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BREVE MOTIVAZIONE 

Obiettivi della proposta 

 

La proposta della Commissione rivede le norme relative alla sperimentazione clinica di 

medicinali per uso umano. L'attuale direttiva sulla sperimentazione clinica (2001/20/CE) ha 

apportato importanti miglioramenti in materia di sicurezza e di validità della sperimentazione 

clinica nell'Unione europea. Tuttavia, le divergenze nella sua applicazione e nel suo 

recepimento, requisiti normativi eccessivi e i conseguenti oneri amministrativi hanno portato 

a una diminuzione della sperimentazione clinica nell'Unione europea.  

 

La Commissione propone di rivedere la legislazione in materia semplificando le procedure di 

autorizzazione e di comunicazione, tenendo conto del profilo di rischio della sperimentazione 

e migliorando la trasparenza, mantenendo nel contempo i più elevati standard di sicurezza dei 

pazienti e di solidità dei dati. Le nuove disposizioni legislative assumeranno la forma di un 

regolamento. Ciò garantirà un'applicazione uniforme delle disposizioni nell'intera Unione 

europea.  

 

Osservazioni generali  

 

Il relatore per parere accoglie con favore la proposta della Commissione e sostiene l'approccio 

generale che prevede la creazione di un portale unico per la presentazione delle domande, 

gestito dalla Commissione, e la fissazione di termini rigorosi e ad hoc per le relazioni di 

valutazione e le decisioni di autorizzazione sulla sperimentazione clinica. Una cooperazione e 

un coordinamento rafforzati all'interno degli Stai membri e tra di essi e una procedura 

efficiente per l'aggiunta di altri Stati membri miglioreranno lo svolgimento della 

sperimentazione clinica a livello multinazionale e supporteranno l'innovazione nella ricerca 

clinica nell'Unione europea. Il relatore per parere condivide l'opinione dalla Commissione 

secondo cui le persone incaricate di convalidare e di valutare la domanda dovrebbero essere 

indipendenti dallo sponsor e dallo sperimentatore, non essere soggetti a conflitti di interesse 

ed essere esenti da qualsiasi indebito condizionamento. Le disposizioni relative alla tutela dei 

pazienti e al consenso informato sono eque e adeguate. 

 

Portale UE 

 

Occorre precisare che la procedura unica per la presentazione delle domande si applica sia 

alla sperimentazione condotta a livello multinazionale sia alla sperimentazione condotta dai 

singoli Stati membri, e che quando gli Stati membri hanno notificato la loro decisione, la 

sperimentazione clinica può avere inizio. 

Sarebbe preferibile, quale regola generale, che lo sponsor decida, fin dall'inizio della 

procedura, in quale Stato membro sarà condotta la sperimentazione clinica, pur essendo 

possibile aggiungere un nuovo Stato membro in una fase successiva. Pertanto, al fine di 

preservare la semplicità e l'efficienza delle procedure, occorre chiarire che l'estensione di una 

sperimentazione clinica autorizzata a un altro Stato membro può avvenire solo previa 

decisione di autorizzazione iniziale di tutti gli Stati membri interessati. Inoltre, quando una 

domanda di modifica sostanziale concernente la parte I della valutazione è in fase di esame, lo 
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sponsor dovrebbe attendere la fine della procedura prima di chiedere l'aggiunta di un nuovo 

Stato membro alla sperimentazione clinica.  

 

Esame etico 

 

Il ruolo dei comitati etici non è molto chiaro nella proposta della Commissione. Il relatore per 

parere ha presentato alcuni emendamenti intesi a chiarire che tutti gli aspetti etici coperti dalla 

parte I (ad esempio, benefici previsti per la sanità pubblica e i rischi per i soggetti) e dalla 

parte II (ad esempio il consenso informato) in una domanda dovrebbero essere valutati dagli 

Stati membri prima di assumere la decisione di autorizzazione sulla sperimentazione clinica. 

 

Oneri amministrativi 

 

La Commissione propone disposizioni adeguate per ridurre la burocrazia. Ulteriori 

miglioramenti potrebbero essere realizzati richiedendo l'aggiornamento del dossier per lo 

sperimentatore solo quando ciò è necessario, ad esempio quando sono disponibili nuove 

informazioni in materia di sicurezza. 

 

Gruppi di pazienti 

 

Se del caso, la progettazione della sperimentazione clinica dovrebbe tener conto della 

diversità dei gruppi di pazienti che il medicinale in fase di sperimentazione è destinato a 

curare. Gli aspetti relativi alla sicurezza specifici per un gruppo di genere o di età dovrebbero 

essere identificati di conseguenza e inclusi nelle comunicazioni in materia di sicurezza. 

Nel quadro della valutazione è importante tener conto del parere di almeno un paziente e, di 

preferenza, tale paziente dovrebbe rappresentare un'organizzazione di pazienti con la 

patologia cui è destinato il medicinale in fase di sperimentazione. 

 

Trasparenza 

 

I dati e le informazioni sulla sperimentazione clinica dovrebbero essere accessibili attraverso 

la banca dati UE in conformità di norme chiare e consolidate in materia di riservatezza. 

Occorre altresì individuare soluzioni che permettano di migliorare la trasparenza dei risultati 

della sperimentazione clinica. L'accesso alla banca dati UE dovrebbe essere possibile in tutte 

le lingue ufficiali dell'Unione europea, mentre la traduzione del protocollo e di altre 

informazioni connesse sarebbe sproporzionata in termini di importanza, costi e fattibilità. 

 

Risarcimento danni 

 

L'utilizzo concreto dei meccanismi nazionali di risarcimento al posto dei sistemi di 

assicurazione dovrebbe essere ulteriormente chiarito per evitare disuguaglianze tra gli Stati 

membri nel risarcimento danni. 

EMENDAMENTI 

La commissione per il mercato interno e la protezione dei consumatori invita la commissione 
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per l'ambiente, la sanità pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a 

includere nella sua relazione i seguenti emendamenti: 

Emendamento  1 

Proposta di regolamento 

Considerando 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(1) In una sperimentazione clinica si 

devono tutelare la sicurezza e i diritti dei 

soggetti nonché produrre dati affidabili e 

solidi. 

(1) In una sperimentazione clinica si 

devono tutelare la sicurezza e i diritti dei 

soggetti nonché produrre dati affidabili, 

solidi e tali da riflettere la diversità della 

popolazione a livello di età e di equilibrio 

di genere. 

 

Emendamento  2 

Proposta di regolamento 

Considerando 4 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(4) La direttiva 2001/20/CE mirava a 

semplificare e armonizzare le disposizioni 

amministrative relative alle 

sperimentazioni cliniche nell'Unione 

europea. Tuttavia, l'esperienza ha 

dimostrato che l'obiettivo di un approccio 

armonizzato alla regolamentazione delle 

sperimentazioni cliniche è stato raggiunto 

solo in parte. Ciò in particolare rende 

difficile condurre una sperimentazione 

clinica in diversi Stati membri. Lo sviluppo 

scientifico indica tuttavia che in futuro le 

sperimentazioni cliniche saranno orientate 

verso popolazioni di pazienti più 

specifiche, ad esempio sottogruppi 

identificati mediante le informazioni 

genomiche. Per coinvolgere un numero 

sufficiente di pazienti in tali 

sperimentazioni potrebbe essere necessaria 

la partecipazione di molti o di tutti gli Stati 

membri. Le nuove procedure per 

l'autorizzazione delle sperimentazioni 

cliniche devono stimolare la partecipazione 

(4) La direttiva 2001/20/CE mirava a 

semplificare e armonizzare le disposizioni 

amministrative relative alle 

sperimentazioni cliniche nell'Unione 

europea. Tuttavia, l'esperienza ha 

dimostrato che l'obiettivo di un approccio 

armonizzato alla regolamentazione delle 

sperimentazioni cliniche è stato raggiunto 

solo in parte. Ciò in particolare rende 

difficile condurre una sperimentazione 

clinica in diversi Stati membri. Lo sviluppo 

scientifico indica tuttavia che in futuro le 

sperimentazioni cliniche saranno orientate 

verso popolazioni di pazienti più 

specifiche, ad esempio sottogruppi 

identificati mediante le informazioni 

genomiche. Per coinvolgere un numero 

sufficiente di pazienti in tali 

sperimentazioni potrebbe essere necessaria 

la partecipazione di molti o di tutti gli Stati 

membri. Le nuove procedure per 

l'autorizzazione delle sperimentazioni 

cliniche devono stimolare la partecipazione 
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di quanti più Stati membri possibile. 

Pertanto, al fine di semplificare le 

procedure di presentazione delle domande, 

si deve evitare la presentazione multipla di 

informazioni in gran parte identiche, 

sostituendola con la presentazione di un 

solo fascicolo di domanda mediante un 

unico portale per tutti gli Stati membri 

interessati. 

di quanti più Stati membri possibile. 

Pertanto, al fine di semplificare le 

procedure di presentazione delle domande, 

si deve evitare la presentazione multipla di 

informazioni in gran parte identiche, 

sostituendola con la presentazione di un 

solo fascicolo di domanda mediante un 

unico portale per tutti gli Stati membri 

interessati. Il fascicolo di domanda 

relativo a una sperimentazione clinica 

condotta in un solo Stato membro deve 

essere presentato anche mediante un 

unico portale. 

Motivazione 

L'emendamento è inteso a chiarire che la procedura unica di presentazione delle domande si 

applica sia alla sperimentazione clinica condotta a livello multinazionale sia a quella 

condotta in singoli paesi. 

 

Emendamento  3 

Proposta di regolamento 

Considerando 9 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(9) Il rischio per la sicurezza dei soggetti 

nel corso di una sperimentazione clinica ha 

una doppia origine: il medicinale in fase di 

sperimentazione e l'intervento. Molte 

sperimentazioni cliniche presentano però 

solo un rischio aggiuntivo minimo per la 

sicurezza dei soggetti rispetto alla normale 

pratica clinica. Ciò si verifica in particolare 

nel caso in cui il medicinale in fase di 

sperimentazione è oggetto di 

un'autorizzazione all'immissione in 

commercio (cioè la cui qualità, sicurezza 

ed efficacia sono già state valutate nel 

corso della procedura per l'autorizzazione 

all'immissione in commercio) e in cui 

l'intervento presenta soltanto un rischio 

aggiuntivo molto limitato per il soggetto 

rispetto alla normale pratica clinica. Tali 

"sperimentazioni cliniche a basso livello di 

intervento" sono spesso essenziali nella 

(9) Il rischio per la sicurezza dei soggetti 

nel corso di una sperimentazione clinica ha 

una doppia origine: il medicinale in fase di 

sperimentazione e l'intervento. Molte 

sperimentazioni cliniche presentano però 

solo un rischio aggiuntivo minimo per la 

sicurezza dei soggetti rispetto alla normale 

pratica clinica. Ciò si verifica in particolare 

nel caso in cui il medicinale in fase di 

sperimentazione è oggetto di 

un'autorizzazione all'immissione in 

commercio (cioè la cui qualità, sicurezza 

ed efficacia sono già state valutate nel 

corso della procedura per l'autorizzazione 

all'immissione in commercio) e in cui 

l'intervento presenta soltanto un rischio 

aggiuntivo molto limitato per il soggetto 

rispetto alla normale pratica clinica. Tali 

"sperimentazioni cliniche a rischio 

minimo" sono spesso essenziali nella 
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valutazione di trattamenti e diagnosi 

standard, ottimizzando in tal modo l'uso dei 

medicinali e contribuendo ad assicurare un 

elevato livello di salute pubblica. Esse 

devono essere soggette a norme meno 

severe, quali termini di approvazione 

ridotti. 

valutazione di trattamenti e diagnosi 

standard, ottimizzando in tal modo l'uso dei 

medicinali e contribuendo ad assicurare un 

elevato livello di salute pubblica. Dato che 

tali sperimentazioni cliniche a rischio 

minimo comportano al massimo un impatto 

negativo molto debole e temporaneo sulla 

salute dei partecipanti, esse devono essere 

soggette a norme meno severe, quali 

termini di approvazione ridotti. Inoltre le 

norme in materia di vigilanza e di 

tracciabilità dovrebbero essere analoghe 

alle prassi cliniche correnti. 

Motivazione 

L'emendamento che sostituisce l'espressione "sperimentazione clinica a basso livello 

d'intervento" con "sperimentazione clinica a rischio minimo" si applica all'intero testo. Se 

adottato, occorre apportare modifiche all'intero testo legislativo in esame. Dato che si tratta 

dell'insieme delle modifiche apportate al considerando 9, una motivazione identica e 

appropriata si trova all'emendamento 8.  

 

Emendamento  4 

Proposta di regolamento 

Considerando 9 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (9 bis) Ai fini del presente regolamento, il 

concetto di "medicinale ausiliario 

autorizzato" deve essere inteso come 

qualsiasi medicinale utilizzato nel 

contesto di una sperimentazione clinica, 

ma non come un medicinale sperimentale. 

I medicinali ausiliari coprono in 

particolare i medicinali utilizzati per il 

trattamento di base, gli agenti 

farmacologici, i trattamenti di soccorso o 

quelli utilizzati per valutare i criteri 

indicativi della sperimentazione clinica. I 

medicinali ausiliari non comprendono i 

medicinali non connessi alla 

sperimentazione clinica e che non sono 

pertinenti alla progettazione della 

sperimentazione.  
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Motivazione 

Per maggiore chiarezza, pare necessario fornire esempi di quello che possono essere i 

medicinali ausiliari. 

 

Emendamento  5 

Proposta di regolamento 

Considerando 10 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(10) La valutazione della domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica deve esaminare in particolare i 

benefici previsti, terapeutici e per la sanità 

pubblica ("pertinenza"), nonché i rischi e 

gli inconvenienti prevedibili per il 

soggetto. Per quanto riguarda la pertinenza, 

si deve tener conto di diversi aspetti, 

inclusa l'eventualità che la 

sperimentazione clinica sia stata 

raccomandata o imposta dalle autorità di 

regolamentazione incaricate di valutare e di 

autorizzare l'immissione in commercio dei 

medicinali. 

(10) La valutazione della domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica deve esaminare in particolare i 

benefici previsti, terapeutici e per la sanità 

pubblica ("pertinenza"), nonché i rischi e 

gli inconvenienti prevedibili per il 

soggetto. Per quanto riguarda la pertinenza, 

si deve tener conto di diversi aspetti, quali 

i gruppi di sottopopolazioni da studiare e 

le potenziali differenze di efficacia e/o di 

sicurezza per determinate 

sottopopolazioni, segnatamente le 

differenze di genere e di età, oppure 
l'eventualità che la sperimentazione clinica 

sia stata raccomandata o imposta dalle 

autorità di regolamentazione incaricate di 

valutare e di autorizzare l'immissione in 

commercio dei medicinali. 

Motivazione 

Alcune opzioni terapeutiche non sono ugualmente efficaci e sicure per gli uomini e le donne. 

La ricerca indica che le donne sono sottorappresentate nell'ambito della ricerca 

cardiovascolare, per cui la sicurezza e l'efficacia di molti medicinali sono valutate 

prevalentemente sulla popolazione maschile. Pertanto, in sede di valutazione della pertinenza 

della sperimentazione clinica occorre tenere debitamente conto delle potenziali differenze. 

 

Emendamento  6 

Proposta di regolamento 

Considerando 11 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(11) La procedura di autorizzazione deve (11) La procedura di autorizzazione deve 
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prevedere la possibilità di sospendere la 

valutazione per consentire allo sponsor di 

rispondere alle domande o alle 

osservazioni sollevate nel corso della 

valutazione del fascicolo di domanda. La 

durata massima della sospensione deve 

essere in funzione del tipo di 

sperimentazione clinica, a basso livello di 

intervento o no. Inoltre va garantito che, 

alla fine del periodo di sospensione, vi sia 

tempo a sufficienza per valutare le 

informazioni aggiuntive presentate. 

prevedere la possibilità di sospendere la 

valutazione per consentire allo sponsor di 

rispondere alle domande o alle 

osservazioni sollevate nel corso della 

valutazione del fascicolo di domanda. La 

durata massima della sospensione deve 

essere in funzione del tipo di 

sperimentazione clinica, a basso livello di 

rischio o no. Inoltre va garantito che, alla 

fine del periodo di sospensione, vi sia 

tempo a sufficienza per valutare le 

informazioni aggiuntive presentate. 

Motivazione 

È preferibile definire la seconda categoria di ricerca in base al livello di rischio per il 

soggetto piuttosto che al tipo di intervento,  in linea con l'obiettivo principale della proposta 

di regolamento di sviluppare un approccio fondato sul rischio. Inoltre è opportuno allineare 

il regolamento alle disposizioni della Convenzione di Oviedo. Tale Convenzione, ratificata da 

numerosi Stati membri, definisce all'articolo 17 il concetto di "rischio minimo".  

 

Emendamento  7 

Proposta di regolamento 

Considerando 11 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (11 bis) Deve essere chiarito il ruolo dello 

Stato membro relatore e degli Stati 

membri interessati, al fine di evitare 

duplicazioni di valutazione. La procedura 

di autorizzazione deve pertanto 

comprendere anche una fase di 

valutazione congiunta nel corso della 

quale gli Stati membri interessati abbiano 

la possibilità di presentare osservazioni 

sulla relazione di valutazione iniziale loro 

comunicata dallo Stato membro relatore.  

Questa valutazione congiunta deve essere 

effettuata prima della data di trasmissione 

e concedere tempo sufficiente perché lo 

Stato membro relatore inserisca le 

osservazioni degli Stati membri 

interessati. 
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Emendamento  8 

Proposta di regolamento 

Considerando 12 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(12) Alcuni aspetti di una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica riguardano questioni di carattere 

intrinsecamente nazionale o aspetti etici 

associati alla stessa. Tali questioni non 

vanno valutate congiuntamente dagli Stati 

membri interessati. 

(12) Alcuni aspetti di una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica riguardano questioni di carattere 

intrinsecamente nazionale o aspetti etici, 

quali il consenso informato, associati alla 

stessa. Tali aspetti non vanno valutati 

congiuntamente dagli Stati membri 

interessati. 

Motivazione 

Il testo è adeguato, per motivi di coerenza, in linea con la soppressione dell'ultimo paragrafo 

del considerando 6. 

 

Emendamento  9 

Proposta di regolamento 

Considerando 12 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 
(12 bis) Gli aspetti etici di una domanda 

di sperimentazione clinica o di una 

domanda di una sua modifica sostanziale 

devono essere valutati dall'organismo o 

dagli organismi competente/i dello Stato 

membro interessato prima della notifica 

della sua decisione in merito alla 

sperimentazione clinica. In ogni caso, la 

valutazione etica deve essere effettuata 

entro i termini previsti dal presente 

regolamento e non deve ritardare le 

procedure di valutazione. 

 

Emendamento  10 

Proposta di regolamento 

Considerando 12 ter (nuovo) 
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Testo della Commissione Emendamento 

 (12 ter) Nel caso di malattie rare quali 

definite dalla normativa dell'Unione, i 

dati e le competenze necessari allo 

svolgimento di una valutazione informata 

della domanda di autorizzazione di una 

sperimentazione clinica possono essere 

insufficienti a livello nazionale. Pertanto, 

occorre cercare tali competenze a livello 

europeo. A tal fine lo Stato membro 

relatore dovrebbe cooperare nella 

procedura di valutazione con il Gruppo di 

lavoro per la consulenza scientifica 

dell'Agenzia europea per i medicinali che 

dovrebbe emettere un parere sulla 

malattia o sul gruppo di malattie in 

questione. Se del caso, tale parere può 

coprire aspetti relativi alla Parte II della 

valutazione, nel qual caso lo Stato 

membro relatore dovrebbe notificarlo agli 

Stati membri interessati. Tale 

cooperazione andrebbe organizzata entro 

gli stessi termini previsti dal presente 

regolamento per le sperimentazioni 

cliniche svolte nell'ambito delle malattie 

diverse dalle malattie rare. 

Motivazione 

Considerando corrispondente all'inserimento di un nuovo articolo 7 ter sulla relazione di 

valutazione sulle sperimentazioni cliniche nell'ambito delle malattie rare. 

 

Emendamento  11 

Proposta di regolamento 

Considerando 14 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(14) La facoltà di stabilire l'organismo o gli 

organismi appropriati ai fini di tale 

valutazione deve essere lasciata allo Stato 

membro interessato. Tale decisione rientra 

nell'organizzazione interna di ciascuno 

Stato membro. Gli Stati membri, nello 

(14) La facoltà di stabilire l'organismo o gli 

organismi appropriati ai fini di tale 

valutazione deve essere lasciata allo Stato 

membro interessato. Tale decisione rientra 

nell'organizzazione interna di ciascuno 

Stato membro. Tuttavia, 
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stabilire l'organismo o gli organismi 

appropriati, devono assicurare la 

partecipazione di persone non addette ai 

lavori e di pazienti. Devono altresì 

assicurare la disponibilità delle competenze 

necessarie. In ogni caso, e in conformità 

agli orientamenti internazionali, la 

valutazione deve essere tuttavia effettuata 

congiuntamente da un numero 

ragionevole di persone che posseggano 

collettivamente le qualifiche e l'esperienza 

necessarie. Le persone incaricate di 

valutare la domanda devono essere 

indipendenti dallo sponsor, dall'istituzione 

cui fa capo il centro di sperimentazione e 

dagli sperimentatori coinvolti, nonché 

esenti da qualsiasi indebito 

condizionamento. 

indipendentemente dall'organizzazione del 

processo di valutazione e degli organismi 

interessati, gli Stati membri devono 

provvedere affinché la valutazione sia 

completamente ultimata entro i termini 

previsti dal presente regolamento e nessuna 

ulteriore valutazione possa impedire allo 

sponsor di avviare la sperimentazione 

clinica dopo la notifica della decisione che 

rilascia l'autorizzazione.  

Motivazione 

Emendamento mirante a chiarire l'intenzione dell'emendamento 13 del progetto di parere. La 

seconda parte dovrebbe costituire un considerando distinto per motivi di chiarezza. 

 

Emendamento  12 

Proposta di regolamento 

Considerando 14 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (14 bis) Gli Stati membri, nello stabilire 

l'organismo o gli organismi appropriati, 

devono assicurare la partecipazione di 

persone non addette ai lavori e di pazienti. 

Devono altresì assicurare la disponibilità 

delle competenze necessarie. In ogni caso, 

e in conformità agli orientamenti 

internazionali, la valutazione deve essere 

tuttavia effettuata congiuntamente da un 

numero ragionevole di persone che 

posseggano collettivamente le qualifiche e 

l'esperienza necessarie. Le persone 

incaricate di valutare la domanda devono 

essere indipendenti dallo sponsor, 

dall'istituzione cui fa capo il centro di 

sperimentazione e dagli sperimentatori 
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coinvolti, nonché esenti da qualsiasi 

indebito condizionamento. 

Motivazione 

Testo corrispondente all'ultima parte del considerando 14 che è stata soppressa per garantire 

maggiore chiarezza. 

 

Emendamento  13 

Proposta di regolamento 

Considerando 16 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(16) Lo sponsor deve avere la possibilità di 

revocare la domanda di autorizzazione a 

una sperimentazione clinica. Per assicurare 

il funzionamento affidabile della procedura 

di valutazione, deve tuttavia essere 

possibile ritirare una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica esclusivamente per l'intera 

sperimentazione clinica. Lo sponsor deve 

poter presentare una nuova domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica dopo aver ritirato una domanda. 

(16) Lo sponsor deve avere la possibilità di 

revocare la domanda di autorizzazione a 

una sperimentazione clinica. Per assicurare 

il funzionamento affidabile della procedura 

di valutazione, deve tuttavia essere 

possibile ritirare una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica esclusivamente per l'intera 

sperimentazione clinica. Lo sponsor deve 

poter presentare una nuova domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica dopo aver ritirato una domanda, 

purché la nuova domanda contenga 

chiarimenti concernenti i precedenti ritiri. 

 

Emendamento  14 

Proposta di regolamento 

Considerando 17  

 

Testo della Commissione Emendamento 

(17) In pratica, per raggiungere gli obiettivi 

di arruolamento o per altri motivi, gli 

sponsor potrebbero essere interessati a 

estendere una sperimentazione clinica ad 

altri Stati membri successivamente 

all'autorizzazione iniziale della 

sperimentazione clinica. Si deve prevedere 

un meccanismo di autorizzazione che 

consenta tale estensione, evitando nel 

contempo una nuova valutazione della 

(17) In pratica, per raggiungere gli obiettivi 

di arruolamento o per altri motivi, gli 

sponsor potrebbero essere interessati a 

estendere una sperimentazione clinica ad 

altri Stati membri successivamente 

all'autorizzazione iniziale della 

sperimentazione clinica. Si deve prevedere 

un meccanismo di autorizzazione che 

consenta tale estensione, evitando nel 

contempo una nuova valutazione della 
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domanda da parte di tutti gli Stati membri 

interessati già coinvolti nell'autorizzazione 

iniziale della sperimentazione clinica. 

domanda da parte di tutti gli Stati membri 

interessati già coinvolti nell'autorizzazione 

iniziale della sperimentazione clinica. A tal 

fine, devono essere stabilite regole chiare 

per quanto riguarda la designazione dello 

Stato membro relatore per tali procedure. 

Lo Stato membro relatore per la 

successiva aggiunta di uno Stato membro 

interessato dovrebbe essere di norma lo 

Stato membro relatore per la procedura 

iniziale. Gli sponsor possono inoltre 

aggiungere un ulteriore Stato membro 

interessato alle sperimentazioni cliniche 

condotte in singoli paesi ove non vi sia 

alcuno Stato membro relatore per la 

procedura iniziale.  In tali casi, lo Stato 

membro al quale è stata inizialmente 

presentata la domanda dovrebbe essere 

considerato lo Stato membro dichiarante. 

 

Emendamento  15 

Proposta di regolamento 

Considerando 20 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(20) Ai fini di una maggiore trasparenza 

delle sperimentazioni cliniche, i dati 

relativi alle sperimentazioni cliniche 

presentati a sostegno di una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica devono basarsi esclusivamente su 

sperimentazioni cliniche registrate in una 

banca dati accessibile al pubblico. 

(20) Ai fini di una maggiore trasparenza 

delle sperimentazioni cliniche, i dati 

relativi alle sperimentazioni cliniche 

presentati a sostegno di una domanda di 

autorizzazione a una sperimentazione 

clinica devono basarsi esclusivamente su 

sperimentazioni cliniche registrate in una 

banca dati accessibile al pubblico e di 

facile consultazione senza alcun addebito 

per l'accesso alla banca dati. 

 

Emendamento  16 

Proposta di regolamento 

Considerando 22  

 

Testo della Commissione Emendamento 

(22) La dignità umana e il diritto 

all'integrità della persona trovano 

La dignità umana e il diritto all'integrità 

della persona trovano riconoscimento nella 



 

AD\931443IT.doc 15/71 PE500.727v03-00 

 IT 

riconoscimento nella Carta dei diritti 

fondamentali dell'Unione europea. In 

particolare, secondo la Carta nessun 

intervento nell'ambito della medicina e 

della biologia può essere eseguito senza il 

consenso libero e informato della persona 

interessata. La direttiva 2001/20/CE 

conteneva un ampio complesso di norme 

inerente alla tutela dei soggetti. Tali norme 

vanno mantenute. In relazione alle norme 

per stabilire il rappresentante legale di 

persone incapaci e di minori, queste sono 

diverse tra i vari Stati membri. La facoltà 

di stabilire il rappresentante legale di 

persone incapaci e minori deve pertanto 

essere lasciata agli Stati membri. 

Carta dei diritti fondamentali dell'Unione 

europea. In particolare, secondo la Carta 

nessun intervento nell'ambito della 

medicina e della biologia può essere 

eseguito senza il consenso libero e 

informato della persona interessata. La 

direttiva 2001/20/CE conteneva un ampio 

complesso di norme inerente alla tutela dei 

soggetti. Tali norme vanno mantenute. In 

relazione alle norme per stabilire il 

rappresentante legale di persone incapaci e 

di minori, queste sono diverse tra i vari 

Stati membri. La facoltà di stabilire il 

rappresentante legale di persone incapaci e 

minori deve pertanto essere lasciata agli 

Stati membri. Il presente regolamento non 

deve quindi pregiudicare le disposizioni 

nazionali che possono esigere la necessità 

del consenso di più di un rappresentante 

legale di un minore. 

 

Emendamento  17 

Proposta di regolamento 

Considerando 23 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(23) Il presente regolamento deve 

prevedere norme chiare in relazione al 

consenso informato nelle situazioni di 

emergenza. Queste situazioni riguardano, 

ad esempio, i casi in cui il paziente si trovi 

all'improvviso in condizioni cliniche che, a 

causa di traumi multipli, stroke o infarto, 

ne mettano in pericolo la vita, imponendo 

un intervento medico immediato. In questi 

casi può essere opportuno intervenire 

nell'ambito di una sperimentazione clinica 

in corso, già approvata. In determinate 

circostanze, però, dato lo stato di 

incoscienza del paziente e data l'assenza di 

un rappresentante legale immediatamente 

disponibile, è impossibile ottenere il 

consenso informato prima dell'intervento. 

Il regolamento deve quindi stabilire norme 

chiare che, nel rispetto di condizioni molto 

(23) Il presente regolamento deve 

prevedere norme chiare in relazione al 

consenso informato nelle situazioni di 

emergenza. Queste situazioni riguardano, 

ad esempio, i casi in cui il paziente si trovi 

all'improvviso in condizioni cliniche che, a 

causa di traumi multipli, stroke o infarto, 

ne mettano in pericolo la vita, imponendo 

un intervento medico immediato. In questi 

casi può essere opportuno intervenire 

nell'ambito di una sperimentazione clinica 

in corso, già approvata. In determinate 

circostanze, però, dato lo stato di 

incoscienza del paziente e data l'assenza di 

un rappresentante legale immediatamente 

disponibile, è impossibile ottenere il 

consenso informato prima dell'intervento. 

Il regolamento deve quindi stabilire norme 

chiare che, nel rispetto di condizioni molto 
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rigorose, consentano l'arruolamento di 

questi pazienti in una sperimentazione 

clinica. Quest'ultima deve avere inoltre un 

rapporto diretto con la condizione clinica 

che impedisce al paziente di dare il proprio 

consenso informato. Deve essere rispettata 

ogni obiezione espressa in precedenza dal 

paziente e deve essere, quanto prima 

possibile, acquisito il consenso informato 

del soggetto o del legale rappresentante. 

rigorose, consentano l'arruolamento di 

questi pazienti in una sperimentazione 

clinica. Ad esempio, nei casi in cui la 

ricerca deve essere avviata senza indugio 

e se vi è motivo di ritenere che la 

partecipazione alla sperimentazione 

clinica rechi al soggetto un beneficio 

superiore ai rischi o comporti solo un 

rischio minimo, la sperimentazione 

clinica deve poter iniziare senza il 

consenso preventivo. Quest'ultima deve 

avere inoltre un rapporto diretto con la 

condizione clinica che impedisce al 

paziente di dare il proprio consenso 

informato. Deve essere rispettata ogni 

obiezione espressa in precedenza dal 

paziente e deve essere, quanto prima 

possibile, acquisito il consenso informato 

del soggetto o del legale rappresentante. 

Motivazione 

Philippe Juvin accoglie con favore la possibilità offerta dal progetto di regolamento di 

derogare al consenso preventivo per sperimentazioni cliniche in situazioni di emergenza. 

Tuttavia, non intende limitare questa possibilità di svolgere sperimentazioni cliniche con 

rischi minimi. In pratica, la disposizione sarebbe troppo restrittiva. Essa escluderebbe 

numerose ricerche nel campo della rianimazione e dei prodotti innovativi. 

 

Emendamento  18 

Proposta di regolamento 

Considerando 25 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(25) Per consentire ai pazienti di valutare le 

possibilità di partecipazione a una 

sperimentazione clinica e per consentire 

l'efficace vigilanza su una sperimentazione 

clinica da parte dello Stato membro 

interessato, è fatto obbligo di notificare 

l'avvio di una sperimentazione clinica, la 

fine del periodo di arruolamento per la 

sperimentazione clinica e la conclusione di 

quest'ultima. Conformemente alle norme 

internazionali, i risultati della 

sperimentazione clinica devono essere 

(25) Per consentire ai pazienti di valutare le 

possibilità di partecipazione a una 

sperimentazione clinica e per consentire 

l'efficace vigilanza su una sperimentazione 

clinica da parte dello Stato membro 

interessato, è fatto obbligo di notificare 

l'avvio di una sperimentazione clinica, la 

fine del periodo di arruolamento per la 

sperimentazione clinica e la conclusione di 

quest'ultima.  
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comunicati alle autorità competenti entro 

un anno dalla conclusione della stessa. 

Motivazione 

Testo spostato in un nuovo considerando. 

 

Emendamento  19 

Proposta di regolamento 

Considerando 25 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (25 bis) Lo sponsor trasmette 

tempestivamente alla banca dati 

dell'Unione un riepilogo dei risultati della 

sperimentazione clinica. Detta 

presentazione rispetta il livello di sviluppo 

del prodotto e non deve comprendere dati 

personali o informazioni 

commercialmente riservate. Il riepilogo 

dei risultati della sperimentazione clinica 

deve essere trasmesso entro un anno dalla 

fine della sperimentazione clinica o dalla 

decisione di interrompere lo sviluppo di 

un prodotto medicinale, oppure entro 

trenta giorni dal rilascio 

dell'autorizzazione di immissione in 

commercio. 

Motivazione 

Emendamento conforme alle modifiche all'articolo 34. 

 

Emendamento  20 

Proposta di regolamento 

Considerando 33 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Nel corso di una sperimentazione clinica, 

uno sponsor potrebbe venire a conoscenza 

di gravi violazioni delle norme che 

disciplinano la conduzione della 

Nel corso di una sperimentazione clinica, 

uno sponsor potrebbe venire a conoscenza 

di gravi violazioni delle norme che 

disciplinano la conduzione della 



 

PE500.727v03-00 18/71 AD\931443IT.doc 

IT 

sperimentazione clinica. Ciò va 

comunicato agli Stati membri interessati, 

che prenderanno i provvedimenti del caso. 

sperimentazione clinica. Ciò va 

comunicato senza indugio agli Stati 

membri interessati, che prenderanno i 

provvedimenti del caso. 

 

Emendamento  21 

Proposta di regolamento 

Considerando 34 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(34) Oltre ai sospetti gravi effetti collaterali 

negativi inattesi da comunicare, potrebbero 

verificarsi altri eventi rilevanti in termini di 

rapporto rischi/benefici, che vanno 

comunicati tempestivamente agli Stati 

membri interessati. 

(34) Oltre ai sospetti gravi effetti collaterali 

negativi inattesi da comunicare, potrebbero 

verificarsi altri eventi rilevanti in termini di 

rapporto rischi/benefici, che vanno 

comunicati tempestivamente agli 

organismi competenti degli Stati membri 

interessati, compresi quelli responsabili 

della valutazione degli aspetti etici. 

 

Emendamento  22 

Proposta di regolamento 

Considerando 36 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(36) Per garantire che la conduzione di una 

sperimentazione clinica sia conforme al 

protocollo e che gli sperimentatori siano 

informati in relazione ai medicinali che 

somministrano, lo sponsor deve fornire 

loro un dossier per lo sperimentatore. 

(36) Per garantire che la conduzione di una 

sperimentazione clinica sia conforme al 

protocollo e che gli sperimentatori siano 

informati in relazione ai medicinali che 

somministrano, lo sponsor deve fornire 

loro un dossier per lo sperimentatore. Tale 

dossier deve essere aggiornato 

ogniqualvolta sono disponibili nuove 

informazioni in materia di sicurezza, 

comprese le informazioni relative a eventi 

diversi dai sospetti gravi effetti collaterali 

negativi inattesi.  

 

Emendamento  23 

Proposta di regolamento 

Considerando 51 
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Testo della Commissione Emendamento 

(51) Per semplificare e facilitare il flusso di 

informazioni tra gli sponsor e gli Stati 

membri e tra gli Stati membri stessi, la 

Commissione deve istituire e mantenere 

una banca dati accessibile mediante un 

portale. 

(51) Per semplificare e facilitare il flusso di 

informazioni tra gli sponsor e gli Stati 

membri e tra gli Stati membri stessi, la 

Commissione deve istituire e mantenere 

una banca dati accessibile mediante un 

portale. La Commissione e gli Stati 

membri devono sensibilizzare il pubblico 

sull'esistenza del portale. 

 

Emendamento  24 

Proposta di regolamento 

Considerando 52  

 

Testo della Commissione Emendamento 

(52) La banca dati deve contenere tutte le 

informazioni pertinenti relative alla 

sperimentazione clinica. Nella banca dati 

UE non devono essere raccolti dati 

personali di interessati che partecipano a 

una sperimentazione clinica. Le 

informazioni della banca dati devono 

essere pubbliche, a meno che non 

sussistano ragioni specifiche per non 

pubblicare determinate informazioni, al 

fine di tutelare il diritto di ogni persona al 

rispetto della vita privata e il diritto alla 

protezione dei dati di carattere personale, 

sanciti dagli articoli 7 e 8 della Carta dei 

diritti fondamentali dell'Unione europea. 

(52) Al fine di garantire un livello 

sufficiente di trasparenza nelle 

sperimentazioni cliniche, la banca dati 

deve contenere tutte le informazioni 

pertinenti relative alla sperimentazione 

clinica presentate attraverso il portale UE. 

Nella banca dati UE non devono essere 

raccolti dati personali di interessati che 

partecipano a una sperimentazione clinica. 

Le informazioni della banca dati devono 

essere pubbliche, a meno che non 

sussistano ragioni specifiche per non 

pubblicare determinate informazioni, al 

fine di tutelare il diritto di ogni persona al 

rispetto della vita privata e il diritto alla 

protezione dei dati di carattere personale, 

sanciti dagli articoli 7 e 8 della Carta dei 

diritti fondamentali dell'Unione europea. 

 

Emendamento  25 

Proposta di regolamento 

Considerando 64 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (64 bis) Secondo la comunicazione della 

Commissione "Una politica industriale 
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integrata per l'era della globalizzazione - 

Riconoscere il ruolo centrale di 

concorrenzialità e sostenibilità", le 

valutazioni sistematiche della legislazione 

devono entrare a far parte integrante 

della regolamentazione intelligente. Per 

garantire che il presente regolamento resti 

al passo con il progresso scientifico e 

tecnologico nell'organizzazione e nello 

svolgimento di sperimentazioni cliniche e 

interagisca con altre disposizioni 

giuridiche, la Commissione deve riferire 

periodicamente sulle esperienze maturate 

e sul funzionamento del regolamento 

presentando le sue conclusioni in 

proposito. 

Motivazione 

Conformemente al concetto di regolamentazione intelligente e per garantire che il 

regolamento resti adatto allo scopo di sostenere il progresso scientifico e tecnologico in un 

ambiente in rapido cambiamento, occorre prevedere una revisione periodica del 

regolamento. 

 

Emendamento  26 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 2 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) i medicinali in fase di sperimentazione 

non sono autorizzati; 

a) i medicinali in fase di sperimentazione 

non sono titolari di un'autorizzazione di 

immissione in commercio; 

Motivazione 

In un'ottica di maggiore coerenza occorre modificare la versione francese che non tiene 

conto dei termini esatti in materia di autorizzazione di immissione in commercio. 

 

Emendamento  27 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 2 – lettera c 



 

AD\931443IT.doc 21/71 PE500.727v03-00 

 IT 

 

Testo della Commissione Emendamento 

c) l'assegnazione del soggetto a una 

determinata strategia terapeutica è decisa 

anticipatamente e non rientra nella normale 

pratica clinica dello Stato membro 

interessato; 

(Non concerne la versione italiana) 

 

 

Emendamento  28 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 2 – lettera d 

 

Testo della Commissione Emendamento 

d) la decisione di prescrivere i medicinali 

in fase di sperimentazione e la decisione di 

includere il soggetto nella 

sperimentazione clinica sono prese nello 

stesso momento; 

d) la decisione di prescrivere il medicinale 

in fase di sperimentazione è stabilita dal 

protocollo di ricerca; 

Motivazione 

Questa formulazione della proposta della Commissione non è molto chiara. Nelle 

sperimentazioni cliniche, la decisione di prescrivere il medicinale è stabilita dal protocollo, 

contrariamente agli studi non interventistici nei quali la prescrizione del farmaco dipende 

dalle cure e non dalla ricerca.  

 

Emendamento  29 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 3 – alinea 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3) "sperimentazione clinica a basso livello 

di intervento": una sperimentazione clinica 

che soddisfa tutte le seguenti condizioni: 

3) "sperimentazione clinica a rischio 

minimo": una sperimentazione clinica 

presenta un rischio minimo se, rispetto 

alla natura e alla portata dell'intervento, 

si possa ritenere che essa comporti, al 

massimo, un impatto molto debole e 

temporaneo sulla salute del soggetto. 
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 una sperimentazione clinica a rischio 

minimo soddisfa tutte le seguenti 

condizioni: 

Motivazione 

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the term 

‘minimal-risk clinical trial’ applies to the whole text. If it is adopted, changes will have to be 

made throughout.) It would be better to define the second category of research by the level of 

risk incurred by the subject rather than the type of intervention. This reflects the main 

objective of the draft regulation, which is to establish a risk-based approach. Furthermore, 

the regulation should be brought into line with the provisions of the Oviedo Convention. 

Article 17 of that convention, which has been ratified by several Member States, contains a 

definition of the term ‘minimal risk’.  

 

Emendamento  30 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 3 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) i medicinali in fase di sperimentazione 

sono autorizzati; 

a) i medicinali in fase di sperimentazione 

sono titolari di un'autorizzazione di 

immissione in commercio; 

Motivazione 

In un'ottica di maggiore coerenza occorre modificare la versione francese che non tiene 

conto dei termini esatti in materia di autorizzazione di immissione in commercio. 

 

Emendamento  31 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 3 – lettera b 

 

Testo della Commissione Emendamento 

b) in base al protocollo della 

sperimentazione clinica, i medicinali in 

fase di sperimentazione sono utilizzati in 

conformità alle indicazioni contenute 

nell'autorizzazione all'immissione in 

commercio o il loro impiego rientra in un 

trattamento standard in qualsiasi Stato 

membro interessato; 

b) in base al protocollo della 

sperimentazione clinica, i medicinali in 

fase di sperimentazione sono utilizzati in 

conformità alle indicazioni contenute 

nell'autorizzazione all'immissione in 

commercio o il loro impiego corrisponde 

alla pratica clinica corrente in qualsiasi 

Stato membro interessato; 
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Motivazione 

Il concetto di "trattamento standard" è impreciso e potrebbe determinare interpretazioni 

divergenti.  Dovrebbe essere sostituito da "pratica clinica corrente". 

 

Emendamento  32 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 6 

 

Testo della Commissione Emendamento 

6) "normale pratica clinica": il trattamento 

normalmente adottato per curare, prevenire 

o diagnosticare una malattia o un disturbo; 

6) "pratica clinica corrente": il trattamento 

normalmente adottato per curare, prevenire 

o diagnosticare una malattia o un disturbo; 

 

Motivazione 

Il concetto di trattamento standard è impreciso e soggetto a interpretazioni divergenti. È 

preferibile sostituirlo con il concetto di pratica clinica corrente (in inglese, "usual practice") 

come Philippe Juvin propone di definirlo all'articolo 2, punto 6. 

 

Emendamento  33 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 11 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (11 bis) "valutazione congiunta": la 

procedura mediante la quale gli Stati 

membri interessati presentano le proprie 

osservazioni alla valutazione iniziale dello 

Stato membro relatore;  

 

Emendamento  34 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 12 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(12) "modifica sostanziale": qualsiasi 

modifica di qualsiasi aspetto della 

sperimentazione clinica apportata dopo la 

(12) "modifica sostanziale": qualsiasi 

modifica di qualsiasi aspetto della 

sperimentazione clinica tale da incidere 
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notifica della decisione di cui agli articoli 

8, 14, 19, 20 e 23 e tale da incidere 

notevolmente sulla sicurezza o sui diritti 

dei soggetti o sull'affidabilità e sulla 

solidità dei dati ottenuti dalla 

sperimentazione clinica; 

notevolmente sulla sicurezza o sui diritti 

dei soggetti o sull'affidabilità e sulla 

solidità dei dati ottenuti dalla 

sperimentazione clinica, ossia la modifica 

dell'interpretazione della documentazione 

scientifica a sostegno dello svolgimento 

della sperimentazione; 

Motivazione 

I tempi per la modifica sostanziale di una sperimentazione clinica non devono rientrare nella 

sezione relativa alle definizioni. Le pertinenti disposizioni sono incluse negli articoli 8, 14, 

19, 20 e 23. 

 

Emendamento  35 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 14 

 

Testo della Commissione Emendamento 

14) "sperimentatore": una persona 

responsabile della conduzione della 

sperimentazione clinica presso un sito di 

sperimentazione clinica; 

14) "sperimentatore": persona fisica che ha 

un livello di formazione o un'esperienza 

equivalente alle condizioni previste 

dall'articolo 46 del presente regolamento 

e responsabile della conduzione della 

sperimentazione clinica presso un sito di 

sperimentazione clinica; 

Motivazione 

In un'ottica di maggiore coerenza, occorre precisare la definizione di sperimentatore e di 

allinearla sulla definizione dello sperimentatore ripresa dalle "GCP ICH" (Good Clinical 

Practice – International Conference of Harmonization). 

 

Emendamento  36 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 17 

 

Testo della Commissione Emendamento 

17) "soggetto incapace": un soggetto che, 

per ragioni diverse dal raggiungimento 

dell'età associata alla capacità d'agire per 

dare il proprio consenso informato, non ha 

17) "soggetto incapace": un soggetto che, 

in base alle leggi dello Stato membro 

interessato, non ha la capacità giuridica o 

di fatto per dare il proprio consenso 
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l'incapacità d'agire per dare il proprio 

consenso informato in base alle leggi 

dello Stato interessato; 

informato; 

Motivazione 

Limitandosi alle persone incapaci di agire, questa definizione esclude le altre categorie di 

incapaci previste dalla legislazione nazionale e per le quali sono previste regole precise in 

materia di consenso. Ad esempio, nel diritto francese si distinguono le persone incapaci sotto 

il profilo giuridico (persone sotto tutela, curatela o minori) dalle persone non in grado di 

consentire di fatto (per alternazione delle funzioni cognitive). Queste due categorie di 

incapaci hanno disposizioni differenziate. 

 

Emendamento  37 

Proposta di regolamento 

Articolo 2 – comma 2 – punto 19 

 

Testo della Commissione Emendamento 

19) "consenso informato": il processo 

mediante il quale un soggetto conferma 

liberamente la propria disponibilità a 

partecipare a una determinata 

sperimentazione, dopo essere stato 

informato di tutti gli aspetti della 

sperimentazione pertinenti alla decisione di 

partecipare; 

19) "consenso informato": il processo 

mediante il quale un soggetto conferma 

liberamente la propria disponibilità a 

partecipare a una determinata 

sperimentazione, dopo essere stato 

debitamente informato conformemente 

alla normativa dello Stato membro 

interessato, di tutti gli aspetti della 

sperimentazione pertinenti alla decisione di 

partecipare; 

 

Emendamento  38 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 1 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

5. Per ottenere un'autorizzazione, lo 

sponsor presenta un fascicolo di domanda 

agli Stati membri interessati in cui intende 

condurre la sperimentazione mediante il 

portale di cui all'articolo 77 (di seguito 

"portale UE"). 

5. Per ottenere un'autorizzazione per 

qualsiasi sperimentazione clinica 

nell'Unione, lo sponsor presenta un 

fascicolo di domanda agli Stati membri 

interessati in cui intende condurre la 

sperimentazione mediante il portale di cui 

all'articolo 77 (di seguito "portale UE"). 
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Motivazione 

L'emendamento è inteso a chiarire che la procedura unica di presentazione delle domande si 

applica sia alla sperimentazione clinica condotta a livello multinazionale sia a quella 

condotta in singoli paesi. 

 

Emendamento  39 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 1 – comma 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Tra gli Stati membri interessati, lo sponsor 

propone uno Stato membro relatore. 

Tra gli Stati membri interessati, lo sponsor 

propone uno Stato membro relatore. 

Se lo Stato membro proposto come 

relatore non intende rivestire tale ruolo, di 

comune accordo con un altro Stato 

membro interessato designa quest'ultimo 

come Stato membro relatore. Se nessuno 

degli Stati membri interessati accetta di 

fungere da Stato membro relatore, lo 

Stato membro relatore proposto riveste tale 

ruolo. 

Gli Stati membri interessati possono 

accettare la proposta avanzata dallo 

sponsor o designare di comune accordo un 

altro Stato membro relatore. Se non si 

giunge ad un accordo entro 3 giorni civili, 

lo Stato membro relatore proposto riveste 

tale ruolo. 

 

Emendamento  40 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 2 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Entro sei giorni dalla presentazione del 

fascicolo di domanda, lo Stato membro 

relatore proposto notifica allo sponsor, 

mediante il portale UE: 

2. Entro tre giorni civili dalla sua 

designazione, lo Stato membro relatore 

notifica allo sponsor, mediante il portale 

UE: 

Motivazione 

La proposta di regolamento dovrebbe essere basata sui giorni civili e non feriali. Il rispetto 

dei termini, che costituisce un fattore di competitività per la ricerca clinica europea, 

presuppone una collaborazione efficiente tra gli Stati membri interessati. I giorni festivi 

differiscono da uno Stato membro all'altro. Pertanto basare la procedura sui giorni feriali 

comporterebbe disparità nei termini di convalida, valutazione e decisione tra gli Stati membri 

interessati. 
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Emendamento  41 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 2 – lettera a - d bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(a) se esso funge da Stato membro relatore 

oppure quale altro Stato membro 

interessato riveste tale ruolo; 

(a) qual è lo Stato membro relatore; 

(b) se la sperimentazione clinica rientra nel 

campo di applicazione del presente 

regolamento; 

(b) se la sperimentazione clinica rientra nel 

campo di applicazione del presente 

regolamento; 

(c) se la domanda è completa in conformità 

all'allegato I; 

(c) se la domanda è completa in conformità 

all'allegato I; 

(d) se la sperimentazione clinica consiste in 

una sperimentazione clinica a basso livello 

di intervento, ove così dichiarato dallo 

sponsor. 

(d) se la sperimentazione clinica consiste in 

una sperimentazione clinica a basso livello 

di intervento, ove così dichiarato dallo 

sponsor. 

 (d bis) il numero di registrazione della 

sperimentazione clinica nel portale UE. 

 

Emendamento  42 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Se lo Stato membro relatore proposto 

non dà notifica allo sponsor entro il 

termine di cui al paragrafo 2, si considera 

che la sperimentazione clinica per la quale 

si è presentata domanda di autorizzazione 

rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento, che la domanda è 

completa, che la sperimentazione clinica 

consiste in una sperimentazione clinica a 

basso livello di intervento, ove così 

dichiarato dallo sponsor, e che lo Stato 

membro relatore proposto riveste 

effettivamente tale ruolo. 

3. Se lo Stato membro relatore proposto 

non dà notifica allo sponsor entro il 

termine di cui al paragrafo 2, si considera 

che la sperimentazione clinica per la quale 

si è presentata domanda di autorizzazione 

rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento, che la domanda è 

completa, che la sperimentazione clinica 

comporta un rischio minimo, ove così 

dichiarato dallo sponsor, e che lo Stato 

membro relatore proposto riveste 

effettivamente tale ruolo. 
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Motivazione 

È preferibile definire la seconda categoria di ricerca in base al livello di rischio per il 

soggetto piuttosto che al tipo di intervento,  in linea con l'obiettivo principale della proposta 

di regolamento di sviluppare un approccio fondato sul rischio. Inoltre è opportuno allineare 

il regolamento alle disposizioni della Convenzione di Oviedo. Tale Convenzione, ratificata da 

numerosi Stati membri, definisce all'articolo 17 il concetto di "rischio minimo".  

 

Emendamento  43 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 4 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

4. Se lo Stato membro relatore proposto 

riscontra che la domanda non è completa, 

che la sperimentazione clinica per la quale 

si è presentata domanda di autorizzazione 

non rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento o che la 

sperimentazione clinica non consiste in 

una sperimentazione clinica a basso 

livello di intervento, sebbene così 

dichiarato dallo sponsor, ne informa lo 

sponsor mediante il portale UE e stabilisce 

un termine massimo di sei giorni entro cui 

lo sponsor può presentare osservazioni o 

completare la domanda mediante il portale 

UE. 

4. Se lo Stato membro relatore proposto 

riscontra che la domanda non è completa, 

che la sperimentazione clinica per la quale 

si è presentata domanda di autorizzazione 

non rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento o che il rischio 

associato alla sperimentazione clinica non 

è minimo, sebbene così dichiarato dallo 

sponsor, ne informa lo sponsor mediante il 

portale UE e stabilisce un termine massimo 

di sei giorni entro cui lo sponsor può 

presentare osservazioni o completare la 

domanda mediante il portale UE. 

Motivazione 

È preferibile definire la seconda categoria di ricerca in base al livello di rischio per il 

soggetto piuttosto che al tipo di intervento,  in linea con l'obiettivo principale della proposta 

di regolamento di sviluppare un approccio fondato sul rischio. Inoltre è opportuno allineare 

il regolamento alle disposizioni della Convenzione di Oviedo. Tale Convenzione, ratificata da 

numerosi Stati membri, definisce all'articolo 17 il concetto di "rischio minimo".  

 

Emendamento  44 

Proposta di regolamento 

Articolo 5 – paragrafo 4 – comma 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Se lo Stato membro relatore proposto non Se lo Stato membro relatore proposto non 
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dà notifica allo sponsor in conformità al 

paragrafo 2, lettere da a) a d), entro tre 

giorni dalla ricezione delle osservazioni o 

della domanda completa, si considera che 

la domanda è completa, che la 

sperimentazione clinica per la quale si è 

presentata domanda di autorizzazione 

rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento, che la 

sperimentazione clinica consiste in una 

sperimentazione clinica a basso livello di 

intervento, ove così dichiarato dallo 

sponsor, e che lo Stato membro relatore 

proposto riveste effettivamente tale ruolo. 

dà notifica allo sponsor in conformità al 

paragrafo 2, lettere da a) a d), entro tre 

giorni dalla ricezione delle osservazioni o 

della domanda completa, si considera che 

la domanda è completa, che la 

sperimentazione clinica per la quale si è 

presentata domanda di autorizzazione 

rientra nel campo di applicazione del 

presente regolamento, che la 

sperimentazione clinica comporta un 

rischio minimo, ove così dichiarato dallo 

sponsor, e che lo Stato membro relatore 

proposto riveste effettivamente tale ruolo. 

Motivazione 

È preferibile definire la seconda categoria di ricerca in base al livello di rischio per il 

soggetto piuttosto che al tipo di intervento,  in linea con l'obiettivo principale della proposta 

di regolamento di sviluppare un approccio fondato sul rischio. Inoltre è opportuno allineare 

il regolamento alle disposizioni della Convenzione di Oviedo. Tale Convenzione, ratificata da 

numerosi Stati membri, definisce all'articolo 17 il concetto di "rischio minimo".  

 

Emendamento  45 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 1 – lettera a – comma 1 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Nella valutazione degli aspetti di cui ai 

punti i) e ii), lo Stato membro relatore 

tiene conto, se del caso, delle 

sottopopolazioni da studiare. 

Motivazione 

L'emendamento sostituisce l'emendamento 8 del progetto di parere. Le specificità di alcune 

sottopopolazioni (in termini di genere, età, ecc.) possono riguardare altresì aspetti quali la 

pertinenza o i rischi e gli inconvenienti per il soggetto menzionati al punto ii). Pertanto si 

propone di ampliare la portata della disposizione in esame e di tenere conto delle 

sottopopolazioni nella valutazione degli elementi di cui ai punti i) e ii). 
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Emendamento  46 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 4 – comma 1 – alinea 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Lo Stato membro relatore presenta la parte 

I della relazione di valutazione, compresa 

la conclusione, sia allo sponsor che agli 

altri Stati membri interessati entro i 

seguenti termini: 

Ai fini del presente capo, per data di 

valutazione si intende la data di 

presentazione della relazione di 

valutazione agli altri Stati membri 

interessati, mentre per data di 

trasmissione si intende la data di 

presentazione della relazione di 

valutazione finale allo sponsor e agli altri 

Stati membri interessati. 

 Lo Stato membro relatore presenta la 

parte I della relazione di valutazione, 

compresa la conclusione, sia allo sponsor 

che agli altri Stati membri interessati entro 

i seguenti termini, che includono i periodi 

di valutazione iniziale, di valutazione 

congiunta e di consolidamento della 

relazione finale: 

Motivazione 

Il processo di valutazione deve essere strutturato in modo da permettere la valutazione 

iniziale da parte dello Stato membro relatore e quindi la sua trasmissione a tutti gli Stati 

membri interessati affinché esprimano le proprie osservazioni (valutazione congiunta), 

assicurando inoltre che lo Stato membro relatore disponga del tempo necessario per 

l'integrazione di tali osservazioni (consolidamento). Tale processo consentirà di evitare che 

la valutazione sia effettuata sia dallo Stato membro relatore sia dagli Stati membri interessati 

e contribuirà a chiarire il ruolo dello Stato membro relatore. 

 

Emendamento  47 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 4 – comma 1 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(a) entro 10 giorni dalla data di convalida 

per le sperimentazioni cliniche a basso 

livello di intervento; 

(a) entro 10 giorni dalla data di convalida 

per le sperimentazioni cliniche a basso 

livello di intervento; il termine per la 

valutazione congiunta e per il 

consolidamento ad opera degli Stati 
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membri interessati e dello Stato membro 

relatore non è inferiore a 5 giorni; 

Motivazione 

L'emendamento è inteso ad assicurare che lo Stato membro relatore disponga del tempo 

necessario per effettuare una valutazione iniziale (massimo 5 giorni) e che vi sia abbastanza 

tempo per la valutazione congiunta e per il consolidamento (minimo 5 giorni). 

 

Emendamento  48 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 4 – comma 1 – lettera b 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(b) entro 25 giorni dalla data di convalida 

per le sperimentazioni cliniche diverse da 

quelle a basso livello di intervento; 

(b) entro 25 giorni dalla data di convalida 

per le sperimentazioni cliniche diverse da 

quelle a basso livello di intervento; il 

termine per la valutazione congiunta e per 

il consolidamento ad opera degli Stati 

membri interessati e dello Stato membro 

relatore non è inferiore a 10 giorni; 

Motivazione 

L'emendamento è inteso ad assicurare che lo Stato membro relatore disponga del tempo 

necessario per effettuare una valutazione iniziale (massimo 15 giorni) e che vi sia abbastanza 

tempo per la valutazione congiunta e per il consolidamento (minimo 10 giorni). 

 

Emendamento  49 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 4 – comma 1 – lettera c 

 

Testo della Commissione Emendamento 

(c) entro 30 giorni dalla data di convalida 

per qualsiasi sperimentazione clinica che 

prevede l'uso di un medicinale in fase di 

sperimentazione per terapie avanzate. 

(c) entro 30 giorni dalla data di convalida 

per qualsiasi sperimentazione clinica che 

prevede l'uso di un medicinale in fase di 

sperimentazione per terapie avanzate; il 

termine per la valutazione congiunta e per 

il consolidamento ad opera degli Stati 

membri interessati e dello Stato membro 

relatore non è inferiore a 10 giorni. 
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Motivazione 

L'emendamento è inteso ad assicurare che lo Stato membro relatore disponga del tempo 

necessario per effettuare una valutazione iniziale (massimo 20 giorni) e che vi sia abbastanza 

tempo per la valutazione congiunta e per il consolidamento (minimo 10 giorni). 

 

Emendamento  50 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 5 

 

Testo della Commissione Emendamento 

5. Entro la data di valutazione, qualsiasi 

Stato membro interessato può presentare 

allo Stato membro relatore eventuali 

osservazioni relative alla domanda. Lo 

Stato membro relatore tiene debitamente 

conto di tali osservazioni. 

5. Entro la data di valutazione, lo Stato 

membro relatore elabora e trasmette agli 

Stati membri interessati una relazione di 

valutazione iniziale. Al più tardi due 

giorni prima della data di trasmissione, gli 

Stati membri interessati possono 
presentare allo Stato membro relatore e a 

tutti gli altri Stati membri interessati 
eventuali osservazioni relative alla 

domanda. Lo Stato membro relatore tiene 

debitamente conto di tali osservazioni nel 

finalizzare la relazione di valutazione. 

Motivazione 

L'emendamento è inteso ad assicurare che lo Stato membro relatore disponga di due giorni 

per effettuare il consolidamento delle osservazioni degli Stati membri interessati e per 

finalizzare la relazione, evitando che gli Stati membri interessati possano presentare le 

proprie osservazioni allo Stato membro relatore fino all'ultimo giorno del periodo di 

valutazione, quando la relazione finale deve essere presentata allo sponsor e agli Stati 

membri interessati. In questo modo vi è il tempo di trattare in modo efficace e trasparente le 

osservazioni degli Stati membri interessati e di integrarle in una relazione finale consolidata. 

 

Emendamento  51 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 6 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Nel periodo compreso tra la data di 

convalida e la data di valutazione, lo Stato 

membro relatore può in via esclusiva 

chiedere chiarimenti aggiuntivi allo 

Nel periodo compreso tra la data di 

convalida e la data di valutazione, lo Stato 

membro relatore può in via esclusiva 

chiedere chiarimenti aggiuntivi allo 
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sponsor, alla luce delle osservazioni di cui 

al paragrafo 5. 

sponsor, alla luce delle proprie 

osservazioni e di quelle dello Stato 

membro interessato formulate 

conformemente al paragrafo 5. 

Motivazione 

Occorre distinguere chiaramente tra la data di valutazione, che corrisponde all'ultimo giorno 

in cui gli Stati membri interessati possono formulare osservazioni sulla valutazione iniziale 

dello Stato membro relatore, e la data di trasmissione, che coincide con la presentazione 

della relazione finale allo sponsor e agli Stati membri interessati. 

 

Emendamento  52 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 6 – comma 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Se, alla ricezione dei chiarimenti 

aggiuntivi, il tempo rimanente per 

presentare la parte I della relazione di 

valutazione è inferiore a tre giorni nel caso 

delle sperimentazioni cliniche a basso 

livello di intervento e inferiore a cinque 

giorni per le sperimentazioni cliniche 

diverse da quelle a basso livello di 

intervento, il termine è prorogato 

rispettivamente a tre e cinque giorni. 

Alla ricezione dei chiarimenti aggiuntivi 

gli Stati membri interessati presentano 

eventuali osservazioni allo Stato membro 

relatore al più tardi due giorni prima della 

data di trasmissione. Lo Stato membro 

relatore terrà conto di tali osservazioni nel 

finalizzare la relazione di valutazione. Il 

termine entro cui gli Stati membri 

interessati e lo Stato membro relatore 

devono effettuare la valutazione congiunta 

e il consolidamento dei chiarimenti 

aggiuntivi non è inferiore a 5 giorni per le 

sperimentazioni cliniche a basso livello di 

intervento e a 10 giorni per le 

sperimentazioni cliniche diverse da quelle 

a basso livello di intervento. 

Motivazione 

È opportuno che il processo di valutazione dei chiarimenti aggiuntivi rispecchi quello di 

valutazione congiunta della domanda. Lo Stato membro relatore necessita di due giorni per 

consolidare le osservazioni e finalizzare la relazione di valutazione. In questo modo si può 

altresì assicurare che lo Stato membro relatore disponga del tempo necessario per effettuare 

una valutazione iniziale (massimo 15 giorni per le sperimentazioni a basso livello di 

intervento o 20 giorni per le altre sperimentazioni) e che vi sia abbastanza tempo per la 

valutazione congiunta e per il consolidamento (minimo 5 giorni per le sperimentazioni a 

basso livello di intervento o 10 giorni per le altre sperimentazioni). 
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Emendamento  53 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 6 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Nel periodo compreso tra la data di 

convalida e la data di valutazione, lo Stato 

membro relatore può in via esclusiva 

chiedere chiarimenti aggiuntivi allo 

sponsor, alla luce delle osservazioni di cui 

al paragrafo 5. 

Nel periodo compreso tra la data di 

convalida e la data di valutazione, lo Stato 

membro relatore può in via esclusiva 

chiedere chiarimenti aggiuntivi allo 

sponsor, alla luce delle proprie 

osservazioni e di quelle dello Stato 

membro interessato formulate 

conformemente al paragrafo 5. 

 

Motivazione 

L'emendamento non mira a modificare la sostanza della disposizione proposta dalla 

Commissione, bensì a rendere più comprensibile la sua formulazione. 

 

Emendamento  54 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 6 – comma 5 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Gli Stati membri interessati non chiedono 

chiarimenti aggiuntivi allo sponsor dopo 

la data di valutazione. 

Motivazione 

L'emendamento inserisce il testo soppresso all'articolo 8, paragrafo 5, per motivi di coerenza. 

Il riferimento alla data di valutazione all'articolo 8 può creare confusione, per cui è più 

pertinente inserirlo in questo articolo. 

 

Emendamento  55 

Proposta di regolamento 

Articolo 6 – paragrafo 7 bis (nuovo) 
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Testo della Commissione Emendamento 

 7 bis. Qualora lo Stato membro relatore 

non presenti la propria relazione di 

valutazione entro i termini previsti ai 

paragrafi 4, 6 e 7, la parte I della 

sperimentazione clinica si considera 

accettata dallo Stato membro relatore. 

Motivazione 

È opportuno ricordare che la proposta di regolamento in esame si fonda sul principio 

dell'approvazione tacita introdotto dalla direttiva 2001/20/CE. La conformità a questo 

principio risulta indispensabile in quanto permetterà di garantire il rispetto dei termini, 

essenziali per assicurare non solo un accesso rapido ai trattamenti innovativi ma anche il 

mantenimento della competitività della ricerca clinica europea. 

 

Emendamento  56 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 – paragrafo 1 – comma 1 – lettera a bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 a bis) il rispetto delle disposizioni 

nazionali più restrittive rispetto a quelle 

previste dal presente regolamento in 

materia di protezione dei soggetti nelle 

sperimentazioni cliniche cui partecipano 

persone vulnerabili come definite dal 

diritto nazionale. 

Motivazione 

È opportuno ricordare che, per quanto concerne la protezione delle persone vulnerabili, il 

regolamento in esame deve rispettare le disposizioni restrittive previste dagli Stati membri 

interessati per altre categorie di soggetti vulnerabili, quali le gestanti, le puerpere e le donne 

che allattano o le persone private della libertà.  

 

Emendamento  57 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 – paragrafo 3 – comma 3 
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Testo della Commissione Emendamento 

 Se lo sponsor non fornisce chiarimenti 

aggiuntivi entro il termine stabilito dallo 

Stato membro in conformità al primo 

comma, la domanda si considera ritirata. Il 

ritiro della domanda riguarda 

esclusivamente lo Stato membro 

interessato. 

Se, in seguito alla richiesta dello Stato 

membro interessato, lo sponsor non 

fornisce chiarimenti aggiuntivi entro il 

termine stabilito in conformità al primo 

comma, la domanda relativa alla 

sperimentazione clinica oggetto di 

valutazione si considera ritirata. Il ritiro 

della domanda riguarda esclusivamente lo 

Stato membro interessato. 

Motivazione 

L'emendamento non mira a modificare la sostanza della disposizione proposta dalla 

Commissione, bensì a rendere più comprensibile la sua formulazione. 

 

 

Emendamento  58 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 – paragrafo 3 – comma 4 

 

Testo della Commissione Emendamento 

La richiesta di chiarimenti aggiuntivi e i 

chiarimenti stessi sono presentati mediante 

il portale UE. 

(Non concerne la versione italiana) 

Motivazione 

(Non concerne la versione italiana) 

 

Emendamento  59 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Articolo 7 bis 

 Valutazione etica  

 1. La decisione di autorizzare la 

conduzione di una sperimentazione 

clinica o di una sua modifica sostanziale 
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può essere concessa solo se i pertinenti 

aspetti etici di cui alla parte I e alla parte 

II sono stati positivamente valutati 

dall'organismo o dagli organismi 

competente/i dello Stato membro 

interessato. 

 2. Le relative conclusioni sono inserite 

nella relazione di valutazione redatta ai 

sensi degli articoli 6 e 7. 

Motivazione 

È opportuno chiarire che la valutazione necessaria ai fini dell'autorizzazione di una 

sperimentazione clinica riguarda anche gli aspetti etici. I termini indicati agli articoli 6 e 7 

includono anche l'esame etico e, quando una decisione è stata notificata in conformità 

dell'articolo 8, la sperimentazione clinica può avere inizio. 

 

Emendamento  60 

Proposta di regolamento 

Articolo 7 ter (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Articolo 7 ter 

 Relazione di valutazione sulle 

sperimentazioni cliniche condotte 

nell'ambito delle malattie rare 

 1. Nel caso specifico delle sperimentazioni 

cliniche aventi per oggetto malattie rare 

quali definite dal regolamento (CE) 

n. 141/2000 del Parlamento europeo e del 

Consiglio concernente i medicinali 

orfani1, lo Stato membro relatore chiede 

il parere qualificato del Gruppo di lavoro 

per la consulenza scientifica dell'Agenzia 

europea per i medicinali in merito alla 

malattia o al gruppo di malattie 

interessate dalla sperimentazione clinica, 

tra l'altro in relazione agli aspetti 

compresi nella parte II della valutazione. 

 2. Ai fini della valutazione degli aspetti di 

cui all'articolo 7, lo Stato membro 

relatore comunica senza indebito ritardo 

agli Stati membri interessati il parere del 
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Gruppo di lavoro per la consulenza 

scientifica. 

 _____________ 

 1GU L 18, 22.1.2000, pag. 1. 

Motivazione 

Nel caso delle malattie rare, le competenze necessarie per la valutazione delle domande sono 

generalmente insufficienti a livello nazionale, per cui può essere utile cercarle a livello 

europeo. Affinché lo Stato membro relatore e gli Stati membri interessati possano procedere 

a una valutazione informata della domanda, è opportuno che lo Stato membro relatore 

consulti il Gruppo di lavoro per la consulenza scientifica dell'Agenzia europea per i 

medicinali, che è più qualificato a fornire le competenze necessarie. 

 

Emendamento  61 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Se lo Stato membro interessato non 

concorda con la conclusione dello Stato 

membro relatore in base a quanto previsto 

al paragrafo 2, secondo comma, lettere a) 

e b), la sperimentazione clinica non è 

condotta nello Stato membro interessato. 

Motivazione 

Il testo proposto dalla Commissione (articolo 8, paragrafo 2) permette allo Stato membro 

interessato di non concordare con la decisione dello Stato membro relatore di autorizzare 

una sperimentazione, senza però indicare le conseguenze di tale disaccordo.  L'emendamento 

precisa chiaramente che, in questo caso, lo Stato membro può non aderire alle conclusioni 

dello Stato membro relatore e che quindi la sperimentazione clinica non può essere condotta 

nello Stato membro interessato. 

 

Emendamento  62 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 2 – comma 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Se lo Stato membro interessato non Se lo Stato membro interessato non 
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concorda con la conclusione in base al 

secondo comma, lettera a), esso comunica 

il proprio disaccordo, giustificandolo in 

maniera particolareggiata con 

argomentazioni scientifiche e 

socioeconomiche, nonché allegando una 

sintesi delle stesse, mediante il portale UE 

alla Commissione, a tutti gli Stati membri e 

allo sponsor. 

concorda con la conclusione dello Stato 

membro relatore in base al secondo 

comma, lettera a), esso comunica il proprio 

disaccordo, giustificandolo in maniera 

particolareggiata con argomentazioni 

scientifiche e socioeconomiche, nonché 

allegando una sintesi delle stesse, mediante 

il portale UE alla Commissione, a tutti gli 

Stati membri e allo sponsor. 

Motivazione 

L'emendamento è inteso a precisare la disposizione della proposta di regolamento. 

 

Emendamento  63 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 3 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 3 bis. Qualora uno Stato membro 

interessato esprima un rifiuto in relazione 

alla parte II, lo sponsor ha la possibilità di 

presentare ricorso una sola volta dinanzi 

a tale Stato membro mediante il portale 

UE di cui all'articolo 77. Lo sponsor ha la 

possibilità di presentare chiarimenti 

aggiuntivi entro sette giorni. Lo Stato 

membro interessato valuta una seconda 

volta, in relazione al proprio territorio, gli 

aspetti di cui all'articolo 7, paragrafo 1, 

tenendo conto dei chiarimenti aggiuntivi 

trasmessi dallo sponsor   

 Lo Stato membro interessato completa la 

propria valutazione entro sette giorni 

dalla data di ricezione dei chiarimenti 

aggiuntivi. Se, entro sette giorni, lo Stato 

membro interessato esprime un rifiuto o 

non fornisce conclusioni in relazione alla 

parte II, la domanda si considera 

definitivamente respinta e la 

sperimentazione clinica non è condotta 

nello Stato membro interessato. 
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Motivazione 

L'emendamento è inteso a introdurre una possibilità di ricorso per gli sponsor nel quadro 

della procedura di valutazione della parte II. Tale possibilità permetterà allo sponsor di 

giustificare o di spiegare un'ultima volta allo Stato membro interessato gli aspetti della 

sperimentazione clinica compresi nella parte II. Al fine di evitare indebiti ritardi nella 

procedura di valutazione, la possibilità di ricorso è controbilanciata dal principio 

dell'approvazione tacita. 

 

Emendamento  64 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 5 

 

Testo della Commissione Emendamento 

5. Gli Stati membri interessati non 

chiedono chiarimenti aggiuntivi allo 

sponsor dopo la data di valutazione. 

soppresso 

Motivazione 

A fini di chiarezza il testo è trasferito all'articolo 6, paragrafo 5 bis (nuovo). 

 

Emendamento  65 

Proposta di regolamento 

Articolo 8 – paragrafo 6 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 6 bis. In seguito alla data della notifica, a 

meno che l'autorizzazione non sia 

rifiutata dallo Stato membro interessato, 

nessuna valutazione o decisione 

successiva impedisce allo sponsor di 

avviare la sperimentazione clinica. 

Motivazione 

È opportuno chiarire che una volta che la decisione unica è stata notificata dallo Stato 

membro interessato, lo sponsor può avviare la sperimentazione clinica. 

 

Emendamento  66 

Proposta di regolamento 

Articolo 9 – paragrafo 1 
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Testo della Commissione Emendamento 

1. Gli Stati membri garantiscono che le 

persone incaricate di convalidare e valutare 

la domanda non abbiano conflitti di 

interesse, siano indipendenti dallo sponsor, 

dall'istituzione cui fa capo il sito di 

sperimentazione e dagli sperimentatori 

coinvolti, e siano esenti da qualsiasi 

indebito condizionamento. 

1. Gli Stati membri garantiscono che le 

persone incaricate di convalidare e valutare 

le parti I e II della domanda non abbiano 

conflitti di interesse, siano indipendenti 

dallo sponsor e dagli sperimentatori 

coinvolti, e siano esenti da qualsiasi 

indebito condizionamento. 

 

Emendamento  67 

Proposta di regolamento 

Articolo 9 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Gli Stati membri garantiscono che 

la valutazione della parte II sia effettuata 

da un gruppo di persone delle quali 

almeno la metà risponda agli stessi criteri 

di idoneità di quelli delle condizioni 

definite per gli sperimentatori 

all'articolo 46 del presente regolamento.  

 

Emendamento  68 

Proposta di regolamento 

Articolo 9 – paragrafo 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Nella valutazione si tiene conto 

dell'opinione di almeno una persona il cui 

principale settore di interesse non sia 

scientifico. Si tiene conto del parere di 

almeno un paziente. 

3. Nella valutazione si tiene conto 

dell'opinione di almeno una persona il cui 

principale settore di interesse non sia 

scientifico. Si tiene conto del parere di 

almeno un paziente. Se possibile, il 

paziente è un rappresentante di 

un'organizzazione di pazienti con la 

patologia cui è destinato il medicinale in 

fase di sperimentazione.  

Motivazione 

È opportuno tener conto del parere di un paziente interessato. Idealmente il paziente 
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dovrebbe rappresentare un'organizzazione di pazienti con la patologia cui è destinato il 

medicinale in fase di sperimentazione. 

 

Emendamento  69 

Proposta di regolamento 

Articolo 10 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Se la sperimentazione clinica 

riguarda altre categorie di partecipanti 

considerati vulnerabili a norma del diritto 

nazionale, la domanda di autorizzazione 

alla sperimentazione clinica è valutata 

sulla base delle disposizioni nazionali 

degli Stati membri interessati. 

Motivazione 

È opportuno ricordare che, per quanto concerne la protezione delle persone vulnerabili, il 

regolamento in questione deve rispettare le disposizioni previste dagli Stati membri 

interessati per altre categorie di soggetti vulnerabili, quali le gestanti, le puerpere e le donne 

che allattano o le persone detenute. 

 

Emendamento  70 

Proposta di regolamento 

Articolo 13 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Il presente capo non pregiudica, dopo il 

rifiuto di un'autorizzazione o dopo il ritiro 

di una domanda di autorizzazione, la 

possibilità per lo sponsor di presentare una 

domanda di autorizzazione a qualsiasi 

Stato membro interessato in cui intende 

condurre la sperimentazione clinica. Tale 

domanda è considerata una nuova domanda 

di autorizzazione a un'altra 

sperimentazione clinica. 

Il presente capo non pregiudica, dopo il 

rifiuto di un'autorizzazione o dopo il ritiro 

di una domanda di autorizzazione, la 

possibilità per lo sponsor di presentare una 

domanda di autorizzazione a qualsiasi 

Stato membro interessato in cui intende 

condurre la sperimentazione clinica. Tale 

domanda è considerata una nuova domanda 

di autorizzazione a un'altra 

sperimentazione clinica. Essa precisa le 

ragioni del rifiuto o del ritiro della 

domanda di autorizzazione iniziale come 

pure le modifiche apportate rispetto alla 

versione iniziale del protocollo. 
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Emendamento  71 

Proposta di regolamento 

Articolo 14 – paragrafo 1 – comma 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

La domanda può essere presentata 

esclusivamente dopo la data di notifica 

della decisione di autorizzazione iniziale. 

La domanda può essere presentata 

esclusivamente dopo la data di notifica 

della decisione di autorizzazione iniziale 

da parte di tutti gli Stati membri 

interessati. 

Motivazione 

Ci sarà più di una data di notifica dell'autorizzazione iniziale visto che le autorizzazioni sono 

notificate da ciascuno Stato membro interessato singolarmente. È probabile che le decisioni 

saranno notificate quasi in contemporanea o con una differenza di qualche giorno. Visto che 

termini per l'autorizzazione iniziale sono molto brevi, è preferibile preservare la semplicità, 

la chiarezza e l'ordine della procedura, senza iniziare ad aggiungere nuovi Stati membri 

prima della conclusione della procedura iniziale. 

 

Emendamento  72 

Proposta di regolamento 

Articolo 14 – paragrafo 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Lo Stato membro relatore per la 

domanda di cui al paragrafo 1 è lo Stato 

membro relatore per la procedura di 

autorizzazione iniziale. 

2. Lo Stato membro relatore per la 

procedura di autorizzazione iniziale, se 

presente, è lo Stato membro relatore per la 

domanda di cui al paragrafo 1. Se la 

domanda iniziale è stata presentata a uno 

Stato membro soltanto, quest'ultimo è lo 

Stato membro relatore. 

Motivazione 

L'obiettivo è di assicurare che lo Stato membro relatore per l'autorizzazione iniziale sia lo 

Stato membro relatore per la procedura volta a estendere una sperimentazione clinica. Lo 

Stato membro relatore dovrebbe essere designato solo se una domanda interessa tre o più 

Stati membri. Una sperimentazione clinica non dovrebbe essere estesa sulla base di una 

sperimentazione autorizzata solo da uno o due Stati membri. Una decisione dell'UE dovrebbe 

sempre essere adottata a maggioranza degli Stati membri; in questo modo il numero minimo 

di Stati membri coinvolti in questo contesto sarebbe di tre. 
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Emendamento  73 

Proposta di regolamento 

Articolo 14 – paragrafo 11 

 

Testo della Commissione Emendamento 

11. Uno sponsor non può presentare una 

domanda in conformità al presente articolo 

qualora sia pendente una procedura di cui 

al capo III relativa a tale sperimentazione 

clinica. 

11. Uno sponsor non può presentare una 

domanda in conformità al presente articolo 

qualora sia pendente una procedura di cui 

al capo III relativa a tale sperimentazione 

clinica e riguardante un aspetto compreso 

nella parte I della relazione di 

valutazione. 

Motivazione 

La valutazione della parte II è effettuata a livello nazionale, per cui la presentazione della 

richiesta di aggiungere un nuovo Stato membro non dovrebbe essere ostacolata da una 

procedura di modifica sostanziale in corso relativa alla parte II.  

 

Emendamento  74 

Proposta di regolamento 

Articolo 17 – paragrafo 4 – comma 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Se lo Stato membro relatore non dà 

notifica allo sponsor in conformità al 

paragrafo 2, lettere da a) a c), entro tre 

giorni a decorrere dalla ricezione delle 

osservazioni o della domanda completa, si 

considera che la domanda è completa e, se 

la sperimentazione clinica consiste in una 

sperimentazione clinica a basso livello di 

intervento, che essa rimarrà tale 

successivamente alla modifica sostanziale. 

Se lo Stato membro relatore non dà notifica 

allo sponsor in conformità al paragrafo 2, 

lettere da a) a c), entro tre giorni a 

decorrere dalla ricezione delle osservazioni 

o della domanda completa, si considera che 

la domanda è completa e, se la 

sperimentazione clinica comporta un 

rischio minimo, che essa rimarrà tale 

successivamente alla modifica sostanziale. 

Motivazione 

È preferibile definire la seconda categoria di ricerca in base al livello di rischio per il 

soggetto piuttosto che al tipo di intervento, in linea con l'obiettivo principale della proposta 

di regolamento di sviluppare un approccio fondato sul rischio. Inoltre è opportuno allineare 

il regolamento alle disposizioni della Convenzione di Oviedo. Tale Convenzione, ratificata da 

numerosi Stati membri, definisce all'articolo 17 il concetto di "rischio minimo".  
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Emendamento  75 

Proposta di regolamento 

Articolo 28 – paragrafo 1 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) i benefici previsti, terapeutici e per la 

sanità pubblica, giustificano i rischi e gli 

inconvenienti prevedibili; 

(Non concerne la versione italiana) 

 

Emendamento  76 

Proposta di regolamento 

Articolo 28 – paragrafo 1 – lettera b 

 

Testo della Commissione Emendamento 

b) la conformità alla lettera a) è 

costantemente rispettata; 

b) i principi di cui alla lettera a) sono 

rispettati per l'intera durata dello studio; 

Motivazione 

Emendamento di portata linguistica concernente la versione francese.   

 

Emendamento  77 

Proposta di regolamento 

Articolo 28 – paragrafo 1 – lettera c 

 

Testo della Commissione Emendamento 

c) il soggetto o, qualora il soggetto non sia 

in grado di dare il proprio consenso 

informato, il suo rappresentante legale ha 

dato il proprio consenso informato; 

soppresso 

Motivazione 

Appare più coerente spostare questa condizione e inserirla dopo la lettera d) dell'articolo 28, 

paragrafo 1. Infatti, in pratica, prima di dare il proprio consenso informato, il soggetto o il 

suo rappresentante legale devono essere stati debitamente informati in merito agli obiettivi, 

ai rischi e agli inconvenienti della sperimentazione clinica. 
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Emendamento  78 

Proposta di regolamento 

Articolo 28 – paragrafo 1 – lettera d 

 

Testo della Commissione Emendamento 

d) il soggetto o, qualora il soggetto non sia 

in grado di dare il proprio consenso 

informato, il suo rappresentante legale ha 

avuto la possibilità, in occasione di un 

colloquio preliminare con lo 

sperimentatore o con un membro del 

gruppo di sperimentazione, di 

comprendere gli obiettivi della 

sperimentazione clinica stessa, i suoi rischi 

e i suoi inconvenienti, nonché le condizioni 

in cui sarà condotta, ed è inoltre stato 

informato del suo diritto di ritirarsi dalla 

sperimentazione clinica in qualsiasi 

momento senza alcun conseguente 

pregiudizio; 

d) il soggetto o, qualora il soggetto non sia 

in grado di dare il proprio consenso 

informato, il suo rappresentante legale ha 

avuto la possibilità, in occasione di un 

colloquio preliminare con lo 

sperimentatore o con un suo 

rappresentante, di comprendere gli 

obiettivi della sperimentazione clinica 

stessa, i suoi rischi e i suoi inconvenienti, 

nonché le condizioni in cui sarà 

condotta,ed è inoltre stato informato del 

suo diritto di ritirarsi dalla sperimentazione 

clinica in qualsiasi momento senza alcun 

conseguente pregiudizio; 

Motivazione 

Va ricordato che, nella pratica, uno sperimentatore può affidare a un medico o ad altra 

persona il compito di informare il soggetto che si presta alla ricerca o il suo rappresentante 

legale e acquisirne il consenso informato. Ad esempio, in Francia ciò è autorizzato dalla 

legge. 

 

Emendamento  79 

Proposta di regolamento 

Articolo 28 – paragrafo 1 – lettera d bis (nuova) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 d bis) il soggetto o, qualora il soggetto non 

sia in grado di dare il proprio consenso 

informato, il suo rappresentante legale ha 

dato il proprio consenso informato; 

Motivazione 

Per migliorare la coerenza è opportuno spostare la condizione prevista all'articolo 28, 

paragrafo 1, lettera c). Infatti in pratica, prima di dare il proprio consenso informato, il 

soggetto o il suo rappresentante legale devono essere stati debitamente informati in merito 
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agli obiettivi, ai rischi e agli inconvenienti della sperimentazione clinica. 

 

Emendamento  80 

Proposta di regolamento 

Articolo 29 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Il consenso informato è scritto, datato e 

firmato e dato liberamente dal soggetto o 

dal suo rappresentante legale, dopo essere 

stato debitamente informato della natura, 

dell'importanza, della portata e dei rischi 

della sperimentazione clinica. Esso è 

debitamente documentato. Se il soggetto 

non è in grado di scrivere, può in via 

eccezionale dare un consenso orale alla 

presenza di almeno un testimone 

imparziale. Il soggetto o il suo 

rappresentante legale riceve una copia del 

documento con il quale è stato dato il 

consenso informato. 

1. Il consenso informato è scritto, datato e 

firmato e dato liberamente dal soggetto o 

dal suo rappresentante legale, dopo essere 

stato debitamente informato della natura, 

dell'importanza, della portata e dei rischi 

della sperimentazione clinica. Esso è 

debitamente documentato. Ove possibile, si 

dà al soggetto tempo sufficiente per 

considerare la propria decisione. Se il 

soggetto non è in grado di scrivere, può in 

via eccezionale dare un consenso orale alla 

presenza di almeno un testimone 

imparziale. Il soggetto o il suo 

rappresentante legale riceve una copia del 

documento con il quale è stato dato il 

consenso informato. 

Motivazione 

Occorre dare al soggetto tempo sufficiente per prendere una decisione. Ciò non si applica 

alle situazioni di emergenza, nelle quali la decisione deve essere presa rapidamente. 

 

Emendamento  81 

Proposta di regolamento 

Articolo 30 – paragrafo 1 – lettera b 

 

Testo della Commissione Emendamento 

b) il soggetto incapace ha ricevuto 

sufficienti informazioni, commisurate alla 

sua capacità di comprensione, in merito 

alla sperimentazione, ai rischi e ai benefici; 

b) il soggetto incapace ha ricevuto 

sufficienti informazioni, commisurate alla 

sua capacità di comprensione, in merito 

alla sperimentazione, ai rischi e ai benefici, 

da parte dello sperimentatore o di un suo 

rappresentante, a norma della legislazione 

dello Stato membro interessato; 
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Motivazione 

Va ricordato che, nella pratica, uno sperimentatore può affidare al medico che lo 

rappresenta il compito di informare il soggetto che si presta alla ricerca o il suo 

rappresentante legale e acquisirne il consenso informato. Ad esempio, in Francia ciò è 

autorizzato dalla legge. 

 

Emendamento  82 

Proposta di regolamento 

Articolo 30 – paragrafo 1 – lettera f 

 

Testo della Commissione Emendamento 

f) tale ricerca è direttamente associata a 

una condizione clinica suscettibile di 

mettere in pericolo la vita o debilitante da 

cui il soggetto è affetto; 

f) tale ricerca è direttamente associata a 

una condizione clinica da cui la persona 

interessata è affetta; 

Motivazione 

L'articolo 30 riguarda i pazienti che non sono in grado di dare il proprio consenso a causa di 

malattie che ne alterano le funzioni cognitive.  Questa situazione è diversa dalle situazioni di 

emergenza trattate all'articolo 32, alle quali non si deve fare riferimento in questo luogo. 

L'aggettivo "debilitante" (nel senso di "che indebolisce") è piuttosto desueto in Francia al 

giorno d'oggi. È preferibile limitarsi a menzionare la condizione clinica "da cui la persona 

interessata è affetta".  

 

Emendamento  83 

Proposta di regolamento 

Articolo 30 – paragrafo 1 – lettera h 

 

Testo della Commissione Emendamento 

h) vi è motivo di ritenere che la 

partecipazione alla sperimentazione clinica 

rechi al soggetto incapace un beneficio 

superiore ai rischi o non produca alcun 

rischio. 

h) vi è motivo di ritenere che la 

partecipazione alla sperimentazione clinica 

rechi al soggetto incapace un beneficio 

superiore ai rischi o comporti solo un 

rischio minimo. 

Motivazione 

La proposta di regolamento si applica solo alle sperimentazioni cliniche che comportano 

rischi (minimi o superiori ai rischi minimi). Essa non si applica alle ricerche che non 

implicano un intervento le quali, per definizione, non comportano alcun rischio. 
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Emendamento  84 

Proposta di regolamento 

Articolo 31 – paragrafo 1 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 (1 bis) Fatto salvo l'articolo 31, 

paragrafo 1, laddove la sperimentazione 

clinica comporta un rischio minimo, se il 

consenso del secondo detentore 

dell'autorità genitoriale non può essere 

dato in tempi compatibili con le esigenze 

metodologiche della sperimentazione e a 

condizione che sia stato espresso un 

parere etico favorevole, la 

sperimentazione clinica sul minore può 

avere inizio con il consenso del solo 

detentore dell'autorità genitoriale 

presente.  

Motivazione 

La proposta di regolamento non adegua le modalità di raccolta del consenso ai rischi e ai 

limiti imposti dalla sperimentazione. È opportuno consentire agli Stati membri di semplificare 

le modalità di acquisizione del consenso per sperimentazioni cliniche che comportano rischi 

minimi per i minori, quando è impossibile attendere l'arrivo del secondo titolare dell'autorità 

genitoriale a causa del ridotto margine di tempo, e a condizione che sia stato espresso un 

parere etico favorevole.  

 

Emendamento  85 

Proposta di regolamento 

Articolo 31 – paragrafo 1 – lettera h 

 

Testo della Commissione Emendamento 

h) il gruppo di pazienti trae dalla 

sperimentazione clinica determinati 

benefici diretti. 

h) la categoria di pazienti interessata dalla 

sperimentazione clinica può trarre 

determinati benefici diretti dalla stessa. 

Motivazione 

Il termine "categoria" è più appropriato. 
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Emendamento  86 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – alinea 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. In deroga all'articolo 28, paragrafo 1, 

lettere c) e d), all'articolo 30, paragrafo 1, 

lettere a) e b), e all'articolo 31, paragrafo 1, 

lettere a) e b), è possibile acquisire il 

consenso informato alla continuazione 

della sperimentazione clinica dopo l'avvio 

della stessa e fornire le informazioni 

relative alla sperimentazione clinica dopo 

l'avvio della stessa se tutte le seguenti 

condizioni sono soddisfatte: 

1. In deroga all'articolo 28, paragrafo 1, 

lettere c) e d), all'articolo 30, paragrafo 1, 

lettere a) e b), e all'articolo 31, paragrafo 1, 

lettere a) e b), il consenso informato di cui 

all'articolo 29, paragrafo 1, è acquisito al 

più presto possibile dopo l'avvio della 

sperimentazione clinica e le informazioni 

relative alla stessa sono fornite dopo 

l'avvio della stessa se tutte le seguenti 

condizioni sono soddisfatte: 

Motivazione 

È opportuno che il consenso al proseguimento della sperimentazione sia richiesto non appena 

il soggetto ha ripreso la capacità di dare il consenso e, di preferenza, prima della fine della 

sperimentazione. 

 

Emendamento  87 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) non è possibile ottenere il consenso 

informato preventivo dal soggetto, né 

fornire informazioni preventive al soggetto 

a causa dell'urgenza della situazione, 

dovuta a una condizione clinica improvvisa 

che ne mette in pericolo la vita o ad altra 

condizione clinica grave, 

a) non è possibile ottenere il consenso 

informato preventivo dal soggetto o del 

suo rappresentante legale (genitore o 

tutore), né fornire informazioni preventive 

al soggetto o al suo rappresentante legale 

(genitore o tutore) a causa dell'urgenza 

della situazione, dovuta a una condizione 

clinica improvvisa che ne mette in pericolo 

la vita o ad altra condizione clinica grave, 

 

Emendamento  88 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – lettera b 
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Testo della Commissione Emendamento 

b) non è disponibile un rappresentante 

legale; 

b) l'accordo del rappresentante legale non 

può essere dato in tempi compatibili con 

le esigenze metodologiche della 

sperimentazione; 

Motivazione 

È opportuno eliminare la condizione dell'assenza del rappresentante legale per il ricorso a 

una sperimentazione clinica in situazione d'emergenza. In caso contrario, la disposizione 

rappresenterebbe un passo indietro per alcune legislazioni nazionali. Nel diritto francese, ad 

esempio, una disposizione consente l'avvio della sperimentazione senza il previo consenso 

della famiglia, anche se quest'ultima è presente, in caso di emergenza vitale immediata 

(arresto cardiaco). 

 

Emendamento  89 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – lettera c 

 

Testo della Commissione Emendamento 

c) il soggetto non ha precedentemente 

sollevato obiezioni note allo 

sperimentatore; 

c) il soggetto o il suo rappresentante 

legale non ha precedentemente sollevato 

obiezioni note allo sperimentatore; 

 

Emendamento  90 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – lettera d 

 

Testo della Commissione Emendamento 

d) la ricerca è direttamente associata a 

una condizione clinica che impedisce di 

ottenere il consenso informato preventivo 

e di fornire informazioni preventive; 

soppresso 

Motivazione 

Una situazione di emergenza non è sempre la causa che impedisce di ottenere il consenso: ad 

esempio, una sperimentazione sugli stati di choc può essere rivolta a pazienti ricoverati in 

terapia intensiva e, pertanto, incapaci di dare il proprio consenso (in quanto sono in stato di 

coma o sotto sedativi). Una lettura letterale dell'articolo potrebbe impedire tale 
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sperimentazione. 

 

Emendamento  91 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 1 – lettera e 

 

Testo della Commissione Emendamento 

e) la sperimentazione clinica pone un 

rischio e un onere minimi per il soggetto. 

e) vi è motivo di ritenere che i benefici 

derivanti dalla partecipazione alla 
sperimentazione clinica siano 

proporzionali ai rischi per il soggetto o 

che tale sperimentazione comporti 

soltanto un rischio minimo e che non 

ponga un onere sproporzionato per il 

soggetto. 

Motivazione 

Philippe Juvin accoglie con favore la possibilità offerta dalla proposta di regolamento di 

derogare al consenso preventivo del soggetto per sperimentazioni cliniche in situazioni di 

emergenza. Tuttavia, limitare la possibilità di effettuare tali sperimentazioni ai casi che 

pongono solo un rischio minimo appare troppo restrittivo e, in alcuni Stati membri, 

rappresenterebbe un passo indietro.  In concreto, questa disposizione escluderebbe numerose 

ricerche nel campo della rianimazione e dei prodotti innovativi. 

 

Emendamento  92 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 2 bis. Qualora il soggetto o, se del caso, il 

suo rappresentante legale non diano il 

consenso alla prosecuzione della 

sperimentazione, essi sono informati che 

possono opporsi all'utilizzo dei dati 

raccolti prima del rifiuto del consenso. 

Motivazione 

Per garantire la sicurezza del soggetto e l'affidabilità dei dati, Philippe Juvin propone di 

introdurre una disposizione supplementare che obblighi lo sperimentatore, o il suo 

rappresentante, a chiedere al soggetto (o se del caso, al suo rappresentante) se si oppone 
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all'utilizzo dei dati. 

 

Emendamento  93 

Proposta di regolamento 

Articolo 32 – paragrafo 2 – comma 1 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) per quanto riguarda i soggetti incapaci e 

i minori, il consenso informato di cui al 

paragrafo 1 è prestato quanto prima 

possibile dal rappresentante legale e le 

informazioni di cui al paragrafo 1 sono 

fornite quanto prima possibile al soggetto; 

a) per quanto riguarda i soggetti incapaci e 

i minori, il consenso informato di cui al 

paragrafo 1 è prestato quanto prima 

possibile dal rappresentante legale e le 

informazioni di cui al paragrafo 1 sono 

fornite quanto prima possibile al soggetto 

dallo sperimentatore o dal suo 

rappresentante; 

Motivazione 

Va ricordato che, nella pratica, uno sperimentatore può affidare a un medico o ad altra 

persona il compito di informare il soggetto che si presta alla ricerca o il suo rappresentante 

legale e acquisirne il consenso informato. Ad esempio, in Francia ciò è autorizzato dalla 

legge. 

 

Emendamento  94 

Proposta di regolamento 

Articolo 34 – titolo 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Conclusione della sperimentazione clinica, 

conclusione anticipata della 

sperimentazione clinica 

Conclusione della sperimentazione clinica, 

conclusione anticipata della 

sperimentazione clinica e trasmissione dei 

risultati 

Motivazione 

Adeguamento del titolo per rispecchiare il contenuto dell'articolo. 
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Emendamento  95 

Proposta di regolamento 

 

Articolo 34 – paragrafo 3 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

Entro un anno dalla conclusione di una 

sperimentazione clinica, lo sponsor 

trasmette una sintesi dei risultati della 

sperimentazione clinica alla banca dati UE. 

Entro due anni dalla conclusione di una 

sperimentazione clinica, lo sponsor 

trasmette una sintesi dei risultati della 

sperimentazione clinica alla banca dati UE, 

sintesi che contiene gli elementi di cui 

all'allegato III bis del presente 

regolamento. Inoltre, lo sponsor presenta 

altresì una sintesi con lo stesso contenuto, 

il quale risulta comprensibile ai non 

addetti ai lavori. 

 Se, al momento della presentazione della 

domanda di autorizzazione, la 

sperimentazione clinica è finalizzata 

all'ottenimento di un'autorizzazione 

all'immissione in commercio di un 

medicinale, la sintesi dei risultati di cui al 

comma 1 è resa pubblica entro 30 giorni 

dalla data di autorizzazione 

all'immissione in commercio o, se del 

caso, entro un anno dalla data in cui si è 

deciso di sospendere lo sviluppo del 

medicinale.  

Motivazione 

Sebbene sia necessario divulgare i risultati delle sperimentazioni cliniche, occorre far sì che 

la competitività degli sponsor non sia minata da tale divulgazione. Si propone pertanto, per le 

sole sperimentazioni a fini commerciali, che la trasmissione avvenga 30 giorni dopo la 

concessione dell'autorizzazione di immissione sul mercato. Se lo sviluppo del medicinale è 

sospeso, i risultati devono essere pubblicati entro un anno dalla decisione di sospendere il 

processo di sviluppo. 

 

Emendamento  96 

Proposta di regolamento 

Articolo 34 – paragrafo 4 

 

Testo della Commissione Emendamento 

4. Ai fini del presente regolamento, se una 4. Ai fini del presente regolamento, se una 
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sperimentazione clinica sospesa o 

provvisoriamente sospesa non è riavviata, 

la data in cui lo sponsor decide di non 

riavviare la sperimentazione clinica è 

considerata la data di conclusione della 

sperimentazione clinica. In caso di 

conclusione anticipata, la data della 

conclusione anticipata è considerata la data 

di conclusione della sperimentazione 

clinica. 

sperimentazione clinica sospesa o 

provvisoriamente sospesa non è riavviata, 

la data in cui lo sponsor decide di non 

riavviare la sperimentazione clinica è 

considerata la data di conclusione della 

sperimentazione clinica. In caso di 

conclusione anticipata, la data della 

conclusione anticipata è considerata la data 

di conclusione della sperimentazione 

clinica. 

 Se una sperimentazione clinica è sospesa, 

lo sponsor notifica le ragioni di tale 

sospensione allo Stato membro interessato 

attraverso il portale UE entro 15 giorni 

dalla decisione di sospensione. 

Motivazione 

Occorre assicurare la trasparenza per quanto riguarda le ragioni per le quali una 

sperimentazione clinica è sospesa. 

 

Emendamento  97 

Proposta di regolamento 

Articolo 34 – paragrafo 5 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 5 bis. Alla Commissione è conferito il 

potere di adottare atti delegati a norma 

dell'articolo 85 per modificare 

l'allegato III bis allo scopo di tener conto 

degli sviluppi scientifici o normativi 

internazionali. 

Motivazione 

Occorre flessibilità per adeguare il contenuto della sintesi dei risultati in caso di sviluppi 

scientifici o normativi internazionali. 

 

Emendamento  98 

Proposta di regolamento 

Articolo 36 – comma 1 
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Testo della Commissione Emendamento 

L'Agenzia europea per i medicinali, 

istituita con il regolamento 

(CE) n. 726/2004 (di seguito l'"Agenzia") 

istituisce e mantiene una banca dati 

elettronica ai fini delle comunicazioni di 

cui agli articoli 38 e 39. 

L'Agenzia europea per i medicinali, 

istituita con il regolamento 

(CE) n. 726/2004 (di seguito l'"Agenzia") 

istituisce e mantiene una banca dati 

elettronica ai fini delle comunicazioni di 

cui agli articoli 38 e 39. La banca dati 

elettronica è un modulo della banca dati 

di cui all'articolo 24, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 726/2004. 

Motivazione 

Correzione della base giuridica della banca dati EUdraVigilence. Il presente emendamento 

sostituisce l'emendamento 17 del progetto di parere. 

 

Emendamento  99 

Proposta di regolamento 

Articolo 38 – paragrafo 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Il termine per le comunicazioni è 

commisurato alla gravità dell'effetto 

collaterale. Se è necessario assicurare 

comunicazioni tempestive, lo sponsor può 

presentare una relazione iniziale 

incompleta, seguita da una relazione 

completa. 

(Non concerne la versione italiana) 

Motivazione 

(Non concerne la versione italiana). 

 

Emendamento  100 

Proposta di regolamento 

Articolo 38 – paragrafo 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Se la scarsità di risorse non consente a 

uno sponsor di effettuare la comunicazione 

alla banca dati elettronica di cui 

all'articolo 36, esso può comunicare allo 

3. Se uno sponsor non è in grado di 

effettuare direttamente la comunicazione 

alla banca dati elettronica di cui 

all'articolo 36, esso può comunicare allo 
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Stato membro dove si è verificato il 

sospetto grave effetto collaterale negativo 

inatteso. Lo Stato membro comunica il 

sospetto grave effetto collaterale negativo 

inatteso in conformità al paragrafo 1. 

Stato membro dove si è verificato il 

sospetto grave effetto collaterale negativo 

inatteso. Lo Stato membro comunica il 

sospetto grave effetto collaterale negativo 

inatteso in conformità al paragrafo 1. 

Motivazione 

Il motivo per il quale lo sponsor non è in grado di comunicare direttamente il sospetto grave 

effetto collaterale negativo inatteso è irrilevante. Onde garantire che i sospetti gravi effetti 

collaterali negativi inattesi siano sempre segnalati, occorre permettere allo Stato membro di 

comunicarli indipendentemente dai motivi.  

 

Emendamento  101 

Proposta di regolamento 

Articolo 39 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Per quanto riguarda i medicinali in fase 

di sperimentazione non autorizzati diversi 

dal placebo, e i medicinali in fase di 

sperimentazione autorizzati che, secondo il 

protocollo, non sono utilizzati in 

conformità ai termini dell'autorizzazione 

all'immissione in commercio, lo sponsor 

trasmette annualmente all'Agenzia per via 

elettronica una relazione sulla sicurezza di 

ciascun medicinale in fase di 

autorizzazione utilizzato in una 

sperimentazione clinica di cui è lo 

sponsor. 

1. Per quanto riguarda i medicinali in fase 

di sperimentazione non autorizzati diversi 

dal placebo, e i medicinali in fase di 

sperimentazione autorizzati che, secondo il 

protocollo, non sono utilizzati in 

conformità ai termini dell'autorizzazione 

all'immissione in commercio, lo sponsor 

trasmette annualmente all'Agenzia per via 

elettronica una relazione sulla sicurezza di 

ciascun medicinale in fase di 

autorizzazione utilizzato in una o più 

sperimentazioni cliniche di cui è lo 

sponsor. Se del caso, la relazione 

individua chiaramente qualsiasi aspetto 

relativo alla sicurezza che riguarda un 

determinato gruppo di genere o di età.  

Motivazione 

Qualora il medicinale in fase di sperimentazione costituisca l'oggetto di più di una 

sperimentazioni cliniche, dovrebbe essere possibile presentare un'unica relazione sulla 

sicurezza del medicinale in questione, onde evitare la duplicazione delle comunicazioni e 

quindi ridurre gli oneri amministrativi. Inoltre, la relazione sulla sicurezza dovrebbe 

contenere informazioni sulle differenze tra gruppi di genere e di età per quanto riguarda la 

sicurezza. 
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Emendamento  102 

Proposta di regolamento 

Articolo 39 – paragrafo 1 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 1 bis. Se lo sponsor non ha accesso a 

determinate informazioni e non può 

pertanto presentare una relazione 

completa, ciò deve essere indicato nella 

relazione. 

 In caso di sperimentazioni cliniche che 

comportano l'uso di più di un medicinale 

sperimentale, lo sponsor può presentare 

una relazione unica sulla sicurezza di tutti 

i medicinali utilizzati nella 

sperimentazione. Nella relazione, lo 

sponsor motiva tale decisione. 

 

Emendamento  103 

Proposta di regolamento 

Articolo 41 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Per quanto riguarda i medicinali che, 

secondo il protocollo, sono utilizzati in 

conformità alle condizioni 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio, lo sponsor informa 

annualmente il titolare dell'autorizzazione 

all'immissione in commercio di tutti i 

sospetti gravi effetti collaterali negativi.  

1. Per quanto riguarda i medicinali che, 

secondo il protocollo, sono utilizzati in 

conformità alle condizioni 

dell'autorizzazione all'immissione in 

commercio, lo sponsor informa 

annualmente il titolare dell'autorizzazione 

all'immissione in commercio di tutti i 

sospetti gravi effetti collaterali negativi, 

inclusi, se del caso, gli effetti riguardanti 

un determinato gruppo di genere o di età. 

Motivazione 

Se del caso, gli aspetti relativi alla sicurezza specifici per un gruppo di genere o di età 

dovrebbero essere identificati e debitamente comunicati al titolare dell'autorizzazione 

all'immissione in commercio.  
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Emendamento  104 

Proposta di regolamento 

Articolo 43 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Le comunicazioni in materia di sicurezza 

relative ai medicinali ausiliari sono 

effettuate in conformità al capo 3 della 

direttiva 2001/83/CE. 

Le comunicazioni in materia di sicurezza 

relative ai medicinali ausiliari sono 

effettuate in conformità alla 

direttiva 2010/84/UE. 

Motivazione 

È opportuno modificare il riferimento alla direttiva. In effetti, la direttiva 2010/84/UE, 

entrata in vigore nel gennaio 2011, modifica, per quanto riguarda la farmacovigilanza, la 

direttiva 2001/83/CE. 

 

Emendamento  105 

Proposta di regolamento 

Articolo 45 – comma 1 – lettera a 

 

Testo della Commissione Emendamento 

a) il fatto che si tratti o no di una 

sperimentazione clinica a basso livello di 

intervento; 

a) il fatto che si tratti o no di una 

sperimentazione clinica a livello di rischio 

minimo; 

Motivazione 

È preferibile basare la proposta di regolamento su un approccio fondato sul rischio aggiunto 

dalla sperimentazione e adeguare il monitoraggio in funzione del rischio per il soggetto della 

sperimentazione clinica. 

 

Emendamento  106 

Proposta di regolamento 

Articolo 48 – paragrafo 1 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 I medicinali in fase di sperimentazione 

sono rintracciabili, conservati, distrutti e 

restituiti in maniera appropriata e 

proporzionata al fine di garantire la 

sicurezza dei soggetti e l'affidabilità e la 

I medicinali in fase di sperimentazione 

sono rintracciabili, conservati, distrutti e 

restituiti in maniera appropriata e 

proporzionata al fine di garantire la 

sicurezza dei soggetti e l'affidabilità e la 
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solidità dei dati ottenuti dalla 

sperimentazione clinica, prendendo in 

considerazione se il medicinale in fase di 

sperimentazione è autorizzato e se la 

sperimentazione clinica consiste in una 

sperimentazione clinica a basso livello di 

intervento. 

solidità dei dati ottenuti dalla 

sperimentazione clinica, prendendo in 

considerazione se il medicinale in fase di 

sperimentazione è autorizzato e se la 

sperimentazione clinica consiste in una 

sperimentazione clinica a livello di rischio 

minimo. 

Motivazione 

È preferibile basare la proposta di regolamento su un approccio fondato sul rischio aggiunto 

dalla sperimentazione e adeguare le disposizioni di tracciabilità, conservazione, distruzione e 

restituzione dei medicinali sperimentali in funzione del rischio per il soggetto della 

sperimentazione clinica. 

 

Emendamento  107 

Proposta di regolamento 

Articolo 49 – paragrafo 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Ai fini del presente articolo, per "grave 

violazione" si intende una violazione 

suscettibile di ripercuotersi in misura 

significativa sulla sicurezza e sui diritti dei 

soggetti o sull'affidabilità e sulla solidità 

dei dati ottenuti dalla sperimentazione 

clinica. 

2. Ai fini del presente articolo, per "grave 

violazione" si intende una violazione 

suscettibile di ripercuotersi in misura 

significativa sulla sicurezza, sui diritti e 

sulla salute dei soggetti o sull'affidabilità e 

sulla solidità dei dati ottenuti dalla 

sperimentazione clinica. 

 

Emendamento  108 

Proposta di regolamento 

Articolo 50 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Lo sponsor notifica tempestivamente 

agli Stati membri interessati, mediante il 

portale UE, tutti gli eventi inattesi che 

incidono sul rapporto rischi/benefici della 

sponsorizzazione clinica, ma che non 

costituiscono sospetti gravi effetti 

collaterali negativi inattesi di cui 

all'articolo 38. 

1. Lo sponsor notifica tempestivamente 

agli organismi competenti degli Stati 

membri interessati, mediante il portale UE, 

tutti gli eventi inattesi che incidono sul 

rapporto rischi/benefici della 

sponsorizzazione clinica, ma che non 

costituiscono sospetti gravi effetti 

collaterali negativi inattesi di cui 

all'articolo 38. 
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Motivazione 

Le informazioni sul rapporto rischi-benefici devono essere fornite anche ai comitati etici. Il 

concetto di "organismi competenti" include sia le autorità nazionali sia i comitati etici. 

 

Emendamento  109 

Proposta di regolamento 

Articolo 52 – paragrafo 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

3. Il dossier per lo sperimentatore viene 

aggiornato se sono disponibili nuove 

informazioni in materia di sicurezza, e in 

ogni caso almeno una volta all'anno. 

3. Il dossier per lo sperimentatore viene 

aggiornato ogniqualvolta sono disponibili 

nuove informazioni in materia di sicurezza. 

Motivazione 

Il regolamento in esame non dovrebbe imporre inutili oneri amministrativi. Il dossier per lo 

sperimentatore dovrebbe essere aggiornato ogniqualvolta sono disponibili nuove 

informazioni in materia di sicurezza, il che può richiedere un periodo superiore a un anno.  

 

Emendamento  110 

Proposta di regolamento 

Articolo 66 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

La lingua delle informazioni sull'etichetta è 

stabilita dallo Stato membro interessato. Il 

medicinale può essere etichettato in diverse 

lingue. 

La lingua delle informazioni sull'etichetta è 

stabilita dallo Stato membro interessato ed 

è una delle lingue ufficiali dell'Unione 

europea. Il medicinale può essere 

etichettato in diverse lingue. 

Motivazione 

Il testo dell'emendamento è reso più chiaro. Per non imporre oneri superflui, le informazioni 

sull'etichetta devono figurare solo in lingue ufficiali dell'Unione europea. Ciò non impedisce 

agli Stati membri interessati di imporre l'uso di una lingua che non è lingua ufficiale del 

pertinente Stato membro, ma è rilevante in funzione della localizzazione delle sperimentazioni 

cliniche. Questo aspetto dovrebbe essere tenuto presente anche dagli Stati membri che hanno 

più di una lingua ufficiale dell'Unione europea. 
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Emendamento  111 

Proposta di regolamento 

Articolo 72 – comma 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Per le sperimentazioni cliniche diverse 

dalle sperimentazioni cliniche a basso 

livello di intervento, lo sponsor garantisce 

il riconoscimento di un risarcimento dei 

danni subiti dal soggetto, in conformità alle 

leggi in materia di responsabilità 

applicabili allo sponsor e allo 

sperimentatore. Tale risarcimento danni è 

dovuto indipendentemente dalla capacità 

finanziaria dello sponsor e dello 

sperimentatore. 

Per le sperimentazioni cliniche diverse 

dalle sperimentazioni cliniche a basso 

livello di intervento, lo sponsor garantisce, 

anche mediante un'assicurazione, il 

riconoscimento di un risarcimento dei 

danni subiti dal soggetto, in conformità alle 

leggi in materia di responsabilità 

applicabili allo sponsor e allo 

sperimentatore. Tale risarcimento danni è 

dovuto indipendentemente dalla capacità 

finanziaria dello sponsor e dello 

sperimentatore. 

 Se il risarcimento dei danni è fornito 

mediante un'assicurazione, lo sponsor 

può utilizzare una polizza assicurativa 

unica a copertura di una o più 

sperimentazioni cliniche nello stesso Stato 

membro. 

Motivazione 

Va chiarito che, a fianco del meccanismo di indennizzo nazionale, continua a esservi la 

possibilità di un'assicurazione commerciale. Consentendo agli sponsor di coprire più di una 

sperimentazione clinica nello stesso Stato membro con la stessa polizza assicurativa si 

abbassano inoltre i costi assicurativi. 

 

Emendamento  112 

Proposta di regolamento 

Articolo 73 – paragrafo 1 

 

Testo della Commissione Emendamento 

1. Gli Stati membri predispongono un 

meccanismo di indennizzo nazionale per 

risarcire i danni di cui all'articolo 72. 

1. Per le sperimentazioni cliniche che, per 

ragioni obiettive, al momento della 

presentazione della domanda di 

autorizzazione non erano finalizzate 

all'ottenimento di un'autorizzazione 

all'immissione in commercio di un 

medicinale, gli Stati membri 
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predispongono un meccanismo di 

indennizzo nazionale per risarcire i danni 

di cui all'articolo 72. 

 Il ricorso al meccanismo di indennizzo 

nazionale è gratuito o soggetto al 

pagamento di una tariffa simbolica. 

Motivazione 

Non è del tutto chiaro come tale sistema dovrebbe funzionare ed essere finanziato.  In ogni 

caso, l'accesso al meccanismo di indennizzo nazionale dovrebbe essere limitato alle 

sperimentazioni cliniche di natura non commerciale. Per avere un reale valore aggiunto, il 

ricorso a tale meccanismo deve essere gratuito o a costo moderato (tariffa simbolica). Non 

bisogna mettere il sistema assicurativo commerciale in concorrenza con un sistema pubblico 

che funziona senza fini di lucro, in quanto ciò potrebbe estromettere gli assicuratori dal 

mercato. 

 

Emendamento  113 

Proposta di regolamento 

Articolo 74 – paragrafo 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

2. Le misure di cui al paragrafo 1 sono 

comunicate a tutti gli Stati membri 

interessati mediante il portale UE. 

2. Le misure di cui al paragrafo 1 sono 

messe a disposizione del pubblico e 
comunicate a tutti gli Stati membri 

interessati mediante il portale UE. 

 

Emendamento  114 

Proposta di regolamento 

Articolo 78 – paragrafo 3 – trattino 2 

 

Testo della Commissione Emendamento 

– protezione di informazioni commerciali a 

carattere riservato; 

– protezione di informazioni commerciali 

a carattere riservato, in particolare 

tenendo conto dello status 

dell'autorizzazione del prodotto; 

Motivazione 

Lo status di un'informazione commerciale a carattere riservato dipende dallo status di 

autorizzazione di un medicinale e dovrebbe quindi essere tenuto in considerazione nella 
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definizione dei requisiti di pubblicità sulla base della legislazione unionale applicabile. 

 

Emendamento  115 

Proposta di regolamento 

Articolo 78 – paragrafo 5 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 5 bis. L'interfaccia per l'utente della 

banca dati UE è disponibile in tutte le 

lingue ufficiali dell'Unione.  

Motivazione 

L'accesso alla banca dati UE dovrebbe essere possibile in tutte le lingue ufficiali dell'Unione 

europea. Ciò non implica alcun obbligo di tradurre il protocollo della sperimentazione 

clinica né altre informazioni connesse contenute nella banca dati in quanto ciò 

comporterebbe costi significativi. 

 

Emendamento  116 

Proposta di regolamento 

Articolo 90 bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Articolo 90 bis 

 Revisione del regolamento 

 A partire dall'entrata in vigore del 

presente regolamento la Commissione 

presenta, ogni cinque anni, una relazione 

al Parlamento europeo e al Consiglio 

relativa all'attuazione dello stesso. La 

relazione comprende una valutazione 

dell'impatto che il regolamento ha avuto 

sul progresso scientifico e tecnologico e le 

misure necessarie per mantenere 

competitiva la ricerca clinica europea. 

Motivazione 

È opportuno esigere che la Commissione effettui, a scadenze regolari, un esame dettagliato 

dell'impatto del regolamento sulla sperimentazione clinica europea. L'obiettivo è assicurare 

che il regolamento in oggetto permetta di sostenere il progresso della scienza e della 
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tecnologia in un contesto in rapida evoluzione (approccio europeo della "smart law"). 

 

Emendamento  117 

Proposta di regolamento 

Allegato I – parte 2 – punto 9 

 

Testo della Commissione Emendamento 

9. Nel caso si tratti di una nuova 

presentazione della domanda, la lettera di 

accompagnamento evidenzia le modifiche 

rispetto alla presentazione precedente. 

9. Nel caso si tratti di una nuova 

presentazione della domanda, la lettera di 

accompagnamento evidenzia le ragioni del 

rifiuto della domanda di autorizzazione 

iniziale e le modifiche rispetto alla 

versione iniziale del protocollo. 

Motivazione 

Questa disposizione è volta a impedire che uno sponsor presenti un progetto, che è stato 

oggetto di rifiuto o di ritiro, a un altro Stato membro, senza informarlo previamente di tale 

rifiuto o ritiro iniziale e delle ragioni che lo hanno motivato, e senza avere apportato le 

migliorie richieste. 

 

Emendamento  118 

Proposta di regolamento 

Allegato I – parte 4 – punto 13 – punto 3 

 

Testo della Commissione Emendamento 

· una valutazione dei benefici e dei rischi 

attesi ai fini della valutazione a norma 

dell'articolo 6; 

· una valutazione dei benefici e dei rischi 

attesi, in particolare per specifiche 

sottopopolazioni, ai fini della valutazione a 

norma dell'articolo 6; 

Motivazione 

L'emendamento sostituisce l'emendamento 27 del progetto di parere. Il termine 

"sottopopolazione" è più appropriato di "gruppo di pazienti", in quanto di più ampia portata. 

 

Emendamento  119 

Proposta di regolamento 

Allegato I – punto 13 – punto 6 
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Testo della Commissione Emendamento 

· una spiegazione e una giustificazione dei 

criteri di esclusione degli anziani o delle 

donne, se queste categorie sono escluse 

dalla sperimentazione clinica; 

· una spiegazione e una giustificazione dei 

criteri di esclusione dei pazienti di un 

determinato gruppo di genere o di età, se 

queste categorie sono escluse dalla 

sperimentazione clinica;  

Motivazione 

Alcune terapie possono avere effetti diversi per gruppi di pazienti diversi (differenze a 

seconda del gruppo di genere, del gruppo di età, ecc.). 

 

Emendamento  120 

Proposta di regolamento 

Allegato I – punto 13 – punto 9 

 

Testo della Commissione Emendamento 

· una descrizione della politica di 

pubblicazione; 

· una descrizione della politica di 

pubblicazione che riporti chiaramente 

qualsiasi informazione resa disponibile da 

una fonte diversa dalla banca dati UE; 

Motivazione 

A fini di trasparenza, qualora lo sponsor debba pubblicare risultati più dettagliati o qualsiasi 

altra informazione su fonti diverse dalla banca dati UE, ciò dovrà essere specificato anche 

nella descrizione della politica di pubblicazione.  

 

Emendamento  121 

Proposta di regolamento 

Allegato I – parte 16 – punto 61 

 

Testo della Commissione Emendamento 

61. Va illustrato ogni accordo tra lo 

sponsor e il sito. 

soppresso 

Motivazione 

I tempi per la preparazione e la firma di contratti tra uno sponsor e un centro ospedaliero 

sono molto lunghi. È inutile imporre la presentazione di questi contratti nel fascicolo iniziale 

di domanda in quanto essi non apportano elementi scientifici sul protocollo o la tutela dei 
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soggetti. Per evitare che uno Stato membro sia escluso da una sperimentazione clinica a 

causa di fattori contrattuali, è opportuno sopprimere questa disposizione e consentire che i 

contratti siano trasmessi a posteriori. 

Emendamento  122 

Proposta di regolamento 

Allegato III bis (nuovo) 

 

Testo della Commissione Emendamento 

 Allegato III bis 

 Contenuto della sintesi dei risultati della 

sperimentazione clinica 

 La sintesi dei risultati della 

sperimentazione clinica di cui 

all'articolo 34, paragrafo 3, contiene 

informazioni sugli aspetti seguenti: 

 1. Informazioni sulla sperimentazione: 

 a) identificazione della ricerca 

 b) identificatori 

 c) informazioni sullo sponsor 

 d) disposizioni regolamentari in materia 

pediatrica 

 e) fase di analisi dei risultati 

 f) informazioni generali sulla 

sperimentazione 

 g) popolazione dei soggetti sottoposti a 

sperimentazione clinica, compreso il 

numero effettivo di soggetti inclusi nella 

sperimentazione 

 2. Informazioni sui soggetti: 

 a) modalità di reclutamento 

 b) periodo precedente l'assegnazione 

 c) periodi successivi all'assegnazione 

 3. Caratteristiche di base: 

 a) caratteristiche di base (obbligatorie) - 

Età 

 b) caratteristiche di base (obbligatorie) - 

Genere 
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 c) caratteristiche di base (opzionali) – 

Caratteristiche specifiche allo studio 

 4. Elementi conclusivi: 

 a) definizione degli elementi conclusivi 

 b) elemento conclusivo n. 1* 

 Analisi statistiche 

 c) elemento conclusivo n. 2 

 Analisi statistiche 

 * Fornire informazioni su tutti gli 

elementi conclusivi definiti nel protocollo. 

 5. Eventi avversi: 

 a) informazioni sugli eventi avversi 

 b) gruppo soggetto all'evento avverso 

 c) grave effetto collaterale negativo 

 d) evento avverso non grave 

 6. Ulteriori informazioni: 

 a) modifiche sostanziali globali 

 b) sospensioni e riprese globali 

 c) limitazioni e messe in guardia 

Motivazione 

Occorre chiarire quali informazioni devono essere incluse nella sintesi dei risultati della 

sperimentazione clinica. Tali informazioni sono anche le stesse che saranno messe a 

disposizione del pubblico per motivi di trasparenza. L'allegato proposto si basa sugli 

orientamenti tecnici della Commissione in materia di settori di dati per informazioni connesse 

ai risultati delle sperimentazioni cliniche del 22 gennaio 2013. Per assicurare la flessibilità, 

la Commissione dovrebbe poter modificare questo allegato mediante atti delegati. 

 

Emendamento  123 

Proposta di regolamento 

Allegato IV – paragrafo 1 – sezione 1.1. – punto 1 – lettera e 

 

Testo della Commissione Emendamento 

e) il numero di identificazione del 

soggetto/numero del trattamento e, se 

pertinente, il numero della visita; 

e) o il numero di identificazione del 

soggetto o il numero del trattamento e, se 

pertinente, il numero della visita; 
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Motivazione 

L'esperienza del passato ha dimostrato che l'attuale formulazione non è abbastanza chiara e 

che, in alcuni casi, sono stati richiesti sia il numero di identificazione sia il numero del 

trattamento. Nella pratica, per ragioni di spazio, può essere difficile tenere entrambi, per cui 

è opportuno chiarire che uno dei due è sufficiente. 

 

Emendamento  124 

Proposta di regolamento 

Allegato IV – paragrafo 1 – sezione 1.1. – punto 1 – lettera g  

 

Testo della Commissione Emendamento 

g) le indicazioni per l'uso (è possibile un 

rimando al foglietto illustrativo o ad altra 

documentazione esplicativa destinati al 

soggetto o alla persona che somministra il 

medicinale); 

g) le indicazioni per l'uso (è possibile un 

rimando al foglietto illustrativo o ad altra 

documentazione esplicativa destinati al 

soggetto o alla persona che somministra il 

medicinale o ad altre indicazioni fornite 

dallo sperimentatore); 

Motivazione 

Gli sperimentatori possono fornire indicazioni al soggetto anche oralmente, per cui occorre 

fare riferimento pure a queste indicazioni. Ciò potrebbe essere fatto semplicemente 

aggiungendo sull'imballaggio esterno un messaggio quale "da utilizzare secondo le 

indicazioni fornite dallo sperimentatore". 

 

Emendamento  125 

Proposta di regolamento 

Allegato IV – paragrafo 4 – punto 8 

 

Testo della Commissione Emendamento 

I dati di cui alle sezioni 1, 2 e 3 possono 

essere omessi e sostituiti ricorrendo ad altri 

mezzi (ad es., l'uso di un sistema 

elettronico centralizzato di 

randomizzazione, l'uso di un sistema 

informativo centralizzato), purché non 

siano compromesse la sicurezza dei 

soggetti e l'affidabilità e la solidità dei dati. 

Questa scelta è giustificata nel protocollo. 

I dati di cui alle sezioni 1, 2 e 3 possono 

essere omessi e sostituiti ricorrendo ad altri 

mezzi (ad es., l'uso di un sistema 

elettronico centralizzato di 

randomizzazione, l'uso di un sistema 

informativo centralizzato), purché non 

siano compromesse la sicurezza dei 

soggetti e l'affidabilità e la solidità dei dati. 

Questa scelta è giustificata nel protocollo o 

in un documento a sé stante. 
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Motivazione 

Occorre tenere conto della dimensione mondiale della sperimentazione clinica. Gli sponsor 

dovrebbero poter utilizzare lo spesso protocollo per tutte le sperimentazioni cliniche relative 

allo stesso medicinale in fase di sperimentazione ogniqualvolta viene condotta tale 

sperimentazione. Se le scelte devono essere giustificate nel protocollo, quest'ultimo dovrà 

essere adattato per le sperimentazioni cliniche alle quali non si applica questa eccezione, 

comportando un inutile onere amministrativo.  
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