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LUHISELGITUS

Ettepaneku eesmérgid

Komisjoni ettepanekus vaadatakse labi inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste
katsete eeskirjad. Kehtiv kliiniliste katsete direktiiv 2001/20/EU parandas oluliselt ELi
Kliiniliste katsete ohutust ja usaldatavust. Kuid erinevused selle kohaldamisel ja Glevdtmisel,
ebaproportsionaalsed regulatiivsed nduded ja neist pohjustatud halduskoormus on viinud
Kliiniliste katsete vdhenemiseni ELis.

Komisjon teeb ettepaneku digusakti muuta, lihtsustades loasaamis- ja aruandlusmenetlust,
vOttes arvesse katsete riski ja kasulikkuse suhet ja parandades labipaistvust, sdilitades samas
patsiendi ohutuse kdrgeima taseme ja andmete usaldusvaarsuse. Uue digusakti vormiks on
maarus. Sellega tagatakse, et eeskirju kohaldatakse tihesuguselt kogu ELis.

Uldised méarkused

Arvamuse koostaja tervitab komisjoni ettepanekut ja toetab Gldist I&henemist, mille sisuks on
komisjoni hallatav (ihtne taotluste portaal, ning hindamisaruannete ja loa andmise otsuste
esitamiseks tiheda ja vastavalt vajadustele kohandatud ajakava kehtestamist.
Liikmesriigisisene ja liikmesriikide vaheline tihedam koostdo ja parem kooskdlastamine ning
litkmesriikide lisamise thus menetlus parandab rahvusvaheliste kliiniliste katsete l&abiviimist
ja toetab innovaatilisi kliinilisi teadusuuringuid ELis. Arvamuse koostaja jagab komisjoni
seisukohta, et isikud, kes taotlust hindavad ja selle kinnitavad, ei tohiks olla seotud sponsoriga
ega uurijaga, neil ei tohiks olla huvide konflikti ja nad peaksid olema vabad mis tahes
muudest mdjutustest. Patsientide kaitset ja teadvat ndusolekut kasitlevad séatted on diglased ja
asjakohased.

ELi portaal

Tuleks tapsustada, et tGhtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui tihes
litkmesriigis teostatavate kliiniliste katsete puhul ning et kui liikmesriik on oma otsuse
teatavaks teinud, v@ib Kliinilise katsega algust teha.

Uldreeglina oleks eelistatav, et sponsor otsustab menetluse alguses, millistes liikmesriikides
kliiniline katse l1abi viiakse, kuigi peaks vbimaldama ka uue liikmesriigi hilisemat lisamist.
Seega, et sailitada menetluste lihtsus ja tdhusus, tuleks selgitada, et loa saanud kliinilise katse
laiendamine teise liikmesriiki on voimalik tiksnes péarast kdigi asjaomaste liikmesriikide loa
andmise esialgset otsust. Lisaks sellele, kui hindamisaruande | osaga seotud olulise
muudatuse taotlus on labivaatamisel, peaks sponsor ootama selle menetluse I6ppu, enne kui ta
taotleb uue liikmesriigi lisamist asjaomase kliinilise katse l&biviimiseks.
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Eetiline hinnang

Eetikakomiteede roll ei olnud komisjoni ettepanekus eriti selgelt véljendatud. Arvamuse
koostaja esitab mdned muudatusettepanekud selgitamaks, et lilkmesriigid peaksid hindama
koiki taotluses esinevaid hindamisaruande | osaga hdlmatud eetilisi aspekte (nt eeldatav
tervisele ilmnev kasu vorreldes katses osalejate riskiga) ja Il osaga hdlmatud aspekte (nt
teadev nbusolek), enne kui nad teevad Kliinilise katse labiviimiseks loa andmise otsuse.

Halduskoormus

Komisjon teeb asjakohaseid ettepanekuid biirokraatia vahendamiseks. Asja saaks veelgi
parandada, ndudes uurijateatmiku ajakohastamist tiksnes vajaduse korral, st kui muutuvad
kattesaadavaks uued ohutusalased andmed.

Patsiendirihmad

Vajaduse korral tuleks kliinilise katse kavandamisel votta arvesse erinevaid patsiendirihmi,
kelle ravimiseks uuritav ravim on méeldud. Konkreetset soo- vdi vanuseriihma puudutavad
ohutusaspektid tuleb vélja selgitada ja lisada ohutusaruandesse.

Hindamisel on oluline vGtta arvesse vahemalt ihe patsiendi arvamust ja see patsient peaks
eelistatavalt esindama sellise haiguse all kannatavate patsientide organisatsiooni, mille
ravimiseks uuritav ravim on mdeldud.

Labipaistvus

Kliinilise katse andmed ja katset puudutav teave peaks olema kéttesaadav ELi andmebaasis
kooskdlas selgete ja valjakujunenud konfidentsiaalsuseeskirjadega. On vaja leida lahendus
Kliiniliste katsete tulemuste labipaistvuse suurendamiseks. ELi andmebaasis peaks olema

vOimalik navigeerida kdigis ELi ametlikes keeltes, samas kui uuringuplaani ja muu seotud
teabe tdlkimine oleks asjakohasuse, kulude ja teostatavuse seisukohast ebaproportsionaalne.

Kahju hivitamine

Kindlustussiisteemide asemel riikliku hivitamismehhanismi konkreetset kasutamist tuleb
rohkem selgitada, et véltida lilkmesriikide vahelist ebavdrdsust kahju hivitamisel.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:
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Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 1
Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmérk oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid
kliinilisi katseid kasitlevaid haldusnorme.
Kogemused néitavad, et Ghtlustatud
lahenemine Kliiniliste katsete
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas Uhe
Kliinilise katse tegemine mitmes
liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
kliinilised katsed on suunatud
konkreetsematele patsiendiriihmadele,
naiteks genoomiinfo abil méaaratletud
alarihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse katsetesse voib
osutuda vajalikuks mitme vdi kbikide
liilkmesriikide osalus. Kliiniliste katsete
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks véltida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see uhe taotlustoimiku
esitamisega uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
liitkmesriigid.
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Muudatusettepanek

(1) Kliinilises katses osalejate ohutus ja
Oigused peaksid olema kaitstud ning
kogutud andmed peaksid olema stabiilsed,
usaldusvaarsed ja kajastama rahvastiku
mitmekesisust nii vanuselise kui ka
soolise tasakaalu poolest.

Muudatusettepanek

(4) Direktiivi 2001/20/EU eesmérk oli
lihtsustada ja Uhtlustada EL.is tehtavaid
Kliinilisi katseid kasitlevaid haldusnorme.
Kogemused nditavad, et Ghtlustatud
Iahenemine Kliiniliste katsete
reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas Uhe
Kliinilise katse tegemine mitmes
liilkmesriigis. Teaduse arengu pohjal voib
aga oletada, et tulevikus tehtavad
Kliinilised katsed on suunatud
konkreetsematele patsiendiriihmadele,
naiteks genoomiinfo abil mé&aratletud
alarihmad. Piisava hulga patsientide
kaasamiseks sellistesse katsetesse voib
osutuda vajalikuks mitme vdi kdikide
liilkmesriikide osalus. Kliiniliste katsete
uued loamenetlused peaksid stimuleerima
nii paljude litkmesriikide osalemist kui
voimalik. Niisiis tuleks taotluste esitamise
korra lihtsustamiseks véltida paljuski
samasuguse teabe mitmekordset esitamist
ning asendada see uhe taotlustoimiku
esitamisega uhtse taotluste portaali kaudu,
mida saaksid kasutada kdik asjaomased
liitkmesriigid. Uhes liikmesriigis teostatava
Kliinilise katsega seotud taotlustoimik
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tuleks samuti esitada tihtse taotluste
portaali kaudu.

Selgitus

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

teostatavate kliiniliste katsete puhul.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude Kliiniliste
katsete puhul on taiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on muugiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on midgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga v@rreldes vaike.
Niisugused ,,vahesekkuvad kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli Glimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Selliste
kliiniliste katsete suhtes peaksid kehtima
leebemad eeskirjad, naiteks lihem
heakskiitmise t&htaeg.

Muudatusettepanek

(9) Risk kliinilises katses osaleja ohutusele
tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav
ravim ja sekkumine. Paljude kliiniliste
katsete puhul on tdiendav risk katses
osalejate ohutusele vorreldes normaalsete
Kliiniliste tavadega aga minimaalne.
Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval
ravimil on madgiluba (st kvaliteeti, ohutust
ja tdhusust on mudgiloa menetluse raames
juba hinnatud) ning kui sekkumisega
osalejale kaasnev tdiendav risk on
normaalse kliinilise tavaga v@rreldes vaike.
Niisugused ,,minimaalse riskiga kliinilised
katsed” on tavapérase ravi ja diagnooside
hindamise seisukohalt sageli Glimalt
olulised, sest optimeerivad ravimite
kasutamist ning aitavad seega kaasa
rahvatervise taseme tdstmisele. Kuna
minimaalse riskiga katsetega kaasneb
tavaliselt vaga vaike ja ajutine negatiivne
mdju osaleja tervisele, peaksid selliste
Kliiniliste katsete suhtes kehtima leebemad
eeskirjad, néiteks lihem heakskiitmise
tahtaeg. Lisaks peaksid need olema
kooskdlas normaalse kliinilise tava
jarelevalve ja jalgitavuseeskirjadega.

Selgitus

Muudatusettepanekuga asendatakse moiste ,, vihesekkuv kliiniline katse* moistega
., minimaalse riskiga kliiniline katse “ kogu tekstis. Nimetatud ettepaneku vastuvotmisel peaks

tegema muudatusi kogu tekstis.
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Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(9 a) Kéesolevas maaruses peaks mdiste
"taiendav ravim' hélmama kaiki
ravimeid, mida kasutatakse kliinilises
katses, kuid mida ei uurita. Taiendavad
ravimid hdlmavad eelkdige taustravis
kasutatavaid ravimeid, farmakoloogilisi
toimeaineid, paasteravimeid vdi ravimeid,
mida kliinilises katses kasutatakse
I6pptulemuste hindamiseks. Taiendavad
ravimid ei h6lma ravimeid, mis ei ole
seotud kliinilise katsega ja mis ei ole
asjakohased uuringu kavandamisel;

Selgitus

Selguse huvides tundub olevat vajalik tuua naiteid nende ravimite kohta, mis voiksid olla

taiendavad ravimid.

Muudatusettepanek 5
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 10

Komisjoni ettepanek

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

(10) Kliiniliste katsete loataotluste
hindamise keskmes peaksid olema
eeldatavad terapeutilised ja rahvatervisele
ilmnevad kasud (,,asjakohasus”) ning
katses osalejate riskid ja ebamugavused.
Asjakohasusest lahtuvalt tuleks arvestada
vaga paljude aspektidega, naiteks
uuritavate elanikertihmade ning
voimalike erinevustega t6hususe ja/voi
ohutuse osas kindlates elanike
alamrihmades, eriti sooliste ja vanuseliste
erinevustega, samuti sellega, kas ravimite
hindamise ja turuleviimise lubamise eest
vastutavad reguleerivad asutused on
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soovitanud konkreetset kliinilist katset teha
vOi selle tegemist ndudnud.

Selgitus

Maoned ravivoimalused ei ole vordselt tdhusad ega ohutud meeste ja naiste jaoks. Uurimustest
nahtub, et naised on alaesindatud slidant ja veresoonkonda puudutavates uuringutes, mistottu
on mitme ravimi ohutust ja tbhusust hinnatud peaasjalikult meeskasutajate hulgas. Seepéarast
tuleks kliiniliste katsete asjakohasuse hindamisel vdtta nduetekohaselt arvesse voimalikke

erinevusi.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 11
Komisjoni ettepanek

(11) Loamenetluses peaks olema satestatud
vOimalus hindamise peatamiseks, et
sponsor saaks esitada taotlustoimiku
hindamise ajal tekkinud kisimusi voi
kommentaare. Peatamise
maksimumkestusest peaks ilmnema
asjaolu, kas tegemist on vahesekkuva
kliinilise katsega voi mitte. Lisaks tuleks
tagada, et peatamise lI8petamise jarel on
alati piisavalt aega esitatud taiendava teabe
hindamiseks.

Muudatusettepanek

(11) Loamenetluses peaks olema satestatud
vOimalus hindamise peatamiseks, et
sponsor saaks esitada taotlustoimiku
hindamise ajal tekkinud kisimusi voi
kommentaare. Peatamise
maksimumkestusest peaks ilmnema
asjaolu, kas tegemist on madala riskiga
Kliinilise katsega vOi mitte. Lisaks tuleks
tagada, et peatamise I8petamise jarel on
alati piisavalt aega esitatud taiendava teabe
hindamiseks.

Selgitus

Soovitatav on madaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tiitbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipbhise lahenemisviisi valjatd6tamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskdlla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(11 a) Et valtida hindamise dubleerimist,
tuleks tapsustada aruandva litkmesriigi ja
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Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Mdned Kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kiisimustega voi Kliinilise katse eetiliste
aspektidega. Neid kusimusi tuleks hinnata
muul viisil kui asjaomaste liikmesriikide
koost60 kaudu.

asjaomase liikmesriigi rolli. Selle tdttu
peaks loamenetlus h6lmama ka Uhise
hindamise etappi, mille jooksul peab
asjaomastel liikmesriikidel olema
voimalik esitada aruandva liikmesriigi
saadetud esialgse hindamisaruande kohta
markuseid. Uhine hindamine tuleks l&bi
viia enne aruandmiskuupaeva, et
aruandvale liikmesriigile jaaks piisavalt
aega lisada asjaomaste riikide markusi.

Muudatusettepanek

(12) Mdned Kliinilise katse taotluse
aspektid on seotud oluliste riiklikku laadi
kisimustega vdi Kkliinilise katse eetiliste
aspektidega nagu teadev ndusolek. Neid
aspekte tuleks hinnata muul viisil kui
asjaomaste liikmesriikide koost6o kaudu.

Selgitus

Teksti muudatus on koosko6las pdhjenduse 6 viimase lause kustutamisega.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(12 a) Enne teate avaldamist kliinilise
katse kohta peaks(id) kliinilise katse
loataotluse vdi selle olulist muutmist
ndudva taotluse eetilisi aspekte hindama
asjaomase litkmesriigi padev(ad)
organ(id). Igal juhul tuleks eetiline
hindamine 1&bi viia k&esolevas maaruses
satestatud tahtaja piires ning see ei tohiks
hindamismenetlusi edasi likata.
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Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 12 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(12 b) ELi 6igusaktides maaratletud
haruldaste haiguste korral v8ib riigi
tasandil olla liiga vahe vajalikke andmeid
ja teadmisi, et anda Kliinilise katse
loataotluse kohta pdhjalik hinnang.
Seetottu tuleks otsida selliseid teadmisi
Euroopa tasandil. Seetbttu peaks
aruandev liikmesriik tegema
hindamisprotsessis koostodd Euroopa
Ravimiameti teaduslike nbuannete
to6rihmaga, mis avaldab arvamust
asjaomase haiguse vdi haiguste rihma
kohta. Vajaduse korral v8ib see arvamus
hélmata aspekte, mis on seotud
hindamisaruande 11 osaga ning sellisel
juhul peab aruandev liikmesriik teatama
sellest asjaomastele liikmesriikidele.
Selline koostd6 tuleb korraldada samade
tahtaegade jooksul, mis on kaesolevas
maaruses ette nahtud mitteharuldaste
haiguste valdkonnas tehtavatele
Kliinilistele katsetele.

Selgitus

P6hjendus vastab haruldaste haiguste valdkonnas tehtavate kliiniliste katsete
hindamisaruannet kasitleva uue artikli 7 b lisamisele.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14
Komisjoni ettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksméaaramine peaks olema
asjaomase litkmesriigi tlesanne. Otsus on
iga litkmesriigi siseriikliku korralduse
kiisimus. Padeva asutuse voi asutuste
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Muudatusettepanek

(14) Hindamisega tegeleva asutuse voi
asutuste kindlaksméaaramine peaks olema
asjaomase litkmesriigi tlesanne. Otsus on
iga litkmesriigi siseriikliku korralduse
kiisimus. S6ltumata hindamisprotsessi
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madramisel peaksid liikmesriigid tagama korraldusest ja selles osalevatest

ka valjadppeta isikute ja patsientide asutustest peaksid litkmesriigid tagama
kaasamise. Lisaks peaksid nad hindamise taieliku labiviimise kdesolevas
kindlustama vajaliku ekspertiisi maaruses ettendhtud tahtaegade jooksul
kattesaadavuse. Igal juhul peaks ning selle, et edasine hindamine ei
hindamise Uhiselt ja kooskolas takistaks sponsoril parast loa andmise
rahvusvaheliste suunistega labi viima otsusest teavitamist alustada kliinilise
maistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud, katsega.

kellel on Ghiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus. Taotlust hindavad isikud ei
tohiks olla seotud sponsoriga, asutusega,
kus kliiniline katse toimub ega katsega
seotud uurijatega ning peaksid olema
vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Selgitus

Selle p6hjenduse muutmise eesmark on selgitada arvamuse projekti muudatusettepaneku 13
motet. Selguse huvides peaks teine osa olema eraldi péhjendus.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 14 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(14 a) Padeva asutuse voi asutuste
madaramisel peaksid liikmesriigid tagama
ka valjadppeta isikute ja patsientide
kaasamise. Lisaks peaksid nad
kindlustama vajaliku ekspertiisi
kattesaadavuse. Igal juhul peaks
hindamise Uhiselt ja kooskolas
rahvusvaheliste suunistega labi viima
maistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud,
kellel on Ghiselt vajalik kvalifikatsioon ja
kogemus. Taotlust hindavad isikud ei
tohiks olla seotud sponsoriga, asutusega,
kus kliiniline katse toimub ega katsega
seotud uurijatega ning peaksid olema
vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Selgitus

Tekst vastab pdhjenduse 14 viimasele osale, mis jaeti vélja selguse huvides.
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Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 16

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Tegelikkuses vdib sponsoreid
varbamiseesmarkide saavutamise nimel voi
muul pdhjusel huvitada kliinilise katse
laiendamine ka muudesse litkmesriikidesse
Kliinilisele katsele esialgse loa andmise
jarel. Laiendamise voimaldamiseks tuleks
luua loa andmise mehhanism ning valtida
taotluse uut hindamist kdigi nende
asjaomaste liikmesriikide poolt, kes olid
kliinilise katse esialgse loamenetluse
osalised.

PE500.727v03-00

Muudatusettepanek

(16) Sponsoril peaks olema digus Kliinilise
katse loataotlus tagasi votta.
Hindamismenetluse usaldusvaarse
toimimise tagamiseks tuleks Kliinilise katse
loataotluse tagasivotmist vdimaldada ainult
Kliinilise katse kui terviku suhtes.
Sponsoril peaks olema vdimalus pérast
taotluse tagasivétmist esitada uus Kliinilise
katse loataotlus, eeldusel, et uus taotlus
sisaldab selgitusi eelnevate taotluste
tagasivotmise kohta.

Muudatusettepanek

(17) Tegelikkuses vdib sponsoreid
varbamiseesmérkide saavutamise nimel voi
muul pdhjusel huvitada kliinilise katse
laiendamine ka muudesse liikmesriikidesse
Kliinilisele katsele esialgse loa andmise
jarel. Laiendamise vdimaldamiseks tuleks
luua loa andmise mehhanism ning valtida
taotluse uut hindamist kdigi nende
asjaomaste liikmesriikide poolt, kes olid
Kliinilise katse esialgse loamenetluse
osalised. Sel eesmargil tuleks kehtestada
selged eeskirjad aruandva liikmesriigi
méaaratluse kohta sellistes menetlustes.
Reeglina peaks asjaomase liikmesriigi
hilisema lisamise eest aru andev
liilkmesriik aru andma ka esialgses
menetluses. Uhes riigis labiviidavatesse
Kliinilistesse katsetesse vdivad asjaomase
lilkmesriigi lisada ka sponsorid, kui
esialgses menetluses puudus aruandev
lilkmesriik. Sellistel juhtudel tuleks
aruandvaks litkmesriigiks pidada
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Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 20
Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 22

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

(20) Kliiniliste katsete valdkonna
labipaistvuse suurendamise eesmérgil
peaksid kliiniliste katsete andmed, mis
taotluse toetuseks esitatakse, pohinema
Uksnes avalikus ning hdlpsalt ja tasuta
juurdepaasetavas andmebaasis
registreeritud kliinilistel katsetel.

Muudatusettepanek

Euroopa Liidu pdhidiguste hartas on
tunnustatud inimvéaarikuse ja
isikupuutumatuse digust. Eelkdige
ndutakse hartas, et ukski sekkumine
meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi
toimuda asjaomase isiku vaba ja teadva
ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas
palju katses osalejate kaitset reguleerivaid
eeskirju. Need eeskirjad tuleks sailitada.
Piiratud teovGimega isikute ja alaealiste
seadusliku esindaja maaramist kasitlevad
eeskirjad erinevad liikmesriigiti. Seega
peaks piiratud teovBimega isikute ja
alaealiste seadusliku esindaja
kindlaksmaaramine jadma liikmesriikide
ulesandeks. Seega ei tohiks kaesolev
maarus piirata siseriiklikke satteid, mille
kohaselt ndutakse tihest rohkema
alaealise seadusliku esindaja ndusolekut.
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Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 23

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

(23) K&esoleva mééarusega tuleks
kehtestada selged reeglid haddaolukorras
antava teadva ndusoleku kohta. Selliste
olukordade all peetakse silmas naiteks
juhtumeid, mil patsiendi seisund on akki
muutunud eluohtlikuks mitme trauma,
rabanduse voi stidameinfarkti tottu ning
vaja on viivitamatut meditsiinilist
sekkumist. Kdnealuste juhtumite korral
vOib osutuda vajalikuks sekkumine juba
loa saanud kaimasolevasse kliinilisse
katsesse. Teatavates olukordades ei ole aga
patsiendi teadvusetuse ja viivitamatult
kattesaadava seadusliku esindaja
puudumise tottu voimalik sekkumiseelset
teadvat ndusolekut saada. Sellepéarast
tuleks mééarusega kehtestada selged reeglid,
millega satestatakse, et selliseid patsiente
tohib kliinilisse katsesse kaasata ainult
vaga rangetel tingimustel. Naiteks juhul,
kui kliiniline katse peaks algama
viivitamata ja on asjakohane eeldada, et
osaleja oodatav kasu Uletab véimalikud
riskid vOi et risk on minimaalne, peaks
Kliinilist katset alustama ilma eelneva
ndusolekuta. Lisaks peaks kdnealune
kliiniline katse olema otseses seoses
terviseprobleemiga, mis pohjustab
patsiendi vOimetuse teadvat ndusolekut
anda. Lisaks peaks konealune kliiniline
katse olema otseses seoses
terviseprobleemiga, mis pohjustab
patsiendi vOimetuse teadvat ndusolekut
anda. Philippe Juvin tervitab maaruse
eelndus valjapakutud voimalust loobuda
hadaolukordades eelnevast ndusolekust
Kliinilise katse labiviimiseks.

Selgitus

Kuid ta ei soovi piirduda selle voimalusega ainult minimaalse riskiga kliiniliste katsete puhul.
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Tegelikult oleks see liiga piirav sate. See valistaks paljud uuringud intensiivravi ja
erakorralise meditsiini valdkonnas, kus keskendutakse uuenduslikele toodetele.

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Et patsiendid saaksid hinnata
kliinilises katses osalemise voimalusi ning
et asjaomasel litkmesriigil oleks véimalik
kliinilist katset igakulgselt kontrollida,
tuleks teatada kliinilise katse alustamisest,
katses osalejate varbamise I6petamisest
ning Kliinilise katse 16petamisest.
Rahvusvaheliste standardite kohaselt
tuleks kliinilise katse tulemused teatada
padevatele asutustele tihe aasta jooksul
Kliinilise katse 16petamisest alates.

Tekst lisati uue pohjenduse alla.

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(25) Et patsiendid saaksid hinnata
Kliinilises katses osalemise vdimalusi ning
et asjaomasel liikmesriigil oleks voimalik
Kliinilist katset igakilgselt kontrollida,
tuleks teatada kliinilise katse alustamisest,
katses osalejate varbamise I6petamisest
ning Kliinilise katse 16petamisest.

Selgitus

Muudatusettepanek

(25 a) Sponsor esitab ELi andmebaasi
digel ajal kokkuvdtte kliinilise katse
tulemuste kohta. Esitatud andmed peavad
olema kooskdlas toote arengutasemega
ega tohi sisaldada isikuandmeid voi
arisaladuse alla kuuluvat teavet. Kliinilise
katse tulemuste kokkuvdte tuleb esitada
kas Uhe aasta jooksul parast kliinilise
katse I6ppu vOi parast otsuse tegemist
ravimi valjatdotamise l16petamise kohta,
kuid mitte hiljem kui 30 pdeva parast
mudgiloa andmist.
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Kooskdlas artikli 34 muudatustega.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 33

Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse kéigus voib sponsor
tuvastada kliinilise katse tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele litkmesriikidele teatada, et
liilkmesriigid saaksid vajadusel meetmeid
votta.

Muudatusettepanek 21
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 34

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 36
Komisjoni ettepanek

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

PE500.727v03-00

Selgitus

16/65

Muudatusettepanek

Kliinilise katse kéigus vdib sponsor
tuvastada kliinilise katse tegemise
eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist tuleks
asjaomastele litkmesriikidele viivitamatult
teatada, et lilkmesriigid saaksid vajadusel
meetmeid votta.

Muudatusettepanek

(34) Lisaks kahtlustatavate ootamatute
raskete korvaltoimete ilmnemisele voib
toimuda ka muid stindmusi, mis on riski ja
kasulikkuse vahekorra seisukohast olulised
ning millest tuleks asjaomaste
liilkmesriikide padevatele asutustele,
sealhulgas eetiliste aspektide hindamisega
tegelevatele asutustele, digeaegselt teatada.

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 51

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 52

Komisjoni ettepanek

(52) Andmebaas peaks sisaldama kogu
kliinilise katsega seotud asjakohast teavet.
Katses osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei tohiks andmebaasi
salvestada. Andmebaasis sisalduv teave
peaks olema avalik, vélja arvatud juhul kui
konkreetsetel pdhjustel ei tohi mingit osa
teabest avalikustada Euroopa Liidu
pdhidiguste harta artiklite 7 ja 8 kohaste
eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse
diguste kaitsmise tottu.
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sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.
Seda teatmikku tuleb uuendada alati, kui
saadakse uusi andmeid ohutuse kohta,
sealhulgas teavet juhtumite kohta, mis
erinevad ettearvamatutest tdsistest
kdrvaltoimetest.

Muudatusettepanek

(51) Teabe liikumise Uhtlustamiseks ja
lihtsustamiseks sponsorite ja lilkmesriikide
ning liikmesriikide endi vahel peaks
komisjon looma portaali kaudu
juurdepaasetava andmebaasi ning seda
haldama. Komisjon ja litkmesriigid
peaksid parandama uldsuse teadlikkust
portaali olemasolu kohta.

Muudatusettepanek

(52) Et tagada Kliinilise katse piisavalt
suur labipaistvus, peaks andmebaas
sisaldama kogu Kliinilise katsega seotud
asjakohast teavet, mis on esitatud ELi
portaali kaudu. Katses osalevate
andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks
andmebaasi salvestada. Andmebaasis
sisalduv teave peaks olema avalik, valja
arvatud juhul kui konkreetsetel pohjustel ei
tohi mingit osa teabest avalikustada
Euroopa Liidu p6hidiguste harta artiklite 7
ja 8 kohaste eraelu puutumatuse ja
isikuandmete kaitse diguste kaitsmise tottu.
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Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 64 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(64 a) Vastavalt komisjoni teatisele

., Uleilmastumise ajastu terviklik
toostuspoliitika — Jatkusuutlikkus ja
konkurentsivoime kesksele kohale“ peab
Oigusaktide hindamine muutuma aruka
reguleerimise lahutamatuks osaks. Selleks
et kéesolev maarus suudaks Kliiniliste
katsete korralduse ja labiviimise
teadusliku ja tehnilise arenguga sammu
pidada ja teiste digussatetega Uhilduda,
peaks komisjon maarusega seotud
kogemuse ja maaruse toimimise kohta
korrapéaraselt aru andma ja sellega
seonduvaid jareldusi esitama.

Selgitus

Vastavalt aruka reguleerimise pGhimaottele ning selleks, et tagada maaruse otstarbekohasus
teaduse ja tehnika saavutuste toetamisel kiirelt muutuvas keskkonnas, tuleks kindlustada
maaruse korraparane labivaatamine.

Muudatusettepanek 26
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt a

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

Selguse huvides peaks muutma teksti, kus puuduvad tépsed turuleviimise lubamisega seotud
maisted.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 2 — alapunkt c
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Komisjoni ettepanek

c) katses osalejale konkreetse ravistrateegia
mé&aramine otsustatakse eelnevalt ning see
ei jaa asjaomase liikmesriigi normaalse
kliinilise tava piiresse;

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt 2 — alapunkt d

Komisjoni ettepanek

d) uuritavate ravimite valjakirjutamise
otsus langetatakse koos otsusega katses
osaleja kliinilisse uuringusse kaasamise
kohta;

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

d) uuritava ravimi valjakirjutamise otsus
Kinnitatakse uuringuplaanis;

Selgitus

Komisjoni ettepaneku sdnastus jaab ebaselgeks. Kliiniliste katsete puhul kinnitatakse ravimi
valjakirjutamise otsus uuringuplaanis, erinevalt mittesekkuvatest uuringutest, kus ravimi
valjakirjutamine on seotud raviteenuse, mitte uurimistédga.

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu maarus

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

Komisjoni ettepanek

3) ,,Vihesekkuv kliiniline katse™: kliiniline
katse, mille puhul on taidetud koik
jargmised tingimused:

AD\931443ET.doc

19/65

Muudatusettepanek

3) ,,Minimaalse riskiga kliiniline katse” —
Kliiniline katse, mis on minimaalselt ohtlik,
vOttes arvesse sekkumise olemust ja
ulatust, ja mille puhul vdib eeldada, et
sellega kaasneb parimal juhul vdga vaike ja
ajutine moju osaleja tervisele.

Minimaalse riskiga kliinilise katse puhul
on taidetud kdik jargmised tingimused:
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Selgitus

Muudatusettepanekuga asendatakse moiste ,, vihesekkuv kliiniline katse “ moistega

., minimaalse riskiga kliiniline katse “ kogu tekstis. Muudatusettepaneku vastuvotmise korral
tuleb muudatus l&bivalt sisse viia. Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese
tajutud riskitaseme, mitte sekkumise titbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele
eesmargile, milleks on riskipdhise lahenemisviisi valjatootamine. Lisaks on vaja viia maarus
kooskolla Oviedo konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud
paljud liikmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) uuritavate ravimite jaoks on luba antud,; a) uuritavate ravimite jaoks on madgiluba
antud,
Selgitus

Selguse huvides peaks muutma teksti, kus puuduvad tapsed turuleviimise lubamisega seotud
mdisted.

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ik 2 — punkt 3 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
b) kliinilise katse uuringuplaani kohaselt b) kliinilise katse uuringuplaani kohaselt
kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt
mutgiloa tingimustele vGi nende mutgiloa tingimustele vGi nende
kasutamine tdhendab tavaparast ravi mis kasutamine on samavaarne normaalse
tahes asjaomases litkmesriigis; Kliinilise tava kohaselt kasutamisega mis

tahes asjaomases liikmesriigis;

Selgitus

Moiste ,, tavapdrane ravi“ jddb ebamddraseks ja voimaldab erinevaid tolgendusi. Konealune
moiste tuleks asendada moistega ,,normaalne kliiniline tava”.
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Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 6
Komisjoni ettepanek

6) ,,Normaalsed kliinilised tavad”: haiguse
vOi tervisehdire diagnoosimisel,
ennetamisel voi ravimisel jargitav tutpiline
ravireziim;

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 11 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 12

Komisjoni ettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
viiakse labi parast artiklites 8, 14, 19, 20
ja 23 osutatud otsuse teatavakstegemist
ning mis mdjutab téendoliselt oluliselt
katses osalejate ohutust voi Gigusi vOi katse
kéigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust;

Muudatusettepanek

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.)

Muudatusettepanek

(11 @) ,, Uhine hindamine” — menetlus,
mille kaigus esitab asjaomane liikmesriik
markuseid aruandva liikmesriigi esialgse
hindamise kohta;

Muudatusettepanek

(12) ,,Oluline muudatus” — kliinilise katse
mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis
mdjutab téendoliselt oluliselt katses
osalejate ohutust vdi 6igusi vOi katse
kaigus saadud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust, s.t muudatused, mille
tulemusel muutub katse labiviimist
toetavate teaduslike dokumentide
tdlgendamine;

Selgitus

Kliinilise katse olulise muudatuse l&biviimise aeg ei ole tema maaratluses oluline.
Asjakohased satted leiduvad artiklites 8, 14, 19, 20 ja 23.
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Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 14

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
14) ,,Uurija” — isik, kes vastutab kliinilise 14) ,,Uurija” — fadsiline isik, kelle
katse l&biviimise eest kliinilise katse kohas; ettevalmistus voi kogemus vastab

kaesoleva maaruse artiklis 46 satestatud
tingimustele ja kes vastutab Kliinilise katse
labiviimise eest kliinilise katse kohas;

Selgitus

Suurema selguse huvides tuleks uurijat Gksikasjalikumalt maaratleda ja ihtlustada see
maaratlus rahvusvahelise Uhtlustamiskonverentsi heade Kliiniliste tavade juhistes esitatuga
(,, Good Clinical Practice - International Conference of Harmonisation”).

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 17

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
17) ,,Piiratud teovdimega isik” — isik, kes 17) ,,Piiratud teovoimega isik” — isik, kes
asjaomase litkmesriigi seaduse jargi on asjaomase litkmesriigi seaduse jargi on
diguslikult ebapadev teadva ndusoleku diguslikult vdi de facto ebapadev teadva
andmiseks muul kui alaealisusega seotud ndusoleku andmiseks;
pdhjusel;
Selgitus

Piirdudes diguslikult ebapadevate isikutega, ei hdlma see maaratlus muid piiratud
teovdimega isikuid, kelle digused on satestatud siseriiklike Gigusaktide ja maarustega ja kelle
ndusoleku taotlemiseks ei ole kehtestatud konkreetseid eeskirju. Naiteks Prantsuse
Oigussusteemis eristatakse diguslikult ebapadevaid isikuid (eestkoste vdi hoolduse all olevad
isikud ja alaealised) neist, kes ,,ei ole voimelised andma nousolekut de facto“ (kognitiivsete
kahjustuste tottu). Nimetatud kahe piiratud teovdimega isikute kategooria kohta kehtivad
erinevad satted.

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt 19
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

19) ,,Teadev ndusolek” — protsess, mille
kaigus kinnitab katses osaleja
vabatahtlikult oma valmidust konkreetses
katses osaleda pérast seda, kui teda on
nduetekohaselt kooskdlas asjaomase
liilkmesriigi digusaktidega katse kdigist
osalusotsuste seisukohast asjakohastest
aspektidest teavitatud;

Selgitus

(Tdlkija markus: muudatus puudutab ingliskeelset teksti vaid osaliselt).

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

5. Euroopa Liidus mis tahes kliinilise
katse teostamise loa saamiseks esitab
sponsor artiklis 77 osutatud portaali
(edaspidi ,,ELi portaal”) kaudu
asjaomasele liikmesriigile taotlustoimiku.

Selgitus

Selgitatakse, et tihtne taotluste esitamise menetlus kehtib nii rahvusvaheliste kui Uhes riigis

teostatavate kliiniliste katsete puhul.

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 16ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Sponsor esitab the asjaomase litkmesriigi
aruandvaks litkmesriigiks.

Kui esitatud aruandev liikmesriik selleks

Muudatusettepanek

Sponsor esitab tGihe asjaomase litkmesriigi
aruandvaks litkmesriigiks.

Asjaomased litkmesriigid vdivad sponsori
ettepaneku heaks kiita voi leppida kokku,
et aruandvaks litkmesriigiks méaratakse
muu liikmesriik. Kui 3 kalendripaeva

hakata ei soovi, lepib ta kokku muu
asjaomase litkmesriigiga, et viimane
hakkab aruandvaks liikmesriigiks. Juhul
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kui Ukski asjaomane liikmesriik
aruandvaks litkmesriigiks hakata ei soovi,
hakkab selleks esitatud aruandev
litkmesriik.

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 2 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

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

jooksul kokkulepet ei saavutata, saab
aruandvaks litkmesriigiks esitatud
aruandev liikmesriik.

Muudatusettepanek

2. Kolme kalendripéeva jooksul alates
nimetamisest teavitab aruandev litkmesriik
sponsorit ELi portaali kaudu jargnevatest
asjaoludest:

Selgitus

Maaruse eelndus peaks aluseks votma kalendri-, mitte toopaevad. Tahtaegadest
kinnipidamine, mis on Euroopa Kliiniliste uuringute konkurentsivdime tegur, eeldab téhusat
koost0od asjaomaste liikmesriikide vahel. Liikmesriikidel on erinev puhkep&evade kalender.
Kui menetluse puhul vBetakse aluseks toopaevad, hakkavad valideerimise, hindamise ja
otsuse tegemise téhtajad asjaomastes lilkmesriikides varieeruma.

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 16ige 2 — punktid a — d a(uus)
Komisjoni ettepanek

(a) kas aruandev liikmesriik on kénealune
esitatud aruandev liikmesriik v6i moni
muu asjaomane liikmesriik;

(b) kas Kliiniline katse kuulub k&esoleva
maéaruse reguleerimisalasse;

(c) kas taotlus on téielik vastavalt I lisale;

(d) kas tegemist on vahesekkuva Kliinilise
katsega, kui sponsor nii vaidab.

PE500.727v03-00

Muudatusettepanek

(a) kes on aruandev liikmesriik;

(b) kas Kliiniline katse kuulub k&esoleva
maéaruse reguleerimisalasse;

(c) kas taotlus on téielik vastavalt I lisale;

(d) kas tegemist on vahesekkuva Kliinilise
katsega, kui sponsor nii vaidab;

(d a) kliinilise katse registreerimisnumber
ELi portaalis.
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Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

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

Selgitus

Soovitatav on madaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tiibi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipbhise lahenemisviisi valjatdttamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskdlla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 - 18ige 4 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

Kui esitatud aruandev liikmesriik leiab, et
taotlus ei ole téielik voi taotletud kliiniline
katse ei kuulu kdesoleva madruse
reguleerimisalasse vdi tegemist ei ole
minimaalse riskiga kliinilise katsega, kuigi
sponsor nii vaidab, teavitab ta sellest
sponsorit ELi portaali kaudu ja annab
sponsorile kuni kuus pdeva aega
kommentaaride esitamiseks vdi taotluse
tdiendamiseks ELi portaali kaudu.

Selgitus

Soovitatav on maaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
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sekkumise tiidbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipdhise lahenemisviisi valjatootamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskdlla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik * artiklis 17.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 5 — 16ige 4 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kui esitatud aruandev liitkmesriik ei ole Kui esitatud aruandev liikmesriik ei ole
sponsorit vastavalt I6ike 2 punktidele a—d sponsorit vastavalt I6ike 2 punktidele a—d
teavitanud kolme péeva jooksul alates teavitanud kolme péaeva jooksul alates
kommentaaride vOi I0petatud taotluse kommentaaride voi 16petatud taotluse
kattesaamisest, loetakse taotlus taielikuks, kattesaamisest, loetakse taotlus tdielikuks,
kliinilist katset peetakse kdesoleva mééruse Kliinilist katset peetakse k&esoleva méaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist reguleerimisalasse kuuluvaks, kliinilist
katset ké&sitatakse vahesekkuva kliinilise katset ké&sitatakse minimaalse riskiga
katsena, kui sponsor nii vaidab, ning Kliinilise katsena, kui sponsor nii véidab,
esitatud aruandev liikmesriik hakkab ning esitatud aruandev liikmesriik hakkab
aruandvaks litkmesriigiks. aruandvaks litkmesriigiks.

Selgitus

Soovitatav on madaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tiitbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipBhise lahenemisviisi valjatdttamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskolla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, mddratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik* artiklis 17.

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 1 — punkt a — 16ik 1 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Punktides i ja ii hdlmatud aspektide
hindamisel votab aruandev litkmesriik

vajaduse korral arvesse uuritavaid
elanikerihmi.
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Selgitus

Muudatus asendab arvamuse projekti muudatusettepaneku 8. Kindlate elanikeriihmade
eripara (soo, vanuse jne jargi) voib hdlmata ka selliseid aspekte nagu asjakohasus ning
katses osalejate riskid ja ebamugavused, millele osutatakse punktis ii. Seet6ttu tehakse
ettepanek laiendada selle satte rakendusala ning votta kdigi punktis i ja ii osutatud tegurite
hindamisel arvesse elanikerihmi.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 10ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Aruandev liikmesriik esitab Kéesoleva peattiki tdhenduses on
hindamisaruande | osa, sealhulgas hindamiskuupédev kuupéev, millal
jarelduse, sponsorile ja muudele hindamisaruanne esitatakse teistele
asjaomastele litkmesriikidele jargmiste asjaomastele litkmesriikidele, ning
ajavahemike jooksul: aruandmiskuupaev on kuupaev, millal

esitatakse I6plik hindamisaruanne
sponsorile ja teistele asjaomastele
liilkmesriikidele.

Aruandev liikmesriik esitab
hindamisaruande | osa, sealhulgas
jarelduse, sponsorile ja muudele
asjaomastele liikmesriikidele jargmiste
ajavahemike jooksul, mis sisaldavad
esmase hindamise, tihise hindamise ja
I6pparuande konsolideerimise perioode.

Selgitus

Hindamisprotsess tuleb Ules ehitada selliselt, et aruandev liikmesriik saaks anda esmase
hinnangu, mis edastatakse kdigile asjaomastele lilkkmesriikidele, kes saavad esitada markusi
(Ghine hindamine), ning et aruandvale liikmesriigile jadks piisavalt aega lisada asjaomaste
litkmesriikide markusi (konsolideerimine). See protsess valdib hindamise dubleerimist nii
aruandva liikmesriigi kui ka asjaomaste liikmesriikide poolt ning selgitab aruandva
litkmesriigi rolli.

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 10ik 1 — punkt a
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) kiimne péeva jooksul alates (a) kimne péeva jooksul alates
vahesekkuvate kliiniliste katsete vahesekkuvate kliiniliste katsete
kinnitamise kuupéevast; kinnitamise kuupdevast; Uhise hindamise

ning asjaomaste litkmesriikide ja
aruandva liikmesriigi konsolideerimise
aeg ei tohi olla lihem kui viis péeva;

Selgitus
See kindlustab selle, et aruandvale litkmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt

aega (kuni 5 paeva) ning et tihise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega
(vahemalt 5 p&eva).

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 10ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) 25 péeva jooksul alates muude kui (b) 25 péeva jooksul alates muude kui
vahesekkuvate kliiniliste katsete véhesekkuvate kliiniliste katsete
Kinnitamise kuupéaevast; kinnitamise kuupdevast; Uhise hindamise

ning asjaomaste litkmesriikide ja
aruandva liikmesriigi konsolideerimise
aeg ei tohi olla luhem kui kimme péeva,;

Selgitus
See kindlustab selle, et aruandvale liikmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt

aega (kuni 15 paeva) ning et thise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega
(vdhemalt 10 p&eva).

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 4 — 16ik 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) 30 péeva jooksul alates uudsete (c) 30 péeva jooksul alates uudsete
uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste uuritavate ravimitega tehtavate Kkliiniliste
katsete kinnitamise kuupéevast. katsete kinnitamise kuupdevast; thise
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hindamise ning asjaomaste liikmesriikide
ja aruandva liikmesriigi konsolideerimise
aeg ei tohi olla lihem kui kimme péeva.

Selgitus

See kindlustab selle, et aruandvale liikmesriigile jaab esialgse hinnangu andmiseks piisavalt
aega (kuni 20 p&eva) ning et thise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega

(vdhemalt 10 paeva).

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 18ige 5
Komisjoni ettepanek

5. Kuni hindamiskuupé&evani voib
asjaomane liikmesriik edastada aruandvale
litkmesriigile taotlusega seotud mis tahes
kaalutlusi. Aruandev liikmesriik vGtab neid
kaalutlusi nduetekohaselt arvesse.

Muudatusettepanek

5. Kuni hindamiskuupé&evani koostab ja
edastab aruandev liikmesriik asjaomastele
liilkmesriikidele esialgse
hindamisaruande. Asjaomane liikmesriik
vOib mitte hiljem kui 2 paeva enne
aruande esitamise kuupaeva edastada
aruandvale litkmesriigile ja kdigile
asjaomastele liikmesriikidele taotlusega
seotud mis tahes kaalutlusi. Aruandev
liilkmesriik votab neid kaalutlusi 16plikus
hindamisaruandes nduetekohaselt arvesse.

Selgitus

See kindlustab selle, et aruandval liikmesriigil on kaks pdeva aega, et konsolideerida
asjaomastelt litkmesriikidelt saadud markused ja koostada 18plik aruanne. Sellega valditakse
olukorda, kus asjaomane liikmesriik saab edastada aruandvale liikmesriigile markuseid kuni
hindamisperioodi viimase paevani, kui sponsorile ja asjaomastele liikmesriikidele tuleb
esitada I0plik aruanne. See jatab aega asjaomaste liikmesriikide markuste tdhusaks ja
labipaistvaks kasitlemiseks ning lisab need I6plikku konsolideeritud aruandesse.

Muudatusettepanek 51
Ettepanek votta vastu maarus

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

Ainult aruandev liikmesriik voib
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kinnitamise kuupéeva ja hindamise
kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse 10ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Kinnitamise kuupdeva ja aruande
kuupéeva vahele jadaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse 16ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Selgitus

Selgelt tuleks eristada hindamiskuup&eva ehk viimast paeva, millal asjaomane litkmesriik
saab esitada aruandva liikmesriigi esialgse hinnangu kohta markusi, ning aruande kuupéaeva
ehk kuupéeva, millal sponsorile ja asjaomastele liikkmesriikidele esitatakse 16plik aruanne.

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 10ik 3
Komisjoni ettepanek

Kui lisaselgituste saamisel on
hindamisaruande | osa esitamiseks
jaanud vahem kui kolm péeva
vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul ja
vahem kui viis pdeva muude kui
vahesekkuvate kliiniliste katsete puhul,
pikendatakse ajavahemikke vastavalt
kolme ja viie paevani.

Muudatusettepanek

Lisaselgituste saamisel esitavad
asjaomased liikmesriigid hiljemalt kaks
péeva enne aruande esitamise tdhtaega
mis tahes kaalutlused aruandvale
liilkmesriigile. Aruandev liikmesriik votab
neid kaalutlusi 16plikus
hindamisaruandes arvesse. Asjaomaste
litkmesriikide ja aruandva liikmesriigi
poolne lisaselgituste Uhise hindamise ja
konsolideerimise aeg ei tohi
vahesekkuvate katsete puhul olla Iihem
kui viis p&eva ja muude kui véhesekkuvate
Kliiniliste katsete puhul olla lGhem kui
kiimme p&eva.

Selgitus

Lisaselgituste hindamise protsess peaks kajastama taotluse tihise hindamise protsessi.
Aruandev liikmesriik vajab markuste konsolideerimiseks ja hindamisaruande I16petamiseks
kaht paeva. See kindlustab ka selle, et aruandval litkkmesriigil on esialgse hindamise jaoks
piisavalt aega (kuni 15 paeva vahesekkuvate katsete korral vdi 20 pdeva muude katsete
korral) ning et thise hindamise ja konsolideerimise jaoks jaab piisavalt aega (kuni viis paeva
vahesekkuvate katsete korral ja kiimme paeva muude katsete korral).

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 16ige 6 — 10ik 1
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Komisjoni ettepanek

Ainult aruandev liikmesriik vdib
kinnitamise kuupdaeva ja hindamise
kuupéeva vahele jaaval ajavahemikul
nduda sponsorilt lisaselgitusi, vottes
arvesse I6ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 6 — 16ige 6 — 16ik 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(Ei puuduta ingliskeelset versiooni)

Muudatusettepanek

Asjaomased liikmesriigid ei ndua
sponsorilt parast hindamiskuupaeva
moodumist lisaselgitusi.

Selgitus

Artikli 8 18ike 5 kustutatud tekst lisatakse tGhtluse huvides. Artiklis 8 olev viide
hindamiskuupéevale tekitab segadust ja sobiks paremini kdesolevasse artiklisse.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 6 — 18ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Tuleb meenutada, et kdnealune maaruse eelndu pdhineb vaikiva ndusoleku pohiméttel, mis on
kehtestatud direktiiviga 2001/20/EU. Sellise pdhimotte jargimine on oluline, sest see tagab

Muudatusettepanek

7 a. Kui aruandev liikmesriik ei esita

seoses Kliinilise katsega hindamisaruande
| osa IBigetes 4, 6 ja 7 satestatud tahtaja
piires, loetakse seda aruandva liikmesriigi

nousolekuks.

Selgitus

tahtaegade jargimise, mis on hadavajalik mitte ainult kiire juurdepdasu tagamiseks
uuenduslikele ravimeetoditele, vaid ka Euroopa kliiniliste uuringute konkurentsivdime

sailitamiseks.
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Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 — punkt a a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a @) kooskdla kéaesolevas maaruses
satestatust rangemate siseriiklike satetega,
mis kasitlevad osalejate kaitsmist sellistes
Kliinilistes katsetes, milles kasutatakse
siseriiklike 6igusaktide kohaselt
madratletud haavatavaid isikuid;

Selgitus

Tuleb meenutada, et haavatavate isikute suhtes peab kaesolev maarus jargima piiravaid
satted, mille on asjaomased liikmesriigid kehtestanud teiste haavatavate isikute jaoks, nagu
rasedad, sunnitavad ja imetavad naised ning vabaduse kaotanud isikud.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu maarus

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

Kui sponsor litkmesriigi satestatud (Ei puuduta ingliskeelset versiooni)
ajavahemikul vastavalt esimesele 18igule

lisaselgitusi ei esita, loetakse taotlus

tagasivoetuks. Tagasivotmine kehtib ainult

asjaomase litkmesriigi suhtes.

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 3 — 16ik 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
NOue ja lisaselgitused esitatakse ELi NOoue lisaselgituste saamiseks ja
portaali kaudu. lisaselgitused esitatakse ELi portaali
kaudu.
PE500.727v03-00 32/65 AD\931443ET.doc



Selgitus

Teksti selgitus kooskolas artikli 6 16ike 6 16iguga 5.

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Artikkel 7 a
Eetiliste aspektide hindamine

1. Otsuse Kliinilise katse korraldamise
lubamiseks voi olulise muudatuse
tegemiseks saab teha vaid siis, kui
asjaomase litkmesriigi padev(ad)
organ(id) on kiitnud heaks I ja Il osa
asjakohased eetilised aspektid.

2. Jareldused lisatakse
hindamisaruandesse, mis on koostatud
kooskdlas artiklitega 6 ja 7.

Selgitus

Tuleks selgitada, et kliinilise katse labiviimisloa saamiseks vajalik hindamine hdlmab ka
eetilisi aspekte. Artiklites 6 ja 7 antud téhtaja sisse mahub ka eetiline hinnang ja Kkliinilist
katset vBib alustada parast otsusest teavitamist vastavalt artiklile 8.

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 7 b (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\931443ET.doc

Muudatusettepanek

Artikkel 7 b

Hindamisaruanne haruldaste haiguste
valdkonnas tehtavate kliiniliste katsete
kohta

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruses (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta' maaratletud
haruldaste haiguste kohta tehtavate
Kliiniliste katsete korral peab aruandev
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liilkmesriik kiisima Euroopa Ravimiameti
teaduslike nbuannete t60rihmalt
eksperdiarvamust kliinilises katses
uuritava haiguse voi haiguste rihma
kohta, sealhulgas hindamisaruande

Il osaga hdlmatud aspektid.

2. Aruandev liikmesriik edastab artiklis 7
osutatud aspektide hindamise eesmargil
teaduslike nGuannete td6rihma arvamuse
pdhjendamatu viivituseta asjaomastele
lilkmesriikidele.

1EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

Selgitus

Haruldaste haiguste korral on taotluse hindamiseks vajalik ekspertiis riiklikul tasandil
uldiselt vaheulatuslik. Seetdttu voib olla mottekas otsida seda Euroopa tasandil. Selleks et
aruandval liikmesriigil ja asjaomastel liikmesriikidel oleks lihtsam anda p&hjendatud
hinnangut taotluse kohta, peaks aruandev liikmesriik konsulteerima Euroopa Ravimiameti
teaduslike nGuannete todrihmaga, kes suudab vajalikku ekspertiisi paremini pakkuda.

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 18ige 2 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui asjaomane liikmesriik vaidlustab
aruandva liikmesriigi jareldused 18ike 2
punktide a ja b satete alusel, ei saa
Kliiniline katse asjaomases liikmesriigis
toimuda.

Selgitus

Komisjoni ettepanek (artikli 8 18ige 2) voimaldab asjaomasel liikmesriigil vaidlustada katse
labiviimiseks loa andmise otsust, mille on vastu votnud aruandev litkmesriik, kuid sellest ei
selgu, milliseid tagajargi see kaasa toob. Muudatusettepanekus selgitatakse, et sellisel juhul
voib litkmesriik aruandva litkmesriigi jareldustest loobuda ja katse ei saa asjaomases
litkmesriigis toimuda.
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Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu maarus

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

Kui asjaomane liitkmesriik ei ole vastavalt
teise 18igu punktile a tehtud jareldusega
ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos Uksikasjaliku péhjendusega,
milles on lahtutud teaduslikest ja
sotsiaalmajanduslikest argumentidest, ning
pdhjenduse kokkuvotte ELi portaali kaudu
komisjonile, kdikidele liikmesriikidele ja
sponsorile.

Muudatusettepanek

Kui asjaomane liikmesriik ei ole aruandva
liilkmesriigi vastavalt teise 16igu punktile a
tehtud j&reldusega ndus, edastab ta teabe
mittenBustumise kohta koos uksikasjaliku
pdhjendusega, milles on l&htutud
teaduslikest ja sotsiaalmajanduslikest
argumentidest, ning péhjenduse
kokkuvdttega ELi portaali kaudu
komisjonile, kdikidele litkmesriikidele ja
sponsorile.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesméark on tapsustada maaruse eelndu kdnealust sétet.

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 8 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

AD\931443ET.doc

35/65

Muudatusettepanek

3 a. Juhul kui asjaomane liikmesriik
keeldub 11 osa alusel, on sponsoril artikli
77 kohaselt vdimalus podrduda tks kord
asjaomase liikmesriigi poole ELi portaali
kaudu. Sponsor saab esitada lisaselgitusi
seitsme paeva jooksul. Asjaomane
litkmesriik hindab teist korda oma
territooriumil artikli 7 16ikes 1 osutatud
aspekte ja votab arvesse sponsori esitatud
lisaselgitusi.

Asjaomane liikmesriik viib hindamise
IGpule seitsme pédeva jooksul alates
lisaselgituste kattesaamise kuupéevast.
Kui asjaomane liikmesriik keeldub vdi ei
esita jareldust 11 osa kohta seitsme paeva
jooksul, loetakse seda I6plikuks loa
andmisest keeldumiseks ja kliiniline katse
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ei saa asjaomases liikmesriigis toimuda.

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesméark on tutvustada sponsori voimalust kaevata otsus edasi
hindamismenetluse 11 osa raames. See annab sponsorile viimase vimaluse pdhjendada ja
selgitada asjaomasele liikmesriigile 11 osa alla kuuluva kliinilise katse aspekte. Et
hindamismenetlus ei veniks liiga pikaks, tasakaalustab otsuse edasikaebamise vBimalust
vaikiva heakskiidu péhimdte.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5. Asjaomased liikmesriigid ei ndua valja jaetud

sponsorilt parast hindamiskuupéeva
moodumist lisaselgitusi.

Selgitus

Tekst on selguse huvides tle viidud artikli 6 15ikesse 5 a (uus).

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

6 a. Parast teatavakstegemise kuupaeva ja
valja arvatud juhul, kui asjaomane
liilkmesriik on keeldunud loa andmisest, ei
takista Ukski edasine hindamine voi otsus
sponsoril alustada kliinilise katsega.

Selgitus
Vajab tépsustamist, et kui asjaomane litkmesriik on oma iheainsa otsuse teatavaks teinud,
voib sponsor Kliinilise katsega algust teha.

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 - 161k 1
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Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 9 — 16iked 2 ja 2 a
Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
thiselt moistlik hulk inimesi, kes on
s6ltumatud, kellel on Ghiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus kdigis
vastavates valdkondades.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ik 3

Komisjoni ettepanek
3. Hindamisel voetakse arvesse vahemalt
Uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei

ole seotud teadusega. Arvesse vietakse ka
vahemalt Uihe patsiendi vaatenurka.

AD\931443ET.doc

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes
taotluse I ja 11 osa hindavad ja selle
kinnitavad, ei ole huvide konflikti, et nad ei
ole seotud sponsoriga ega katsega seotud
uurijatega ning on vabad mis tahes
muudest mdjutustest.

Muudatusettepanek

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
thiselt moistlik hulk inimesi, kes on
sOltumatud, kellel on Uhiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus kdigis
vastavates valdkondades.

2 a. Liikmesriigid tagavad, et Il osa
hindamise teeb rihm isikuid, kellest
vahemalt pooled vastavad k&esoleva
maaruse artiklis 46 uurijate sobivuse
kohta kehtestatud tingimustele.

Muudatusettepanek

3. Hindamisel vdetakse arvesse véhemalt
uhe sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei
ole seotud teadusega. Arvesse vdetakse ka
vahemalt tihe patsiendi vaatenurka.
Voimaluse korral esindab see patsient
sellise haiguse all kannatavate patsientide
organisatsiooni, mille ravimiseks uuritav
ravim on moeldud.
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Selgitus

Sobilik on votta arvesse asjakohase patsiendi vaatenurka. ldeaaloludes peaks see patsient
esindama sellise haiguse all kannatavate patsientide organisatsiooni, mille ravimiseks uuritav
ravim on mdeldud.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 10 — 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui Kliinilise katsega on seotud teised
osalejad, kelle hulka kuuluvad siseriiklike
digusaktide kohaselt haavatavad isikud,
hinnatakse kliinilise katse labiviimiseks
loa andmise taotlust asjaomaste
liilkmesriikide siseriiklike satete raames.

Selgitus

Tuleb meenutada, et haavatavate isikute suhtes peab k&esolev maarus jargima piiravaid
satted, mille on asjaomased liikmesriigid kehtestanud teiste haavatavate isikute jaoks, nagu
rasedad, sunnitavad ja imetavad naised ning vabaduse kaotanud isikud.

Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 13 — 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kéesolev peatiikk ei piira sponsorile antud Kéesolev peatiikk ei piira sponsorile antud
vOimalust pérast loa andmisest keeldumist vOimalust pérast loa andmisest keeldumist
vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus vOi taotluse tagasivotmist esitada loataotlus
mis tahes asjaomasele liikmesriigile. mis tahes asjaomasele liikmesriigile.
Kdnealust taotlust kasitatakse uue Kdnealust taotlust kasitatakse uue
loataotlusena muu Kliinilise katse loataotlusena muu Kliinilise katse
tegemiseks. tegemiseks. Uues loataotluses

tapsustatakse esialgsest loa andmisest
keeldumise voi taotluse tagasivotmise
pdhjusi ja muudatusi vorreldes esialgse
uuringuplaaniga.
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Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — 18ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Taotluse vdib esitada ainult pérast loa Taotluse voib esitada ainult parast koikide
andmise esialgse otsuse teatavakstegemise asjaomaste liikmesriikide loa andmise
kuupéeva. esialgse otsuse teatavakstegemise
kuupaevi.
Selgitus

Loa andmise esialgse otsuse teatavakstegemise kuupaevi saab olema mitu, sest esialgse
otsuse teeb iga asjaomane liikmesriik teatavaks eraldi. Otsused tehakse ilmselt teatavaks
peaaegu samal ajal vGi mGnepaevaste vahedega. Vottes arvesse esialgse otsuse tegemise
luhikesi tdhtaegu, on soovitav sailitada menetluse lihtsus, selgus ja kord ning mitte hakata
lisama uusi liikmesriike, enne kui esialgne menetlus on l8petatud.

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 14 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Loikes 1 osutatud taotluse suhtes aru 2. Kui esialgses loamenetluses on méaratud
andev liikmesriik on esialgse loamenetluse aruandev liikmesriik, on see I16ikes 1
suhtes aru andev liikmesriik. osutatud taotluse suhtes aru andev

liilkmesriik. Kui esialgne loataotlus esitati
vaid thele liikmesriigile, saab sellest
liilkmesriigist aruandev liikmesriik.

Selgitus

See kindlustab selle, et esialgse loa suhtes aru andev liikmesriik on kliinilist katset laiendava
menetluse suhtes aru andev liikkmesriik. Aruandev litkmesriik tuleks maarata tiksnes juhul, kui
taotluses osaleb kolm v@i rohkem liikmesriiki. Kliinilist katset ei tohi laiendada vaid tihe voi
kahe litkmesriigi poolt lubatud katse alusel. ELi otsus peaks alati pdhinema liikmesriikide
enamuse otsusel ehk minimaalne liikmesriikide arv selle saavutamiseks oleks kolm.

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — I6ige 11

AD\931443ET.doc 39/65 PE500.727v03-00

ET



ET

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

11. Sponsor ei esita taotlust kaesoleva 11. Sponsor ei esita taotlust kdesoleva
artikli kohaselt juhul, kui 111 peattkis artikli kohaselt juhul, kui on pooleli 111
osutatud menetlus konkreetse kliinilise peatiikis osutatud menetlus konkreetse
katse osas on pooleli. Kliinilise katse osas, mis on uhtlasi seotud
hindamisaruande | osaga hélmatud
aspektiga.
Selgitus

Hindamisaruande Il osa on riiklik, nii et taotlusele uue litkmesriigi lisamiseks ei tohiks olla
takistuseks Il osaga seotud kdimasolev olulise muudatuse menetlus.

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 17 — 18ige 4 — 18ik 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kui aruandev litkmesriik ei ole sponsorit Kui aruandev liitkmesriik ei ole sponsorit
I6ike 2 punktide a—c kohaselt teavitanud IGike 2 punktide a—c kohaselt teavitanud
kolme p&eva jooksul alates kommentaaride kolme pé&eva jooksul alates kommentaaride
vOi téieliku taotluse saamisest, loetakse vOi tdieliku taotluse saamisest, loetakse
taotlus taielikuks ning juhul kui tegemist taotlus taielikuks ning juhul kui tegemist
on vahesekkuva kliinilise katsega, on minimaalse riskiga kliinilise katsega,
kasitatakse seda endiselt vahesekkuva kasitatakse seda endiselt vahesekkuva
Kliinilise katsena ka pérast oluliste Kliinilise katsena ka pérast oluliste
muudatuste tegemist. muudatuste tegemist.

Selgitus

Soovitatav on madaratleda teist uuringu kategooriat inimese tajutud riskitaseme, mitte
sekkumise tiidbi alusel. See vastab maaruse ettepaneku peamisele eesmargile, milleks on
riskipdhise lahenemisviisi valjatotamine. Lisaks on vaja viia maarus kooskolla Oviedo
konventsiooni satetega. Nimetatud konventsioonis, mille on ratifitseerinud paljud
litkmesriigid, madratletakse moistet ,, minimaalselt ohtlik *“ artiklis 17.

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 16ik 1 — punkt a
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) eeldatav terapeutiline ja rahvatervisele (Ei puuduta ingliskeelset versiooni.)
ilmnev kasu digustab vdetavaid riske ning
ebamugavusi;

Muudatusettepanek 76
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) vastavust punktile a kontrollitakse (b) punktis a esitatud pdhimdtetest tuleb
pidevalt; kinni pidada kogu uuringu jooksul;
Selgitus

Komisjoni teksti selgitamine.

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 —18ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(c) katses osaleja, vdi kui osaleja ei ole valja jaetud
vBimeline andma teadvat ndusolekut, siis

tema seaduslik esindaja, on andnud
teadva ndusoleku;

Selgitus

Tundub loogilisem paigutada see tingimus artikli 28 18ike 1 punkti d jarele. Tegelikult peab
praktikas enne teadva ndusoleku andmist kliinilises katses osalejat vdi tema seaduslikku
esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise katsega kaasnevatest eesmarkidest, riskidest ja
ebamugavustest.

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 — 16ik 1 — punkt d
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Komisjoni ettepanek

(d) katses osalejal vdi tema seaduslikul
esindajal, kui osaleja ei ole voimeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud
vBimalus eelneval kohtumisel uurija voi
uuringumeeskonna liikkmega saada
selgitusi Kliinilise katse eesmérkide, riskide
ja ebamugavuste kohta ning tingimuste
kohta, mille alusel katset teostatakse, ning
teda on uhtlasi teavitatud digusest IGpetada
kliinilises katses osalemine kahju
kandmata mis tahes ajal;

Muudatusettepanek

(d) katses osalejal vdi tema seaduslikul
esindajal, kui osaleja ei ole voimeline
andma teadvat ndusolekut, on olnud
voimalus eelneval kohtumisel uurija voi
oma esindajaga saada selgitusi Kkliinilise
katse eesmarkide, riskide ja ebamugavuste
kohta ning tingimuste kohta, mille alusel
katset teostatakse, ning teda on htlasi
teavitatud digusest I6petada kliinilises
katses osalemine kahju kandmata mis tahes
ajal;

Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vGib uurija teha arstile vai kellelegi teisele Gilesandeks
teavitada katses osalema ndustuvat isikut vdi tema seaduslikku esindajat ja taotlema nende
ndusolekut. Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 28 —18ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(d a) katses osaleja, voi kui osaleja ei ole
voimeline andma teadvat ndusolekut, siis
tema seaduslik esindaja, on andnud
teadva ndusoleku;

Selgitus

Teksti suurema selguse huvides peaks artikli 28 16ike 1 punktis ¢ toodud tingimuse Umber
paigutama. Tegelikult peab praktikas enne teadva ndusoleku andmist kliinilises katses
osalejat vdi tema seaduslikku esindajat teavitama nduetekohaselt kliinilise katsega
kaasnevatest eesmarkidest, riskidest ja ebamugavustest.

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 29 — 18ige 1
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Komisjoni ettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuup&evastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja vOi tema
seadusliku esindaja poolt parast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tahtsusest, m6judest ja
riskidest. Ndusolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. Kui katses osaleja ei ole
vBimeline kirjutama, v6ib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku véahemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
osalejale vOi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Muudatusettepanek

1. Teadev ndusolek on kirjalik,
kuupéevastatud ja allkirjastatud ning antud
vabatahtlikult katse osaleja v6i tema
seadusliku esindaja poolt parast seda, kui
teda on nduetekohaselt teavitatud kliinilise
katse olemusest, tahtsusest, mdjudest ja
riskidest. Ndusolek on asjakohaselt
dokumenteeritud. V6imaluse korral tuleb
katses osalejale anda piisavalt aega otsuse
kaalumiseks. Kui katses osaleja ei ole
vBimeline Kirjutama, vdib erandjuhtudel
anda suulise ndusoleku véahemalt tihe
erapooletu tunnistaja juuresolekul. Katses
osalejale vOi tema seaduslikule esindajale
antakse koopia dokumendist, millega ta
andis teadva ndusoleku.

Selgitus

Katses osalejale tuleb anda piisavalt aega otsuse tegemiseks. See ei peaks kehtima

hadaolukordades, kus otsus tuleb teha kiiresti.

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) piiratud teovéimega isik on saanud
vastavalt tema arusaamisv@imele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu
kohta;

Muudatusettepanek

(b) piiratud teovéimega isik on saanud
vastavalt tema arusaamisv@imele piisavalt
teavet katse, sellega seotud riskide ja kasu
kohta uurijalt vdi tema esindajalt vastavalt
asjaomase litkmesriigi digusaktidele;

Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vOib uurija teha arstile, kes teda esindab, ilesandeks teavitada
katses osalema ndustunud isikut vdi tema seaduslikku esindajat ja taotleda nende ndusolekut.
Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.
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Muudatusettepanek 82
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 18ige 1 — punkt f

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

kurnava terviseprobleemiga;

Selgitus

Artikkel 30 viitab patsientidele, kes ei ole vGimelised andma ndusolekut kognitiivseid
funktsioone kahjustavate haiguste tdttu. See tingimus erineb hadaolukordade puhul, mida
kasitletakse artiklis 32 ja mida ei tohi siinkohal nimetada. Omadussona ,, kurnav* (st
,,norgendav “) kasutatakse tanapdeva Prantsusmaal vihe. Kdesolevas artiklis tuleks viidata
vaid otseselt seotud asjaomase isiku terviseprobleemile.

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 30 — 16ige 1 — punkt h

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

minimaalne risk.

Selgitus

Kavandatavat maarust kohaldatakse ainult kliiniliste uuringute suhtes, millega kaasnevad
(minimaalsed vdi keskmised) riskid. See ei hdlma mittesekkuvaid uuringuid, millega ei kaasne
maaratluse jargi mingit riski.

Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 31 —I6ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(1 a) llma et see piiraks artikli 31 ldiget 1
ja juhul, kui kliinilise katsega kaasneb
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minimaalne risk ja kui teine alaealise
suhtes hooldusdigust omav lapsevanem ei
saa anda ndusolekut uuringumeetodile
nduetele vastava tahtaja piires, voib
eetikakomitee heakskiitva arvamuse
korral alustada kliinilisi katseid
alaealisega ainult tihe alaealise suhtes
hooldusdigust omava lapsevanema
ndusolekul.

Selgitus

Maaruse eelndus ei kohandata teavitamise ja ndusoleku taotlemise tiksikasjalikku korda
vastavalt uuringuga kaasnevale riskile ja stressile. Soovitav on voimaldada litkmesriikidel
leevendada tingimusi, et taotleda néusolek minimaalse riskiga kliiniliste katsete labiviimiseks
alaealistega eetikakomitee heakskiitva arvamuse korral, kui pole véimalik oodata teise
alaealise suhtes hooldusBigust omava lapsevanema saabumist, sest kaasamiseks ettenahtud

aeg on lihike.
Muudatusettepanek 85
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 16ige 1 — punkt h
Komisjoni ettepanek

(h) patsiendiriihm saab Kliinilisest katsest
otsest kasu.

Muudatusettepanek

(h) katsesse kaasatud patsiendid peavad
saama kliinilisest katsest otsest kasu.

Selgitus

Moiste ,, patsiendid “* on sobivam.

Muudatusettepanek 86
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ige 1 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek

1. Erandina artikli 28 16ike 1 punktidest ¢
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 l18ike 1 punktidest a ja b, vdib
kliinilise katse jatkamiseks saada teadva
nousoleku parast kliinilise katse algust ning
teavet kliinilise katse kohta voib anda
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Muudatusettepanek

1. Erandina artikli 28 16ike 1 punktidest ¢
jad, artikli 30 I6ike 1 punktidest a ja b ning
artikli 31 16ike 1 punktidest a ja b, peab
artikli 29 16ikes 1 osutatud teadva
nousoleku saama niipea kui voimalik
péarast Kliinilise katse algust ning teavet
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parast kliinilise katse algust, kui kdik Kliinilise katse kohta antakse pérast
jargmised tingimused on taidetud: Kliinilise katse algust, kui kdik jargmised
tingimused on taidetud:

Selgitus

Soovitav on, et ndusolekut taotletakse uuesti osaleja teovdime taastumisel, kui osaleja on
voimeline andma ndusoleku, soovitavalt enne katse 16ppu.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu (a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu
ootamatu tosise terviseprobleemi ootamatu tosise terviseprobleemi
pdhjustatud hadaolukorra tdttu ei ole pdhjustatud hadaolukorra tdttu ei ole
vOimalik saada katses osaleja eelnevat vOimalik saada katses osaleja voi tema
teadvat ndusolekut voi anda katses seadusliku esindaja (lapsevanem voi
osalejale eelnevalt teavet; eestkostja) eelnevat teadvat ndusolekut voi

anda katses osalejale v6i tema seaduslikule
esindajale (lapsevanem voi eestkostja)
eelnevalt teavet;

Muudatusettepanek 88
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) seaduslikku esindajat ei ole vdimalik (b) seaduslikul esindajal ei ole voimalik
kéatte saada; anda ndusolekut uuringumeetodile

nduetele vastava tdhtaja piires;

Selgitus

On vaja eemaldada tingimus esindaja puudumise kohta Kliinilise katse labiviimiseks
hadaolukordades. Vastasel juhul kujutab see sate endast tagasiminekut mone riigi
Oigusaktides. Naiteks Prantsuse digussusteemis lubatakse katse alustamist ilma perekonna
ndusolekuta, isegi kui see antakse suurema riskiga hadaolukordades (siidameseiskus).
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Muudatusettepanek 89
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 —18ige 1 — punkt c
Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 90
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ik 1 — punkt d
Komisjoni ettepanek

(d) uuring on otseselt seotud

terviseprobleemiga, mis muudab eelneva

teadvat ndusoleku saamise vdi eelneva
teavitamise vdimatuks;

Muudatusettepanek

(c) uurijale teadaolevalt ei ole katses
osaleja ega tema seaduslik esindaja
esitanud varasemaid vastuvaiteid,;

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

Hadaolukorda ei saa kasutada alati kui voimalust ndusoleku taotlemisest loobumiseks: nt
uuringud Sokiseisundite kohta voivad eeldada, et osalevad haigla intensiivravi patsiendid, kes
ei saa anda selleks oma ndusolekut (kooma, uimasus). Selle artikli sdnasénaline tdlgendus

vOib saada takistuseks kdnealusele uuringule.

Muudatusettepanek 91
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 —18ige 1 — punkt e
Komisjoni ettepanek

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

(e) on alust eeldada, et kliinilises katses
osalemisest tulenev kasu on
proportsionaalne osaleja riskiga voi et
sellega kaasnev risk on minimaalne ning
sellest tulenev koormus ei ole osalejale
ebaproportsionaalselt suur.
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Selgitus

Philippe Juvin tervitab maaruse eelndus pakutud véimalust loobuda hadaolukordades
patsiendi eelnevast ndusolekust Kliinilise katse labiviimiseks. Kuid selle vdimaluse piiramine
ainult minimaalse riskiga uuringute labiviimiseks tundub olevat liiga piirav ja kujutaks endast
mone liikkmesriigi jaoks tagasiminekut. Praktikas tdhendaks see seda, et kGnealune sate
véalistab paljud uuringud intensiivravi ja uuenduslike toodete valdkonnas.

Muudatusettepanek 92
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 18ige 2 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kui osaleja voi vajaduse korral tema
seaduslik esindaja ei ndustu katse
jatkamisega, tuleb neid teavitada
voimalusest keelata enne ndusoleku
andmisest keeldumist kogutud andmete
kasutamine.

Selgitus

Et tagada osaleja ohutus ja andmete usaldusvaarsus, teeb Philippe Juvin ettepaneku
kehtestada taiendav sate, mis kohustaks uurijat vdi tema esindajat kiisima osalejalt voi
vajaduse korral tema esindajalt, kas nad on vastu andmete kasutamisele.

Muudatusettepanek 93
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 32 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste (a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste
puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev puhul tuleb 16ikes 1 osutatud teadev
ndusolek saada v8imalikult Kiiresti ndusolek saada v8imalikult Kiiresti
seaduslikult esindajalt ja 16ikes 1 osutatud seaduslikult esindajalt ja 16ikes 1 osutatud
teave tuleb edastada katses osalejale nii teave tuleb uurijal vGi tema esindajal
kiiresti kui voimalik; edastada katses osalejale nii kiiresti kui
voimalik;
Selgitus

Tuleb meenutada, et praktikas vdib uurija teha arstile, kes teda esindab, Gilesandeks teavitada
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katses osalema ndustunud isikut voi tema seaduslikku esindajat ja taotleda nende ndusolekut.

Naiteks Prantsusmaal on see seadusega lubatud.

Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 — pealkiri
Komisjoni ettepanek

Kliinilise katse 16petamine ja
ennetdhtaegne l16petamine

Pealkirja kohandamine vastavalt artikli sisule.

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 —16ige 3 — 181k 1

Komisjoni ettepanek

Sponsor esitab ELi andmebaasi jaoks
kliinilise katse tulemuste kokkuvétte tihe

Muudatusettepanek

Kliinilise katse ja tulemuste esitamise
IGpetamine ja ennetdhtaegne I6petamine

Selgitus

Muudatusettepanek

Sponsor esitab ELi andmebaasi jaoks
Kliinilise katse tulemuste kokkuvétte, mis

sisaldab kaesoleva maaruse 111 a lisas
satestatud elemente, kahe aasta jooksul
parast kliinilise katse I6petamist. Peale
selle esitab sponsor samasuguse sisuga
kokkuvdtte, mis on arusaadav ka
valjadppeta isikule.

aasta jooksul parast kliinilise katse
IGpetamist.

Kui kavandatakse kliinilist katset, tuleb
ravimi mutgiloa taotluse esitamise ajal
avaldada esimeses 18igus osutatud
tulemuste kokkuvdte 30 pdeva jooksul
parast muugiloa saamise kuupéaeva voi
vajaduse korral Uhe aasta jooksul alates
otsusest I8petada ravimi valjatddtamine.

Selgitus

Kuigi Kliiniliste katsete tulemuste kokkuvote tuleb avaldada, ei tohi see véhendada sponsori
konkurentsivdimet. Seetdttu tehakse ettepanek avaldada arilisel eesmargil tehtavate katsete
tulemused alles 30 pdeva parast mudgiloa andmist. Juhul kui ravimi valjaté6tamine
peatatakse, tuleb tulemused avaldada iihe aasta jooksul alates valjatddtamisprotsessi
IGpetamise otsuse tegemisest.
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Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 — 16ik 4
Komisjoni ettepanek

4. Kui pérast peatamist voi ajutist
peatamist kliinilist katset ei jatkata,
kéasitletakse kdesoleva maaruse kohaselt
kliinilise katse 16ppkuupéevana sponsori
Kliinilise katse mittejatkamise otsuse
kuupéeva. Ennetéhtaegse I16petamise korral
on Kliinilise katse 16ppkuupaevaks katse
ennetéhtaegse I0petamise kuupéev.

Muudatusettepanek

4. Kui pérast peatamist voi ajutist
peatamist kliinilist katset ei jatkata,
kasitletakse k&esoleva mééruse kohaselt
Kliinilise katse I6ppkuupéevana sponsori
Kliinilise katse mittejatkamise otsuse
kuupéeva. Ennetéhtaegse I16petamise korral
on Kliinilise katse 16ppkuupaevaks katse
ennetéhtaegse I0petamise kuupéev.

Kliinilise katse I6petamisel teavitab
sponsor selle pdhjustest asjaomast
liilkmesriiki ELi portaali kaudu 15 péaeva
jooksul alates otsusest I6petada kliiniline
katse.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesméark on tagada Kliinilise katse I8petamise p8hjuste labipaistvus.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 34 —18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5 a. Komisjonile antakse digus votta vastu
delegeeritud digusakte vastavalt artiklile
85 eesmargiga muuta 111 a lisa, et
kohandada neid teaduse voi Ulemaailmse
reguleeriva raamistiku arenguga.

Selgitus

Tulemuste kokkuvotte kohandamiseks vastavalt teaduse vOi tlemaailmse reguleeriva

raamistiku arengule on vaja paindlikkust.
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Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 36 — 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist Artiklites 38 ja 39 osutatud elektroonilist
aruannete andmebaasi koostab ja sdilitab aruannete andmebaasi koostab ja sailitab
madruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud madruse (EU) nr 726/2004 kohaselt loodud
Euroopa Ravimiamet (edaspidi Euroopa Ravimiamet (edaspidi
,,ravimiamet”). ,ravimiamet”). Elektrooniline andmebaas

on maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 24
16ikes 1 osutatud andmebaasi moodul.

Selgitus

EUdraVigilence’i andmebaasi oigusliku aluse parandamine. Muudatusettepanek asendab
arvamuse projekti muudatusettepanekut 17.

Muudatusettepanek 99
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 — 18ige 2

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

Muudatusettepaneku eesmark on viia tekst kooskdlla ravimiohutuse digusaktidega, kus
radgitakse kdrvaltoime tosidusest, mitte raskusastmest.

Muudatusettepanek 100
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 — 106ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Kui sponsor ei saa vahendite 3. Kui sponsoril ei ole voimalik esitada
puudumise tottu esitada teavet artiklis 36 teavet otse artiklis 36 osutatud
osutatud elektroonilisele andmebaasile, elektroonilisele andmebaasile, voib ta
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vOib ta esitada teabe liikmesriigile, kus
tosine ettearvamatu kdrvaltoime ilmnes.
Kdénealune liikmesriik teatab tdsisest
ettearvamatust korvaltoimest vastavalt
IGikele 1.

esitada teabe liikmesriigile, kus tdsine
ettearvamatu kdrvaltoime ilmnes.
Kdnealune liikmesriik teatab tosisest
ettearvamatust kdrvaltoimest vastavalt
IGikele 1.

Selgitus

Po6hjus, miks sponsor ei saa esitada teavet kahtlustatava tosise ettearvamatu kdrvaltoime
kohta otse, on ebaoluline. Selleks et tagada, et kahtlustatavate tdsiste ettearvamatute
korvaltoimete kohta esitatakse alati teave, peaks teabe esitamine liikmesriigi kaudu olema

voimalik kdnealusest pohjusest olenemata.

Muudatusettepanek 101
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Seoses uuritavate ravimitega, millel
puudub luba (v.a platseebo) ja milgiloaga
lubatud uuritavate ravimitega, mida
uuringuplaani kohaselt ei kasutata vastavalt
miuugiloale, esitab sponsor igal aastal
ravimiametile elektroonilise aruande iga
uuritava ravimi ohutuse kohta, mida
kasutatakse tema spondeeritud kliinilisel
katsel.

Muudatusettepanek

1. Seoses uuritavate ravimitega, millel
puudub luba (v.a platseebo) ja mitgiloaga
lubatud uuritavate ravimitega, mida
uuringuplaani kohaselt ei kasutata vastavalt
muugiloale, esitab sponsor igal aastal
ravimiametile elektroonilise aruande iga
uuritava ravimi ohutuse kohta, mida
kasutatakse thel voi mitmel tema
spondeeritud Kliinilisel katsel. Kui see on
asjakohane, naidatakse aruandes selgelt
ara konkreetset soo- vGi vanuserihma
puudutavad ohutusaspektid.

Selgitus

Kui uuritavat ravimit kasutatakse ronkem kui tihel kliinilisel katsel, peaks olema voimalik
topeltaruandluse valtimiseks ja seeldbi halduskoormuse véahendamiseks esitada Uksainus
aruanne kdnealuse uuritava ravimi ohutuse kohta. Ohutusaruanne peaks sisaldama ka
andmeid ohutusteemaliste erinevuste kohta soo- ja vanuseriihmade vahel.

Muudatusettepanek 102
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 39 — I6ige 1 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Kui sponsoril puudub juurdepaas
kindlale teabele ning ta ei suuda seetdttu
esitada taielikku aruannet, tuleb see
aruandes dra markida.

Enam kui Uhte uuritavat ravimit hdlmava
Kliinilise katse korral vdib sponsor esitada
Uhe aruande kdigi katses kasutavate
uuritavate ravimite kohta. Sponsor esitab
aruandes asjaomase otsuse pdhjused.

Muudatusettepanek 103
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Sponsor esitab igal aastal midgiloa 1. Sponsor esitab igal aastal midgiloa
omanikule teabe kdigi tdsiste omanikule teabe kdigi kahtlustatavate
ettearvamatute kdrvaltoimete kohta, mis on tOsiste ettearvamatute kdrvaltoimete kohta,
seotud mitgiluba omavate ravimitega, mis on seotud mudgiluba omavate
mida uuringuplaani kohaselt kasutatakse ravimitega, mida uuringuplaani kohaselt
vastavalt muugiloa tingimustele. kasutatakse vastavalt mudgiloa

tingimustele, ning see teave hdlmab
vajaduse korral konkreetsete soo- voi
vanuserihmade kdrvaltoimeid.

Selgitus

Vajaduse korral tuleb vélja selgitada konkreetset soo- voi vanuserihma puudutavad
ohutusaspektid ja midgiloa omanikku tuleb neist nGuetekohaselt teavitada.

Muudatusettepanek 104
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 43 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Taiendavate ravimite ohutusaruanne Taiendavate ravimite ohutusaruanne
koostatakse vastavalt direktiivi koostatakse vastavalt direktiivile
2001/83/EU 3. peatiikile. 2010/84/EL.

AD\931443ET.doc 53/65 PES500.727v03-00

ET



ET

Selgitus

Tuleb muuta viidet direktiivile. Kdnealust direktiivi 2010/84/EL, mis joustus jaanuaris 2011,
on muudetud ravimiohutuse jarelevalve osas direktiiviga 2001/83/EU.

Muudatusettepanek 105
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 45 — 16ik 1 — punkt a
Komisjoni ettepanek

(a) kas Kliiniline katse on vahesekkuv
Kliiniline katse;

Muudatusettepanek

(a) kas kliiniline katse on madala riskiga
Kliiniline katse;

Selgitus

Soovitav on, et maaruse eelndu tugineks lahenemisviisil, mis péhineb uuringuga kaasneval
riskil, ja et kohandataks jarelevalvet vastavalt kliinilise katse kaigus osalejale tekkinud

riskile.

Muudatusettepanek 106
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 48 — 18ige 1 — 16ik 1
Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek

Uuritavad ravimid peavad olema
jalgitavad, nende sailitamine, havitamine ja
tagastamine on asjakohane ning nende
kasutamine proportsionaalne, et tagada
katses osaleja ohutus ning kliinilise katse
kaigus kogutud andmete usaldusvaarsus ja
stabiilsus, vOttes arvesse seda, kas uuritav
ravim on lubatud, ja seda, kas kliiniline
katse on madala riskiga kliiniline katse.

Selgitus

On soovitav, et maaruse eelndu tugineks lahenemisviisil, mis péhineb uuringuga kaasneval
riskil, ja et kohandataks ravimite jalgitavuse, sailitamise, havitamise ja tagastamisega seotud
satteid vastavalt kliinilise katse kdigus osalejale tekkinud riskile.
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Muudatusettepanek 107
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 49 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 108
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 50 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

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

artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud
kdrvaltoimed.

Muudatusettepanek

2. Tosine rikkumine on kaesoleva artikli
tdhenduses rikkumine, mis vdib mdjutada
olulisel mé&éral katses osalejate ohutust,
digusi ja tervist voi Kkliinilise katse kaigus
kogutud andmete usaldusvaarsust ja
stabiilsust.

Muudatusettepanek

1. Sponsor teatab viivitamata
liilkmesriikide padevatele asutustele ELI
portaali kaudu kdigist ettearvamatutest
asjaoludest, mis mdjutavad kliinilise katse
riski ja kasulikkuse vahekorda, kuid ei ole
artiklis 38 osutatud tdsised ettearvamatud
kdrvaltoimed.

Selgitus

Eetikakomiteedele tuleb esitada ka riski- ja kasulikkuse nditajad. ,, Pddevad asutused”
hdlmavad nii riigiasutusi kui ka eetikakomiteesid.

Muudatusettepanek 109
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 52 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui
muutuvad kéttesaadavaks uued
ohutusalased andmed, ja vdhemalt kord
aastas.
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Muudatusettepanek

3. Uurijateatmikku ajakohastatakse iga
kord, kui muutuvad kattesaadavaks uued
ohutusalased andmed.
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Selgitus

Kéesoleva maarusega ei tohiks lisada ebavajalikku halduskoormust. Uurijateatmikku tuleks
ajakohastada iga kord, kui muutuvad kattesaadavaks uued ohutusalased andmed, mis ei

pruugi toimuda igal aastal.

Muudatusettepanek 110
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 66 — 16ige 1
Komisjoni ettepanek

Margistusel oleva teabe keele maarab
kindlaks asjaomane litkmesriik. Ravimi
maérgistus vib olla mitmes keeles.

Muudatusettepanek

Margistusel oleva teabe keele maarab
kindlaks asjaomane liikmesriik ning see
keel on Uks Euroopa Liidu ametlikest
keeltest. Ravimi mérgistus voib olla
mitmes keeles.

Selgitus

Muudatusettepaneku 25 sdnastuse selgitus. Tarbetute takistuste valtimiseks peaks margistusel
olev teave olema Uksnes ELi ametlikes keeltes. See ei tohi takistada asjaomastel
liikmesriikidel nduda keelte kasutamist, mis ei ole selle lilkmesriigi ametlikud keeled, kuid mis
on Kliinilise katse toimumiskohas lokaliseerimise eesmargil asjakohased. Seda peaksid
arvesse votma ka liikmesriigid, kus kehtib rohkem kui ks ELi ametlik keel.

Muudatusettepanek 111
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 72 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

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

PE500.727v03-00

Muudatusettepanek

Kliinilise katse, vélja arvatud vahesekkuva
Kliinilise katse puhul tagab sponsor, et
katses osalejale tekitatud kahju hivitatakse,
muu hulgas kindlustuse abil, vastavalt
sponsori ja uurija digusvastutuse suhtes
kohaldatavatele digusnormidele. Kahju
hiivitamine ei s6ltu sponsori vdi uurija
finantssuutlikkusest.

Kahju havitamisel kindlustuse kaudu voib
sponsor hdlmata tihe kindlustuspoliisiga
samas liikmesriigis toimuvat Gihte voi
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mitut kliinilist katset.

Selgitus

Tuleks selgitada, et ariline kindlustus jaab vdimaluseks koos riikliku hivitamisstisteemiga.
Lisaks vahendab uhe kindlustuspoliisiga mitme kliinilise katse hdlmamise lubamine (ihes

liikmesriigis kindlustuskulusid.

Muudatusettepanek 112
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 73 —18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriik kehtestab riikliku
hiivitamismehhanismi kahju hivitamiseks,
nagu on osutatud artiklis 72.

Muudatusettepanek

1. Kliiniliste katsete puhul, mida
mutgiloa taotluse esitamise ajal ei
kavandatud kasutada ravimi maugiloa
saamiseks, kehtestab liikmesriik riikliku
hivitamismehhanismi kahju hivitamiseks,
nagu on osutatud artiklis 72.

Riikliku hivitamisstisteemi kasutamine
on tasuta vO0i nominaalse tasu eest.

Selgitus

Esineb ebaselgusi selles osas, kuidas selline stisteem toimiks ja kuidas seda rahastataks. Igal
juhul tuleks juurdep&asu riiklikule hivitamissisteemile piirata mittedrilise eesmargiga
kliiniliste katsetega. TGelise lisandvaartuse saamiseks peaks ststeem olema kas taiesti tasuta
vOi mddduka tasu (nominaalne tasu) eest. Arilist kindlustusstisteemi ei tohi panna
konkureerima riikliku stisteemiga, mille eesmark ei ole kasumit teenida, sest see vdib
kindlustajad turult vélja tdrjuda.

Muudatusettepanek 113
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 74 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. LOikes 1 osutatud meetmed tehakse
uldsusele kattesaadavaks ja edastatakse
ELi portaali kaudu kdigile asjaomastele
liilkmesriikidele.

2. Loikes 1 osutatud meetmed edastatakse
ELi portaali kaudu koigile asjaomastele
litkmesriikidele.
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Muudatusettepanek 114
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 78 — 18ige 3 — taane 2

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

arvesse tootele loa andmise hetkeseisu;

Selgitus

Konfidentsiaalsete kaubanduslike andmete staatus sltub ravimile loa andmise seisust ning
seda tuleks arvestada ka avaldamisnduete maaratlemisel kooskdlas kehtivate ELi
Oigusaktidega.

Muudatusettepanek 115
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

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

Selgitus

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

Muudatusettepanek 116
Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 90 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 90 a
Maaruse labivaatamine

Ké&esoleva maaruse joustumisel esitab
komisjon iga viie aasta jarel Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruande, kus
antakse Ulevaate kdesoleva maaruse
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praktilise rakendamise kohta. Kdnealuses
aruandes hindab komisjon kéesoleva
madaruse rakendamise moju teaduse ja
tehnika arengule ning
kohandamismeetmeid, et sailitada
Euroopa kliiniliste uuringute
konkurentsivfime.

Selgitus

Tuleb nduda, et komisjon hindaks korraparaselt ja Uksikasjalikult maaruse méju Euroopa
kliinilistele uuringutele. Eesméark on tagada, et kdesolev maarus aitaks edendada teadust ja
tehnoloogiat Kiiresti muutuvas keskkonnas (Euroopa lihenemisviis ,, tark seadus “).

Muudatusettepanek 117
Ettepanek votta vastu maarus

Lisal-o0sa?2 - punkt9
Komisjoni ettepanek

9. Taotluse uuestiesitamist ké&sitlevas kirjas
toob taotleja esile muudatused vdrreldes
eelmise taotlusega.

Muudatusettepanek

9. Taotluse uuestiesitamist kasitlevas kirjas
toob taotleja esile esialgse taotluse
tuhistamise pdhjused ja muudatused
vorreldes uuringuplaani esialgse
versiooniga.

Selgitus

Selle satte eesméark on valtida asjaolu, et sponsor esitab teisele liikmesriigile projekti, millest
keeldutakse vdi mis tlhistatakse, ilma et oleks eelnevalt teavitatud loa andmisest esialgsest
keeldumisest vOi taotluse tagasivotmisest ja selle pdhjustest ning ilma et oleks tehtud vajalikke

parandusi.

Muudatusettepanek 118
Ettepanek votta vastu maarus

Lisa 1 —o0sa 4 — punkt 13 — alapunkt 3
Komisjoni ettepanek
- Kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja

riskide hindamine, et vdimaldada artikli 6
kohast hindamist;
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Muudatusettepanek

- Kliinilise katse eeldatava kasulikkuse ja
riskide hindamine, sealhulgas seoses
konkreetsete elanikeriihmadega, et
vOimaldada artikli 6 kohast hindamist;
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Selgitus

Muudatus asendab arvamuse projekti muudatusettepaneku 27. Moiste ,, elanikeriihmad” on
tanu laiahaardelisusele kohasem kui patsiendiriihmad.

Muudatusettepanek 119
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 1 — punkt 13 — taane 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
vélistamiskriteeriumide pdhjendused ja vélistamiskriteeriumide pdhjendused ja
selgitused, kui kliiniline katse ei hdlma selgitused, kui Kliiniline katse ei hdIma
eakaid ja naisi; patsiente teatavast soo- voi

vanuseriihmast;
Selgitus

Maonedel ravivormidel vdivad olla erinevad tulemused sdltuvalt patsiendiriihmast (soo- ja
vanusepdhised erinevused).

Muudatusettepanek 120
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 1 — punkt 13 — taane 9

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

avaldamispoliitika kirjeldus; avaldamispoliitika kirjeldus, ndidates
selgelt ara kogu teabe, mis vdib olla
kattesaadav ménes muus allikas peale ELI
andmebaasi;

Selgitus
Labipaistvuse huvides tuleks avaldamispoliitika kirjelduses &ra néidata, kui sponsor kavatseb
avaldada pdhjalikumad tulemused v&i mis tahes edasise teabe mujal kui ELi andmebaasis.

Muudatusettepanek 121
Ettepanek votta vastu maarus

lisa 1 —o0sa 16 — punkt 61

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

61. Esitatakse sponsori ja katse valja jaetud
teostamiskoha vahel s6lmitud kdigi
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kokkulepete kirjeldus.

Ettevalmistusaeg ning sponsori ja haigla vaheliste lepingute allkirjastamise téahtajad on vaga
pikad. Kohustus esitada need lepingud toimikusse esialgse taotluse puhul on kasutu. Need ei

Selgitus

anna teaduslikke andmeid uuringuplaani jaoks ega paku kaitset osalejatele. Et valtida

litkmesriigi valjajaamist kliinilisest katsest lepinguliste aspektide tottu, tuleks nimetatud sate

vélja jatta ja vimaldada lepingud hiljem edastada.

Muudatusettepanek 122
Ettepanek votta vastu maarus

111 a lisa (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Il alisa

Kliiniliste katsete tulemuste kokkuvdtte

sisukord

Artikli 34 16ikes 3 osutatud kliiniliste
katsete tulemuste kokkuvote sisaldab
teavet jargmiste osade kohta:

1. Katset h6lmav teave:

a) uuringu tunnusandmed;

b) tunnusandmed;

C) sponsori andmed;

d) pediaatrilised digusalased andmed;
e) tulemuste analtidsi etapp;

f) tldine teave katse kohta;

g) katses osalejate arv koos tegelikult
katses osalenute arvuga.

2. Katses osalejate iseloomustus:

a) varbamine;

b) ravi maaramise eelne periood;

¢) ravi maaramise jargsed perioodid.
3. PGhiandmed:

a) péhiandmed (nbutav) — vanus;

b) pdhiandmed (ndutav) — sugu;

¢) pohiandmed (vabatahtlik) —
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uuringuspetsiifilised andmed.
4. Naitajad:

a) naitajate maaratlused;

b) nditaja nr 1*;

Statistilised analtitsid

C) nditaja nr 2;

Statistilised analiitsid

* Teave tuleb esitada koigi
uuringuplaanis méaaratletud naitajate
kohta.

5. Kdrvaltoimed:

a) korvaltoimete alane teave;

b) kdrvaltoimete aruandlusrihm;

c) tdsised kdrvaltoimed;

d) mittetdsised kdrvaltoimed.

6. Lisateave:

a) Uldised olulised muudatused;

b) Gldised katkestused ja taasalustamised;
¢) piirangud ja vastuvdited.

Selgitus

Selgitus selle kohta, milline teave tuleks kliinilise katse tulemuste kokkuvdttesse lisada. See
teave tehakse labipaistvuse huvides ka uldsusele kattesaadavaks. Kavandatud lisa pohineb
komisjoni 22. jaanuari 2013. aasta tehnilisel juhendil kliiniliste katsete tulemustega seotud
andmevéljade kohta. Paindlikkuse huvides peaks komisjon saama seda lisa delegeeritud
digusaktidega muuta.

Muudatusettepanek 123
Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — jagu 1 — punkt 1.1 — punkt 1 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
e) katses osaleja identimisnumber/ravi e) katses osaleja identimisnumber voi ravi
number ning vajaduse korral visiidi number ning vajaduse korral visiidi
number; number;
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Selgitus

Eelnev kogemus on néidanud, et praegune sdnastus ei ole piisavalt selge ning et monel juhul
on ndutud nii identimisnumbrit kui ravi numbrit. Praktikas on ruumipuudusel keeruline
molemat lisada, mistottu tuleks selgitada, et lisada tuleb kas tiks voi teine.

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa 4 —jagu 1 — punkt 1.1 — punkt 1 — alapunkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(g) ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi (9) ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi
infolehele vOi muule selgitavale infolehele vOi muule selgitavale
dokumendile, mis on suunatud uuringus dokumendile, mis on suunatud uuringus
osalejale vdi ravimit manustavale isikule); osalejale vdi ravimit manustavale isikule

vOi viide muudele uurija esitatud
markustele);

Selgitus

Uurijad voivad ka suuliselt katses osalejatele napunaiteid esitada. Seetdttu tuleks sellistele
mdrkustele alati viidata. Seda voib teha, lisades vilispakendile teate: ,, Kasutada uurija
markuste kohaselt”.

Muudatusettepanek 125
Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — 10ige 4 — punkt 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Iga punktis 1, 2 ja 3 nimetatud osateabe Iga punktis 1, 2 ja 3 nimetatud osateabe
vOib vélja jatta ja esitada selle muude vOib vélja jatta ja esitada selle muude
vahendite kaudu (nt kasutades vahendite kaudu (nt kasutades
tsentraliseeritud elektroonilist tsentraliseeritud elektroonilist
juhuslikustamise siisteemi voi juhuslikustamise ststeemi voi
tsentraliseeritud teabestisteemi) tingimusel, tsentraliseeritud teabestisteemi) tingimusel,
et see ei kahjusta katses osaleja ohutust ega et see ei kahjusta katses osaleja ohutust ega
andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust. andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust.
Teabe asendamist pdhjendatakse Teabe asendamist pdhjendatakse
uuringuplaanis. uuringuplaanis voi eraldi dokumendis.

Selgitus

Arvesse tuleb votta Kliiniliste katsete tilemaailmset mdddet. Sponsorid peaksid saama
kasutada sama uuringuplaani ihe uuritava ravimiga tehtavate koigi kliiniliste katsete puhul,
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olenemata katse toimumise asukohast. Kui kdnealused p&hjendused peavad uuringuplaanis
esinema, tuleb plaani kohandada kliinilise katse jaoks, milles see erand ei kehti, ja see lisaks
ebavajalikku halduskoormust.
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