EU-portalen).

Andringsférslag

19. informerat samtycke: process genom
vilken en forsoksperson frivilligt bekréftar
sin vilja att delta i en viss prévning, efter
att i enlighet med lagstiftningen i den
berérda medlemsstaten ha informerats pa
vederbdrligt satt om alla aspekter av
provningen som ar relevanta for
forsokspersonens beslut att delta.

Andringsforslag

1. Avseende alla kliniska prévningar i
unionen ska sponsorn for att fa tillstand
ldmna in en ansokan till den avsedda
berérda medlemsstaten via den webbportal
som avses i artikel 77 (nedan kallad
EU-portalen).

Motivering

Klargorande att forfarandet med en enda ansdkan géller saval kliniska provningar genomfors
i flera medlemsstater som i enskilda medlemsstater.
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — styckena 2 och 3

Kommissionens forslag

Sponsorn ska foresla en av de berérda
medlemsstaterna som rapporterande
medlemsstat.

Om den féreslagna medlemsstaten
avbojer att vara rapporterande
medlemsstat, ska den komma 6verens med
en annan medlemsstat om att den senare
ska vara rapporterande medlemsstat. Om
ingen berdrd medlemsstat accepterar att
vara rapporterande medlemsstat ska den
medlemsstat som forst foreslogs vara
rapporterande medlemsstat.

Andringsférslag 40

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Senast sex dagar efter det att ansokan
lamnats in ska den medlemsstat som
foreslagits som rapporterande medlemsstat
underrétta sponsorn om féljande via
EU-portalen:

Andringsfarslag

Sponsorn ska foresla en av de ber6rda
medlemsstaterna som rapporterande
medlemsstat.

De berdrda medlemsstaterna far anta
sponsorns forslag eller komma 6verens
om en annan rapporterande medlemsstat.
Om en sadan éverenskommelse inte nas
inom tre kalenderdagar ska den
medlemsstat som forst foreslogs vara
rapporterande medlemsstat.

Andringsférslag

2. Senast tre kalenderdagar efter det att en
medlemsstat utsetts ska den rapporterande
medlemsstaten underratta sponsorn om
foljande via EU-portalen:

Motivering

Bestammelsen bor grundas pa kalenderdagar, inte pa arbetsdagar. For att tidsfristerna ska
hallas, vilket ar viktigt for den europeiska kliniska forskningens konkurrenskraft, kravs det ett
effektivt samarbete mellan de berdrda medlemsstaterna. Helgdagarna skiljer sig at fran en
medlemsstat till en annan. Om forfarandet grundades pa arbetsdagar skulle det saledes
medfora att tidsfristerna for validering, utvardering och beslut skiljde sig at mellan de olika

berdrda medlemsstaterna.
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — leden a—da (nytt)

Kommissionens férslag

a) Om det &r den staten sjalv som ar
rapporterande medlemsstat eller om nagon
annan berdrd medlemsstat ar
rapporterande medlemsstat.

b) Om den kliniska provningen omfattas av
den har férordningen.

¢) Om ansokan &r fullstandig i enlighet
med bilaga I.

d) Om den kliniska prévningen betraktas
som en laginterventionsprovning, om detta
ar vad sponsorn hévdar.

Andringsférslag 42

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om den medlemsstat som foreslagits
som rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn inom den tidsfrist som
avses i punkt 2 ska det anses att den
kliniska prévning som anstkan galler
omfattas av denna forordning, att ansokan
ar fullstandig och att den kliniska
prévningen &ar en
laginterventionsprévning om detta &r vad
sponsorn havdar; vidare ska den foreslagna
medlemsstaten vara rapporterande
medlemsstat.

Andringsforslag

a) Att den &r den rapporterande
medlemsstaten.

b) Om den kliniska prévningen omfattas av
den har férordningen.

¢) Om ansokan &r fullstandig i enlighet
med bilaga .

d) Om den kliniska prévningen betraktas
som en laginterventionsprévning, om detta
ar vad sponsorn hévdar.

da) Den kliniska prévningens
registreringsnummer i EU-portalen.

Andringsférslag

3. Om den medlemsstat som foreslagits
som rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn inom den tidsfrist som
avses i punkt 2 ska det anses att den
kliniska prévning som ansokan galler
omfattas av denna forordning, att ansokan
ar fullstandig och att den kliniska
provningen innebdr en minimal risk om
detta ar vad sponsorn havdar; vidare ska
den foreslagna medlemsstaten vara
rapporterande medlemsstat.

Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta ar i linje med forordningens huvudsyfte, namligen att
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utga fran ett riskperspektiv. Dessutom &r det lampligt att anpassa forordningen till
bestammelserna i Oveidokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificeras av
en mdngd medlemsstater, definieras termen “minimal risk”.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens férslag

4. Om den foreslagna rapporterande
medlemsstaten finner att ansdkan inte &r
fullstandig, att den kliniska prévning som
ansokan galler inte omfattas av denna
forordning eller att den kliniska
prévningen inte ar en
laginterventionsprévning dven om detta ar
vad sponsorn havdar, ska den underratta
sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststalla en tidsfrist pa hogst sex
dagar inom vilken sponsorn far lamna
synpunkter eller komplettera sin ansékan
via EU-portalen.

Andringsforslag

4. Om den foreslagna rapporterande
medlemsstaten finner att ansdkan inte &r
fullstandig, att den kliniska prévning som
ansokan galler inte omfattas av denna
forordning eller att den inte ar en klinisk
provning med minimal risk dven om detta
ar vad sponsorn hévdar, ska den underratta
sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststalla en tidsfrist pa hogst sex
dagar inom vilken sponsorn far lamna
synpunkter eller komplettera sin ansfkan
via EU-portalen.

Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta ar i linje med férordningens huvudsyfte, ndmligen att
utga fran ett riskperspektiv. Dessutom &r det lampligt att anpassa forordningen till
bestammelserna i Oveidokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificeras av
en mdngd medlemsstater, definieras termen “minimal risk”.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om den medlemsstat som foreslagits som
rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—d
inom tre dagar efter mottagandet av
synpunkterna eller den kompletterade
ansokan, ska ansfkan anses vara
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Andringsforslag

Om den medlemsstat som féreslagits som
rapporterande medlemsstat inte har
underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—d
inom tre dagar efter mottagandet av
synpunkterna eller den kompletterade
ansokan, ska ansokan anses vara
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fullstandig, den Kkliniska provningen ska
anses omfattas av denna forordning, den
kliniska prévningen ska betraktas som en
laginterventionsprévning om detta &r vad
sponsorn havdar, och den féreslagna
medlemsstaten ska vara rapporterande
medlemsstat.

fullstandig, den kliniska prévningen ska
anses omfattas av denna férordning, den
Kliniska prévningen ska betraktas som en
Klinisk provning med minimal risk om
detta ar vad sponsorn héavdar, och den
foreslagna medlemsstaten ska vara
rapporterande medlemsstat.

Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta &r i linje med férordningens huvudsyfte, namligen att
utga fran ett riskperspektiv. Dessutom &r det lampligt att anpassa forordningen till
bestammelserna i Oveidokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificeras av
en mdngd medlemsstater, definieras termen “"minimal risk”.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 — led a — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Vid beddmningen av de aspekter som
ingar i leden i och ii ska den
rapporterande medlemsstaten nar sa ar
mojligt ta hansyn till de delpopulationer
som ska studeras.

Motivering

Ett &ndringsforslag som erséatter andringsforslag 8 i forslaget till yttrande. De sarskilda
egenskaperna hos vissa delpopulationer (pa grund av kon, alder mm.) kan &ven omfatta
aspekter sasom relevans eller risker och olagenheter for férsokspersonen, vilka tas upp i led
ii. Det foreslas darfor att denna bestammelse aven ska omfatta hansyn till delpopulationer i
samband med beddémningen av alla aspekter som anges i leden i och ii.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

4. Den rapporterande medlemsstaten ska
lamna del I i utredningsrapporten,
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Andringsforslag

4. Vid tillampningen av detta kapitel ska

bedémningsdatum vara den dag da
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inklusive dess slutsats, till sponsorn och till utredningsrapporten lamnas till 6vriga

6vriga berérda medlemsstater inom berérda medlemsstater och

féljande tidsfrister: rapporteringsdatum ska vara den dag da
den slutgiltiga utredningsrapporten
lamnas till sponsorn och till de évriga
medlemsstaterna.

Den rapporterande medlemsstaten ska
lamna del | i utredningsrapporten,
inklusive dess slutsats, till sponsorn och till
6vriga berérda medlemsstater inom
foljande tidsfrister, vilka ska omfatta
perioder for inledande bedomning,
gemensam beddémning och konsolidering
av den slutliga rapporten.

Motivering

Bedémningsprocessen maste struktureras sa att den rapporterande medlemsstaten kan gora
en inledande bedémning, vilken sedan ska spridas till alla berérda medlemsstater, som i sin
tur kan kommentera (gemensam bedémning), och ge den rapporterande medlemsstaten
tillrackligt med tid att infoga kommentarer fran de berérda medlemsstaterna (konsolidering).
Genom denna process undviker man dubbelrapportering av rapporterande och berdrda
medlemsstater och den rapporterande medlemsstatens roll fortydligas.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Senast tio dagar efter valideringsdatum a) Senast tio dagar efter valideringsdatum
for laginterventionsprévningar. for laginterventionsprévningar. De berdrda

medlemsstaterna och den rapporterande
medlemsstaten ska ha minst 5 dagar for
den gemensamma bedémningen och
konsolideringen.

Motivering

Har garanteras att den rapporterande medlemsstaten har tillréackligt med tid fér att hinna
gora en inledande bedémning (maximalt 5 dagar) och att det finns tillrackligt med tid fér den
gemensamma beddmningen och konsolideringen (minst 5 dagar).
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 —stycke 1 —led b

Kommissionens férslag Andringsforslag
b) Senast 25 dagar efter valideringsdatum b) Senast 25 dagar efter valideringsdatum
for andra kliniska prévningar én for andra kliniska prévningar én
laginterventionsprévningar: laginterventionsprévningar. De berérda

medlemsstaterna och den rapporterande
medlemsstaten ska ha minst 10 dagar for
den gemensamma bedémningen och
konsolideringen.

Motivering

Har garanteras att den rapporterande medlemsstaten har tillrackligt med tid for att hinna
gora en inledande bedémning (maximalt 15 dagar) och att det finns tillrackligt med tid for
den gemensamma beddmningen och konsolideringen (minst 10 dagar).

Andringsférslag 49

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 — stycke 1 —led c

Kommissionens forslag Andringsférslag
c) Senast 30 dagar efter valideringsdatum c) Senast 30 dagar efter valideringsdatum
for kliniska provningar med ett for kliniska prévningar med ett
provningsldkemedel for avancerad terapi. provningsldkemedel for avancerad terapi.

De berorda medlemsstaterna och den
rapporterande medlemsstaten ska ha
minst 10 dagar for den gemensamma
beddmningen och konsolideringen.

Motivering

Har garanteras att den rapporterande medlemsstaten har tillrackligt med tid for att hinna
gora en inledande bedémning (maximalt 20 dagar) och att det finns tillrackligt med tid for
den gemensamma bedémningen och konsolideringen (minst 10 dagar).

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5
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Kommissionens forslag

5. Fram till bedomningsdatumet far alla
berdrda medlemsstater lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten som
ar relevanta for ansokan. Den
rapporterande medlemsstaten ska ta
vederborlig hansyn till dessa synpunkter.

Andringsfarslag

5. Fram till beddmningsdatumet ska den
rapporterande medlemsstaten utarbeta en
inledande utredningsrapport och sdnda ut
den till de berdrda medlemsstaterna.
Senast tva dagar fore
rapporteringsdatumet far de berérda
medlemsstaterna ldmna synpunkter till den
rapporterande medlemsstaten och till alla
dvriga berérda medlemsstater som ar
relevanta for ans6kan. Den rapporterande
medlemsstaten ska ta vederbdérlig héansyn
till dessa synpunkter da den slutfor
utredningsrapporten.

Motivering

Har garanteras att den rapporterande medlemsstaten har tva dagar for att konsolidera
kommentarerna fran de berérda medlemsstaterna och slutfora rapporten. Pa det sattet
undviker vi att de berérda medlemsstaterna kan lamna synpunkter till den rapporterande
medlemsstaten &nda fram till beddmningsperiodens sista dag nar den slutliga rapporten
maste lamnas in till sponsorn och de berdrda medlemsstaterna. Pa sa vis hinner man effektivt
och med insyn handlagga kommentarerna fran de berérda medlemsstaterna och ta med dem i

en slutlig konsoliderad rapport.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan valideringsdatum
och beddmningsdatum begadra in
kompletterande forklaringar fran sponsorn
med hansyn till de synpunkter som avses i
punkt 5.

Andringsforslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan valideringsdatum
och rapporteringsdatum begara in
kompletterande forklaringar fran sponsorn
med hansyn till de synpunkter som avses i
punkt 5.

Motivering

Bedomningsdatumet, alltsa den sista dagen da de berdrda medlemsstaterna kan lamna
synpunkter pa den inledande bedémning som gjorts av den rapporterande medlemsstaten,
maste klart atskiljas fran rapporteringsdatumet, alltsa den dag da den slutliga rapporten
lamnas in till sponsorn och de berérda medlemsstaterna.
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Andringsférslag 52

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om det nar de kompletterande
forklaringarna inkommer aterstar mindre
an tre dagar av tidsfristen for inlamnande
av del I i utredningsrapporten i fraga om
laginterventionsprévningar eller mindre an
fem dagar i fraga om andra prévningar an
laginterventionsprovningar, ska tidsfristen
forlangas till tre respektive fem dagar.

Andringsfarslag

Nér de kompletterande forklaringarna
inkommer ska de berorda
medlemsstaterna fram till tva dagar fore
rapporteringsdatumet lamna synpunkter
till den rapporterande medlemsstaten.
Den rapporterande medlemsstaten
kommer att ta hansyn till dessa
synpunkter da den slutfor
utredningsrapporten. De berdrda
medlemsstaterna och den rapporterande
medlemsstaten ha minst fem dagar for
den gemensamma bedémningen och
konsolideringen av de kompletterande
forklaringarna i fraga om
laginterventionsprévningar och minst tio
dagar i fraga om andra prévningar an
laginterventionsprévningar.

Motivering

Processen med att bedéma de kompletterande forklaringarna bor aterspegla processen for
den gemensamma bedémningen av ansokan. Den rapporterande medlemsstaten behéver tva
dagar for att konsolidera inlamnade synpunkter och slutféra utredningsrapporten. Har
garanteras ocksa att den rapporterande medlemsstaten far tillrackligt med tid for att hinna
gora en inledande bedémning (h6gst 15 dagar for l1aginterventionsprévningar eller 20 dagar
for andra provningar) och att det finns tillrackligt med tid for den gemensamma bedémningen
och konsolideringen (minst 5 dagar for laginterventionsprévningar eller 10 dagar for andra

provningar).

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Den rapporterande medlemsstaten, och
endast den, far mellan valideringsdatum
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Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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och bedémningsdatum begéra in
kompletterande forklaringar fran sponsorn
med hansyn till de synpunkter som avses i
punkt 5.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6 — stycke 5a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De berdrda medlemsstaterna ska inte
begara kompletterande forklaringar fran
sponsorn efter bedémningsdatum.

Motivering

Den text som av konsekvensskal utgick i artikel 8.5 ska foras in har. En hanvisning till
bedémningsdatumet i artikel 8 skulle kunna leda till foérvirring, sa det &r béttre att den gors i
denna artikel.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

7a. Om den rapporterande medlemsstaten
inte avger sin utredningsrapport inom de
tidsfrister som anges i punkterna 4, 6

och 7 ska del I av den kliniska prévningen
betraktas som godtagen av den
rapporterande medlemsstaten.

Motivering

Det ar lampligt att har paminna om att detta forslag till férordning grundas pa principen om
tyst godkannande, en princip som infordes genom direktiv 2001/20/EG. Det ar oerhort viktigt
att denna princip foljs, eftersom det gor att tidsfristerna kan hallas. Detta ar av avgorande
vikt inte bara for en snabb tillgang till innovativa behandlingar, utan aven for att den kliniska
forskningen i Europa ska kunna behalla sin konkurrenskraft.
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Andringsforslag 56

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1 — led aa (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

aa) Overensstammelsen med nationella
bestammelser som &r restriktivare &n dem
som faststélls i denna férordning
avseende forsokspersoners skydd vid
kliniska prévningar dar sarbara personer
i enlighet med definitionen i nationell
lagstiftning deltar.

Motivering

Man bor paminna om att denna forordning nar det galler skyddet av sarbara personer bor
folja de restriktiva bestammelser som finns i de berérda medlemsstaterna fér andra
kategorier av sarbara personer, till exempel gravida, foédande och ammande kvinnor och

frihetsberévade personer.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om sponsorn inte lamnar kompletterande
forklaringar inom den tidsfrist som
faststélls av medlemsstaten i enlighet med
forsta stycket, ska ansdkan anses
aterkallad. Aterkallandet ska endast gélla
for den berdrda medlemsstaten.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 4

Kommissionens forslag

Begéran och de kompletterande
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(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

Saval begaran om kompletterande
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forklaringarna ska lamnas via EU-portalen. forklaringar som de kompletterande
forklaringarna ska lamnas via EU-portalen.

Motivering

Fortydligande av texten i enlighet med artikel 6.6.5.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 7a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 7a
Etisk beddmning

1. Beslutet om att ge tillstand till
genomfdrandet av en klinisk prévning
eller en vasentlig andring av en klinisk
provning kan beviljas endast om de
relevanta etiska aspekterna i del I och
del Il har beddmts som positiva av
medlemsstatens behdriga organ.

2. Slutsatserna om detta ska ingd i den
utredningsrapport som utarbetats i
enlighet med artiklarna 6 och 7.

Motivering

Det bor fortydligas att den bedémning som behdvs for tillstandet for en klinisk prévning ocksa
omfattar etiska aspekter. De tidsfrister som anges i artiklarna 6 och 7 omfattar ocksa etisk
granskning och sa snart som ett beslut har meddelats i enlighet med artikel 8 far den kliniska
provningen inledas.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 7b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 7b

Utredningsrapport om Kkliniska
prévningar inom omradet séllsynta
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sjukdomar

1. Om kliniska prévningar inriktar sig pa
sallsynta sjukdomar enligt definitionen i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 om
sarlakemedel’ ska den rapporterande
medlemsstaten fran Europeiska
lakemedelsmyndighetens arbetsgrupp for
vetenskaplig radgivning inhamta
expertutlatande om den sjukdom eller
sjukdomsgrupp som berors av den
Kliniska prévningen, inbegripet aspekter
som ingar i del Il i beddmningen.

2. Vid beddmning av de aspekter som
avses i artikel 7 ska den rapporterande
medlemsstaten utan onddigt dréjsmal
underrétta de berérda medlemsstaterna
om utlatandet fran arbetsgruppen for
vetenskaplig radgivning.

TEUT 18, 22.1.2000, s. 1.

Motivering

For beddmning av ansokningar som hanfor sig till sallsynta sjukdomar brukar det vanligtvis
inte finnas tillracklig sakkunskap pa nationell niva. Darfér kan det vara till nytta om
sakkunskapen soks pa europeisk niva. For att den rapporterande medlemsstaten och de
berdrda medlemsstaterna lattare ska kunna gora en val underbyggd bedémning av ansokan
bor den rapporterande medlemsstaten radfraga Europeiska lakemedelsmyndighetens
arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning som har battre méjligheter att erbjuda den

sakkunskap som behovs.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2a. Om den berdrda medlemsstaten
motsatter sig den rapporterande
medlemsstatens slutsats pa grundval av
punkt 2 andra stycket led a och b far den
kliniska prévningen inte genomforas i den
berdrda medlemsstaten.
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Motivering

Den text som kommissionen foreslar (artikel 8.2) gor det maojligt for en berérd medlemsstat
att motsatta sig en rapporterande medlemsstats beslut om tillstand for en prévning, men det

star inget om vilka konsekvenser detta far. | detta andringsférslag anges det tydligt att
medlemsstaten i sadana fall kan vélja att inte ansluta sig till den rapporterande
medlemsstatens slutsatser och att prévningen da inte far genomféras i den berérda

medlemsstaten.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om den berérda medlemsstaten motséatter
sig slutsatsen pa grundval av andra stycket
led a ska den via EU-portalen meddela sina
invandningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn.

Andringsforslag

Om den berérda medlemsstaten motséatter
sig den rapporterande medlemsstatens
slutsats pa grundval av andra stycket led a
ska den via EU-portalen meddela sina
invéndningar, tillsammans med en
detaljerad motivering som bygger pa
vetenskapliga och socioekonomiska
argument samt en sammanfattning av
dessa, till kommissionen, alla
medlemsstater och sponsorn.

Motivering

Detta andringsforslag syftar till att fortydliga denna bestammelse i férslaget till forordning.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3a. Om en medlemsstat avslar ansékan
om tillstand pa grundval av del Il har
sponsorn mojlighet att éverklaga en enda
gang till den berérda medlemsstaten via
den EU-portal som avses i artikel 77.
Sponsorn far dversanda kompletterande
forklaringar inom sju dagar. Den berdrda
medlemsstaten ska gbra en andra
beddmning, for sitt territorium, av de
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aspekter som avses i artikel 7.1 och beakta
de kompletterande forklaringar som
sponsorn dversant.

Den berorda medlemsstaten ska slutfora
sin beddmning senast sju dagar fran och
med datumet for mottagande av de
kompletterande férklaringarna. Om den
berdrda medlemsstaten inom sju dagar
avslar ansokan om tillstand eller inte
avger nagon slutsats om del 11 ska
anstkan betraktas som definitivt avstyrkt
och den kliniska prévningen far da inte
genomforas i den berérda medlemsstaten.

Motivering

Syftet med detta andringsforslag ar att ge sponsorn moéjlighet att géra en éverklagan
avseende del Il i beddmninsforfarandet. Detta skulle gora det mgjligt for sponsorn att for den
berdrda medlemsstaten en sista gang motivera eller forklara de aspekter av den kliniska
provningen som ingar i del I1. For att bedémningsforfarandet inte ska forsenas i onddan véags
denna mdjlighet till verklagan upp av principen om tyst godkannande.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 5

Kommissionens forslag Andringsforslag

5. De berdrda medlemsstaterna ska inte utgar
begara kompletterande forklaringar fran
sponsorn efter bedomningsdatum.

Motivering

Texten har av tydlighetsskal flyttats till artikel 5a (ny).

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

6a. Efter underrattelsedatumet ska, savida
inte den berdrda medlemsstaten har
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avslagit ansékan om tillstand, varken en
ytterligare beddmning eller ett ytterligare
beslut hindra sponsorn fran att inleda den
kliniska prévningen.

Motivering

Det bor klargoras att den kliniska prévningen kan inledas sa snart som den berérda
medlemsstaten har underréattat sponsorn om det enda beslutet.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som validerar och beddmer
ansOkan inte berors av intressekonflikter,
ar oberoende av saval sponsorn som den
institution dar provningsstallet ar belaget
och de prévare som deltar samt ar fri fran
varje annan otillborlig paverkan.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2a

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som validerar och bedomer del |
och del Il av anstkan inte berors av
intressekonflikter, &r oberoende av saval
sponsorn som de provare som deltar samt
ar fri fran varje annan otillborlig paverkan.

Andringsférslag

2a. Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen av del 11 gors av en grupp
personer varav minst halften ska uppfylla
samma lamplighetskriterier som faststalls
for provare i artikel 46 i denna
forordning.
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Kommissionens forslag

3. Vid bedémningen ska man ta hansyn till
en standpunkt som intas av minst en person
vars primara intresseomrade inte &r
vetenskapligt. Vidare ska minst en patients
standpunkt beaktas.

Andringsfarslag

3. Vid bedémningen ska man ta hansyn till
en standpunkt som intas av minst en person
vars primara intresseomrade inte &r
vetenskapligt. Vidare ska minst en patients
standpunkt beaktas. Denna patient ska om
sa ar mojligt foretrada en
patientorganisation for den sjukdom som
provningslakemedlet ar tankt att
behandla.

Motivering

Det ar lampligt att ta hansyn till asikterna hos berérda patienter. Helst bor patienten
foretrada en patientorganisation for den sjukdom som provningslédkemedlet &r tankt att

behandla.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. Nar en klinisk prévning ror andra
kategorier forsokspersoner som betraktas
som sarbara personer i den nationella
lagstiftningen ska ansokan om tillstand
for klinisk prévning bedémas med
beaktande av de berdrda
medlemsstaternas nationella
bestammelser.

Motivering

Man bor paminna om att denna forordning nar det galler skyddet av sarbara personer bor
folja de bestammelser som finns i de berdérda medlemsstaterna for andra kategorier av
sarbara personer, till exempel gravida, fodande och ammande kvinnor och frihetsberévade

personer.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 13
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Kommissionens forslag

Detta kapitel paverkar inte sponsorns
mojligheter att efter ett avslag pa en
ansOkan om tillstand eller ett aterkallande
av en ansokan, l&mna in en ansbkan om

tillstand i nadgon annan berord medlemsstat.

Ansokan ska betraktas som en ny ansokan
om tillstand for en annan klinisk provning.

Andringsférslag 71

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Ansokan kan lamnas in endast efter
underrattelsedatumet for det forsta
tillstandsbeslutet.

Andringsfarslag

Detta kapitel paverkar inte sponsorns
mojligheter att efter ett avslag pa en
ansokan om tillstand eller ett aterkallande
av en ansokan, lamna in en ansbkan om
tillstand i ndgon annan berord medlemsstat.
AnsoOkan ska betraktas som en ny ansdkan
om tillstand for en annan klinisk provning.
Den nya ansdkan ska noga ange pa vilka
grunder den forsta ansdkan avslogs eller
aterkallades samt vilka andringar som
gjorts jamfort med den forsta versionen av
protokollet.

Andringsférslag

Ansokan kan lamnas in endast efter
underréattelsedatumet for det forsta
tillstandsbeslutet av alla berorda
medlemsstater.

Motivering

Det kommer att bli fler &n ett underréattelsedatum for det for forsta tillstandsbeslutet eftersom
dessa meddelas enskilt av varje berérd medlemsstat. Besluten kommer formodligen att
meddelas nastan samtidigt eller med nagra dagars mellanrum. Med tanke pa de korta
tidsfristerna for det forsta tillstandsforfarandet bor forfarandet helst hallas enkelt, tydligt och
strukturerat, och man bor darfor inte borja lagga till nya medlemsstater forran det forsta

tillstandsforfarandet har slutforts.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den rapporterande medlemsstaten for
den anstkan som avses i punkt 1 ska vara
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Andringsforslag

2. Om det funnits en rapporterande
medlemsstat for det inledande
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den som var rapporterande medlemsstat tillstandsforfarandet ska samma

for det inledande tillstandsforfarandet. medlemsstat vara rapporterande
medlemsstat for den ansokan som avses i
punkt 1. Om den forsta ansokan lamnades
in till endast en medlemsstat ska den
medlemsstaten vara rapporterande
medlemsstat.

Motivering

Har garanteras det att den rapporterande medlemsstaten for det inledande
tillstandsforfarandet kvarstar som rapporterande medlemsstat for forfarandet om att forlanga
en Kklinisk prévning. En rapporterande medlemsstat bor utses endast om tre eller flera
medlemsstater medverkar vid en ansokan. En klinisk prévning bor inte forlangas utgaende
fran att prévningen godkants endast av en eller tvd medlemsstater. Ett EU-beslut bor alltid
bygga pa ett majoritetsheslut bland medlemsstaterna och for att ett sadant beslut ska fas till
stand maste alltsa minst tre medlemsstater medverka.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 11

Kommissionens forslag Andringsforslag
11. En sponsor far inte lamna in en 11. En sponsor far inte Iamna in en
ansokan i enlighet med denna artikel i ansokan i enlighet med denna artikel i
avvaktan pa ett forfarande enligt kapitel 111 avvaktan pa ett forfarande enligt kapitel 111
som géller den berdrda kliniska som géller den berdrda kliniska prévningen
prévningen. och som tar upp en aspekt som ingar i

del 1 i bedémningsrapporten.

Motivering

Bedémningen av del 11 sker nationellt, s& inlamnande av en begaran om att lagga till en ny
medlemsstat bor inte forhindras av ett pagaende forfarande om vésentliga andringar som ror
del 11.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Om den rapporterande medlemsstaten inte Om den rapporterande medlemsstaten inte
RR\939482SV.doc 225/264 PE504.236v02-00

SV



SV

har underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—c
inom tre dagar efter det att synpunkterna
eller den kompletterade ans6kan inkommit
ska ansokan anses vara fullstdndig, och om
den Kkliniska prévningen ar en
laginterventionsprévning ska den
fortfarande betraktas som en
laginterventionsprovning efter den
vasentliga &ndringen.

har underrattat sponsorn enligt punkt 2 a—c
inom tre dagar efter det att synpunkterna
eller den kompletterade ans6kan inkommit
ska ansokan anses vara fullstdndig, och om
den Kkliniska prévningen innebar en
minimal risk ska den fortfarande betraktas
som en klinisk prévning med minimal risk
efter den vasentliga &ndringen.

Motivering

Det ar battre att definiera den andra provningskategorin utifran risken for forsokspersonen
och inte typen av intervention. Detta &r i linje med férordningens huvudsyfte, namligen att
utga fran ett riskperspektiv. Dessutom &r det lampligt att anpassa férordningen till
bestammelserna i Oveidokonventionen. | artikel 17 i denna konvention, som har ratificeras av
en mdngd medlemsstater, definieras termen "minimal risk”.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Den forvantade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhalsan motiverar de
forutsebara riskerna och oldgenheterna.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 28 —punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

b) Kravet i led a efterlevs standigt.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsférslag

b) De principer som anges i led a
respekteras under hela studien. Den
franska Oversattningen forefaller inte
logisk.

Motivering

Fortydligande.
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Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 28 —punkt 1 —led c

Kommissionens férslag

Andringsforslag

c) Forsokspersonen, eller om utgar
forsokspersonen inte kan ge ett
informerat samtycke, dennes legala
stallféretradare, har gett ett informerat
samtycke.
Motivering

Det ar mer logiskt att flytta detta krav till efter artikel 28.1 d. | praktiken maste
forsokspersonen eller den legala foretradaren ha fatt adekvat information om malen, riskerna
och nackdelarna med den kliniska prévningen innan vederbdrande ger sitt informerade

samtycke.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —-led d

Kommissionens forslag

d) Forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat
samtycke, dennes legala stallforetradare,
har haft mojlighet, genom ett mote pa
forhand med provaren eller en medlem i
forskarlaget, att fa information om malet
for prévningen, dess risker och oldgenheter
och de forhallanden under vilka den
genomfors, och forsokspersonen har
informerats om sin ratt att nar som helst
avsluta sitt deltagande utan negativa
foljder.

Andringsforslag

d) Forsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat
samtycke, dennes legala stallforetradare,
har haft mojlighet, genom ett mote pa
forhand med provaren eller provarens
representant, att fa information om malet
for provningen, dess risker och olagenheter
och de forhallanden under vilka den
genomfors, och forsokspersonen har
informerats om sin ratt att ndr som helst
avsluta sitt deltagande utan negativa
foljder.

Motivering

Man bor paminna om att en provare i praktiken kan éverlata at en lakare eller en annan
person att informera och inhamta samtycke fran forsokspersonen eller vederborandes lagliga
stallforetradare. | exempelvis Frankrike ar detta tillatet enligt lagen.
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

da) Forsokspersonen, eller om
forsdkspersonen inte kan ge ett
informerat samtycke, dennes legala
stallforetradare, har gett ett informerat
samtycke.

Motivering

Villkoret i artikel 28.1 ¢ bor flyttas hit for att skapa enhetlighet. | praktiken maste
forsokspersonen eller den legala foretradaren ha fatt adekvat information om malen, riskerna
och nackdelarna med den kliniska prévningen innan vederbdrande ger sitt informerade

samtycke.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Forsokspersonen eller dennes legala
stéllforetradare ska skriftligen ge ett
frivilligt informerat samtycke, som ska
vara daterat och undertecknat, efter att han
eller hon har blivit vederborligen
informerad om prévningens art, betydelse,
konsekvenser och risker. Samtycket ska
dokumenteras pa lampligt satt. Om
forsokspersonen ar oférmdgen att skriva
kan i undantagsfall ett muntligt samtycke

ges i nérvaro av minst ett oberoende vittne.

Forsokspersonen eller dennes legala
stallforetradare ska fa en kopia av det
dokument genom vilket det informerade
samtycket har getts.
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Andringsforslag

1. Forsokspersonen eller dennes legala
stéllforetradare ska skriftligen ge ett
frivilligt informerat samtycke, som ska
vara daterat och undertecknat, efter att han
eller hon har blivit vederborligen
informerad om provningens art, betydelse,
konsekvenser och risker. Samtycket ska
dokumenteras pa lampligt satt. Om s& ar
mojligt ska forsokspersonen fa tillrackligt
med tid for att hinna 6vervaga sitt beslut.
Om forsokspersonen ar oférmaogen att
skriva kan i undantagsfall ett muntligt
samtycke ges i nérvaro av minst ett
oberoende vittne. FOorsokspersonen eller
dennes legala stallforetradare ska fa en
kopia av det dokument genom vilket det
informerade samtycket har getts.
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Motivering

Forsokspersonerna bor fa tillrackligt med tid for sitt beslutsfattande. Detta bor dock inte
galla i nédsituationer dar beslutsfattandet bor ske snabbt.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 30 —punkt1—led b

Kommissionens férslag Andringsforslag
b) Den forsoksperson som inte &r b) Den forsoksperson som inte &r
beslutskompetent har fatt information som beslutskompetent har av provaren eller
ror provningen, riskerna och nyttan och provarens representant fatt information
som ar anpassad till hans eller hennes som ror prévningen, riskerna och nyttan
formaga att forsta. och som &r anpassad till hans eller hennes

formaga att forsta, i enlighet med
lagstiftningen i den berdrda
medlemsstaten.

Motivering

Man bor paminna om att en provare i praktiken kan dverlata at en lakare som foretrader
provaren att informera och inhdmta samtycke fran forsokspersonen eller vederbérandes
lagliga stallforetradare. | exempelvis Frankrike ar detta tillatet enligt lagen.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag Andringsforslag
f) Forskningen har ett direkt samband med f) Forskningen har ett direkt samband med
ett livshotande eller férsvagande ett medicinskt tillstdnd som den berérda
medicinskt tillstdnd som forsékspersonen personen lider av
lider av.
Motivering

Artikel 30 avser patienter som inte kan ge sitt samtycke pa grund av sjukdomar som paverkar
deras kognitiva funktioner. Detta tillstand skiljer sig fran nodsituationer, som tas upp i
artikel 32 och som inte bor ndmnas har.
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Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led h

Kommissionens férslag

h) Det finns anledning att anta att
deltagande i den kliniska prévningen
medfor nytta som uppvéger riskerna for en
forsoksperson som inte ar
beslutskompetent, eller att deltagandet inte
innebar nagra risker alls.

Andringsforslag

h) Det finns anledning att anta att
deltagande i den kliniska prévningen
medfor nytta som uppvéger riskerna for en
forsoksperson som inte ar
beslutskompetent, eller att deltagandet
inneb&r endast en minimal risk.

Motivering

Forslaget till férordning géaller bara kliniska prévningar som innebar risker (minimala eller
storre &n minimala risker). Det tacker inte icke-interventionsstudier, som per definition inte

inneb&r nagon risk.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1a. Nar en klinisk prévning innebéar en
minimal risk och den andra
vardnadshavarens samtycke inte kan
inhamtas inom den tid som kravs enligt
prévningsmetoden far en klinisk prévning
pa en underarig person inledas med
enbart den narvarande vardnadshavarens
samtycke, under forutsattning att ett
positivt etiskt yttrande avgetts. Detta
paverkar inte tillampningen av

artikel 31.1.

Motivering

| forslaget till forordning andras inte forfarandena for inhdamtande av samtycke beroende pa
den risk och de oldgenheter som forskningen medfor. Det &r énskvart att géra det mojligt for
medlemsstaterna att forenkla forfarandena for inhdmtande av samtycke for kliniska
prévningar med minimal risk pa underariga i fall da det &r omdjligt att invénta den andra
vardnadshavarens ankomst pa grund av den korta tidsperiod da personen kan inkluderas och
under forutsattning att ett positivt etiskt yttrande har avgetts.
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Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt1—1led h

Kommissionens forslag

h) Den kliniska prévningen ar av direkt
nytta for patientgruppen.

Andringsfarslag

h) Den kliniska prévningen kan vara av

viss direkt nytta for den patientkategori

som prévningen avser.

Motivering

Termen ’patientkategori” dr bittre.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 1 —inledningen

Kommissionens forslag

1. Genom undantag fran artikel 28.1 ¢ och
d, artikel 30.1 a och b samt artikel 31.1 a
och b far informerat samtycke till att
fortsatta den kliniska prévningen
inhdmtas och information om den kliniska
prévningen ges efter det att prévningen har
inletts, forutsatt att samtliga
omsténdigheter nedan foreligger:

Andringsforslag

1. Genom undantag fran artikel 28.1 ¢ och
d, artikel 30.1 a och b samt artikel 31.1 a
och b ska informerat samtycke i enlighet
med artikel 29.1 inhdmtas snarast mojligt
och information om den kliniska
prévningen ges efter det att prévningen har
inletts, forutsatt att samtliga
omsténdigheter nedan foreligger:

Motivering

Det ar onskvart att samtycke till att fortsatta den kliniska prévningen inhamtas s snart
forsokspersonen aterfar sin formaga att samtycka, helst fore prévningens utgang.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 32 —punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Det ar omojligt att inn@mta informerat
samtycke fran forsokspersonen pa forhand
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Andringsforslag

a) Det & omojligt att inhdmta informerat
samtycke fran forsokspersonen eller
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och att ge forsokspersonen information pa
forhand pa grund av att det &r en
bradskande situationen som orsakats av ett
plotsligt livshotande eller annat plotsligt
allvarligt medicinskt tillstand.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 32 —punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Det finns ingen legal stallforetradare.

dennes legala stallféretradare (foralder
eller formyndare) pa forhand och att ge
forsokspersonen eller dennes legala
stallforetradare (foralder eller
formyndare) information pa férhand pa
grund av att det ar en bradskande
situationen som orsakats av ett plotsligt
livshotande eller annat pl6tsligt allvarligt
medicinskt tillstand.

Andringsforslag

b) Den legala stallforetradarens samtycke
kan inte ges inom den tid som kravs enligt
prévningsmetoden.

Motivering

Man bor stryka kravet pa avsaknad av en stallféretradare for genomférandet av kliniska
provningar i nddsituationer. Denna bestammelse skulle faktiskt innebara ett steg tillbaka i
vissa nationella lagstiftningar. Enligt den franska lagstiftningen, till exempel, ar det tillatet
att inleda en prévning utan familjens foregaende samtycke i akuta livshotande situationer
(hjartstillestand), aven om familjen ar narvarande.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 32 —punkt1—led c

Kommissionens forslag

c) Forsokspersonen har sa vitt provaren vet
inte tidigare gjort nagra invandningar.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 32 —punkt 1 —led d
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Andringsférslag

c) Forsokspersonen eller den legala
stallforetradaren har sa vitt provaren vet
inte tidigare gjort nagra invandningar.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

d) Forskningen har ett direkt samband utgar
med ett medicinskt tillstand som gor det

omojligt att inhdmta informerat samtycke

eller tillhandahalla information pa

forhand.

Motivering

Att det ror sig om en akut situation ar inte alltid skalet till att det inte gar att inhamta
samtycke: Exempelvis kan en studie om chocktillstand omfatta patienter som vardas pa
intensivvardsavdelningar och darfor inte kan samtycka (t.ex. pa grund av koma eller
sedering). En bokstavlig tolkning av denna artikel skulle kunna férhindra sadan forskning.

Andringsférslag 91

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt1—led e

Kommissionens forslag Andringsférslag
e) Den kliniska prévningen innebar en e) Det finns anledning att anta att nyttan
minimal risk och en minimal borda for med att delta i den kliniska provningen ar
forsokspersonen. proportionell till riskerna for

forsokspersonen eller att deltagandet
inneb&r endast en minimal risk och inte
medfor en orimlig borda for
forsokspersonen.

Motivering

Philippe Juvin valkomnar mojligheten att genom forslaget till férordning foreskriva om
undantag fran kravet pa patientens féregaende samtycke for kliniska provningar som gors i
akuta situationer. Att begransa mojligheterna att bedriva sadan forskning till enbart
provningar med minimal risk forefaller dock alltfor restriktivt och skulle innebéra ett steg
tillbaka i vissa medlemsstater. | praktiken skulle denna bestimmelse utesluta en mangd
studier pa omradet for aterupplivande och innovativa lakemedel.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2a (ny)
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Kommissionens forslag

Andringsfarslag

2a. Nar forsokspersonen eller, i
forekommande fall, dennes legala
stallforetradare inte samtycker till att
fortsatta studien ska vederbdrande
informeras om att han eller hon kan
motsétta sig att de uppgifter som samlats
in innan han eller hon nekade sitt
samtycke anvands.

Motivering

For att garantera forsokspersonens sakerhet och uppgifternas tillforlitlighet foreslar Philippe
Juvin att det ska inféras en bestdmmelse om att prévaren, eller prévarens representant, ar
skyldig att fraga forsokspersonen eller, i forekommande fall, dennes stallféretradare om de

motsatter sig att uppgifterna anvands.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2 —stycke 1 — led a

Kommissionens forslag

a) Nar det galler forsokspersoner som inte
ar beslutskompetenta och underariga ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhamtas fran den
legala stallforetradaren och den
information som avses i punkt 1 ska sa fort
som mojligt ges till forsokspersonen.

Andringsforslag

a) Nar det galler forsokspersoner som inte
ar beslutskompetenta och underariga ska
det informerade samtycket enligt punkt 1
sa fort som mojligt inhdmtas fran den
legala stallforetradaren och den
information som avses i punkt 1 ska sa fort
som mojligt ges till forsokspersonen av
provaren eller provarens representant.

Motivering

Man bor paminna om att en provare i praktiken kan dverlata at en lakare som foretrader
provaren att informera och inhdmta samtycke fran forsokspersonen eller vederbérandes
lagliga stallforetradare. | exempelvis Frankrike ar detta tillatet enligt lagen.

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 34 — rubriken
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Kommissionens forslag

Den kliniska prévningens slut och kliniska

provningar som avslutas i fortid

Andringsfarslag

Den kliniska prévningens slut och kliniska
provningar som avslutas i fortid och
inlamnande av resultat

Motivering

Rubriken anpassas for att terspegla innehallet i artikeln.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Inom ett ar fran den kliniska
provningens slut ska sponsorn lamna in en
sammanfattning av resultaten av den
kliniska prévningen till EU-databasen.

Andringsforslag

3. Inom tva ar fran den kliniska
provningens slut ska sponsorn lamna in en
sammanfattning av resultaten av den
Kliniska provningen till EU-databasen som
ska omfatta de aspekter som faststalls i
bilaga I1la till den har férordningen.
Dessutom ska sponsorn lamna in en
sammanfattning av samma innehall, som
ska vara begriplig for en lekman.

Om den kliniska prévningen, vid
tidpunkten for inlamnande av ansdkan
om tillstand for prévningen, ar avsedd att
anvandas for att utverka godkannande for
forsaljning for ett lakemedel ska den
sammanfattning av resultaten som avses i
forsta stycket offentliggéras inom

30 dagar efter dagen for godkéannande for
forsaljning, eller, i forekommande fall,
inom ett ar efter det att beslut fattats om
att avbryta arbetet med utveckling av ett
lakemedel.

Motivering

Sammanfattningar av resultaten av kliniska prévningar behover visserligen offentliggoras,
men detta bor inte bli till skada for sponsorns konkurrenskraft. Darfor foreslas det, endast for
kommersiella prévningar, att resultaten ska offentligg6ras inom 30 dagar efter det att
godkannande for forsaljning beviljats. Om arbetet med att utveckla ett Iakemedel avbryts bor
resultaten offentliggdras inom ett ar efter det att beslut om avbrytande fattats.
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Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. For tillampningen av denna férordning
ska en Kklinisk provning som fatt forbud att
fortsatta eller som tillfalligt avbrutits och
som inte dterupptas anses vara slut den dag
da sponsorns beslut om att inte ateruppta
den kliniska prévningen &r daterat. Om en
Klinisk prévning avslutas i fortid ska det
datum detta sker anses vara prévningens
slutdatum.

Andringsfarslag

4. For tillampningen av denna férordning
ska en Kklinisk provning som fatt forbud att
fortsatta eller som tillfalligt avbrutits och
som inte aterupptas anses vara slut den dag
da sponsorns beslut om att inte ateruppta
den kliniska prévningen &r daterat. Om en
Klinisk prévning avslutas i fortid ska det
datum detta sker anses vara prévningens
slutdatum.

Om en klinisk provning avbryts ska
sponsorn via EU-portalen underratta den
berdrda medlemsstaten om orsakerna till
detta inom 15 dagar efter det att beslut
fattats om att avbryta den kliniska
prévningen.

Motivering

For att garantera insyn i orsakerna till att en klinisk prévning avbrutits.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

5a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 85
med avseende pa att andra bilaga Il1a for
att anpassa dem till den vetenskapliga
utvecklingen eller den globala
utvecklingen pa regelomradet.
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Motivering

Det behdvs handlingsfrihet for att innehallet i sammanfattningarna av resultaten ska kunna
anpassas, om den vetenskapliga utvecklingen eller den globala utvecklingen pa regelomradet
sa kraver.

Andringsforslag 98

Forslag till forordning

Artikel 36

Kommissionens forslag Andringsforslag
Den europeiska lakemedelsmyndigheten Den europeiska lakemedelsmyndigheten
som inréttades genom forordning (EG) som inrattades genom forordning (EG)
nr 726/2004 (nedan kallad nr 726/2004 (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten) ska skapa och ldkemedelsmyndigheten) ska skapa och
uppratthalla en elektronisk databas for den uppratthalla en elektronisk databas for den
rapportering som avses i artiklarna 38 och rapportering som avses i artiklarna 38 och
39. 39. Denna elektroniska databas ska vara

en modul av den databas som avses i
artikel 24.1 i férordning (EG)
nr 726/2004.

Motivering

En rattelse av den rattsliga grunden for databasen EudraVigilance. Detta andringsforslag
ersatter andringsforslag 17 i forslaget till yttrande.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Tidsfristen for rapportering ska bero pa (Beror inte den svenska versionen.)
hur allvarlig biverkningen &r. For att

sakerstalla snabb rapportering far sponsorn

vid behov l&mna in en preliminér,

ofullstdndig rapport som sedan foljs upp av

en fullstandig rapport.

Motivering

(Beror inte den svenska versionen.)
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Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om sponsorn pa grund av resursbrist
inte har mojlighet att rapportera till den
elektroniska databas som avses i artikel 36
far denne rapportera till den medlemsstat
dar den misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningen uppstod. Den medlemsstaten
ska rapportera den missténkta oférutsedda
allvarliga biverkningen i enlighet med
punkt 1.

Andringsfarslag

3. Om sponsorn inte kan rapportera direkt
till den elektroniska databas som avses i
artikel 36 far denne rapportera till den
medlemsstat d&r den misstankta
ofdrutsedda allvarliga biverkningen
uppstod. Den medlemsstaten ska rapportera
den misstankta oférutsedda allvarliga
biverkningen i enlighet med punkt 1.

Motivering

Anledningen till varfér sponsorn inte kan rapportera den misstankta oférutsedda allvarliga
biverkningen &r irrelevant. For att se till att den misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningen alltid rapporteras bor det vara mojligt att rapportera via medlemsstaten, oavsett

anledning.

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nér det galler andra prévningslakemedel
an placebo som inte godkénts for
forsaljning och prévningsldkemedel som
godkénts for forsaljning, vilka enligt
provningsprotokollet inte anvands i
enlighet med villkoren for godkannandet
for forsaljning ska sponsorn varje ar lamna
in en rapport i elektronisk form: till
lakemedelsmyndigheten om sdkerheten hos
varje provningslakemedel som anvands i
en klinisk prévning som han eller hon ar
sponsor for.
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Andringsférslag

1. Nér det galler andra prévningslakemedel
an placebo som inte godkéants for
forsaljning och prévningsldkemedel som
godkénts for forsaljning, vilka enligt
provningsprotokollet inte anvands i
enlighet med villkoren for godkannandet
for forsaljning ska sponsorn varje ar lamna
in en rapport i elektronisk form: till
lakemedelsmyndigheten om sakerheten hos
varje provningsldkemedel som anvénds i
en eller flera kliniska prévningar som han
eller hon ar sponsor for. Nar sa ar relevant
ska denna rapport tydligt ange alla
sakerhetsaspekter avseende ettdera konet
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eller en viss aldersgrupp.

Motivering

Om provningslakemedlet ar foremal for mer an en klinisk prévning bor det, for att undvika
dubbelrapportering och darmed minska de administrativa bordorna, vara mojligt att lamna in
en enda rapport om provningslakemedlets sakerhet. Sakerhetsrapporten bor aven omfatta
uppgifter om skillnader i sékerhet mellan kénen och olika aldersgrupper.

Andringsférslag 102

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nér det géller lakemedel som godkants
for forsdljning och som, enligt
provningsprotokollet, anvéands i enlighet
med villkoren for godk&nnandet for
forséljning ska sponsorn varje ar rapportera
alla missténkta allvarliga biverkningar till
innehavaren av godkannandet for
forséljning.
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Andringsférslag

1a. Om sponsorn inte har tillgang till viss
information och darfor inte kan lamna in
en fullstéandig rapport bor detta anges i
rapporten.

Om en klinisk provning innefattar
anvandning av fler &n ett
provningslakemedel far sponsorn sanda
in en enda sakerhetsrapport om alla
provningslakemedel som anvéants vid
prévningen. Sponsorn bor i rapporten
ange orsakerna till beslutet.

Andringsforslag

1. Nar det galler lakemedel som godkénts
for forsaljning och som, enligt
provningsprotokollet, anvéands i enlighet
med villkoren for godk&nnandet for
forsaljning ska sponsorn varije ar rapportera
alla missténkta allvarliga biverkningar till
innehavaren av godkannandet for
forséljning, daribland, i férekommande
fall, biverkningar hos ettdera konet eller
en viss aldersgrupp.
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Motivering

| forekommande fall bor sdkerhetsaspekter som ar specifika for det ena konet eller for en
aldersgrupp kartlaggas och vederbdrligen rapporteras till innehavaren av godkénnandet for
forsaljning.

Andringsforslag 104

Forslag till forordning

Artikel 43

Kommissionens forslag Andringsforslag
Séakerhetsrapportering for Séakerhetsrapportering for
tillaggslakemedel ska ske i enlighet med tillaggslakemedel ska ske i enlighet med
kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG. direktiv 2010/84/EU.

Motivering

Hanvisningen till direktivet bor andras. Genom direktiv 2010/84/EU, som tradde i kraft i
januari 2011, andras bestammelserna i direktiv 2001/83/EG avseende
lakemedelsévervakning.

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 45 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Huruvida det rér sig om en a) Huruvida det rér sig om en
laginterventionsprovning. lagriskprévning.
Motivering

Det ar battre att grunda forslaget till forordning pa ett riskbaserat synsatt och att anpassa
overvakningen till risken for forsokspersonen.
Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
Prévningslakemedel ska vara sparbara och Provningslakemedel ska vara sparbara och
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de ska forvaras, destrueras och returneras
pa ett satt som ar lampligt och
proportionerligt for att garantera
forsokspersonernas sdkerhet och att de data
som genereras vid den Kliniska prévningen
ar tillforlitliga och robusta, med beaktande
av om provningsldkemedlet har godkénts
for forsaljning och om det ror sig om en
laginterventionsprovning.

de ska forvaras, destrueras och returneras
pa ett satt som ar lampligt och
proportionerligt for att garantera
forsokspersonernas sakerhet och att de data
som genereras vid den kliniska prévningen
ar tillforlitliga och robusta, med beaktande
av om provningsldkemedlet har godkénts
for forsaljning och om det ror sig om en
lagriskprévning.

Motivering

Det ar battre att grunda forslaget till forordning pa ett riskbaserat synsatt och att anpassa
bestammelserna om sparbarhet, lagring, destruktion och returnering av prévningsléakemedel

till risken for forsokspersonen.

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For tillampningen av denna artikel avses
med allvarlig dvertradelse en sadan
Overtradelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka
forsokspersonernas sékerhet och
rattigheter eller tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 50 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal underratta
de berérda medlemsstaterna via EU-
portalen om alla oférutsedda handelser som
kan paverka nytta/riskforhallandet i den
kliniska provningen men som inte &r
sadana misstankta oforutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 38.
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Andringsforslag

2. For tillampningen av denna artikel avses
med allvarlig dvertradelse en sadan
Overtradelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka
forsokspersonernas sakerhet, rattigheter
och halsa eller tillforlitligheten och
robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska prévningen.

Andringsforslag

1. Sponsorn ska utan drojsmal underratta
de berérda medlemsstaternas behoriga
organ via EU-portalen om alla oférutsedda
handelser som kan paverka
nytta/riskforhallandet i den kliniska
prévningen men som inte dr sadana
misstankta oforutsedda allvarliga
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biverkningar som avses i artikel 38.

Motivering
Information om nytta/riskférhallandet bor ocksa ges till etikkommittéerna. | begreppet
“behoriga organ” ingdr bade nationella myndigheter och etikkommittéer.
Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Prévarhandboken ska uppdateras nar ny 3. Prévarhandboken ska uppdateras varje
sékerhetsinformation blir tillganglig, och gang som ny sékerhetsinformation blir
minst en gang per ar. tillganglig.
Motivering

Forordningen bor inte medféra onddiga administrativa bérdor. Prévarhandboken bor
uppdateras varje gang som ny sékerhetsinformation blir tillgénglig, vilket kan ta mer an ett
ar.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning

Artikel 66

Kommissionens forslag Andringsforslag
Den berérda medlemsstaten ska faststélla Den berérda medlemsstaten ska faststélla
vilket sprak som ska anvéndas for vilket sprak som ska anvéndas for
uppgifterna pa markningen. Lakemedlet far uppgifterna pa markningen och spraket ska
markas pa flera sprak. vara ett av unionens officiella sprak.

Lakemedlet far méarkas pa flera sprak.

Motivering

Klargérande av lydelsen i andringsforslag 25. For att inga onddiga bordor ska paféras bor
uppgifterna pa markningen finnas endast pa sprak som ar officiella i EU. Detta bor inte
hindra de berérda medlemsstaterna att foreskriva obligatorisk anvandning av ett sprak som
inte ar ett officiellt sprak i den medlemsstaten, men som har relevans med tanke pa orten déar
de kliniska prévningarna utfoérs. Denna foreskrift bor ocksa beaktas av medlemsstater som
har fler an ett av de officiella EU-spraken.
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Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 72

Kommissionens forslag

For andra kliniska prévningar an
laginterventionsprévningar ska sponsorn se
till att det i enlighet med den tillampliga
lagstiftningen om sponsorns och prévarens
ansvar betalas ut ersattning for eventuella
skador som vallats forsokspersonen.
Skadestand ska betalas ut oberoende av
sponsorns och provarens finansiella
kapacitet.

Andringsfarslag

For andra kliniska prévningar an
laginterventionsprévningar ska sponsorn se
till att det i enlighet med den tillampliga
lagstiftningen om sponsorns och prévarens
ansvar betalas ut ersattning, ocksa med
hjalp av forsakring, for eventuella skador
som vallats forsokspersonen. Skadestand
ska betalas ut oberoende av sponsorns och
provarens finansiella kapacitet.

Om skadestandet betalas ut via en
forsakring far sponsorn teckna en enda
forsakring for att tdcka en eller flera
kliniska prévningar inom en och samma
medlemsstat.

Motivering

Det bor goras klart att kommersiella forsékringar kvarstar som ett alternativ jamsides med
den nationella skadeersattningsmekanismen. Om sponsorerna far mojlighet att lata samma
forsakring tacka fler an en klinisk prévning inom en och samma medlemsstat kommer detta
dessutom att driva ned premiekostnaderna.

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

1. For kliniska prévningar som av
objektivitetsskal vid tidpunkten for
ansokan om tillstand for prévningarna
inte var avsedda att anvandas for att
utverka godkadnnande for forsaljning for
ett lakemedel ska medlemsstaterna
foreskriva om en nationell
skadeersattningsmekanism for utbetalning
av skadestand i enlighet med artikel 72.

1. Medlemsstaterna ska foreskriva om en
nationell skadeersattningsmekanism for
utbetalning av skadestand i enlighet med
artikel 72.
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Den nationella
skadeersattningsmekanismen ska fa
anlitas gratis eller mot en symbolisk
avgift.

Motivering

Man vet inte exakt hur skadeersattningsmekanismen skulle fungera och finansieras. Hur som
helst bor bara icke-kommersiella kliniska prévningar fa omfattas av mekanismen. For att
mekanismen ska ha ett verkligt mervarde bor den fa anlitas antingen gratis eller mot en
symbolisk avgift. Det kommersiella forsakringsvasendet bor inte tvingas konkurrera med en
offentlig mekanism som drivs utan vinstintresse, eftersom detta kan sla ut forsékringsgivare

fran denna marknad.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 74 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Samtliga medlemsstater ska underrattas
om atgarderna i punkt 1 via EU-portalen.

Andringsférslag 114

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 3 — strecksats 2

Kommissionens forslag

— Skydd av information som ror
affarshemligheter.

Andringsforslag

2. Samtliga medlemsstater ska underrattas
om atgarderna i punkt 1, vilka ska
offentliggtras via EU-portalen.

Andringsforslag

— Skydd av information som ror
affarshemligheter, sarskilt genom
hansynstagande till lakemedlets
godkéannandestatus.

Motivering

Fragan om huruvida information ar affarshemligheter eller inte beror av ett lakemedels
godkannandestatus och denna fraga bor ocksa beaktas vid faststallandet av krav pa
offentliggdrande i enlighet med tillamplig unionslagstiftning.
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Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 5a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

5a. Anvandargranssnittet i EU:s databas
bor vara tillgangligt pa alla officiella
EU-sprak.

Motivering

Det ska vara mojligt att navigera i EU:s databas pa alla officiella EU-sprak. Detta omfattar
inte nagon skyldighet att Gversatta protokollet till den kliniska prévningen eller annan
dithérande information som finns i databasen, eftersom detta skulle ge upphov till stora

kostnader.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 90a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 90a
Oversyn av férordningen

Fran och med denna férordnings
ikrafttrddande ska kommissionen vart
femte ar lagga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet om
genomfdrandet av forordningen. Denna
rapport ska omfatta en bedémning av hur
forordningen har paverkat den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och vilka atgarder som kravs for att
uppratthalla den europeiska kliniska
forskningens konkurrenskratft.

Motivering

Kommissionen ska regelbundet och detaljerat granska hur férordningen paverkar den
kliniska forskningen i Europa. Syftet ar att sékerstalla att forordningen faktiskt stoder den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom detta féranderliga omrade (EU:s metod

for”smart lagstiftning”).
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Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Bilaga | — del 2 — punkt 9

Kommissionens forslag Andringsforslag
9. Om en ansOkan lamnas in pa nytt ska det 9. Om en ansokan lamnas in pa nytt ska det
i foljebrevet sarskilt markeras vilka i foljebrevet anges varfor den forsta
andringar som gjorts jamfort med den ansokan om tillstand avslogs och vilka
tidigare inlamnade ansokan. andringar som gjorts jamfort med den

forsta versionen av protokollet.

Motivering

Syftet med denna bestammelse ar att hindra att en sponsor lamnar in ett férslag som avslagits
eller aterkallats till en annan medlemsstat utan att férst ha informerat denna om avslaget
eller aterkallan och skalen till detta, och utan att ha gjort de nddvandiga forbattringarna.

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Bilaga | — del 4 — punkt 13 — punktsats 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
* En utvirdering av den férvintade nyttan * En utvirdering av den férvintade nyttan
och de forvantade riskerna i enlighet med och de forvantade riskerna, aven for
artikel 6. specifika delpopulationer, i enlighet med
artikel 6.
Motivering

Ett &ndringsforslag som ersatter andringsforslag 27 i forslaget till yttrande. Termen
“delpopulation” passar bdttre dn patientgrupper, eftersom den dr mer omfattande.
Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Bilaga | — punkt 13 — punktsats 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
* Om inga aldre personer eller kvinnor » Om inga patienter av ettdera kdénet eller
deltar i den kliniska prévningen, en en viss aldersgrupp deltar i den kliniska
PE504.236v02-00 246/264 RR\939482SV.doc



forklaring och motivering till dessa provningen, en forklaring och motivering
uteslutningskriterier. till dessa uteslutningskriterier.

Motivering
Vissa behandlingar kan ge olika resultat hos olika patientgrupper (skillnader beroende pa
kon, alder etc.).
Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Bilaga | — punkt 13 — punktsats 9

Kommissionens forslag Andringsforslag
* En beskrivning av riktlinjerna for * En beskrivning av riktlinjerna for
publicering. publicering, dar man tydligt anger alla

uppgifter som kan finnas tillgangliga fran
en annan kalla an EU:s databas.

Motivering

Om sponsorn kommer att publicera mer utforliga resultat eller ytterligare information pa en
annan plats an i EU:s databas bor detta av tydlighetsskal anges i beskrivningen av
riktlinjerna for publicering.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Bilaga | — del 16 — punkt 61

Kommissionens forslag Andringsforslag
61. En beskrivning av alla avtal mellan utgar
sponsorn och prévningsstéllet ska lamnas
in.
Motivering

Tidsfristerna fOr att uppratta och underteckna avtalen mellan en sponsor och ett sjukhus ar
mycket langa. Det &r onddigt att infora en skyldighet att inbegripa dessa avtal i
ansokningshandlingarna for en forsta ansokan. Dessa avtal avser inte nagra vetenskapliga
aspekter av protokollet eller skyddet av foérsokspersonerna. For att forhindra att en
medlemsstat utesluts fran en klinisk provning pa grund av skél som ror avtalet ar bér man
stryka denna bestammelse och tillata éversandande av avtalen i efterskott.
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Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Bilaga Illa (ny)

Kommissionens férslag

PE504.236v02-00

Andringsforslag

Bilaga Illa

Innehallet i sammanfattningen av
resultaten av den kliniska prévningen

Den sammanfattning av resultaten av den
kliniska prévningen, som avses i artikel
34.3, ska innehalla information om
foljande:

1. Information om prévningen:
a) ldentifiering av studien.

b) Identifikatorer

c¢) Uppgifter om sponsorerna.

d) Uppgifter om foreskrifter for pediatrisk
anvandning.

e) Resultatanalysstadiet.
f) Allman information om prévningen.

g) Studiepopulation med faktiska antalet
forsokspersoner som medverkar vid
prévningen.

2. Uppgifter om forsokspersonerna:

a) Rekrytering.

b) Perioden fore provningsdeltagandet.
c) Perioder efter prévningsdeltagandet.
3. Utgangsvardenas egenskaper:

a) Utgangsvardenas egenskaper:
(obligatoriskt) alder.

b) Utgangsvardenas egenskaper:
(obligatoriskt) kon.

¢) Utgangsvardenas egenskaper:
(Frivilligt) studiespecifika egenskaper.

4. Utfallsmatt:
a) Definitioner av utfallsmatten.
b) Utfallsmatt #1*.
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Statistiska analyser.
c) Utfallsmatt #2*.
Statistiska analyser.

*Information ska ges om sa manga
utfallsmatt som definierats i protokollet.

5. Incidenter:

a) Information om incidenter.

b) Rapporteringsgrupp for incidenter.

c) Allvarlig incidenter.

d) Icke-allvarliga incidenter.

6. Mer information:

a) Globala vasentliga andringar.

b) Globala avbrott och aterupptaganden.
c) Begransningar och varningar.

Motivering

Ett klarlaggande av vad som ska tas med i sammanfattningen av resultaten fran de kliniska
provningarna. Detta ar ocksa den information som kommer att géras allméant tillganglig, av
omsorg om insynen. Den foreslagna bilagan bygger pa kommissionens tekniska vagledning av
den 22 januari 2013 om datafalt for uppgifter om resultaten fran kliniska prévningar. Av
omsorg om flexibiliteten bor kommissionen fa anpassa denna bilaga genom delegerade akter.

Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Bilaga IV — del 1 —avsnitt 1.1 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag Andringsférslag
e) Forsokspersonens e) Antingen forsokspersonens
identifikationsnummer/behandlingsnumm identifikationsnummer eller dennes
er och i tillampliga fall antal besok som behandlingsnummer och i tillampliga fall
personen gjort. antal besok som personen gjort.
Motivering

Erfarenheten har visat att den nuvarande formuleringen inte ar tillrackligt tydlig och att
saval identifikationsnummer som behandlingsnummer har kravts i vissa fall. | praktiken kan
det av utrymmesskal vara svart att ha med bada, och darfor bor det tydliggoras att det racker
med ett av dem.
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Andringsforslag 124

Forslag till forordning

Bilaga IV —del 1 —avsnitt 1.1 — punkt 1 —led g

Kommissionens férslag

g) Anvandningsanvisningar (hanvisning far
ges till en broschyr eller andra forklarande
dokument avsedda for forsokspersonen
eller den person som administrerar
lakemedlet).

Andringsforslag

g) Anvandningsanvisningar (hanvisning far
ges till en broschyr eller andra forklarande
dokument avsedda for forsokspersonen
eller den person som administrerar
lakemedlet eller till andra anvisningar
som getts av provaren).

Motivering

Provarna far aven ge muntliga anvisningar till forsokspersonen. Darfor maste det aven
hanvisas till dessa anvisningar. Detta skulle enkelt kunna géras genom att man lade till ett
meddelande i stil med Vinligen anvind i enlighet med prévarens anvisningar” pd

ytterforpackningen.

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Bilaga IV — del 4 — punkt 8

Kommissionens forslag

De uppgifter som anges i avsnitten 1, 2 och
3 kan uteslutas och ersattas av nagot annat
system (t.ex. ett centraliserat elektroniskt
slumpfordelningssystem eller ett
centraliserat informationssystem), forutsatt
att man aven fortséttningsvis kan garantera
tillforlitliga och robusta uppgifter. Detta
ska motiveras i provningsprotokollet.

Andringsférslag

De uppgifter som anges i avsnitten 1, 2 och
3 kan uteslutas och ersattas av nagot annat
system (t.ex. ett centraliserat elektroniskt
slumpfordelningssystem eller ett
centraliserat informationssystem), forutsatt
att man &ven fortsattningsvis kan garantera
tillforlitliga och robusta uppgifter. Detta
ska motiveras i provningsprotokollet eller i
ett separat dokument.

Motivering

Hansyn maste dven tas till de globala aspekterna av kliniska prévningar. Sponsorerna bor
kunna anvanda samma protokoll fér alla kliniska prévningar som rér samma
provningslakemedel oavsett var prévningen ager rum. Om dessa motiveringar ska inga i
protokollet maste protokollet anpassas till en klinisk prévning dar detta undantag inte géller,
vilket skulle innebéra en onddig administrativ bérda.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR MEDBORGERLIGA FRI- OCH
RATTIGHETER SAMT RATTSLIGA OCH INRIKES FRAGOR

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om kliniska prévningar av
humanlédkemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Foredragande: Juan Fernando Lopez Aguilar

KORTFATTAD MOTIVERING

Syftet med forslaget ar att sl ett slag for och underlatta klinisk forskning i EU genom att
forenkla de befintliga bestdmmelserna for att utféra klinisk provning av humanldkemedel.
Genom forslaget kommer det befintliga direktivet 2001/20/EG att ersattas av en férordning
som innehaller en modern och enhetlig EU-lagstiftning, minskar byrakratin och avskaffar de
nationella skillnaderna i genomférandet av direktiv 2001/20/EG.

Forslaget foreskriver att man uppréttar en elektronisk databas (EMA-databasen), som ska
kontrolleras av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och som ska anvandas for
rapportering av misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar. Forslaget foreskriver ocksa att
man uppréttar en EU-omfattande central databas (EU-databasen), som ska kontrolleras av
kommissionen och som ska fungera som en central tillampningsplattform for kliniska
provningar i EU.

Foredraganden stoder de syften som forslaget efterstravar, och védlkomnar i synnerhet att man
valt en forordning. En férordning ar det rétta instrumentet for att skapa ett enhetligt
rattssystem i unionen och pa sa satt skapa storre rattssékerhet och avskaffa den nuvarande
regleringsmassiga och administrativa borda som orsakats av medlemsstaternas olika
tilldmpning och genomforande av direktiv 2001/20/EG.

Kliniska provningar paverkar i hog grad enskilda personers grundlaggande rattigheter, sarskilt
ratten till mansklig vardighet (artikel 1), ratten till liv (artikel 2), ma&nniskans rétt till integritet
(artikel 3), ratten till respekt for privatlivet och familjelivet (artikel 7), réatten till skydd av
personuppgifter (artikel 8), barnets rattigheter (artikel 24) och ratten till halsoskydd

(artikel 35). Det &r av avgorande betydelse att den nya forordningen sékrar full respekt for
EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna. Aven om skal 65 anger att forslaget varnar de
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grundléggande rattigheterna och beaktar principer som erkénns bland annat

i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, har ingen sarskild
mekanism uppréttats for att garantera att detta genomfors i praktiken. Darfor ar det
nddvandigt att man genom en bestdmmelse ser till att bedémningen av respekten for
grundlaggande rattigheter och for de atgarder som tas for att trygga dem kommer att utgora
en del av bedomningsprocessen i samband med en ansokan om klinisk prévning.
Artiklarna 7.1 och 31 samt bilaga I avsnitt 4.13 och bilaga Il avsnitt 4 bor andras i enlighet
med detta.

Genomforandet av kliniska provningar kraver behandling av personuppgifter pa flera olika
nivaer (dtminstone av sponsorer, provare, registerforare, kommissionen och
lakemedelsmyndigheten). Personuppgifter som behandlas ska avse olika uppgiftskategorier
som paverkar forsokspersoner, t.ex.: forsokspersoner som ar foremal for klinisk provning,
personer som ger sitt informerade samtycke, sponsorer, prévare etc. Dessutom ska olika
kategorier av personuppgifter behandlas, i synnerhet sa kallade kéansliga uppgifter.
Foredraganden valkomnar att skélen 52 och 59 samt artikel 89 (uppgiftsskydd) klart och
tydligt anger att direktiv 95/46/EG galler behandling av personuppgifter som sker i enlighet
med denna forordning i medlemsstaterna och forordning (EG) nr 45/2001 géller behandling
av personuppgifter som utférs av kommissionen och lakemedelsmyndigheten inom ramen for
denna forordning.

Den elektroniska databasen for rapportering som upprattas av Europeiska lakemedelsbyran
(EMA) bor inte innehalla personuppgifter som mojliggor identifiering av patienter. Den bor
endast innehalla pseudonymiserade uppgifter (som kodas med kodnyckel) som gor det majligt
att identifiera registrerade personer endast pa den niva dar de personer finns, som verkligen
behdver dessa uppgifter (till exempel for att kunna tillhandahalla nédvéandig behandling). Pa
sa satt skulle det bli omajligt att direkt identifiera registrerade personer i EMA-databasen.
Detta bor framga av artikel 36 i forslaget.

Syftet med EU-databasen (artikel 78) ar att rationalisera och underlatta informationsgangen
mellan sponsorer och medlemsstater samt mellan medlemsstaterna. Aven om det av skl 52
framgar att personuppgifter om forsokspersoner som deltar i en klinisk prévning aldrig bor
registreras i databasen, ar formuleringen i artikel 78 inte tydlig. Enligt denna artikel ska
”EU-databasen [...] bara innehélla personuppgifter om detta ar nddvandigt” for databasens
syfte. Detta utesluter inte att databasen innehaller personuppgifter om patienter. Eftersom
forbudet mot behandling av patienters personuppgifter i EU-databasen &r en av forslagets
viktigaste aspekter bor artikel 78.4 dndras sa att den klart och tydligt anger detta villkor, med
tanke pa det i nulaget inte &r tillrackligt tydligt pa grund av att det saknas en rattsligt bindande
verkan.

Artikel 78.7 hanvisar till registrerades rétt till information, tillgang, rattelse och radering, och
faststaller en tidsfrist pa 60 dagar efter det att den registrerade begar att fa sina
personuppgifter rattade eller raderade. Denna bestammelse bor kompletteras sa att den
inbegriper ratten att blockera personuppgifter som erkanns av unionens
uppgiftsskyddslagstiftning tillsammans med de paféljande rattigheter som namns i denna
bestammelse.
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Forslaget innehaller inte nagon bestammelse om lagringsperioden for handlingar och
personuppgifter som behandlas i EMA-databasen och i EU-databasen. Anda ar faststallandet
av en lagringsperiod en vésentlig princip nar det galler uppgiftsskydd. Det verkar som om
orsaken till att man inte har faststallt nagon lagringsperiod &r att provare behover spara
personuppgifter i flera ar efter slutforandet av den kliniska prévningen for att i efterhand
kunna upptécka fall av missbruk. Detta rattfardigar dock inte att personuppgifter lagras under
obegransad tid. EU:s uppgiftsskyddslagstiftning tillater faststallandet av langre
lagringsperioder for personuppgifter nér det ror sig om vetenskaplig forskning, dock under
forutsattning att lampliga skyddsatgarder vidtas. Foredraganden anser darfor att det bor
faststallas adekvata och tillrackligt 1dnga lagringsperioder som gor det mojligt att i efterhand
upptécka fall av missbruk av kliniska prévningar.

De foreslagna andringarna kommer att forbattra rattssakerheten i forslaget och starka
garantierna och skyddet for enskilda personer, och dérigenom garantera respekten for artikel 8
i EU-stadgan, artikel 16 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, direktiv 95/46/EG
och forordning (EG) nr 45/2001.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for medborgerliga fri- och rattigheter samt rattsliga och inrikes fragor uppmanar
utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande
andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1
Forslag till forordning

Skal 55

Kommissionens forslag Andringsforslag

(55) Medlemsstaterna bor ha ratt att ta ut
avgifter for att kunna utféra uppgifterna
enligt denna forordning. Medlemsstaterna
bor dock inte kréava att avgifter betalas till
flera olika organ som i en viss
medlemsstat beddmer en ansfkan om
tillstand for klinisk prévning.

PE504.236v02-00

254/264

(55) Medlemsstaterna bor ha ratt att ta ut
avgifter for att kunna utfora uppgifterna
enligt denna foérordning.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

ha) Bedomningen av respekten for
forsdkspersonernas rétt till mansklig
vardighet, ratt till fysisk och mental
integritet, ratt till respekt for privatlivet
och familjelivet samt barnets rattigheter.

Motivering

| forslaget medges att det har en omfattande inverkan pa de grundlaggande réattigheterna och
anges att det varnar grundlaggande réattigheter. Det innehaller dock inte ndgon mekanism
som garanterar att detta genomfors i praktiken. Syftet med &ndringen ar att se till att
respekten for de grundlaggande réattigheterna ocksa bedoms i samband med bedémningen av
en ansokan om klinisk prévning.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

3a. Samtycke ska inte innebéara att
forsokspersonerna avstar fran sina
rattigheter vad galler respekt for deras
ratt till mansklig vardighet, ratt till fysisk
och mental integritet, réatt till respekt for
privatlivet och familjelivet samt barnets
rattigheter.

Motivering

Samtycke ska inte innebéra att man avstar fran ratten till mansklig vardighet, ratten till fysisk
och mental integritet, ratten till respekt for privatlivet och familjelivet samt barnets
rattigheter.

Andringsforslag 4
Forslag till forordning

Artikel 31 —punkt 1 —led c
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Kommissionens forslag

c) Prévaren tar vederborlig hansyn till
uttryckliga 6nskemal fran en underarig som
har forméaga att inta en standpunkt och
beddma den information han eller hon
fatt om att vagra delta eller nar som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska
provningen, med beaktande av den
underarigas alder och mognad.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

c) Provaren ska ratta sig efter uttryckliga
onskemal fran en underarig om att vagra
delta eller n&r som helst avsluta sitt
deltagande i den kliniska provningen,
oavsett den underariges legala
stallforetradares standpunkt och oavsett
den underarigas alder och mognad.

Andringsférslag

ha) Patientens intresse ska alltid vaga
tyngre an det vetenskapliga intresset och
samhallsintresset.

Motivering

| det befintliga direktivet 2001/20/EG foreskrivs, som ett av de villkor som ska uppfyllas for
att fa gora en klinisk prévning pa en underarig person, att patientens intresse alltid ska vaga
tyngre an det vetenskapliga intresset och samhallsintresset. Detta villkor bor uppratthallas sa
att det gors klart att underarigas réattigheter skyddas.

Andringsforslag 6
Forslag till forordning

Artikel 36a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

Artikel 36a
Personuppgifter

Patienternas personuppgifter ska i den
databas som avses i artikel 36 behandlas
pa ett sddant satt att inte patienterna
direkt kan identifieras (utan patienternas
namn och adress) och ska hallas atskilda
fran annan information som behandlas i
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databasen. Personer som behover fa veta
patientens identitet for att skydda
vederbdrandes vasentliga intressen ska
dock kunna fa reda pa den (med hjalp av
en lamplig nyckel).

Motivering

Syftet med Europeiska lakemedelsmyndighetens databas (EMA-databasen) ar sadant att en
direkt identifiering av patienterna inte behéver vara mojlig. Darfor bor databasen innehalla
bara pseudonymiserade uppgifter som endast mojliggor identifiering av den registrerade pa
den niva dar de personer finns som verkligen behover denna identifiering for att kunna
tillhandahalla den vard som patienterna behover.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Den arliga rapport som avses i punkt 1
ska endast innehalla aggregerade och
anonyma uppgifter.

Motivering

En arlig rapport far endast innehalla aggregerade uppgifter och behover inte innehalla
patienternas personuppgifter. Andringsforslaget beaktar Europeiska datatillsynsmannens

yttrande.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Artikel 41a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Artikel 41a
Lagring av personuppgifter

Personuppgifter som behandlas i den
elektroniska databas som upprattats av
lakemedelsmyndigheten ska lagras i hogst
fem ar efter det att en klinisk prévning
slutférts. Efter det att denna period I6pt ut
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ska de behandlade personuppgifterna
lagras separat i ytterligare 20 ar i
pseudonymiserad form (med kodnyckel);
under denna period ska tillgangen till
uppgifterna endast tillatas i syfte att
upptéacka eventuella missbruk. Nar den
perioden har I6pt ut ska
personuppgifterna raderas.

Motivering

Bevarande av uppgifter ar en viktig princip i unionens uppgiftsskyddslagstiftning. Forslaget
foreskriver inte nagon lagringsperiod i EMA-databasen och i EU-databasen. En obegransad
lagringsperiod strider mot uppgiftsskyddslagstiftningen. Andringsforslaget faststéller
lagringsperioder som ar tillrackligt 1anga for att gora det mojligt att i efterhand upptacka fall
dar kliniska provningar missbrukats. Andringsférslaget beaktar Europeiska
datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 55 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
Sponsorn och prévaren ska arkivera Sponsorn och prévaren ska arkivera
innehallet i provningsparmen i minst innehallet i provningsparmen i hogst
fem ar efter den kliniska prévningens slut, fem ar efter den kliniska prévningens slut,
om det inte i annan unionslagstiftning om det inte i annan unionslagstiftning
foreskrivs en langre arkiveringsperiod. foreskrivs en langre arkiveringsperiod.
Forsokspersonernas patientjournaler ska Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell dock arkiveras i enlighet med nationell
lagstiftning. lagstiftning.

Motivering

Bevarande av uppgifter ar en viktig princip i unionens uppgiftsskyddslagstiftning. Forslaget
bor faststalla den langsta tillatna lagringsperioden och inte den kortaste. Att ange den
kortaste tillatna lagringsperioden bidrar inte till att garantera rattssakerhet.
Andringsforslaget beaktar Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 10
Forslag till forordning

Artikel 76 — punkt 2a (ny)
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Kommissionens forslag

Andringsférslag 11

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. EU-databasen ska bara innehalla
personuppgifter om detta &r ndédvandigt for
tillampningen av punkt 2.

Andringsfarslag

2a. Kommissionen ska varje ar for
Europaparlamentet lagga fram en rapport
om vilka kontroller och inspektioner som
utforts vid tillampningen av denna artikel.

Andringsférslag

4. EU-databasen ska bara innehalla
personuppgifter om detta &r nddvandigt for
tillampningen av punkt 2. Personuppgifter
om patienter som deltar i en klinisk
provning far aldrig behandlas i
EU-databasen.

Motivering

Av skal 52 framgar att personuppgifter om de forsokspersoner som deltar i en klinisk
provning aldrig bor registreras i EU-databasen. Formuleringen i artikel 78 ar inte tydlig och
utesluter inte att personuppgifter om patienter tas med. Eftersom foérbudet mot behandling av
patienters personuppgifter i EU-databasen ar en av databasens viktigaste aspekter maste
forbudet framga klart och tydligt av den lagstiftning genom vilken EU-databasen inrattas, och
inte bara i ett skal. P4 sa satt beaktas ocksa Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen och medlemsstaterna ska
se till att den registrerade kan utnyttja sin
rattighet att bli informerad om att
behandling sker, att fa tillgang till
uppgifterna, begdra réttelse och att gora
invandningar mot behandlingen i enlighet
med forordning (EG) nr 45/2001 eller
nationell lagstiftning om uppgiftsskydd
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Andringsforslag

7. Kommissionen och medlemsstaterna ska
se till att den registrerade kan utnyttja sin
rattighet att bli informerad om att
behandling sker, att fa tillgang till
uppgifterna, begéra rattelse, blockera och
att gora invandningar mot behandlingen i
enlighet med forordning (EG) nr 45/2001
eller nationell lagstiftning om

PE504.236v02-00

SV



som genomfor direktiv 95/46/EG. De ska
se till att den registrerade kan utGva ratten
att fa tillgang till uppgifter som galler
honom eller henne och ratten att fa
ofullstandiga eller inkorrekta uppgifter
korrigerade och raderade. Inom ramen f6r
sina respektive skyldigheter ska
kommissionen och medlemsstaterna se till
att inkorrekt och olagligt behandlade
uppgifter raderas, i enlighet med tillamplig
lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras
eller raderas sa fort som majligt, men
senast 60 dagar efter den registrerades
begéran.

uppgiftsskydd som genomfoér direktiv
95/46/EG. De ska se till att den
registrerade kan utdva ratten att fa tillgang
till uppgifter som géller honom eller henne
och ratten att fa ofullstandiga eller
inkorrekta uppgifter korrigerade,
blockerade och raderade. Inom ramen for
sina respektive skyldigheter ska
kommissionen och medlemsstaterna se till
att inkorrekt och olagligt behandlade
uppgifter raderas, i enlighet med tillamplig
lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras,
blockeras eller raderas sa fort som mojligt,
men senast 60 dagar efter den registrerades
begéran.

Motivering

Ratten att blockera personuppgifter — en ratt som aven erkanns genom
EU:s uppgiftsskyddslagstiftning tillsammans med de rattigheter som avses i denna artikel —
maste tas med i forslaget. Denna andring beaktar Europeiska lakemedelsmyndighetens

yttrande.

Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

PE504.236v02-00

Andringsférslag

7a. Personuppgifter som behandlas i den
elektroniska databas som upprattats av
lakemedelsmyndigheten ska lagras i hogst
fem ar efter det att en klinisk prévning
slutforts. Efter det att denna period I6pt ut
ska de behandlade personuppgifterna
lagras separat i ytterligare 20 ar i
pseudonymiserad form (med kodnyckel);
under denna period ska tillgangen till
uppgifterna endast tillatas i syfte att
upptacka eventuella missbruk. Nar den
perioden har I6pt ut ska
personuppgifterna raderas.
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Motivering

Forslaget foreskriver inte nagon lagringsperiod i EU-databasen.

EU:s uppgiftsskyddslagstiftning tillater faststallandet av langre lagringsperioder for
personuppgifter nar det ror sig om vetenskaplig forskning, dock under férutsattning att
lampliga skyddsatgarder vidtas. Andringsforslaget faststaller lagringsperioder som ar
tillrackligt 1anga for att gora det mojligt att i efterhand upptécka fall dar kliniska prévningar
missbrukats. Pa sa satt beaktas Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Bilaga I — avsnitt 4 — punkt 13 — strecksats 16a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

— En beskrivning av bedémningen av
effekten pa forsokspersonernas manskliga
vardighet, ratten till fysisk och mental
integritet, ratten till respekt for privatlivet
och familjelivet samt barnets rattigheter
liksom de atgarder som vidtagits for att
trygga dessa rattigheter.

Motivering

For att bedéma huruvida den kliniska prévningen respekterar de grundlaggande
rattigheterna bor ansokningshandlingarna vid en forsta ansokan innehalla beskrivningen av
den beddmning som gjorts av effekterna pa de grundlaggande rattigheterna och de atgéarder
som vidtagits for att trygga dem. Detta andringsforslag 6verensstammer med
andringsforslag 1.

Andringsforslag 15
Forslag till forordning

Bilaga | — avsnitt 12 — punkt 54 — streckats 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
— Vid provningar med forsokspersoner som — Vid prévningar med forsokspersoner som
ar underariga eller personer som inte &r inte ar beslutskompetenta ska forfarandena
beslutskompetenta ska forfarandena for att for att inhamta informerat samtycke fran
inhamta informerat samtycke fran foraldrar foraldrar eller legala stéllforetradare och
eller legala stéllforetradare och for dessa for dessa forsokspersoners deltagande
forsokspersoners deltagande beskrivas. beskrivas.
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Andringsforslag 16
Forslag till forordning

Bilaga I — avsnitt 12 — punkt 54 — strecksats 1a (ny)
Kommissionens férslag Andringsforslag

— Vid prévningar med forsokspersoner
som ar underariga ska forfarandena for
att inhamta informerat samtycke fran den
underariga eller fran foraldrar eller
legala stallforetradare beskrivas, liksom
ocksa den roll den underariga spelat.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Bilaga Il —avsnitt 4 — punkt 4 — strecksats 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

— En beskrivning av bedémningen av
effekten pa forsokspersonernas manskliga
vardighet, ratten till fysisk och mental
integritet, ratten till respekt for privatlivet
och familjelivet samt barnets rattigheter
liksom de atgarder som vidtagits for att
trygga dessa rattigheter.

Motivering

For att bedéma huruvida den kliniska prévningen respekterar de grundlaggande
rattigheterna bor ansokningshandlingarna vid en forsta ansokan innehalla beskrivningen av
den beddmning som gjorts av effekterna pa de grundlaggande rattigheterna och de atgarder

som vidtagits for att trygga dem. Detta andringsforslag 6verensstammer med
andringsforslag 1.
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